


1. NAZOV LIEKU

Extavia 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

*
Extavia obsahuje 300 mikrogramov (9,6 milidéna IU) rekombinantného interferénu beta-1b v &;
injek¢nej liekovke*.

\
Po rekonstiticii obsahuje kazdy ml 250 mikrogramov (8,0 miliénov 1U) rekombinantn@erferénu
beta-1b.
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* yyrabané génovym inzinierstvom z kmefia Escherichia coli. \9

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. @Q

3. LIEKOVA FORMA 0
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok. \KJO
Prasok — bielej az sivobielej farby.

Rozpustadlo — ciry/bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

&
X
4.1 Terapeutické indikéacie \,b

Extavia je indikovand na liecbu: Q

o pacientov s jednou demyelinizaé@rihodou s aktivnym zapalovym procesom, ak to je
dostatocne zavazné na opravnemig H€Cby s intravendznymi kortikosteroidmi, pokial’ boli
vylucené alternativne diagng mk sa zisti, ze u nich existuje vysoké riziko vzniku klinicky

jednoznacnej sklerézy mu (pozri ¢ast’ 5.1).
o pacientov s relaps-ﬁni formou roztrasenej skler6zy s dvoma alebo viacerymi relapsami
v poslednych dvoc

o pacientov so seku 'Qﬁ)rogresivnou formou roztrasenej sklerdzy, u aktivneho ochorenia,
prejavujiceho sa felapsami.

4.2 Davkovanije sob podavania

Liecba Extavik@i’né zahéjit’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou roztrisenej

sklerozy.
Déavko anie:
DomILE dospievajuci vo veku 12-17 rokov

¢ena davka Extavie je 250 mikrogramov (8,0 milionov 1U) v 1 ml rekonstituovaného roztoku
(pozti Cast’ 6.6) aplikovana subkutanne kazdy druhy den.

Na zaciatku lie¢by sa vo vSeobecnosti odportca titracia davky.

Pacienti maju zacat’ s davkou 62,5 mikrogramov (0,25 ml) subkutanne kazdy druhy den a pomaly
zvySovat’ na davku 250 mikrogramov (1,0 ml) kazdy druhy den (pozri Tabulku A). Ak sa vyskytn(
akékol'vek vyznamné neziaduce reakcie, doba titracie sa moze upravit. Aby sa dosiahla adekvatna
ucinnost, musi sa dosiahnut’ davka 250 mikrogramov (1,0 ml) kazdy druhy den.
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Tabul’ka A Rozvrh titracie davky*

Deii liecby Déavka Objem

1,3,5 62,5 mikrogramu 0,25 ml

7,9, 11 125 mikrogramov 0,5 ml @
13, 15, 17 187,5 mikrogramu 0,75 ml ’\

>19 250 mikrogramov 1,0 mly

*Ak sa vyskytnu akékol'vek vyznamné neziaduce reakcie, doba titracie sa moze upravi(b

Optimalna davka nebola presne urcena. K/
2

V stcasnej dobe nie je zname, ako dlho sa ma pacient liecit’. U pacientov s rel N’nitujﬂcou
roztrusenou sklerézou existuju az patrocné udaje a pre pacientov so sekunde’m%gresivnou
roztrusenou sklerézou az trojro¢né udaje o sledovani za kontrolovanych kl@c podmienok.
Uginnost’ na relaps-remitujlicu roztrisent sklerézu sa preukazala pre lieéﬁ‘ ¢as prvych dvoch
rokov. Dostupné udaje pre d’al$ie tri roky st v stlade s pretrvavajucou ucinhost'ou lie¢by Extaviou
pocas celého ¢asového obdobia. 5
U pacientov s jednou klinickou prihodou naznacujticou roztr%@lerézu bola u¢innost’ preukazana
pocas obdobia troch rokov. %
Lie¢ba sa neodportca u pacientov s relaps - remitujiucou @ou roztrusenej sklerdzy, ktori mali pocas

i

predchéadzajdcich 2 rokov menej ako 2 relapsy alebo % ntov so sekundarne progresivnou formou
roztrasenej sklerdzy, ktorych ochorenie nebolo v p% ych dvoch rokoch aktivne.

Ak pacient neodpoveda na liecbu, napr. sa objay1 progresia v Expanded Disability Status Scale
(EDSS) pocas 6 mesiacov alebo napriek terapimEXtaviou je potrebna liecba najmenej 3 cyklami
adrenokortikotropného horménu (ACTH) al ortikoidov pocas roka, liecbu Extaviou treba
prerusit’. 0

Pediatricka populacia Q

U deti a dospievajucich neboli vy ziadne formalne klinicke $tudie ani farmakokinetické Studie.

Avsak obmedzené publikované idaje naznacuji, ze bezpec¢nostny profil u dospievajucich vo veku od

12 do 17 rokov, ktori dos@al ,0miliona IU Extavie subkutanne kazdy druhy den, je podobny ako u

dospelych. K dispozicii nie @adne udaje o pouzivani Extavie u deti vo veku do 12 rokov, preto sa
ictifov nema pouzivat’

Extavia u tejto skupiny B

Spo6sob podavania O

Rekonétituovar@k& sa ma podavat’ subkutanne kazdy druhy den.

Pokyny na%)nétitﬁciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 ontraindikacie

v Qrecitlivenost’ na prirodzeny alebo rekombinantny interferon beta, l'udsky albumin alebo na
\ tortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Pacienti so su¢asnou zavaznou depresiou a/alebo so samovrazednymi myslienkami (pozri
Casti 4.4 a 4.8).
- Pacienti s dekompenzovanym ochorenim pecene (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).



4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ ndzov a ¢islo
Sarze podaného lieku.
&

Poruchy imunitného systému :\

\)

Podanie cytokinov pacientom s uz existujucou monoklonalnou gamapatiou bolo spojené @wojom
systémového syndréomu zvysenej permeability kapilar s priznakmi podobnymi Soku a SQ ym
koncom.

Gastrointestinalne poruchy '\9

V priebehu lieCby Extaviou sa pozorovali pripady pankreatitidy, ¢asto spoj@'g
hypertriglyceridémiou. {

Poruchy nervového systému 0

Extavia sa musi podavat’ opatrne pacientom s predchadzajacifai 1@» sucasnymi depresivnymi
poruchami, najma tym, u ktorych sa uz vyskytli samovrazednduygslienky (pozri cast’ 4.3). O depresii
a samovrazednych myslienkach je zname, Ze sa vyskytuju s@'rsenou frekvenciou u populécie
pacientov s roztrusenou skler6zou a v savislosti s pouziv fhterferonov. Pacienti lie¢eni Extaviou
sa musia upozornit’ aby okamzite hlasili akékol'vek pri @depresie a/alebo samovrazedné
mySlienky svojmu oSetrujucemu lekarovi. Pacientov, #ktOrych sa depresia prejavi, je pocas liecby
Extaviou nutné starostlivo sledovat’ a zodpovedajicaligcit. Musi sa zvazit’ ukoncenie liecby Extaviou

(pozri taktiez Casti 4.3 a 4.8). /b,

Extavia sa ma podavat’ opatrne pacientom s@(zaghvatmi kicov v anamnéze, pacientom lieCenym
antiepileptikami a najma pacientom s epilepsio, ktora nie je antiepileptikami adekvéatne kontrolovana

(pozri Zasti 4.5 a 4.8). 0

Tento liek obsahuje I'udsky albumin,@eto predstavuje potencialne riziko prenosu virusovych
ochoreni. Teoretické riziko prent@&eutzfeldtovej—Jakobovej choroby (CJD) nemozno vylucit’.

Laboratérne testy -‘(;0

U pacientov s tyreoidélr@ysfunkciou vV anamnéze, alebo ak je to klinicky indikované, sa odportcaju
pravidelné tyreoidéln@n ¢né testy.

Okrem laborator stov, ktoré sa obvykle vyzaduji na sledovanie pacientov s roztrusenou
sklerézou, sa catim lieCby Extaviou a nasledne v pravidelnych intervaloch pocas liecby a v
pripade absencie Klinickych priznakov aj po jej skonéeni odportiéa vysetrenie tplného krvného obrazu
a diferenci%w poctu bielych krviniek, poctu trombocytov a rozbor krvi vratane pecenovych testov

(napriklad aspartataminotransferaza, sérova glutamatoxalacetataminotransferaza (SGOT),
alan inotransferaza, sérova glutamatpyruvataminotransferaza (SGPT) a gama-

glu ransferaza).
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P}Enti s anémiou, trombocytopéniou alebo leukopéniou (samostatne alebo v kombinacii) mézu

Vadovat’ dokladnejsie sledovanie tplného krvného obrazu, diferencialneho poctu a poctu
trombocytov.. Pacientov, u ktorych sa rozvinie neutropénia, treba dokladne sledovat’ s oh'adom na
vyskyt horticky alebo infekcie Boli hlasené pripady trombocytopénie s velkym poklesom poctu
krvnych dosticiek.



Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Pocas klinického skusania sa u pacientov lieCenych Extaviou vel'mi Casto vyskytlo asymptomatické
zvysenie sérovych transamindz, vo véac¢sine pripadov mierne a prechodné. Podobne ako pri inych
interferénoch beta sa u pacientov lieCenych Extaviou zaznamenali pripady zavazného poSkodenia
pecene vratane zlyhania peéene. Najzavaznejsie pripady sa ¢asto vyskytovali u pacientov vystavenych
d’al$im lie¢ivam alebo latkam, o ktorych sa vie, ze st spojené s hepatotoxicitou alebo v pripage
komorbidnych zdravotnych stavov (napr. metastdzujuce maligne ochorenie, t'azk4 infekcia a )
abuzus alkoholu). 'y

Pacienti sa musia sledovat’ kvoli znakom peceniového poskodenia. Vyskyt zvysenych
transaminaz je dévodom k starostlivému sledovaniu a vySetrovaniu. Ak je zvySenie
signifikantné alebo ak je spojené sklinickymi priznakmi ako je zltacka, musi sa gv%
Extavie. Ak nie st klinické dokazy posSkodenia pecene, mozno po uprave hladin pecefiovych enzymov
zvazit obnovenie terapie pri riadnom priebeznom sledovani pecefiovych funk@

Trombotickd mikroangiopatia (TMA) a hemolytickd anémia (HA) @

Pri liekoch obsahujtcich interferén beta boli hlasené pripady trombotigkej mikroangiopatie,
prejavujuce sa ako trombotickéa trombocytopenicka purpura (TTP ﬁhemolyticko-uremicky
syndrom (HUS), vratane smrtel'nych pripadov. K prvym klinigky iznakom patri trombocytopénia,
novovzniknuta hypertenzia, horucka, priznaky suvisiace s ce nervovym systémom (napr.
zmétenost’, paréza) a poruSena funkcia obliciek. Laboratorng palezy naznacujuce TMA zahiiaju
znizeny pocet trombocytov, zvysent koncentraciu laktat genazy (LDH) v sére v dsledku
hemolyzy a schistocyty (fragmentéciu erytrocytov) v natere. Dalej boli pri liekoch
obsahujucich interferon beta hlasené pripady HA, ktora nie je spojena s TMA, vratane imunitnej HA.
Hlasené boli zivot ohrozujuce a smrtel'né pripady. y TMA a/alebo HA boli hlasené v roznych
casovych bodoch pocas liecby a m6zu sa vys iekol’ko tyzdiov az niekol’ko rokov po zahajeni
lie¢by interferonom beta. Pri objaveni sa klinickychpriznakov TMA a/alebo HA a podozreni na
suvislost’ s Extaviou sa preto odporuca d’alsi tovanie poc¢tu trombocytov, sérovej LDH, krvnych
naterov a funkcie obli¢iek. Ak sa diagnostikuj@&I'MA, je potrebna bezodkladna lie¢ba (v pripade TMA
so zvaZenim vymeny plazmy) a odporica$g okamzité ukoncenie liecby Extaviou.

Poruchy obliciek a mocovych ciest O

Pri podéavani interferonu beta p@gicfitom so zavaznym zlyhanim ¢innosti obliciek treba postupovat’
opatrne a zvazit’ dokladné ie.

Nefroticky syndrém Q

Pocas liecby interferm eta boli hlasené udalosti nefrotického syndrému s réznymi druhmi
zakladnej nefropati ne kolabujucej fokéalne segmentovej glomerulosklerézy (FSGS), ochorenia
s minimalnymi i (MCD), membranovoproliferativnej glomerulonefritidy (MPGN)

a membranovej erulopatie (MGN). Udalosti sa zaznamenali v roznom ¢ase pocas lieCby a mozu
sa vyskytnut’ po fifekol’kych rokoch liecby interferonom beta. Odporuca sa pravidelné monitorovanie
véasnych [@akov a prejavov, napr. edému, proteindrie a poruchy funkcie obli¢iek, najma

u pacientov s#7yssim rizikom choroby obli¢iek. Potrebna je okamzita lie¢ba nefrotického syndromu

a m@;@éiit’ ukoncenie liecby Extaviou.
PQ@/ srdca

Vavia sa tiez musi pouZivat’ opatrne u pacientov s srdcovymi poruchami. U pacientov so zavaznym
ochorenim srdca, ako je napriklad kongestivne zlyhanie srdca, ochorenie koronarnych artérii alebo
arytmia, sa musi sledovat’ zhorSenie jeho stavu, najmé na zaciatku liecby Extaviou.




Aj ked’ Extavia nema ziadne zname priame toxické ucinky na srdce, priznaky podobné chripke
spojené s pouzivanim beta interferonov mézu byt pre pacientov so zavaznym ochorenim srdca
zatazujuce. Pocas postmarketingového obdobia u pacientov so zd&vaznym ochorenim srdca v
anamnéze boli na zaciatku liecby Extaviou hlasené vel'mi zriedkavé pripady prechodného zhorSenia
ochorenia srdca.

Zaznamenali sa pripady kardiomyopatie. Pri jej vyskyte a ak je podozrenie na suvislost’ s ExtaviQu,
lie¢ba sa musi prerusit’. \
\ (J

Hypersenzitivne reakcie

Mozu sa objavit’ tazké hypersenzitivne reakcie (zavazné akutne stavy ako bronchsp&&, anafylaxia
a urtikaria). Ak su tieto reakcie zavazné, liecba Extaviou sa musi prerusit’ a musja ajit’ potrebné
lieCebné opatrenia.

Reakcie v mieste podania injekcie @Q

U pacientov lieCenych Extaviou sa zaznamenali reakcie v mieste podania‘iqjekcie, vratane infekcie a
nekrozy v mieste podania injekcie (pozri Cast’ 4.8). Nekroza v miestepodania injekcie moze byt
rozsiahla a zahfiat’ svalovu fasciu i tukové tkanivo a vysledkom 0&6@ byt jazvy. Niekedy je
nutna excizia nekrotického tkaniva, menej ¢asto i koZna transpla @ a a hojenie moze trvat’ az

6 mesiacov. &

Pacienta treba poucit,, Ze ak zaznamena akékol'vek porus %26, ktoré méze byt’ spojené s opuchom
alebo drenazou tekutiny z miesta podania injekcie, musi d’alSou injekciou Extavie konzultovat’
nalez so svojim lekarom. &

Ak ma pacient pocetné l1ézie, lieCba Extaviou ga hprerusit, az kym neddjde k ich zhojeniu. Ked’
nie je nekroza prilis rozsiahla, pacient s ojedineWunit poskodeniami méze v lie¢be pokracovat’, pretoze
u niektorych pacientov doslo ku zhojeniu ne @ v mieste podania injekcie i po¢as pokracujuce;j liecby
Extaviou.

Aby sa minimalizovalo riziko vznikuyg ie a nekrdzy v mieste podania injekcie, je nutné pacienta
poucit’ o tom, ako:

- pouzit’ asepticku techniku @vdam’ injekcie

- striedat’ miesta podﬂia@ ie pri podani kazdej davky

Vyskyt reakcii v mieste ia injekcie sa moze zniZit’ pomocou autoinjektora. V pivotnej studii
pacientov s jednou klini€kou*prihodou naznacujicou roztrasenu sklerézu sa u va¢siny pacientov
pouzival autoinj ektorQ cie a nekrdzy v mieste podania injekcie sa pozorovali menej ¢asto v tejto
Studii nez v inyc ch Stadiach.

Proces aplikéci%kcii samotnym pacientom je treba pravidelne kontrolovat,, najma vtedy, ak
vznikne reakcia V'mieste podania injekcie.

Imunoienici
Po ako u vSetkych terapeutickych proteinov, existuje moznost’ imunogenicity. V kontrolovanych

ki ch $tadiach sa kazdé 3 mesiace zhromazd’ovali vzorky séra na ucely sledovania rozvoja
projtlatok na Extaviu.

V rdéznych kontrolovanych klinickych studiach doslo u 23 % az 41 % pacientov ku vzniku sérovej
neutraliza¢nej aktivity proti interferénu beta-1b potvrdenej ndlezom minimalne dvoch po sebe iducich
pozitivnych titrov. U 43 % az 55 % tychto pacientov doslo pocas nasledujiuceho pozorovacieho
obdobia v prislusnej studii ku zmene na trvaly stav bez pritomnosti protilatok (zalozené na dvoch po
sebe iducich negativnych titroch).



Rozvoj neutraliza¢nej aktivity je spojeny so znizenim klinickej ¢innosti len s oh’'adom na aktivitu
relapsov. Niektoré analyzy naznacujt, Ze tento u¢inok moze byt’ vyraznejsi u pacientov s vyssou
hladinou titra neutraliza¢nej aktivity.

V $tadii u pacientov s jednou klinickou prihodou naznacujicou roztrasent sklerdzu sa pozorovala
neutraliza¢na aktivita merana kazdych 6 mesiacov najmenej raz u 32 % (89) pacientov okamzite
lieCenych Extaviou. Z tychto pacientov sa podl'a posledného dostupného hodnotenia u 60 % (53
obnovil negativny stav pocas obdobia 5 rokov. Pocas tohto obdobia sa rozvoj neutralizacne;j M y
spajal s vyznamnym zvySenim novych aktivnych Iézii a objemu T2 Iézii pri zobrazeni p@stréyvtvom
magnetickej rezonancie. AvSak nezdalo sa, Ze je to spojené so znizenim klinickej €¢inno hl'adom
na ¢as do vzniku klinicky jednoznaénej roztriisenej sklerozy [CDMS], ¢as do progresie@ dene;j
EDSS a vyskyt relapsov).

S rozvojom neutralizacnej aktivity neboli spojené ziadne nové neziaduce ucmk:.\

In vitro bola dokazana krizova reakcia Extavie s prirodzenym interferénon‘@. to testovanie vSak
neprebehlo in vivo a jeho klinicky vyznam je neisty. {

O pacientoch, u ktorych sa rozvinula neutralizacnd aktivita a ktori ukeégcili liecbu Extaviou je malo
udajov, a tieto tidaje s nepreukazatel'né.

\
Rozhodnutie, ¢i pokracovat’ v lieCbe alebo ju prerusit’ ma bytwené skor na klinickej aktivite
ochorenia ako na stave neutraliza¢nej aktivity. %

Pomocné latky Q0

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (233@)1

sodika. \fb

Osoby s hypersenzitivitou na latex Q

ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo

Snimatel'ny uzaver hrotu naplnenej injgkchgj striekacky Extavie obsahuje derivat prirodného latexu.
Hoci sa v uzavere nezistil Ziadny pri atex, bezpecné pouzitie naplnenej injekcnej striekacky
Extavie sa neskiimalo u 0s6b s hy e@itivitou na latex, preto existuje mozné riziko
hypersenzitivnych reakcii, ktoré aju uplne vylucit.

45 Liekovéainéinterét;&
Neuskutocnili sa Ziadnednterakéné Stadie.

Utinok podavanja riog ramov (8,0 milionov IU) Extavie kazdy druhy den pacientom s
roztrusenou sklero a ich liekovy metabolizmus je neznamy. Kortikosteroidy alebo liecba ACTH
pocas relapsov@e ehu az 28 dni boli pacientmi lieCenymi Extaviou dobre tolerované.

Vzhl'ado edostatok klinickych sktisenosti u pacientov s roztrusenou sklerdzou liecCenych
Extaviou a imfunomodulanciami inymi ako kortikosteroidy alebo ACTH, sa tento sposob lieCby
neo ica.

@ény znizuju u l'udi i zvierat aktivitu enzymov zavislych od peceniového cytochromu P450.
Opadtrne sa ma Extavia podavat’ v kombinécii s liekmi, ktoré maja uzky terapeuticky index a ich

ens je silno zavisly od systému pecenového cytochromu P450, napr. antiepileptika. Velka
opatrnost’ je potrebna aj pri akejkol'vek stiCasnej liecbe, ktora ovplyviiuje hematopoeticky systém.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Velké mnozstvo udajov (viac ako 1 000 vysledkov gravidit) z tehotenskych registrov interferénu beta,
narodnych registrov a postmarketingovych sktisenosti nenaznacuje zvysené riziko zavaznych
vrodenych anomalii po expozicii pred pocatim alebo expozicii pocas prvého trimestra gravide.@

Trvanie expozicie po¢as prvého trimestra je v§ak neurcité, pretoze udaje sa ziskavali, ked’ b
pouZivanie interferonu beta pocas gravidity kontraindikované a liecba sa pravdepodobneﬁaﬁila,
ked’ sa zistila a/alebo potvrdila gravidita. Skdsenosti s expoziciou po¢as druhého a tretiQ) mestra sU
vel'mi obmedzené.

Na zéklade udajov u zvierat (pozri ¢ast’ 5.3) je mozné zvysené riziko spontanne %atu. Riziko
spontannych potratov u gravidnych zien po expozicii interferonu beta nemoz imerane vyhodnotit’
prostrednictvom Gdajov dostupnych v stcasnosti, ale tieto tidaje zatial’ nen. ziadne zvySené

riziko. {

Ak je to z klinického pohl'adu potrebné, pouzitie Extavie pocas gravidity sa moze zvazit'.
Dojéenie \ 0

Obmedzené dostupné informacie o prestupe interferénu beté&g materského mlieka, spolu

s chemickymi/fyziologickymi vlastnostami interferonu b nacuju, ze hladiny interferénu beta-1b
vyluc¢ované do 'udského mlieka su zanedbatel'né. Nep adaju sa ziadne $kodlivé G¢inky na
dojceného novorodenca/dojca. &

Extavia sa m6ze pouzivat’ v obdobi dojcenia. @

Fertilita

Nevykonalo sa ziadne sledovanie fertiljty $pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti Viesgzidlé a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §E§die®%och na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce udalosti suvisi cglentrélnym nervovym systémom spojené s pouzivanim Extavie by
mohli u vnimavych paci€ntov ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaducg ﬁ!i@
bewp

Zhrnutie proﬁl& ecnosti

Na Zaéiatk%éby su neziaduce ucinky Casté ale zvycajne sa s pokracujucou lieCbou zmiernuju.
Najcastgjsie pozorovanymi neziaducimi u¢inkami je komplex priznakov podobnych chripke (horucka,
zim%lest’ kibov, nevolnost, potenie, bolest’ hlavy, bolest’ svalov), ktory je spdsobeny najma
fa gickymi u¢inkami lieku, a reakcie v mieste podania injekcie. Po podani Extavie sa Casto
rs@ju reakcie v mieste podania injekcie. S liecbou Extaviou 250 mikrogramov (8,0 miliénov 1U)
bolfWyznamne spojené priznaky ako zaCervenanie, opuch, zmena farby, zapal, bolest’,
ersenzitivita, infekcia, nekroza a neSpecifické reakcie.

Medzi najzavaznejsie hlasené neziaduce reakcie patri tromboticka mikroangiopatia (TMA) a
hemolytickd anémia (HA).



Na zaciatku liecby sa vo vSeobecnosti odporuca titracia davky, aby sa zvySila znasanlivost’ Extavie
(pozri ast’ 4.2). Priznaky podobné chripke sa mozu potlacit’ aj podavanim nesteroidovych
protizapalovych liekov. Vyskyt reakcii v mieste podania injekcie sa moze znizit' pomocou
autoinjektora.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

R

Nasledujtice zoznamy neziaducich udalosti su zaloZzené na hlaseniach z klinickych skusani a
sledovania pouZitia Extavie po uvedeni na trh (vel'mi Casté 21/10, Casté =1/100 az <1/104 mengjLasté
>1/1 000 az <1/100, zriedkavé >1/10 000 az <1/1 000, vel'mi zriedkavé <1/10 000). i

Na Citej
reakcie, jej synonym a suvisiacich stavov sa pouziva najvhodnejsi termin podl'a MedD@

Tabul’ka 1

NezZiaduce reakcie na liek (ADR) su zaloZené na hlaseniach z

vyratané zo zli¢enych tidajov z klinickych skusani)

‘(ly'fch

skuasSani

a identifikované pocas sledovania po uvedeni na trh (frekvefb\ k sd zname —
D

Q
Trieda organovych | VePmi ¢asté Casté Menej Casté rfeakavé Frekvencia
systémov (=1/10) (>1/100 az (>1/1 000 az /10 000 az nezndma
<1/10) <1/100) <1/1 000)
Poruchy krvi a Znizeny pocet Lymfadenopatia, | Trombocyto QTrombotické Hemolyticka
lymfatického lymfocytov anémia \ 6 mikroangiopatia® | anémia®/®
systému (<1 500/mm3)e, & vratane
Znizeny podet % trombotickej
leukocytov trombocytopenic-
(<3 000/mm3)e, O kej purpury/hemo-
znizeny celkovy Q lyticko-uremickeé-
pocet neutrofylov K ho syndrému®
(<1 500/mm?)® o
Poruchy ’b Anafylaktické Syndrém
imunitného \ reakcie presakovani
systému a kapilar pri
existujucej
0 monoklonal
nej
Q gamapatii®
Poruchy ypotyre6za Hypertyredza,
endokrinného Q poruchy funkcie
systému A Q) §titnej Zlazy
Poruchy .(J Zvysenie Zvysenie Anorexia?
metabolizmu a telesnej triacylglycerolov
VYyZivy Q hmotnosti, v Krvi
O Znizenie telesnej
{ hmotnosti
Psychické porum:' Stav zmétenosti | Pokus Depresia,
b 0 samovrazdu Uzkost’
(pozri aj Cast’
4.4), emoc¢na
labilita
Bolest’ hlavy, Kfce Zavrat
nespavost
Tachykardia Kardiomyopatia? Palpitacie
yruchy ciev Hypertenzia Vazodilataci
a
Poruchy dychacej Dyspnoe Bronchospazmus® | Plicna
sUstavy, hrudnika arterialna
a mediastina hypertenzia®
Poruchy Bolest brucha Pankreatitida Nauzea,
gastrointestinalne vracanie,
ho traktu hnacka




Poruchy pecene a | Zvysena hladina | Zvysena hladina | Zvysenie Poskodenie

Zl¢ovych ciest alanin- aspartat- gamaglutamyl- | pecene,
aminotransferazy | aminotransferaz | transferazy, Zlyhanie pecene?
(ALT >5 nasobok | y (AST hepatitida
zékladnej >5 nasobok
hodnoty)® z&kladnej

hodnoty)e,
zvysenie . @
bilirubinu v AN

Krvi 4
Poruchy koze a Vyréazka, Urtikaria, Zmena farby
podkoZného kozné poruchy | pruritus, koze {
tkaniva alopécia &

,A

Poruchy kostrovej | Myalgia, ‘V/ Lupus
a svalovej sustavy | hyperténia, \ erythematos
a spojivového artralgia Q us vyvolany
tkaniva Q) liekom
Poruch obli¢iek a | Urgentné Nefroticky k
mocovych ciest modenie syndrém,

glomerulosklerd
(pozri Cast’ 4,42
b

\
Poruchy Menoragia, C' Menstruaéné

reprodukéného impotencia, poruchy
systému a metroragia
prsnikov O
Celkove poruchy a | Reakcia v mieste | Nekrdza v Q Potenie
reakcie v mieste podania injekcie | mieste podanK
podania (rdzne druhyf), injekcie, 4

priznaky podobné | bolest’ h@

chripke nevol’ I\

(komplex9), b

bolest,

horacka, 0
zimnica,

periférny edém, )
asténia

2 ADR zistené len po uvedeni li trh.
b Skupinovy (daj pre lieky obs interferén beta (pozri ¢ast’ 4.4).
¢ Oznacenie triedy pre lieky @bsahujuce interferon je uvedené d’alej pod nadpisom Plicna arterialna

hypertenzia.

d Hlasené boli Zivot ohro®ce a/alebo smrtel'né pripady.
¢ Laborat6rne abnor

f ‘Reakcia v mieste po
podania injekcie

a injekcie (rozne druhy) zahrna vsetky neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytnl v mieste
nekrézy v mieste podanie injekcie), napr. nasledujlce pojmy: atrofia v mieste podania
injekcie, edém,v Migste podanie injekcie, krvacanie v mieste podania injekcie, hypersenzitivita v mieste podania
injekcie, infekcia’mieste podania injekcie, z&pal v mieste podania injekcie, hmotnost’ v mieste podania
injekcie, " v mieste podania injekcie a reakcia v mieste podania injekcie.

9 ‘Komple znakov podobnych chripke’ ozna¢uje priznaky chripky a/alebo kombinaciu aspoii dvoch
neziaduicich udalosti z horugky, triaSky, myalgie, nevolnosti, potenia.

N

P@rteriélna hypertenzia

Wpouiivani liekov obsahujucich interferon beta boli hlasené pripady pl'ucnej arteridlnej hypertenzie
(PAH). Udalosti boli hlasené v roznych casovych bodoch az do niekol’kych rokov po zacati liecby
interferonom beta.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie . @

Interferon beta-1b sa podaval dospelym pacientom s karcindomom v individualnych davkach'az
5 500 mikrogramov (176 miliénov IU) intravendzne, trikrat tyzdenne bez zavaznych nei%ich
ucinkov zhorsujucich vitalne funkcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI N %

5.1 Farmakodynamické vlastnosti @Q

Farmakoterapeuticka skupina: imunostimulancid, interferony, ATC kod: ABO08

Interferony patria do skupiny cytokinov, ¢o su prirodzene sa vysk @ proteiny. Interferény maju
molekulovit hmotnost’ od 15 000 do 21 000 daltonov. St znarhe Iké skupiny interferonov: alfa,
beta a gama. Interferdn alfa, interferén beta a interferon gama¥qajUprekryvajlcu sa a napriek tomu
odlisni biologicku G¢innost. Uginnost’ interferénu beta-1b j%} ovo Specificka a preto najviac
relevantnych farmakologickych informécii, tykajucich sa'@r ronu beta-1b, sa ziskalo zo studii na

kultarach T'udskych buniek alebo §tadii in vivo u l’udi.Q

Mechanizmus uéinku &

1b u roztrisenej sklerozy doposial’ nie je pre§ncyznamy. Isté vSak je, Ze vlastnosti interferonu beta-1b
modifikujuce biologicku odpoved’ st sprostredkgvané jeho interakciou so Specifickymi bunkovymi
receptormi nachadzajticimi sa na povrchufudskych buniek. Vizba interferonu beta-1b na tieto
receptory indukuje expresiu mnozsty, vych produktov, ktoré si povazované za mediatory
biologického u¢inku interferénu bet Mnoho tychto produktov sa zistilo v sére a v bunkovych
frakciach krvi odobratej pacient cenym interferonom beta-1b. Interferon beta-1b znizuje vdzbova
afinitu a zvySuje internalizaci radéciu receptorov interferonu gama. Interferén beta-1b tiez
zosilnuje supresorovi aktivi onuklearnych buniek v periférnej krvi.

Klinické t¢innost’ a bez@s‘c’

Nevykonavali sa zv; 2’1@ sledovania tykajtce sa vplyvu Extavie na kardiovaskularny systém,
kciu endokrinnych organov.

respiracny systé§
Relaps-remitujuc& roztrusena sklerdza (RR-MS)

Vykonala %dna kontrolovana klinicka $tudia s Extaviou u pacientov s relaps-remitujicou

roztrusenou sKlerdzou, ktori boli schopni chodit’ sami bez pomoci (za¢iatoéné EDSS 0 — 5,5).

U p%v dostavajucich Extaviu doslo ku zniZeniu frekvencie (o 30 %) a zavaznosti klinickych
v poéte hospitalizacii vztahujacich sa na ochorenie. Naviac sa prediZil interval bez

rel
&@r. Nie je dokaz o G¢inku Extavie na trvanie relapsov alebo na priznaky medzi dvoma relapsami,
a

Interferon beta-1b ma antivirusovu i imunore! aktivitu. Mechanizmus U¢inku interferonu beta-

népozoroval sa vyznamny G¢inok na progresiu ochorenia u relaps-remitujicej roztrisenej sklerozy.
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Sekundarne progresivna roztrdsena skleréza (SP-MS)

Vykonali sa dve kontrolované klinické $tudie s Extaviou u 1 657 pacientov so sekundarne
progresivnou formou roztrasenej skler6zy (Uvodné EDSS 3 - 6,5, t.j. pacienti boli schopni chodit’).
Nestudovali sa pacienti s miernym ochorenim a pacienti, ktori neboli schopni chodit’. Tieto dve $tadie
priniesli nekonzistentné vysledky pre koncovy ukazovatel’ — stanovenie casu nastupu potvrdene;
progresie, predstavovany dobou oneskorenia progresie invalidity:

Prva z tychto dvoch s§tadii demonstrovala u pacientov, ktori sa lie¢ili Extaviou, $tatisticky Vy‘Mne
oddialenie progresie invalidity (Hazard Ratio = 0,69, 95 % interval spol'ahlivosti (0,55, Q.86
p=0,0010, o zodpoveda 31 % redukcii rizika Extaviou) a oddialenie progresie k tazkej iftyalidite,
kedy sa pacienti stavaju zavisli od invalidného kresla (Hazard Ratio = 0,61, 95 % intenval
spolahlivosti (0,44, 0,85), p=0,0036, ¢o zodpoveda 39 % redukcii rizika Extaviou). Fentgricinok
pokracoval pocas celého obdobia sledovania az do 33 mesiacov. LieCebny efekt. s@oroval na
vsetkych drovniach hodnotenych schopnosti a bol nezévisly od aktivity relapso:\

V druhej $tudii, ktora hodnotila liecbu Extaviou pri sekundarne progresivnﬁg't enej sklerdze sa
nepozorovalo Ziadne ¢asové oneskorenie progresie postihnutia. To je d6 oho, Ze pacienti
zahrnuti do tejto Studie mali celkovo menej aktivne ochorenie nez pacienting prvej stadii sekundarne

progresivnej roztrasenej sklerdzy. 0

V retrospektivnych meta-analyzach vratane Gdajov z oboch $tgdi istil Statisticky vyznamny
celkovy liecebny ucinok (p=0,0076; 8,0 milidnov IU Extavie &proti vSetkym pacientom dostavajacim

placebo). %

Retrospektivne analyzy v podskupinach ukazali, Ze lie¢ fekt na progresiu postihnutia je
najpravdepodobnejsi u pacientov s aktivnym ochorenfig pfed zaciatkom liecby (Hazard Ratio = 0,72,
95 % interval spol'ahlivosti (0,59, 0,88), p=0,001 l&pdpovedé 28 % redukcii rizika Extaviou u
pacientov s relapsami alebo s vyjadrenou EDSS progeesiou, 8,0 milionov IU Extavie oproti vSetkym
pacientom dostavajucim placebo). Z tychto retr tivnych analyz podskupin je zrejmé, Ze relapsy
ako aj vyjadrena progresia EDSS (EDSS > ebo >0,5 bodu pre EDSS > =6 v predoslych dvoch
rokoch) m6zu pomdct’ identifikovat’ pacientov§,aktivnym ochorenim.

V oboch $tudiach doslo k znizeniu ( rekvencie klinickych relapsov u pacientov so sekundarne
progresivnou roztrasenou sklerézou, i dostavali Extaviu. Nie je dokaz o tom, ze by Extavia mala
efekt na trvanie relapsov.

Jedna klinickd prihoda n%' #ca roztrisenu sklerozu
Vykonala sa jedna kontro klinicka §tadia s Extaviou u pacientov s jednou klinickou prihodou a
vysledkami zobrazenia écou magnetickej rezonancie (MRI) naznacujucimi roztrasent sklerozu
(najmenej dve klinic tné lézie na T2-vaZenom NMR). Zahrnuti boli pacienti s monofokalnym
alebo multifokal uknutim ochorenia (t. j. pacienti s klinickym dékazom jednej lézie
centrélneho nery, systému v pripade monofokalneho prepuknutia resp. aspon dvoch 1ézii
centrélneho negyoYeho systému v pripade multifokalneho prepuknutia). Muselo sa vylacit’ akékol'vek
ochorenie iné akd"roztrasena skler6za, ktoré by mohlo lepsie vysvetlit’ znaky a priznaky u pacienta.
Tato §tﬁdi670stévala z dvoch faz, fazy kontrolovanej placebom, po ktorej nasledovala vopred
naplangvana<faza nasledného sledovania. Faza kontrolovana placebom trvala bud’ 2 roky, alebo
dov&%{/m sa U pacienta vyvinula klinicky jednoznaéna roztrisena skleroza (CDMS), podl’a toho,
¢o skor. Po faze kontrolovanej placebom pacienti vstapili do vopred naplanovanej fazy

P z!o sledovania s Extaviou, aby sa vyhodnotili u¢inky okamzitého zacatia liecby Extaviou oproti
nesRorému, pri ¢om sa porovnali pacienti pdvodne randomizovani do skupiny Extavie (,,skupina

mzitej lieGby*) alebo placeba (,,skupina neskorej lie¢by*). Udaj o povodne pridelenej lie¢be zostal

pre pacientov a skusajucich lekarov zaslepeny.
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Vo faze kontrolovanej placebom Extavia spomalila postup ochorenia od prvej klinickej prihody po
klinicky jednozna¢nu roztrusenu sklerozu (CDMS) §tatisticky a klinicky vyznamnym spdsobom, ¢o
zodpovedalo znizeniu rizika o 47 % (miera rizika = 0,53, interval spolahlivosti 95 % (0,39, 0,73),
p<0,0001). Pocas dvojro¢ného trvania Stidie sa CDMS vyskytla u 45 % pacientov v skupine s
placebom v porovnani s 28 % pacientov v skupine s Extaviou (Kaplan-Meierove odhady). Extavia
predizila ¢as do vzniku CDMS o 363 dni, od 255 dni v skupine s placebom po 618 dni v skupine
Extaviou (na zéklade 25. percentilov). Tento u€inok liecby bol nesporny este po d’alSom roku,
nasledného sledovania, ked’ sa riziko znizilo o 41 % (miera rizika = 0,59, 95 % interval spol’ M)sti
(0,42, 0,83), p=0,0011). Pocas troch rokov trvania §tidie sa CDMS vyskytla u 51 % pac'@ntij

v skupine neskorej lie¢by v porovnani s 37 % v skupine okamzitej lie¢by (odhady podl'a @ana-
Meiera). Pretrvavanie ti¢inku liecby sa pozorovalo napriek tomu, ze vac¢Sina pacientov( piny
placeba sa liecila Extaviou v tretom roku Studie.

zaklade McDonaldovho kritéria. Po dvoch rokoch bolo riziko v skupine place @ b % a v skupine

Robustnost’ liecebného ucinku bola preukézana aj oneskorenim progresie rozt i %klerézy na
Extavie 69 % (miera rizika = 0,57, interval spolahlivosti 95 % (0,46, 0,71) 01).

Po 3 rokoch vopred naplanovana predbezna analyza ukazala progresiu E (potvrdené zvysenie
EDSS vécsie alebo rovné 1,0 v porovnani s vychodiskovou hodnoto u ktorej doslo u 24 %
pacientov v skupine neskorej lieCby v porovnani so 16 % v skuping zitej lieby [miera rizika =

0,6, 95 % interval spolahlivosti (0,39, 0,92), p=0,022]. Nie jetpr ana prospesnost’ vzhl'adom na
potvrdenu progresiu postihnutia u vaésiny pacientov, ktori do%okamiitﬁ“ lie¢bu. Nasledné
sledovanie pacientov pokracuje, aby sa ziskali d’al$ie udaje. ozorovalo sa zlepSenie kvality Zivota,
ktoré by sa dalo pripisat’ Extavii (stanovené prostrednicty, MS — Functional Assessment of MS:

Treatment Outcomes Index).

Analyzy podskupin na zaklade zakladnych faktoro&&wizali vyznamny u¢inok vo vSetkych
hodnotenych podskupinach. Signifikantny u¢ino osiahol aj u pacientov s menej roztrusenym a
menej aktivnym ochorenim v ¢ase prvej priho iko progresie na CDMS v priebehu dvoch rokov
bolo u pacientov s monofokalnym prepukn re placebo 47 % a pre Extaviu 24 %, bez zvyraznenia
s gadoliniom (Gd) bolo 41 % a 20 %, s menej #ko 9 léziami T2 39 % a 18 %. Dalsie analyzy
podskupiny indikovali vysokeé riziko pr, ie na CDMS v priebehu 2 rokov u monofokalnych
pacientov s najmenej 9 léziami T2 ( iko pre placebo, 26 % pre Extaviu) alebo so zvyraznenim
pomocou Gd (63 % oproti 33 %). U ifokélnych pacientov bolo riziko vzniku CDMS nezévislé od
nalezov NMR pri zakladnej hodr@o indikovalo vysoké riziko pre vznik CDMS z dévodu
roztrusenia ochorenia podloze linickymi nalezmi. AvSak dlhodoby vplyv vcasnej lieCby
Extaviou je neznamy aj v @soko rizikovych podskupinach, pretoze tato stadia bola urc¢ena skor
na vyhodnotenie ¢asu do CDMS, nez dlhodobého rozvoja ochorenia. Okrem toho, zatial’ nie je
k dispozicii ziadna vSe uznavana definicia vysoko rizikového pacienta, hoci opatrnejsi pristup
ma akceptovat’ najm at’ T2 hyperintenzivnych 1ézii na ivodnom snimku a najmenej jednu novu
T2 léziu alebo jedn , gadoliniom zvyraznenu léziu na kontrolnom snimku, urobenom aspon

1 mesiac po uvo nimku. V kazdom pripade, liecba sa ma zvazit’ iba pre pacientov

klasifikovanych ake vysoko rizikovi.

Liecba Ex%u bola dobre zndsana v §tidii u pacientov s jednou klinickou prihodou, ¢o naznacuje
vysoka mieradokoncenia stadie (92,8 % v skupine s Extaviou). Aby sa zvysila znaSanlivost’ Extavie v
étﬁd%ntov s prvou klinickou prihodou, na zaciatku lieCby sa pouzila titracia davky a podavali sa
nes@ vé protizapalové lieky. Vac¢sina pacientov v §tadii navySe pouzivala autoinjektor.

L 4

R%/IS, SP-MS a jedna klinickd prihoda naznacujiica MS

Vvéetk}'/ch studiach roztrisenej sklerozy Extavia bola uc¢inna v znizeni aktivity ochorenia (akutny
zapal v centralnom nervovom systéme a trvalé posSkodenie tkaniva) meranom zobrazenim pomocou
magnetickej rezonancie (NMR). Vztah aktivity ochorenia roztrisenou skler6zou hodnotenej pomocou
NMR a klinickym nalezom nie je eSte v st¢asnosti uplne pochopeny.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sérové hladiny Extavie sa sledovali u pacientov a dobrovol'nikov pomocou biologickej skusky, ktora
nebola Gplne Specificka. Maximalne sérové hladiny asi 40 1U/ml boli namerané za 1-8 hodin po
subkutannej injekcii 500 mikrogramov (16,0 miliénov 1U) interferonu beta-1b. Z r6znych stadii sa
stanovila priemerna hodnota klirensu nie viac ako 30 mI.min'l.kg'l a polcas dispozicnej fazy zo sg
nie viac ako 5 hodin. 0\
Podavanie injekcii Extavie kazdy druhy den nevedie ku zvysSeniu sérovej hladiny a farmg lgﬁlika sa
pravdepodobne pocas liecby nemeni.

Absolutna biologicka dostupnost’ subkutanne podaného interferonu beta-1b je prib&gﬂ %.

L 4
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti \
erQrén beta, stadie s

Stadie akutnej toxicity sa nevykonali. Pretoze hlodavce nereaguju na 'uds
opakovanym podavanim sa vykonali na opiciach rodu makak. Pozorovaldsaspfechodna hypertermia,
vyrazné zvysenie poctu lymfocytov a vyrazny pokles trombocytov a segméntovanych neutrofilov.

Dlhodobé studie sa nevykonali. Reprodukéné §tadie vykonavané g iach rodu makak dokazali
maternalnu toxicitu a zvysenie vyskytu potratov, vyustujucu télnej mortality. U prezivajucich
zvierat sa nepozorovali ziadne malformacie.

Sledovanie fertility sa nevykonalo. Nepozoroval sa vplyv n£?
ostatnymi interferonmi poukazuju na moznost’ zhorSenia @l

alny cyklus u opic. Skusenosti s
y samcov i samic.

V jedinej $tadii na genotoxicitu (Amesov test) sa Zi mutagénny efekt nepozoroval. Stadie
karcinogenity sa nevykonali. Test na transformaéci ick in vitro nepreukazal Ziadne priznaky
karcinogénneho potenciélu. \)b

6. FARMACEUTICKE INFORM 'CIEz
6.1 Zoznam pomocnych latok O

Prasok Q

Ludsky albumin "‘(

Manitol (E421) Q
O

Rozpustadlo

Chlorid sodny *

Voda na injekei

6.2 Ink@atibility

Tent a nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem dodavaného rozpustadla, ktoré je uvedené
v ¢ 6.
L 4
W Cas pouzitelnosti
2 roky.

Po rekonstitiicii sa odportca pouzit liek ihned'. Stabilita po rekonstitucii sa vSak preukazala pocas
3 hodin pri 2°C - 8°C.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

&

6.5 Druh obalu a obsah balenia N
O

Prasok @

3 ml injek¢na liekovka (Cire sklo typu I) so zatkou z butylkaucuku (typ I) a hIim’kov@ubou, ktora
obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliénov IU) prasku (rekombinantného interfe;ér@ta—lb).

N

Rozpustadlo

2,25-ml kalibrovana naplnena injek¢éna strickacka (s vyzna¢enim davok: ,g‘ 1,0,5ml, 0,75 ml,
1,0 ml) (sklo typu I) s 1,2 ml rozptstadla.

Velkosti baleni 0

\ Q

- Balenie obsahujuce 5 injekénych liekoviek s praskom &Qgp nenych injekénych strickaciek s
rozpustadlom

- Balenie obsahujuce 14 injekénych liekoviek s pré§® 14 naplnenych injekénych striekaciek s
rozpustadlom

- Balenie obsahujlce 15 injekénych liekoviek s f#a3kom a 15 naplnenych injekénych striekaciek
S rozpustadlom

- Balenie obsahujuce 14 injekénych liek Vi@ﬂ%kom a 15 naplnenych injekénych striekaciek
S rozpustadlom \

- Spoloéné balenie na 3 mesiace obsahujQ 42 (3x14) injekénych liekoviek s praskom a 42
(3x14) naplnenych injekénych stri iek s rozpustadlom

- Spolo¢né balenie na 3 mesiac ujlce 45 (3x15) injekénych liekoviek s praSkom a 45
(3x15) naplnenych injekény kaciek s rozpustadlom

- Spolo¢né balenie na 3 me bsahujuce 42 (3x14) injekénych liekoviek s praskom a 45
(3x15) naplnenych ijj e strickaciek s rozpustadlom

’

Na trh nemusia byt’ uved thy velkosti balenia.
6.6  Specialne opa§

Uzaver hrotu na ¢j injekenej striekacky obsahuje derivat prirodného latexu. Preto uzaver hrotu
moZe obsahovat’ piiirodny latex, s ktorym nemaji manipulovat’ osoby s hypersenzitivitou na tato latku.

Rekonétitf@

iticiu prasku sa ma pouzit’ dodana naplnena injek¢na striekacka s rozptstadlom s ihlou
ptérom na injek¢nu liekovku na injikovanie 1,2 ml rozpustadla (injekény roztok chloridu

5,4 mg/ml (0,54 %)) do injekénej liekovky s Extaviou. Prasok sa ma kompletne rozpustit’ bez
trepania. Po rekonstitiicii sa ma odobrat’ 1,0 ml roztoku z injekénej lieckovky do injekénej striekacky na
anie 250 mikrogramov Extavie.

na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
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Kontrola pred pouzitim

Rekonstituovany liek sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Rekonstituovany liek je bezfarebny
az Zltkasty a mierne opalizujlci az opalizujuci.

Liek sa musi zlikvidovat’ pred pouzitim, ak je sfarbeny alebo obsahuje mechanické necistoty.

L 4
Likvidaci
ikvidacia ‘ :\
L3

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narod

poziadavkami. &

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII N

Novartis Europharm Limited @Q

Vista Building

Elm Park, Merrion Road {

publin 4

Irsko 0
Y

8. REGISTRACNE CiSLA %

EU/1/08/454/008-014 O

>

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PI@ENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. m4j 2008 Q
Datum posledného predlzenia registrécie: 20. fgj 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTUO

Podrobné informécie o tow’(}@d st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

\é’{\
S
O
<

N

L 4
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http://www.ema.europa.eu/

;@0

PRILOHA 0%

VYROBCA BIOLOGICKEHO FIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOENENIE SARZE %

PODMIENKY ALEBO @Q@DZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITI

DALSIE PODMIE@ A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY QBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNE@ UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIQLOpICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11 . @
A-1121 Vieden \

Rakusko ‘®

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze &

Novartis Pharma GmbH N

Roonstrasse 25 Q\
D-90429 Norimberg @

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA\bDAJA A POUZITIA

\
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predRisaVania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2). %
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY STRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o b p@sti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto Iiek@tanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods.% smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizécii uverejnenych na eurépskom Ifiternetovom portali pre lieky. Cyklus PSUR Extavie je
prispdsobeny referen¢nému lieku B66 u, pokial’ sa neurci inak.

D. PODMIENKY ALEB EDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA L
° Plan riadenia ri MP)

Drzitel’ rozhodnuti ijstrécii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrob sané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registraéne;j
dokumentécie @réetk}'lch d’alich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizo@ RMP je potrebné predlozit’:
ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
@ ormacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
\ osiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

Y4

*
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Extavia 250 mikrogramov/ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok ) @

interferén beta-1b {
XU

2. LIECIVO )

N
1 injekéna liekovka obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliénov 1U) interferd %]b.
1 ml obsahuje po rekonstitacii 250 mikrogramov (8,0 miliénov 1U) inter@me a-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

N;
xS
Prasok: T'udsky albumin, manitol. %
Rozpustadlo: chlorid sodny, voda na injekciu. O

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH N

[ 4
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

5 injekénych liekoviek s praskom a 5 na lne& injek¢énych striekaciek s 1,2 ml rozpustadla.

14 injekénych liekoviek s praskom a 14.napinenych injekénych striekaciek s 1,2 ml rozpustadla.
15 injekénych lickoviek s praskom Inenych injekénych striekaciek s 1,2 ml rozpustadia.
14 injekcnych liekoviek s prééko& aplnenych injekénych striekaciek s 1,2 ml rozpustadla.

/]

4
5. SPOSOB A CESTﬂpg’AVAN 1A
N4

Na podkozné pouzitie @)nétitﬁcii s 1,2 ml rozpust'adla.
Na jednorazové pouZi
Pred pouzitim siqprecitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

N)

AD HU DETI

6. éPE@LNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

Uc yte mimo dohl'adu a dosahu deti.
L 4

R\

N/ INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstittcii sa odporaca pouzit’ liek ihned’. Stabilita po rekonstitacii sa preukazala po¢as 3 hodin

pri 2°C - 8°C. . @

£\
| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE W\
0]
Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25°C. {
Neuchovavajte v mraznicke. c&
L 2

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITY, KOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ,

N
11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

\( )
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road %

publin 4 O

Irsko S@
s

&

12. REGISTRACNE CiSLA N\

EU/1/08/454/008 15 injekénych 'ekov12< s praskom a 15 naplnenych injekénych striekaciek
S rozpust'adl

EU/1/08/454/010 5 injekénygf oviek s praskom a 5 naplnenych injekénych striekaciek
S rozpust

EU/1/08/454/011 14 injek¢nyth lickoviek s praskom a 14 naplnenych injekénych striekaciek
S0 yadlom

EU/1/08/454/013 injeKcnych liekoviek s praskom a 15 naplnenych injekénych striekaciek

ust'adlom
13. CISLO VX [EJ SARZE

Lot Q
2.

14. aATRiEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

/)

15\ POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Extavia
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikitorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM =

\J
N
gﬁ ‘(J

NN {ﬁ
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUL’A SPOLOCNEHO BALENIA (VRATANE BLUE BOX)

~

1. NAZOV LIEKU U |
9

Extavia 250 mikrogramov/ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok )

interferon beta-1b @

<

2. LIECIVO ) |

N
1 injekéna liekovka obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliénov 1U) interferd %b.
1 ml obsahuje po rekonstitacii 250 mikrogramov (8,0 miliénov 1U) inter@me a-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

N;
xS
Prasok: T'udsky albumin, manitol. %
Rozpustadlo: chlorid sodny, voda na injekciu. 0

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N
[ 4

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok. \

Spolo¢né balenie na 3 mesiace: 42 (3 bal ni&M) injekénych liekoviek s praskom a 42 (3 balenia po

14) naplnenych injekénych striekaciek § 1,2vml rozptistadla.

Spolo¢né balenie na 3 mesiace: 45 ( 1a po 15) injekénych liekoviek s praskom a 45 (3 balenia po

15) naplnenych injekénych striekagi 1,2 ml rozptstadla.

Spolo¢né balenie na 3 mesiace: %alenia po 14) injekénych liekoviek s praskom a 45 (3 balenia po

15) naplnenych injekény?chtr@ ek s 1,2 ml rozpustadla.

@)

y - N
|5 SPOSOB A CESRA PODAVANIA |

Na podkozné po&%_po rekonstitacii s 1,2 ml rozpustadia.

Na jednorazové itie.
Pred pouzitim Siypgecitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

%)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
SAHU DETI

*

[Mvéwajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Y

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstittcii sa odporaca pouzit’ liek ihned’. Stabilita po rekonstitacii sa preukazala po¢as 3 hodin

pri 2°C - 8°C. . @

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE PR
T

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25°C. é
Neuchovavajte v mraznicke. C
L 4

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITY, KOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ,

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O TRACII

Novartis Europharm Limited &
Vista Building %
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
irsko

12. REGISTRACNE CiSLA N\

s praskom a 45 naplnenych injekénych striekaciek s rozpastadlom
EU/1/08/454/012 Spolo¢né na 3 mesiace obsahujlce 42 injekénych liekoviek
s prasko naplnenych injek¢énych striekaciek s rozpustadlom
EU/1/08/454/014 Spolo¢hig bdlenie na 3 mesiace obsahujice 42 injekénych liekoviek
S r@“ a 45 naplnenych injekénych striekaciek s rozpuistadlom

O

EU/1/08/454/009 Spolo¢né balenje na 3¥mesiace obsahujice 45 injekénych liekoviek
1:

13. CISLO VYROBNEJSARZE

Lot §_

| 14. ZA'%EDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

aJ

| 15 4 POKYNY NA POUZITIE

*

N

&

[/ INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Extavia
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM =

\J
N
gﬁ ‘(J

NN {®
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PRECHODNA SKATUL’A SPOLOCNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Extavia 250 mikrogramov/ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok ) @

interferén beta-1b {
XU

2. LIECIVO )

N
1 injekéna liekovka obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliénov 1U) interferd %]b.
1 ml obsahuje po rekonstitacii 250 mikrogramov (8,0 miliénov 1U) inter@me a-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

N;
xS
Prasok: T'udsky albumin, manitol. %
Rozpustadlo: chlorid sodny, voda na injekciu. 0

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH N

[ 4
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

14 injekénych liekoviek s praskom a 14 npaplnenych injekénych striekaciek s 1,2 ml rozpastadla.
Sucast’ spolo¢ného balenia na 3 mesia ostatne nepredajné.
15 injekenych liekoviek s praskom Inenych injekénych striekaciek s 1,2 ml rozpustadla.
Sucast’ spolo¢ného balenia na 3 . Samostatne nepredajné.
14 injekenych liekoviek s préﬁk%S naplnenych injekénych striekaciek s 1,2 ml rozpustadla.
Sucast’ spolo¢ného baleniana @ iace. Samostatne nepredajné.

O

5. SPOSOB A CESHA PODAVANIA

Na podkozné po&%_po rekonstitacii s 1,2 ml rozpustadia.

Na jednorazové itie.
Pred pouzitim Siypgecitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

%)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU
SAHU DETI

*

[Mvéwajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Y

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstittcii sa odporaca pouzit’ liek ihned’. Stabilita po rekonstitacii sa preukazala po¢as 3 hodin

pri 2°C - 8°C. . @

P
| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE (PR,
T
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25°C. {
Neuchovavajte v mraznicke. C&
2 4

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITY, KOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ,

N
11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

%O

Novartis Europharm Limited
Vista Building
Elm Park, Merrion Road

II'DUIE“n 4 QO%
>

&

12. REGISTRACNE CiSLA ~

EU/1/08/454/009 Spoloéné balenje nanesiace obsahujuce 45 injekénych liekoviek
S praskom a %lnen}'/ch injekénych striekaciek s rozpustadlom

EU/1/08/454/012 Spolo¢né 1€ na 3 mesiace obsahujuce 42 injekénych liekoviek
s prasko naplnenych injek¢énych striekaciek s rozpustadlom

EU/1/08/454/014 Spolo¢hig bdlenie na 3 mesiace obsahujice 42 injekénych liekoviek
S

r@“ a 45 naplnenych injekénych striekaciek s rozptistadlom

O

13. CISLO VYROBNEJSARZE

Lot §_

| 14. ZA'%EDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

aJ

| 15 4 POKYNY NA POUZITIE

*

N

&

[/ INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Extavia

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

~
1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA ‘w
N
Extavia 250 mikrogramov/ml prasok na injek¢ény roztok ) (J
interferon beta-1b @

Na podkozné pouzitie &

| 2. SPOSOB PODAVANIA Q\'

3. DATUM EXSPIRACIE AN

EXP 0

Po rekonstittcii sa odporaca pouzit’ liek ihned’. Stabilita po rek@nsfitucii sa preukazala po¢as 3 hodin

pri 2°C - 8°C. %
O

g

4. CISLO VYROBNEJ SARZE ‘N

Lot \’8“ '

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH OBJ%/IOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH \>

250 mikrogramov (8,0 mili()novb 1 po rekonstitucii.

30



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

‘A
1.  NAZOV LIEKU C>

1,2 ml roztoku chloridu sodného 5,4 mg/ml

LR\ "4
Rozpustadlo na rekonstiticiu Extavie @

v

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII Q\

Novartis Europharm Limited {

3. DATUM EXSPIRACIE

N
EXP \&IO

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot Sé‘

5. INE

Q
Q

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu in iu pre pouzivatela.
p p Jte p pre p

O
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

V=

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA ‘a

9
Rozpustadlo na Extaviu \ @

Na podkozné pouzitie po rekonstiticii. {
/&I
A2,

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE é(j i
EXP 0
I I vO
4. CISLO VYROBNEJ SARZE X

Lot O(O

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJE YCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH ~

N
1,2 ml roztoku chloridu sodného 5,4 mg/ml Q

N
@)

6. INE

=~
0,25/0,5/0,75/1,0 @Q
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Extavia 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok
interferon beta-1b

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, ptetoze

obsahuje pre vas doélezité informacie. \

- Tato pisomnU informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovypre€jtali.

- Ak méte akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo Zdr%ﬁ sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu u§koQ onca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekar, arnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré ni S* edené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: &

Co je Extavia a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Extaviu 0
Ako pouzivat’ Extaviu \ 0
Mozné vedlajsie uéinky &

Ako uchovavat’ Extaviu

Obsah balenia a d’alsie informacie Oj

ogakrwhE

Priloha — postup samopodania injekcie

1. Co je Extavia a na ¢o sa pouZiva \/b

Co je Extavia
Extavia je druh lieku znamy ako interferon, poligivany na lieCbu roztrasenej sklerozy. Interferony st
bielkoviny vytvéarané organizmom, ktoré ahaju bojovat’ proti itokom na imunitny systém, ako st

virusové infekcie. O

Ako Extavia G¢inkuje

Roztrusena skleréza (MS jem oby stav, ktory postihuje centralny nervovy systém (CNS),
predovsetkym funkciu m echy. Pri MS zapal poskodzuje ochrannu posvu (nazyvani
myelinova) okolo nervoé zabrafiuje spravnej ¢innosti nervov. Toto sa vola demyelinizécia.

Presna pri¢ina MS nim ama. Nezvyc¢ajna reakcia imunitného systému tela pravdepodobne hra
dolezit ulohu v pr /ktory poskodzuje CNS.

Poskodenie C@ mdze prejavit’ v priebehu zachvatu MS (relaps). MozZe to spdsobit’ docasné
postihnutie, ako St tazkosti pri chodzi. Priznaky m6zu vymiznat Gplne alebo ¢iastocne.

Dokéazalo s@e interferon beta-1b meni odpoved’ imunitného systému a pomaha znizit” aktivitu
ochoxeni
@tavia pomaha potliacat’ vase ochorenie
Jednorazova klinicka udalost’ naznacujuca vysoké riziko vyvinu roztrusenej sklerézy: Dokazalo
ze Extavia odd’al’'uje postup k definitivnej roztrusenej skleroze.

Relaps-remitujuca roztrisena skleréza: Cudia s relaps-remitujucou MS maju prilezitostné zachvaty
alebo relapsy, pocas ktorych sa zretel'ne zhorSuju priznaky. Dokazalo sa, ze Extavia znizuje pocet
zachvatov a zmieriiuje ich zavaznost’. Znizuje pocet hospitalizacii z dovodu ochorenia a predlzuje ¢as
bez relapsov.
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Sekundarne progresivna roztrasena skleréza: V niektorych pripadoch I'udia s relaps-remitujlcou
MS zaznamenaju, Ze ich priznaky st CastejSie a vyvijaju sa do inej formy MS nazyvanej sekundarne
progresivna MS. S tymto ochorenim l'udia pocituji zvysené poskodenie bez ohl'adu na to, ¢i maji
alebo nemaju relapsy. Extavia mozZe znizovat’ pocet a zavaznost’ zichvatov a spomal’ovat’ postup
postihnutia.

Na ¢o sa Extavia pouziva N @

Extavia sa pouziva u pacientov

»  u ktorych sa prvykrat objavili priznaky naznacujuce vysoké riziko vzniku rogtr j
sklerdzy. Vas lekar pred zacatim lieCby vyluéi akékol'vek iné priciny, ktorymi by hli

vysvetlit tieto priznaky.
»  ktori maju relaps-remitujlcu roztrusenu sklerézu s najmenej dvoma relagsami za

posledné dva roky. . %
»  ktori maju sekundarne progresivnu roztrisenu sklerézu s aktivnym ot\ nim doloZenu

relapsami.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Extaviu {

NepouZivajte Extaviu 0

- ak ste alergicky na prirodzeny alebo rekombinantny irfter beta, P'udsky albumin alebo na
ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych st 6).

- ak mate v sucasnosti zavaznu depresiu a/alebo sa zedné myslienky (pozrite
,Upozornenia a opatrenia“ a Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajStei€inky*).
- ak mate zavazné ochorenie pecene (pozrite ,,U, enia a opatrenia®, ,,In¢ lieky a Extavia“

a Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

X

»  Povedzte svojmu lekarovi, ak sa v a nie€o z vyssie uvedeného.

Upozornenia a opatrenia Q

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Extaviy, obgatte sa na svojho lekara:

- Ak mate monoklonalnu gam@[iu. Je to porucha imunitného systému, pri ktorej sa v krvi
nachadza abnormalna biglkdvina. Ak pouzivate lieky, ako je Extavia, moézu sa objavit’
problémy s postihnutim ych krvnych ciev (kapilar) (systémovy syndrém presakovania
kapilarnej steny). M&ch 1est’ k Soku (kolapsu), dokonca aj smrtel'nému.

- Ak ste mali depr@:lebo ste depresivny alebo ste v minulosti mali samovrazedné
myslienky. V vas pocas lieCby bude dokladne sledovat’. Ak vasa depresia a/alebo
samovrazedn ienky su zavazné, Extaviu vam nepredpisSe (pozrite tieZ ,,Nepouzivajte
Extaviu®),

- Ak ste n&iy mali zachvaty ki¢ov alebo ak uZivate lieky na liecbu epilepsie
(antigpileptikd), vas lekar bude potom pozorne sledovat’ vasu liecbu (pozrite tieZ ,,Iné licky a
xtavid" a Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajSie ucinky®).

Qb mate zavazné problémy s oblickami, vas lekar méze pocas lie¢by sledovat’ funkciu vasich
li

\ i¢iek.
V Ak ste niekedy mali alergickd reakciu na latex. Uzaver hrotu naplnenej injek¢nej striekacky
obsahuje derivat prirodného latexu. Preto uzaver hrotu moze obsahovat’ prirodny latex.

*
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Pocas pouzivania Extavie musi vas lekar vediet’ aj nasledovné:

- Ci mate priznaky, ako je svrbenie po celom tele, opuch tvire a/alebo jazyka alebo nahlu
dychavi¢nost’. Toto mézu byt priznaky zavaznej alergickej reakcie, ktora sa moze stat’ zivot
ohrozujlcou.

- Ci sa citite zjavne smutnejsi alebo bezradnejsi ako pred lie¢bou Extaviou alebo ak salu/vas
objavia samovrazZedné myslienky. Ak sa pocas pouzivania Extavie objavi depresia, S@

budete potrebovat’ Specialnu lie¢bu a vas lekar vas bude dokladne sledovat’ a mozg tie zit
ukoncenie lieCby. Ak mate zavaznu depresiu a/alebo samovrazedné myslienky, ne lieceny
Extaviou (pozrite tieZ ,,Nepouzivajte Extaviu®). {

- Ci ste spozorovali neobvyklé podliatiny, nadmerné krvicanie po porgnéﬁm ¢i sa vam
zda, Ze mate prili§ ¢asto infekcie. Toto mézu byt priznaky poklesu poc fhick alebo poctu
krvnych dosti¢iek vo vasej krvi (bunky, ktoré napomahaju zrazavost’ ozno budete
potrebovat’ osobitny lekarsky dohlad. @

- Ci sa u vas vyskytla strata chuti do jedla, Gnava, pocit nevol’nosti (nauzea), opakované
vracanie a najma ¢i si vSimnete rozsiahle svrbenie, zoZltnutig koZe alebo o¢nych bielok
alebo 'ahko sa tvoriace podliatiny. Tieto priznaky mézu na ovat’ problémy s vasSou

pecenou. Pocas klinickych §tadii sa u pacientov lieCenyich viou objavili zmeny hodnot
pecenovych funkcii. U pacientov pouzivajucich Extaviufsa, fak ako pri inych interferonoch beta,
zriedkavo hlasilo zavazné poskodenie pecene, vratangpripadov zlyhania pecene. Najt'azsie boli
hlasené u pacientov uzivajucich iné lieky alebo kt 1 ochoreniami, ktoré mozu postihnat’

pecei (napr. zavislost’ od alkoholu, zdvazna infe

- Ci mate priznaky ako nepravidelny srdco&y mus, opuchy napr. ¢lenkov alebo noh alebo
dychavi¢nost’. M6Ze to naznacovat’ ocho rdcového svalu (kardiomyopatia), ktoré sa
hlasilo u pacientov pouzivajicich Extavi

- Ci zaznamenite bolest’ vo svojom bru€hu, ktora vyZaruje do chrbta a/alebo pocit'ujete
nevol’nost’ alebo mate horuck e to naznacovat zapal podzalidkovej zl'azy
(pankreatitida), ktory sa hlasil psi petizivani Extavie. Toto sa ¢asto spaja so zvySenim uréitych
krvnych tukov (triacylglycero

»  Ukondite pouiiv(g%tavie a okamZite to oznamte svojmu lekarovi, ak sa vam stane
nieco z vyssi ¢ho.
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Iné okolnosti, ktoré je potrebné vziat’ do ivahy pri pouZivani Extavie:

- Budete sa musiet’ podrobit’ krvnym testom na stanovenie poétu krviniek, biochemickému
rozboru krvi a stanoveniu pe¢enovych enzymov. Uskutoénia sa pred za¢iatkom liecby
Extaviou, pravidelne po zacati liecby Extaviou a potom ob¢as pocas lie¢by, dokonca aj
vtedy, ak neméte konkrétne priznaky. Tieto krvné testy sa uskuto¢nia navyse okrem testov
ktoré sa robia normalne na sledovanie vasej MS. . @

- AK mate ochorenie srdca, priznaky podobné chripke, ktoré sa ¢asto obj avujiyna Qé}tku
liecby, m6Zu byt pre vis stresujuce. Extavia sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou a V@;ér bude
sledovat’ pripadné zhorSenie stavu vasho srdca, najmé na zaciatku lieCby. Samot avia
srdce priamo neovplyviiuje.

. . 14 r
- Funkciu Stitnej ZPazy vam budu vysetrovat’ pravidelne, alebo kedykol’v&ude vas lekar
povazovat’ za potrebné z inych dovodov.

- Extavia obsahuje Pudsky albumin, a preto prina§a mozné rizi g‘osu virusovych
ochoreni. Riziko prenosu Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CIDWaemozno vylugéit.

- Pocas lie¢by Extaviou vase telo moze tvorit’ latky nazyva@tralizuj Uce protilatky, ktoré
mobzu reagovat’ s Extaviou. Dosial nie je zrejmé, i tieth n lizujuce protilatky znizuja
ucinnost’ lieCby. Neutralizujtice protilatky sa netvoria u¥getKych pacientov. V stucasnosti
nemozno predvidat’, ktori pacienti patria do tejto sku

- Pocas liecby Extaviou sa méZu vyskytnut’ pr s oblickami, ktoré mézu zhorsit’
funkciu obliciek, vratane zjazvenia oblicie omerulosklero6za). Vas lekar vam mozno
urobi testy na vySetrenie funkcie obliciek.

- Pocas lie¢by sa v malych krvnych cieN,Qﬁiu tvorit’ krvné zrazeniny. Tieto krvné
zrazeniny mozu poskodit’ oblicky. MaZze k tomu dojst’ niekol’ko tyzdnov az niekol’ko rokov od

zaciatku liecby Extaviou. Lekar vam praWidepodobne bude chciet’ kontrolovat’ krvny tlak, krv
(pocet krvnych dosticiek) a funkciutebliciek.

mo¢, ktoré mézu byt’ sprévadzané neobvyklymi zavratmi, inavou alebo dychavi¢nost'ou.
Mo6zu to byt priznak rm cervenych krviniek. Méze sa to stat’ niekol’ko tyzdiiov az
niekol’ko rokov po zag ¢by Extaviou. Vas lekar mozno vykona krvné testy. Informujte
svojho lekara o d’% koch, ktoré uzivate sucasne s Extaviou.

Reakcie v mieste vpichu:

Pocas lieCby Exgano avdepodobne zaznamenate reakcie v mieste vpichu. Priznaky zahfnajt

- Pocas liecby sa méze Vyské(t@blednutie alebo zoZltnutie pokoZky alebo tmavo sfarbeny

s€ervenenie, op enu farby koze, zapal, bolest’ a precitlivenost. Menej ¢asto sa hlasili infekcia
vV mieste vpich@zpad koze a poskodenie tkaniva (nekrdza). Reakcie v mieste vpichu st zvycajne

casom mergas
PoruSenie ko#e a tkaniva v mieste vpichu mo6zu vyustit’ do tvorby jaziev. Ak je to zavazné, lekar bude
mus%d;trénit’ cudziu hmotu a odumreté tkanivo (excizia a vycistenie rany) a menej ¢asto je
pot@ kozna transplantacia, pricom hojenie moze trvat’ az 6 mesiacov.
L 4
@nl’ienie rizika vzniku reakcii v mieste vpichu, ako st infekcia alebo nekréza, musite:
pouzit sterilnu (asepticku) techniku podania injekcie,
- striedat’ miesta vpichu pri podani kazdej injekcie (pozrite Prilohu: Postup samopodania
injekcie).

Reakcie v mieste vpichu sa mozu prejavovat’ menej Casto, ak pouZzivate ako pomdcku autoinjektor
a striedate miesta vpichu. Va3 lekar alebo zdravotna sestra vam o tom mozu povedat’ viac.
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Ak zaznamenate akékol'vek porusenie koZe spojené s opuchom alebo unikanim tekutiny z miesta
vpichu:

»  Ukoncite podavanie injekcii Extavie a porad’te sa so svojim lekarom.

» Ak mate iba jedno bolestivé miesto vpichu (Iézia) a poskodenie tkaniva (nekrdza) nie j
privel’mi rozsiahle, méZete pokracovat’ v pouZzivani Extavie. . @

» Ak mate viac ako jedno bolestivé miesto vpichu (viacnasobné 1ézie), musite ukqnéi(J
pouzivanie Extavie az do vylieCenia vasej koze. @

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ sposob, akym si sami podavate injekciuyajma ak ste mali

reakcie v mieste vpichu. N @

Deti a dospievajUci q
U deti a dospievajucich sa nevykonali ziadne formalne klinické Stadie.

K dispozicii st vsak urcité udaje u dospievajucich vo veku od 12 do 17 ¢ &toré naznacuju, ze
bezpec¢nost’ Extavie v tejto skupine je rovnaka ako u dospelych. Extavia séwpema pouzivat’ u deti vo
veku do 12 rokov, pretoze u tejto vekovej skupiny nie st k dispozic@dne informacie.

Iné lieky a Extavia \
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i préve% ¢ uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. %

Nevykonali sa ziadne formalne §tadie interakcii, ktoré Qﬂi, ¢i Extavia ovplyviiuje in€ lieky alebo
¢i je nimi ovplyvnena. &

Pouzivanie Extavie s inymi liekmi, ktoré menja iu imunitného systému, sa neodportca s
vynimkou protizapalovych liekov nazyvanycrN osteroidy alebo adrenokortikotropny hormén
(ACTH).

Extavia sa musi pouzivat’ s opatrnost’mﬁ

- liekmi, ktoré potrebuju urdity=pé&€novy enzymovy systém (zndmy ako systém cytochrému
P450) na ich odstranenie z telmpr. lieky pouzivané na liecbu epilepsie (napr. fenytoin).

- liekmi, ktoré ovplyvﬁujﬁ@nbu krviniek.

Extavia a jedlo a népoje-‘g@

Extavia sa aplikuje pod koZ ze akékol'vek jedlo alebo napoj, ktory konzumujete, by nemali mat’
nijaky ucinok na Extavi&

Tehotenstvo a dojé Q
Ak ste tehotna a jCite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
S0 svojim leka lebo lek&rnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Nepredpol%jﬁ sa ziadne Skodlivé ucinky na doj¢eného novorodenca/dojca. Extavia sa moze
pouzivat v o¥dobi dojCenia.
Ve@kozidiel a obsluha strojov

id moze sposobit’ vedlajsie uCinky na centralnom nervovom systéme (pozrite ¢ast’ 4. ,,Mozné

&'njéie ucinky*). Ak ste obzvlast’ citlivy, méze to ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
luhovat’ stroje.

Extavia obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. AKko pouzivat’ Extaviu

Liecba Extaviou sa musi zacat’ pod dohl'adom lekéara, ktory ma sktisenosti s lieCbou roztrisene;j
sklerozy.

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekéra alebo lekarnika. N @

Odporucana davka je kazdy druhy dei (jedenkrat kazdé dva dni) 1,0 ml pripravenéhqrozé@
Extavie podany injek¢éne pod kozu (subkutanne) (pozrite Prilohu: Postup samopodania i i

v druhej Casti tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a). To zodpoveda 250 mikrogragio

(8,0 miliénov I1U) interferénu beta-1b.

Vo vSeobecnosti plati, Ze liecba sa ma za¢inat’ malou davkou 0,25 ml (62,5 r’rﬂ( ramu). Tato
davka sa bude postupne zvySovat’ na plnua davku 1,0 ml (250 mikrogramov).

Davka sa ma zvySovat’ pri kazdej Stvrtej injekcii v Styroch krokoch (0,25 %, 0,75 ml, 1,0 ml).
Vas lekar moze spolu s vami rozhodnut’ o zmene ¢asovych intervalov na {n”;zﬂanie davky v
zévislosti od vedlajsich ucinkov, ktoré sa u vas mozu vyskytnit’ na zaCiatkay liecby.

Priprava injekcie

Pred aplikaciou sa musi roztok Extavie pripravit’ z injekcfigj vky prasku Extavie a 1,2 ml
tekutiny z naplnenej injek¢nej striekacky s rozpustadlom. To% urobit’ vas lekar alebo zdravotna
sestra alebo vy sami po dokladnom zaskoleni.

pisomnej informacie pre pouzivatel'a. Tieto pokyn 7 poskytnti informaciu, ako pripravit

Podrobné pokyny na samopodanie injekcie Extavie Qoiu st uvedene v Prilohe na konci tejto
injekény roztok Extavie. % ;

Miesto vpichu sa musi pravidelne obmieflaN@lte Cast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“ a riad’te sa
pokynmi podl'a ,,Striedanie miest vpichu“ v he na konci tejto pisomnej informécie pre

pouzivatela. 0

Trvanie lie¢by
V sucasnosti nie je zndme, ako dlho @ieéba Extaviou trvat’. O dlZke liecby rozhodne vas lekar
spolu s vami.

AK pouZijete viac Extavie‘, ate
Podanie mnohonasobku da xtavie odporucenej na liecbu roztrasenej sklerdzy neviedlo k Zivot
ohrozujcim situaciam.

»  Povedzte gv 'rQekérovi, ak si aplikujete privel'a Extavie alebo si ju aplikujete privel'mi
casto.

Ak zabudnete pouzit’ Extaviu

Ak ste si Z@li podat’ svoju injekciu v spravny ¢as, musite tak urobit’ len €o si spomeniete a potom
s dalSou injekciou o 48 hodin.

*

pokracyjte
New&jte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu jednotliva davku.

@restanete pouzivat’ Extaviu
ukoncite liebu alebo ju chcete ukondit, povedzte to svojmu lekarovi. Nie je zname, Ze by
ukoncenie lie¢by Extaviou spdsobilo nahle priznaky z vysadenia lieku.

» Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Extavia moze sposobit’ zdvazné vedlajsie ucinky. Ak akykol'vek z vedl'aj$ich ucinkov zacne byt’
zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. .

»  Okamzite oznamte svojmu lekarovi a ukoncite pouzivanie Extavie: . (J
n

- ak méte priznaky, ako je svrbenie na celom tele, opuch tvare a/alebo jazyka aleb@
dychavi¢nost'. K/

- ak pocitite zjavne viac smutku alebo beznadeje ako pred liecbou Extavioo& ak sa u vas
objavia samovrazedné myslienky. Q

- ak si vSimnete neobvyklé podliatiny, nadmerné krvacanie po pora bo ak sa vam zda, ze
mate prili§ Casto infekcie.

- ak citite stratu chuti do jedla, unavu, pocit nevolnosti (nauze@akované vracanie, najma ked’
si vS§imnete rozsiahle svrbenie, zozltnutie koze alebo odny @elok alebo l'ahko sa tvoriace
podliatiny. SL

- ak mate priznaky ako nepravidelny srdcovy rytmu@%ny, napr. ¢lenkov alebo noh, alebo

dychavic¢nost'.

- ak pocitite bolest’ v bruchu, ktora vyzaruje d@ a/alebo pocit'ujete nevolnost’ alebo mate
horaeku., \fb

»  OkamZite oznamte svojmu lekarovi

- ak sa u vas vyskytne niektory alebowgetky nasledujuce prejavy: speneny moc, inava, opuch,
najmé ¢lenkov a ocnych vieco, ySenie telesnej hmotnosti, pretoze to mézu byt priznaky
moznych tazkosti s oblickami

Na zaciatku liecby st VedFJajéi@Qy Casté, ale zvycCajne sa s pokracujucou lieCbou zmiernuji.

Najcastejsie vedlajsie uci

»  Priznaky pod@ hripke, ako je hori¢ka, zimnica, bolest kibov, nevolnost, potenie, bolest’
hlavy aleb, svalov. Tieto priznaky mozno zmiernit’ uzivanim paracetamolu alebo
nesteroido, rotizapalovych liekov, ako je ibuprofén.

| 2 Reakcieﬁeste vpichu. Priznaky mo6zu byt’ s€ervenenie, opuch, zmena farby koze, zapal,

infe@u) bolest’, precitlivenost’, poskodenie tkaniva (nekroza). Ak zistite reakciu v mieste

vpichufna ziskanie viacej informécii a pokyny, €o robit, si pozrite ,,Upozornenia a opatrenia“ v
i 2. Mozno ich zmiernit’ pouzitim pomocky autoinjektora a striedanim miest vpichu. O

Sie informacie poziadajte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
L 4

@niienie rizika vedl'aj$ich Gi¢inkov na zaciatku liecby vas lekar musi zacat’ u vas s nizkou davkou
avie a postupne ju zvySovat’ (pozrite si ¢ast’ 3. ,,Ako pouZivat’ Extaviu®).
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Nasledujuci zoznam vedlPajSich Gcinkov je zaloZeny na hlaseniach z klinickych §tudii s Extaviou
a na vedPajSich uc¢inkoch hlasenych po uvedeni lieku na trh.

>

Vel'mi ¢asté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi):

znizeny pocet bielych krviniek,

bolest’ hlavy, . @

poruchy spanku (insomnia), \
\ (J

bolest’ brucha,

mozZe dojst’ k zvyseniu hladiny $pecifického pecenového enzymu (alaninaminotra
ALT) (prejavi sa to v krvnych testoch), {
vyréazka, &
poruchy koze, R %
bolest’ svalov (myalgia), \
svalova stuhnutost’ (hypertdnia),

bolest’ kibov (artralgia) Q
nutkanie na mocenie, @

reakcia v mieste vpichu (vratane zacervenania, opuchu, zmeny farbys, zapalu, bolesti, infekcie,

7

a alebo

alergickych reakcii (precitlivenosti)),
priznaky podobné chripke, bolest’, horucka, zimnica, zadriia@tekutin v rukéach alebo
nohach (periférny edém), nedostatok/strata sily (asténid). 0

X

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi): %

opuchnuté lymfatické uzliny (lymfadenopatia), O
mozny pokles poétu ¢ervenych krviniek v Krvi @'lia),
porucha funkcie $titnej zl'azy (tvori sa prima 6nov) (hypotyreoidizmus),

zvySenie alebo pokles telesnej hmotnosti, @

zmatenost’, \

abnormalne rychly tep srdca (tachyka@

zvyseny krvny tlak (hypertenzia),

moze dojst’ k zvySeniu hladiny Specifického pecenového enzymu

(aspartataminotransferaza ale (prejavi sa to v krvnych testoch),

dychavi¢nost’ (dyspnoe),

mozu sa zvysit hladiny Ceyerkasto zlt€ho pigmentu (bilirubin), ktory sa tvori v peceni (toto sa
prejavi v krvnych testom
opuchnuté a zvyéajécj iwé Skvrny na kozi alebo slizniciach (zihl'avka),
svrbenie (pruritus)

vypadavanie vlasq%opécia),

poruchy menét@ (menoragia)

silné krvacanie z=maternice (metrordgia) najmé medzi menstruaénymi cyklami,
impotenci%’

rozpad kQze¥a poskodenie tkaniva (nekrdza) v mieste vpichu (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozoprenia a
opatrenia™);

bole% hrudniku,
volnOst.

R,

N
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»  Menej ¢asté (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi):

- mozny pokles po¢tu krvnych dosticiek (ktoré napomahaji zrazavosti krvi) (trombocytopénia),

- urcity typ tukov v krvi (triacyglyceroly) sa méze zvysit’ (prejavi sa to v krvnych testoch),
pozrite Cast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia®.

- pokusy 0 samovrazdu,

- zmeny nalady, R @
- zachvaty kf¢ov, AN
\)Gew

- moézu sa zvysit’ hladiny Specifick¢ho pecenoveho enzymu (gama-GT), ktory sa tveri ni
(toto sa prejavi v krvnych testoch),

- zapal pecene (hepatitida), {

- zmena farby koze &(

- problémy s obli¢kami, vratane zjazvenia (glomeruloskler6za), ktoré moze z@ unkciu
obliciek.

»  Zriedkavé (modzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi): @Q

- krvné zrazeniny v malych krvnych cievach, ktoré mézu poskodit’ oblicky (tromboticka
trombocytopenicka purpura alebo hemolyticko-uremicky syndfém). K priznakom mdze patrit’
zvyseny vznik modrin, krvacanie, horucka, velka slabost’, bolest/hlavy, zavraty alebo pocit
tocenia hlavy. Lekar mdze u vas zistit’ zmeny Vv krvi a Nnbliéiek.

- zévazné alergické (anafylaktické) reakcie,

- Stitna zl'aza nefunguje spravne (porucha funkcie §titn@zy), tvori sa privel’a horménov
(hypertyreoidizmus),

- zavazna strata chuti do jedla vedtica k znizeniu hmotnosti (anorexia),

- ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia),

- nahla dychavi¢nost’ (bronchospazmus),

- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida ite Cast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia®,

- porucha funkcie pecene (poskodenie pec atane hepatitidy, zlyhanie pecene).

»  Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ Qostupny’rch udajov)

- rozpad Cervenych krviniek (he cka anémia),

- problémy s malymi krvnymi mi (kapilary) mézu vzniknat’ pri pouZivani liekov ako
Extavia (systémovy syndr@sesakovania kapilar),depresia, tzkost’,

- ZAavrat,

- nepravidelné, rych Qe alebo pulzovanie srdca (palpitacie),

- zaCervenanie a/alebo $¢efvenanie tvare v désledku rozsirenia krvnych ciev (vazodilatacia),

- zavazné zazenie kkvn¥ch ciev v plcach, ktoré vedie k vysokému krvnému tlaku v krvnych
cievach, ktoré 1 krv zo srdca do pl'uc (plicna arteridlna hypertenzia). PIicna arterialna
hypertenzia s grovala v roznych ¢asovych bodoch pocas lieCby vratane niekol’kych rokov
po zacati %‘Extaviou.

- nauzea (g@nie na vracanie),

- vracanie,

- hnadkas

- razky, séervenanie koze na tvari, bolest’ kibov, hortcka, slabost’ a iné priznaky vyvolané

m (lupus erythematosus vyvolany liekom),

poruchy menstruacie,
\ otenie.

vsenie vedPajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. Ako uchovavat’ Extaviu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

L 4
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C. Neuchovavajte v mraznicke. :\

. . \
Po priprave sa ma roztok ihned pouzit. Ak to vS§ak nemdzete dodrzat’, roztok zostane po@ny

pocas 3 hodin, ak sa ponecha v chladnic¢ke (2°C - 8°C). &

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieq\ﬁtte do lekérne.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obsahuje Castice alebo je sfarbeny. N

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie. @
6. Obsah balenia a d’alSie informacie 0
Co Extavia obsahuje \

- Liecivo je interferdn beta-1b. Kazda injekéna lickovka édagahuje 300 mikrogramov
(9,6 miliona IV) interferdnu beta-1b na jednu injekén@J#gkovku. Po rekonstitucii kazdy mililiter
roztoku obsahuje 250 mikrogramov (8,0 miliénov jmerferénu beta-1b.

- Vv rozpustadle: chlorid sodny, voda n ciu.

—  Dalsie zlozky st
- v prasku: manitol a l'udsky albumin. é ;Q

moze obsahovat prirodny latex.

Ako vyzera Extavia a obsah balenia

Extavia je prasok a rozpustadlo na i@: roztok.

Prasok je bielej az sivobielej far

Prasok Extavie sa dodava \ 3-falilitrovej injekcnej liekovke.
Rozpustadlo je (“:iry/bezfaégnQJ ztok.

Rozpustadlo pre Extavi ava v 2,25 ml naplnenej injekénej strickacke a obsahuje 1,2 ml
injek¢éného roztoku chlo%odného 5,4 mg/ml (0,54 % m/V).

Uzéver hrotu naplnenej injekénej striekacky Q je derivat prirodného latexu. Preto uzaver hrotu

Extavia je k disp@asledujﬁcich velkostiach baleni:
- 5 injek¢ényghfickoviek obsahujucich interferon beta-1b a 5 naplnenych injekénych striekaciek
obsahujdeichi*rozpustadlo.
- 14 injek¢nych liekoviek obsahujucich interferon beta-1b a 14 naplnenych injekénych striekaciek
obs cich rozpustadlo.
- injek¢énych liekoviek obsahujtcich interferon beta-1b a 15 naplnenych injekénych striekaciek
ujtcich rozpustadlo.
T @4 injekénych liekoviek obsahujucich interferon beta-1b a 15 naplnenych injekénych striekaciek
obsahujucich rozpuast'adlo.
y Spoloéné balenie na 3 mesiace obsahujlce 42 (3x14) injekénych liekoviek obsahujucich
interferon beta-1b a 42 (3x14) naplnenych injekénych striekaciek obsahujucich rozptstadlo.
- Spolo¢né balenie na 3 mesiace obsahujlce 45 (3x15) injekénych liekoviek obsahujdcich
interferon beta-1b a 45 (3x15) naplnenych injekénych striekadiek obsahujucich rozpustadlo.
- Spoloéné balenie na 3 mesiace obsahujuce 42 (3x14) injekénych liekoviek obsahujucich
interferon beta-1b a 45 (3x15) naplnenych injekénych striekaciek obsahujucich rozpustadlo.

L 4
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road . @
Dublin 4 N
irsko

>
Vyrobca
Novartis Pharma GmbH é

Roonstrasse 25 .
D-90429 Norimberg

Nemecko %\

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestne @upcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Nova altics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +326,5 269 16 50

Bouarapus Lum urg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD s Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Kl el: +322246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. \ Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Q Tel.: +36 1 457 65 00

Danmark 0 Malta
Novartis Healthcare A/S O Novartis Pharma Services Inc.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872

Deutschland @ Nederland
Novartis Pharma GmbH-‘ Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 2730 (J Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Q Norge

SIA Novartis Balti ti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66@" TIf: +47 23 05 20 00
E\MGdo. Osterreich

Novartis %as) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH
TnA: £30 2¥0 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

E Polska
éftﬁis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
T

: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal
Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvzpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tato pisomna informécia bola naposledy aktuali

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50 Q)
Slovenska republika \ (}
Novartis Slovakia s.r.o. @

Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland . ég‘
Novartis Finland Oy \
Puh/Tel: +358 (0)10 61@3
Sverige @

Novartis Sverige A
Tel: +46 8 73282 00

UnitedKi m (Northern Ireland)
Novartiséreldnd Limited
Tel: +@§ 6 698370

O

nav

DalSie zdroje informacii \®
Podrobné informécie o tomto lieku su dostu a internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu

Oo
>
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Priloha: POSTUP SAMOPODANIA INJEKCIE

Nasledujuci ndvod a obrazky vysvetl'uju, ako pripravit’ Extaviu na injekciu a ako postupovat’ pri
podani si injekcie Extavie. Precitajte si, prosim, tento navod pozorne a postupujte podl'a neho krok za
krokom. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam pomézu oboznamit sa s postupom samopodania.
Nepokusajte sa o samostatné podanie skor, ako si budete tiplne isty Ze rozumiete postupu pripra
injekéného roztoku a samopodaniu injekcie. \b

0\
CAST I: POKYNY KROK PO KROKU \ (J

Medzi pokyny patria nasledovné hlavné kroky: @

A)  Vseobecné rady &

B) Priprava na injekciu N %

C) Priprava a naplnenie injek¢éného roztoku, krok po kroku \

D) Podanie injekcie injek¢énou striekac¢kou (pri podani injekcie autoinj om ExtaviPro
30G, pozrite pokyny na pouZzitie priloZené k autoinjektoru) @

A)  Vseobecné rady

. Zacnite spravne! 0

Zistite, ze po niekol’kych tyzdiioch sa vasa liecba stane prirod&o} sucastou rutiny. Ked’ zacinate,
modzu vam pomdct nasledovné uzitocné tipy:

'ahko nasli svoju Extaviu a iné pomaocky.
Podrobnosti o podmienkach uchovavania po

- Vyhliadnite si vhodné miesto mimo dohl’adlgggdeti na trvalé skladovanie, aby ste vzdy
pisomnej informacii pre pouZzivatela. @

Gasti 5. ,,Ako uchovavat’ Extaviu“ v

- Usilujte sa podat’ si injekciu kazdy d vnakom ¢ase. Je to jednoduchsie na zapamitanie i
na jednoduchsie uréenie ¢asového obdobig, pocas ktorého nebudete vyrusovany.
Prosim, pozrite ¢ast’ 3. ,,Ako po ? Extaviu® v pisomnej informacii pre pouzivatel'a na d’alSie
podrobnosti 0 tom, ako pouziv, i

- Kazdu davku si pripravte i@edy, ked’ ste pripraveny na podanie injekcie. Po zamieSani

Extavie si injekciu musi at’ okamzite (ak sa tento liek nepouzije okamzite, pozrite Cast’ 5.
,,Ako uchovavat’ E;svt'l‘ ¢

. Dolezité tipy na Qnesmie zabudat’

- Bud'te dosle ouzivajte tento liek, ako je opisané v ¢asti 3. ,,AKk0 pouzivat’ Extaviu®
pisomne;j i acii pre pouzivatel'a. Vzdy si dvakrat skontrolujte svoju davku.

- Svoje in%é strickaCky a odpadovi nddobu na injek¢éné strickacky uchovavajte mimo
dohl'adu a dosahu deti; pomocky, ak je to mozné, uzamknite.

- Nik@ackrét nepouzivajte injekéné striekacky alebo injekéné ihly.

- zdy pouzivajte sterilnu (asepticku) techniku, ako je opisané v navode.

%ﬁité injekéné striekacky vzdy vyhod’te do vhodnych odpadovych nadob.
&

N
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B) Priprava nainjekciu
. VoI’ba miesta vpichu

Pred pripravou injekcie sa rozhodnite, kam podate injekciu. Tento liek musite podat’ do tukovej vrstvy
medzi kozou a svalom (t.j. subkutanne, teda asi 8§ mm az 12 mm pod koZzu). Najlepsie miesta na
injekcie st tam, kde je pokozka vol'na a mikka, d’alej od kibov, nervov a kosti, napr. do brucha, @
ramena, stehna alebo sedacej Casti.

N ‘ (J
Daélezité: @

Uzaver hrotu naplnenej injekcnej striekacky obsahuje derivat prirodného latexu. Pretguzdver hrotu
moze obsahovat prirodny latex. Ak ste alergicky na latex, porozpravajte sa SO Syo®e arom

predtym, ako pouZijete Extaviu. Ny
Nepouzivajte miesta, kde mozete citite hrée, pomliazdeniny, pevné uzliky, ebo miesta so
zmenenou farbou, zvrasnené, s chrastami alebo s popraskanou pokozkou zte o hich svojmu
lekérovi alebo zdravotnej sestre, ako aj o inych nezvy¢ajnych stavoch, ktoré ste zistili.

Pri kazdej injekcii musite menit’ miesto vpichu. Na niektoré miesta @ byt pre vas tazké dosiahnut,
preto pri podani tychto injekcii budete mozno potrebovat’ porfioc @ nného prislusnika alebo priatel’a.
Dodrzujte postup z ndvodu opisany na konci Prilohy (pozrite &ast’ JT,,Striedanie miesta vpichu®) a k
miestu podania vasej prvej injekcie sa znova dostanete po 8 {pjekciach (16 dni). Kazdému miestu
vpichu to dava prilezitost’, aby sa uplne zotavilo pred podamim*hasledujlcej injekcie.

Prosim, pozrite schému striedania na konci tejto Pril aby ste zistili, ako si zvolit’ miesto vpichu.
PriloZeny je tiez priklad zdravotného zaznamu (po rilohu, ¢ast’ 111). Toto vdm poskytne
predstavu, ako si zaznamenat’ miesta vpichu ad\@

e Liek Q

Budete potrebovat’ liek:
. 1 injek¢nu liekovku EX@ praskom na injek¢ény roztok)
. 1 naplnenti injek¢nu 6 ku s rozpustadlom pre Extaviu (roztok chloridu sodného)

Na pripravu a podanie vasho 1 njekciou budete potrebovat’ stpravu na podavanie ExtaviPro 30G
(dodava sa oddelene od vasSho [teku), ktora obsahuje nasledujuce sucasti a navod na ich pouZitie:

° nastavec na jnj u liekovku na pripravu rekonstitacie vasho lieku

. injek¢nu ih G na podanie injekcie vasho lieku

o tampo oc¢ené v alkohole
Budete potrebovat & odpadovil nadobu na pouzité injekéné striekacky a injek¢né ihly.

Injek¢né ihly 30 G dodavané v stprave na podavanie tohto lieku mozno pouZit’ bud’ na podanie
injek¢nou Stfigkackou, ALEBO autoinjektorom ExtaviPro 30G.

Na dezi ciu koze pouzite vhodny dezinfekény prostriedok odporacany vasim lekarnikom.

&

Y4
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C. Rekonstitucia a naplnenie injekéného roztoku, krok po kroku

1 - Pred zaciatkom postupu si dokladne umyte ruky mydlom a
vodou.

o

2 - Odstrante odklapacie viecko z injek¢nej lieckovk @ie. Pri
otvarani je lepSie pouzit’ palec ako necht, pretoze¥as mecht sa
moze zlomit'. Polozte injek¢ént liekovku na st61®

S
&

3 - Povrch injekénej lickovky utritéamponom namoéenym v
alkohole, pricom tamponom pohveyjte iba jednym smerom.
Tampo6n ponechajte na povic jekcnej liekovky.

X
S

4 - Z podnosu s&m na injek¢nu liekovku odstrante
vrchny kry

Nevybera!\ff avec na injek¢ni liekovku z podnosu.

O\}

-‘Odstrante tampon z povrchu injekénej liekovky.
chopte podnos s nastavcom na injekénu liekovku. Umiestnite
(I nastavec na vrch injekénej liekovky a zatlaéte smerom dole, az
nastavec prejde a uzavrie okraj okolo injekénej liekovky.

6 - Uchopte pevne podnos po okrajoch, zdvihnite a odstrarite ho
tak, aby nastavec zostal na injekénej liekovke.
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7 - Z obalu vyberte naplnent injek¢énu striekacku s
rozpustadlom. Odlomte a odstrante $pi¢ku injek¢nej striekacky.
Poznamka: Bud'te opatrny, aby ste sa nedotkli obnazeného
konca injekcnej striekacky. Piest nestlacajte.

* \Q )
8 - Injek¢nt liekovku a néstavec pevne pridizajte a zagodehint do
zavitu zaved'te striekacku do nastavca.
Takto sa zlozi sliprava striekacky s injekénou liekoyKou.

&

9 - Supravu striekacky s injekénou li mierne naklonte.
Pomaly zatlacte piest smerom nadol, abyrsa tekutina dostala do
injek¢nej liekovky.

VSsetko rozpustadlo vystreknit ifjjekcnej liekovky.
Poznédmka: injek¢nou liek: etrepte, aby nedoslo

k nadmernému peneniu. %

10 - Uchopte injek¢ ovku medzi palec a prsty. Jemne
krazte supravou'%ae nej liekovky so striekac¢kou az bude
prasok uplne r ny

y
Poznédm ka% ou liekovkou netrepte.

Q

1 arostlivo prezrite roztok. Musi byt’ ¢iry a nesmie
ovat’ ziadne Castice.
oznamka: ak je roztok zafarbeny alebo obsahuje Castice,
@dstréﬁte ho a zacnite znova s novou injek¢énou striekackou a

< ) injek¢nou liekovkou z vasho balenia.

Pokial’ pretrvava nadmerné penenie — ¢o sa moze stat’, ak sa
injek¢na liekovka potrepava alebo sa fiou krizi vel'mi rychlo —
odlozte injekénu liekovku, kym pena neopadne.

12 - Ak doslo k uvolneniu piestu, pred d’alsim krokom sa uistite,
ze je piest tplne zatlaceny.
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13 - Otocte supravou striekacky s injek¢nou liekovkou tak, aby
bola liekovka hore. Pomaly tahajte piest, aby ste v8etok roztok
natiahli do injek¢nej striekacky.

&

N
14 - Odstraiite prebyto¢né vzduchoveé bubliny jemnym (J
poklepanim po injekénej striekacke. Zatlacte piest po u
1 ml (alebo objem predpisany vasim lekarom). g
Poznamka: na to, aby sa odstranili prebyto¢né vm Ve
bubliny a aby sa dosiahol v striekacke objem, 1 oze byt
potrebné opakovane potiahnut’ mierne piest nasledne
dopredu. Q

15 - Odskrutkujte injeként striekaéku&vec ponechajte na
injekénej liekovke.

Injeként liekovku a zvysny nepo@ roztok zahod’te do

kontajnera.
\
5

16 - Z balenia vybe a pevne ju zato¢te do zavitu na

vrchue inj ekén% acky.

Q

1 zaver hrotu ponechajte nasadeny na ihle. Teraz ste
veny podat’ si sdm injekciu alebo pouZit’ autoinjektor
xtaviPro 30G na podanie Extavie.

Skladovanie m%mnétiuicﬁ

Ak siz nejam ovodu nemozete ihned’ podat’ Extaviu, rekonstituovany roztok mozete pred
pouzitim uc at’ v chladnicke az 3 hodiny. Roztok neuchovavajte v mraznicke a pouzite ho
do 3 hodin_ Ak uplynu viac ako 3 hodiny, zne§kodnite liek a pripravte novi injekciu. Pred
pouiitir%ekcie si zohrejte roztok podrzanim striekacky alebo injekénej lieckovky Vv dlaniach,
a e sa vyhli bolesti.

R,

D\ Podanie injekcie injek¢énou strieka¢kou (pri podani injekcie autoinjektorom ExtaviPro
V 30G pozrite pokyny na pouZitie priloZené k autoinjektoru)

1 - Zvol'te si miesto na injekciu (pozrite ¢ast’,,Vol'ba miesta vpichu* a

nakresy na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a) a
zaznamenajte si ho do svojho zdravotného zdznamu
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2 - Na utretie koze v mieste vpichu pouZite tampon napusteny
alkoholom. KoZu nechajte osusit’ na vzduchu. Tampon vyhod'te.

* \Q )
3 - Z ihly odstrante uzaver hrotu vytiahnutim, nie odskm?galim.

. \(o
4 - Kde je to mozné, jemne zhriite kOi\&)kOli dezinfikovan¢ho

miesta (trochu ju nadvihnite).

5 - Injekent striekacku drzt akg;uzku alebo $ipku a injek¢nu ihlu
vpichnite priamo do koze p% 90° rychlym a pevnym

pohybom. %

6 - Podajte injekciu s |i (pomalym a rovnomernym zatlacenim
piestu az na doraz, lq@a injek¢na striekacka nevyprazdni).

7 - Injekénu str}ﬁ& vyhod’te do odpadovej nadoby.
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CAST II: STRIEDANIE MIEST VPICHU

Pred kazdou injekciou potrebujete zvolit nové miesto vpichu, aby ste mu dali ¢as na zotavenie a
pomohli predchadzat infekcii. Odporucanie na oblasti, ktoré si mozete zvolit, je uvedené v prvej Casti
tejto Prilohy. Pred zacatim pripravy vasej injek¢nej striekacky je dobré vediet, kam si chcete podat’
injekciu. Schéma zobrazena na nakrese nizSie vam napomoze vhodné striedanie miest. Napr. prvi
injekciu podajte do pravej Casti brucha, na druhu injekciu si zvol'te lavi Cast’, pri tretej prejdite

pravé stehno a tak d’alej celym nakresom, kym nevyuzijete vSetky vhodné oblasti tela. Zaznag M,
kam a kedy ste si podali poslednt1 injekciu. Jednym zo spdsobov ako to urobit’ je zaznan‘enaﬁ*cjniesta
vpichu do prilozeného zdravotného zaznamu.

Pri postupe podTla tejto schémy sa po 8 injekciach (16 dni) vratite spat’ k prvému migstu (¥. k pravej

strane brucha). Toto sa vola rota¢ny cyklus. Na nasej vzorovej schéme je kazda o » opat’ rozdelena
. ; 9 , . . . . PN . .

na 6 miest vpichu (z ¢oho vyplyva spolu az 48 miest vpichu), I'avu a pravu: hor N dnu a dolna

cast’ kazdej oblasti. Ak sa po jednom rota¢nom cykle vratite spat’ k oblasti, v i oblasti si zvol'te

najvzdialenejSie miesto vpichu. Ak bude niektora z oblasti bolestiva, porad; vojim lekdrom

alebo zdravotnou sestrou o vybere inych miest vpichu. {

Schéma striedania
Na pomoc pri striedani miest vpichu vdm odpori¢ame zaznamenat Siddtum a miesto vpichu. Mozete
si zvolit’ nasledovnt schému striedania. \

Postupujte podl'a poradia kaZzdym rotaénym cyklom. Kazdy %us bude mat’ 8 injekcii (16 dni)
podanych do oblasti 1 az 8 podla poradia. Pri dodrzani teﬁ tupnosti bude mat’ kazda oblast’
moznost’ na zotavenie pred podanim nasledujuce;j inj e&

Rotaény cyklus 1: Horna l'ava Cast kazdej ob&
Rotaény cyklus 2: Dolna prava cast’ kazdej t.
Rotaény cyklus 3: Stredna lava Cast’ kazd&yoblasti.
Rotaény cyklus 4: Horna prava cast’ ko lasti.

Rotaény cyklus 5: Dolna l'ava cast’ kazdejigblasti.
Rotaény cyklus 6: Stredna prava @gaidej oblasti.

O
&
O

&
S
2
i

N

*
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CAST III: EXTAVIA Zdravotny zaznam
Navod na zaznamenanie miest vpichu a ddtumov

- Zacnite prvou injekciou (alebo s vasou poslednou injekciu, ak nie ste novym pouzivatel'om
Extavie).

*
- Vyberte si miesto vpichu. Ak ste uz pouzivali Extaviu, za¢nite s oblastou, ktoru ste n ﬁil
pocas posledného rotaéného cyklu (t.j. za poslednych 16 dni). 1 eC)J

- Po podani injekcie dopliite do tabul’ky vo vaSom zdzname o injekcii pouzité mi Qlchu a
datum (pozrite priklad: Uchovavanie zdznamu o miestach vpichu a datumochy:

*

N
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SCHEMA STRIEDANIA

y

10-15cm
1 od ramena

OBLAST 1 RGN

Pravé nadlaktie N % 110-15cm U Lavé nadla
(horna zadné &ast) ™ y)d lakta | (horrfélzadna cast)

OBLAST 3

Prava strana brucha B e gy k L'ava strana brucha
(ponechaijte priblizne 5 ! / | (ponechaijte priblizne
cm na pravej strane 10-15¢em - | / ' 0 5 cm na lavej strane
pupka) f od slabin

7 ! | \x./o pupka)

OBLAST 5 abl I T OBLAST 6

Pravé stehno \ Q Lavé stehno

10-15 cm od kolena I é\
\’3
O)
Q.
3,.Q
@
S |
OBLAST 5 ;F}; B e OBLAST 7

Prava strana zadku

'

stredova lini

Lava strana

NV
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PRIKLAD ZDRAVOTNEHO ZAZNAMU:

Pravé nadlaktie

04 k2.

2.0(/2

Prava strana brucha

0?( A2

Pravé stehno

K2 (ke

S
Q(J
Laya th zadku

10-15cm

kalena

&

(&

¢

" 4

%
&

NV

10-15 cm od
ramena

10-15cm

od slabin' & O J
X

b
h
'
i
>
<
o
c
@
=
\©
>
o
e
(&)
—
fre=]
2]

Zaznamy o miestach vpichu a datumoch

X

o

Lavé nadlakti @

2 (45 ﬁ
'\J

%

strana brucha

fo Az

Lavé stehno

M [A2

Prava strana zadku

/_\e( Az
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