PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke
Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke
Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke (na subkutanne pouZitie)

Kazda naplnend injekénd striekacka obsahuje 63 mikrogramov peginterferonu beta-1a* v 0,5 ml injekéného
roztoku.

Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek&nej striekacke (na subkutanne pouZitie)
Kazda naplnend injekénd striekacka obsahuje 94 mikrogramov peginterferonu beta-1a* v 0,5 ml injekéného
roztoku.

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke (na subkutdnne pouzitie)
Kazda naplnend injekénd striekacka obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a* v 0,5 ml injekéného
roztoku.

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke (na intramuskularne pouzitie)
Kazda naplnend injekénd striekacka obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a* v 0,5 ml injekéného
roztoku.

Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek&nom pere (na subkutanne pouZitie)
Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 63 mikrogramov peginterferonu beta-1a* v 0,5 ml injekéného
roztoku.

Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok naplneny v injek&nom pere (na subkutanne pouzitie)
Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 94 mikrogramov peginterferonu beta-1a* v 0,5 ml injekéného
roztoku.

Plegridy 125 mikrogramov injek&ny roztok naplneny v injekénom pere (na subkutanne pouzitie)
Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a* v 0,5 ml injekéného
roztoku.

Davka oznacuje mnozstvo interferonu beta-1a viazaného v peginterferone beta-1a a neberie do Uvahy
pripojeny PEG zvysok.

*Liecivo, peginterferon beta-1a, je kovalentny konjugét interferonu beta-1a, produkovaného ovarialnymi
bunkami ¢inskeho Skrecka a metoxypolyetylénglykolu s molekulovou hmotnost'ou 20 000 daltonov (20 kDa)
za pouZitia O-2-metylpropionaldehydovej véazby.

Uginnost tohto lieku sa nema porovnavat' s inym pegylovanym alebo nepegylovanym proteinom rovnakej
terapeutickej triedy. PodrobnejSie informacie, pozri ¢ast’ 5.1.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry a bezfarebny roztok s pH 4,5 - 5,1.



4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Plegridy je indikovany dospelym pacientom na lie¢bu relaps-remitujlcej roztrisenej sklerozy (sclerosis
multiplex) (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spésob podéavania
Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara so skisenostami s lie¢bou roztrasenej sklerozy.

Liek Plegridy sa moze podavat’ subkutanne (s.c.) pouzitim jednorazového naplneného injekéného pera alebo
naplnenej injekénej striekacky, alebo intramuskularne (i.m.) pouZitim jednorazovej naplnenej injekénej
striekacky.

Uginnost peginterferonu beta-1a podavaného subkutanne bola preukézana v porovnani s placebom.

K dispozicii nie s priame porovnavacie Udaje pre peginterferon beta-1a oproti nepegylovanému interferonu
beta alebo Udaje o uc¢innosti peginterferonu beta-1a po zmene liecby z nepegylovaného interferénu beta. Je
potrebné to vziat’ do Uvahy u pacientov prechddzajicich z liecby pegylovanym interferonom na
nepegylovany interferon a opacne (pozri ¢ast’ 5.1).

Déavkovanie

Odporucana davka Plegridy je 125 mikrogramov aplikovanych subkutanne alebo intramuskularne kazdé
2 tyZdne (14 dni).

Zaciatocné faza liechy

VSeobecne sa odporuca zacat’ liecbu pacientov subkutannym (s.c.) alebo intramuskularnym (i.m.) podanim
so 63 mikrogramami v 1. davke (0. den), zvysit’ na 94 mikrogramov v 2. davke (14. deni), dosiahnut’ pIna
davku 125 mikrogramov v 3. davke (28. den) a pokracovat’ d’alej s plnou davkou (125 mikrogramov) kazdé
2 tyZdne (14 dni) (pozri tabulku la pre subkutanne pouZzitie a tabul’ku 1b pre intramuskul&rne pouZitie).

Subkuténna cesta podavania
K dispozicii je uvadzacie balenie obsahujuce prvé 2 davky (63 mikrogramov a 94 mikrogramov).

Tabulka 1a: Rozpis titracii na zaciatku lie¢by pri subkutannej ceste podavania

Déavka Cas* MnozZstvo (mikrogramy) Oznacenie injekénej
striekacky

1. davka 0. den 63 OranZova

2. davka 14. den 94 Modra

3. davka 28. den 125 (pIn& davka) Sivé

*Déavkované kazdé 2 tyZzdne (14 dni).

Intramuskularna cesta podavania
Balenie davky uréenej na podanie obsahuje celt davku 125 mikrogramov v 1 naplnenej injekénej striekacke.

Titracné svorky Plegridy, ktoré boli navrhnuté na pouZzitie s naplnenou injekénou striekackou, sldZia na
obmedzenie podavanej davky na 63 mikrogramov (1. davka (1/2 davky), ZIt4 titracna svorka)

a 94 mikrogramov (2. davka (3/4 davky), fialova titracna svorka) pre 0. den a 14. dei v uvedenom poradi.
Kazda titracna svorka lieku Plegridy sa ma pouZit’ len raz a nasledne zlikvidovat  spolu s akymkol'vek
nepouzitym liekom. Pacientom sa m& od 28. dna (davkovanie raz za 14 dni) podavat’ UpIné davka

125 mikrogramov (nie je potrebné pouZit’ svorku).



Tabulka 1b: Rozpis titr4cii na zadiatku liecby pri intramuskulérnej ceste podavania

Déavka Cas* MnoZstvo (mikrogramy) Titracna svorka

1. davka 0. dent 63 ZIta

2. davka 14. den 94 Fialova

3. davka 28. den 125 (pIn& davka) Svorky nie su potrebné

*Déavkované kazdé 2 tyZzdne (14 dni).

Titracia davky na zaciatku liecby poméaha zmiernit’ priznaky podobné chripke, ktoré sa mozu vyskytnat' na
zaciatku liecby interferonmi. Profylakticke alebo sibezné nasadenie protizépalovej, analgetickej a/alebo
antipyretickej liecby méZze vyskyt chripkovych priznakov vyskytujucich sa pocas liecby interferonmi
potlacit’ alebo ich zmiernit’ (pozri cast’ 4.8).

Zmena cesty podavania zo subkutannej na intramuskularnu a naopak nebola skimana. VVzhradom na
preukédzanu bioekvivalentnost’ medzi dvoma cestami podavania sa neoc¢akava, Ze bude pri prechode zo
subkutanneho na intramuskularne podanie a naopak, potrebné titrovanie davky (pozri ¢asti 5.1 a 5.2).

Ak dbjde k vynechaniu davky, méa sa podat’ ¢o najskor.

o Ak do nasledujucej planovanej davky zostava 7 a viac dni: Pacienti si maju podat’ vynechanu davku
ihned’. Potom mdZe lie¢ba pokracovat’ d’alSou planovanou davkou.

o Ak do nasledujucej planovanej davky zostava menej ako 7 dni: Pacienti musia zacat’ novy 2-tyZdenny
davkovaci harmonogram, poc¢inajuc diiom podania vynechanej davky. Pacient si neméa podat’ dve
davky peginterferénu beta-1a v obdobi 7 dni.

Osobitné populéacie

StarSie osoby
Bezpecnost’ a ucinnost’ peginterferonu beta-1a u pacientov starSich ako 65 rokov nie je dostato¢ne
preskimané pre maly pocet takychto pacientov zaradenych do klinickych skusani.

Porucha funkcie obliciek

Na z&klade udajov zo Studie nie je potrebna Uprava davkovania u pacientov s miernou, stredne tazkou
a tazkou poruchou funkcie oblic¢iek, ako ani u pacientov v terminalnom Stadiu ochorenia obli¢iek (pozri
casti 4.4 a5.2).

Porucha funkcie pecene
Peginterferdn beta-1a nebol skdSany u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatrickd populécia
Bezpecnost’ a ucinnost’ peginterferonu beta-1a u deti a dospievajucich vo veku 0 — 18 rokov s roztrisenou
sklerézou neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sp6sob podévania

Odporuca sa, aby zdravotnicky pracovnik zaucil pacienta do spravnej techniky samostatného podavania
subkutannej injekcie pomocou naplnenej injekénej striekacky/naplneného injekeéného pera, alebo
intramuskularnej injekcie pomocou naplnenych injekénych striekaciek tak, ako je to potrebné. Pacienti maju
byt upozorneni, aby striedali miesta vpichu subkutannej a intramuskularnej injekcie kazdé dva tyzdne.

K typickym miestam na podanie subkutannej injekcie patria brucho, rameno a stehno. Typickym miestom na
podanie intramuskulé&rnej injekcie je stehno.

Kazdé naplnené injekéné pero/injekénd striekacka s liekom Plegridy na subkutanne podanie sa dodava
s pripevnenou ihlou. Naplnend injekena striekacka s liekom Plegridy na intramuskul&rne podanie sa dodava
ako naplnend injekénd striekacka so samostatne priloZenou ihlou na intramuskularne pouZitie.

Naplnené injekéné striekacky na intramuskularne aj subkutanne podanie aj naplnené injekéné pera na
subkutanne podanie su urcené len na jedno pouZzitie a po pouZiti sa maju zlikvidovat'.



Opatrenia pred zaobchadzanim s liekom alebo pred podanim lieku
Po vybrati z chladni¢cky sa ma Plegridy nechat’ pred podanim injekcie zahriat’ na izbovu teplotu (do 25 °C),
asi 30 minat. Na zahriatie lieku sa nesmu pouZivat’ externé zdroje tepla, ako horuca voda.

Plegridy naplnend injekénd striekacka sa nesmie pouzivat, ak je kvapalina sfarbend, kalna alebo obsahuje
plavajuce castice. Kvapalina v striekacke musi byt ¢ira a bezfarebna.

Plegridy naplnené injekéné pero sa nesmie pouZzivat, ak nie st v stavovom okienku injekéného pera
viditel'né zelené pruzky. Plegridy naplnené injekéné pero sa nesmie pouZivat', ak je kvapalina sfarbend, kalna

vz

alebo obsahuje plavajice castice. Kvapalina v liekovom okienku musi byt ¢ira a bezfarebna.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na prirodzeny alebo rekombinantny interferén beta alebo peginterferon alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Pacienti s prebiehajlcou t'azkou depresiou a/alebo samovrazednymi myslienkami (pozri ¢asti 4.4
a4.8).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepSila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ ndzov a ¢islo Sarze
podaného lieku.

Poskodenie pecene

Boli hlasené zvySené sérové koncentracie hepatélnych transaminéz, hepatitida, autoimunitné hepatitida
a zriedkavé pripady zavazného zlyhania pecene s liekmi s obsahom interferénu beta. Pri pouZivani
peginterferonu beta-1a bolo pozorované zvysenie hladin hepatalnych enzymov. U pacientov sa maju
sledovat’ prejavy poskodenia pecene (pozri cast’ 4.8).

Depresia

U pacientov s anamnézou depresivnych poruch sa méa pri podavani peginterferonu beta-1a postupovat’
opatrne (pozri ¢ast’ 4.3). U pacientov s roztrusenou skler6zou a v spojeni s pouZivanim interferonu sa zvysuje
frekvencia vyskytu depresii. Pacienti maju byt upozorneni, aby akékol'vek priznaky depresie a/alebo
samovraZzednych myslienok ihned’ hlasili predpisujucemu lekarovi.

Pacienti s prejavujucou sa depresiou maju byt pocas liecby starostlivo sledovani a naleZite lieceni. Ma sa
zvazit zastavenie liecby peginterferonom beta-1a (pozri ¢ast’ 4.8).

Reakcie precitlivenosti

Boli hlasené z&vazné reakcie precitlivenosti, vratane pripadov anafylaxie, ako zriedkava komplikacia liecby
interferdbnom beta, vratane peginterferonu beta-1a. Pacientov je potrebné poucit,, Ze ak spozoruju prejavy

a priznaky anafylaxie alebo zavaznej precitlivenosti, musia liecbu peginterferonom beta-1a ukong¢it’

a vyhladat’ okamzity lekérsku starostlivost’. Liecba peginterferonom beta-1a sa nesmie opédtovne zacat’ (pozri
cast’ 4.8).

Reakcie v mieste vpichu

Pri subkutdnnom podévani interferénu beta boli hlasené reakcie v mieste vpichu, vratane nekrozy v mieste
vpichu. Pacienti maju byt zauc¢eni do pouzivania aseptickej injek¢nej techniky, aby sa minimalizovalo riziko
reakcii v mieste vpichu. Postup pacienta pri samostatnom podavani injekcie sa ma opakovane kontrolovat’,
najma ak sa vyskytli reakcie v mieste podania. Pacient ma byt pouceny, Ze ak spozoruje prasknutu kozu, ¢o



moZe byt sprevadzané opuchom alebo Unikom kvapaliny z miesta podania injekcie, ma o tom informovat’
lekéra. Pocas klinického skusania sa u jedného pacienta lie¢eného peginterferonom beta-1a vyskytla nekréza
v mieste subkutanneho vpichu peginterferonu beta-1a. Rozhodnutie o preruSeni liecby po vyskyte nekrozy na
jedinom mieste vpichu zavisi od rozsahu nekrdzy (pozri ¢ast’ 4.8).

Pokles krvnych elementov v periférnej krvi

U pacientov, ktori dostavali interferon beta, boli hlasené pripady poklesu poétu vietkych typov krvnych
buniek vratane zriedkavej pancytopénie a tazkej trombocytopénie. U pacientov lie¢enych peginterferonom
beta-1a boli pozorované cytopénie vratane zriedkavej tazkej neutropénie a trombocytopénie. U pacientov sa
ma monitorovat’ vyskyt priznakov a prejavov znizeného poétu krvnych buniek v periférnej krvi (pozri

cast’ 4.8).

Poruchy funkcie obli¢iek a mo¢ovych ciest

Nefroticky syndrém (skupinovy G¢inok)

Pocas liecby liekmi obsahujacimi interferon beta boli hlasené pripady nefrotického syndromu s roznymi
zakladnymi nefropatiami vratane kolabujucej fokélne segmentalnej glomerulosklerozy (FSGS), nefropatie

s minimalnymi zmenami glomerulov (MCD), membranovej proliferativnej glomerulonefritidy (MPGN)

a membranovej glomerulopatie (MGN). Pripady boli hl&sené v roznom c¢ase v priebehu liec¢by liekmi
obsahujucimi interferon beta a mézu sa vyskytnat po niekol’kych rokoch liecby interferénmi beta. Odporica
sa pravidelné sledovanie prvych prejavov alebo priznakov, napr. edému, proteinurie a poruchy funkcie
obliciek, predovSetkym u pacientov so zvySenym rizikom ochorenia obliciek. VyZaduje sa okamZita liecba
nefrotického syndrému a zvazenie ukoncenia liecby peginterferonom beta-1a.

Tazka porucha funkcie obliciek
U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek sa ma pri podavani peginterferonu beta-1a postupovat’
opatrne.

Trombotickd mikroangiopatia (TMA) (skupinovy G¢inok)

Boli hlasené pripady TMA, prejavujlce sa ako tromboticka trombocytopenické purpura (TTP) alebo
hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), vratane smrtel'nych pripadov u liekov s obsahom interferénu beta.
Pripady boli hlasené v r6znych ¢asovych intervaloch liecby a mézu sa vyskytnat’ po niekol’kych tyZzdioch az
rokoch po zacati liecby interferonom beta. K prvym klinickym prejavom patri trombocytopénia, novy nastup
hypertenzie, pyrexia, priznaky tykajice sa nervovej slstavy (napr. zméatenost’, paréza) a porucha funkcie
obliciek. Laboratorne nélezy indikujlice TMA zahtiajl zniZenie poctu krvnych dosticiek, zvySend sérova
koncentraciu laktat-dehydrogenazy (LDH) v désledku hemolyzy a schistocyty (fragmentéciu erytrocytov)

v krvnom nétere. Preto, ak sa objavia klinické prejavy TMA, odporuca sa d’alSie testovanie poctu krvnych
dosticiek, sérovej LDH, krvnych naterov a funkcie obliciek. Ak je TMA diagnostikovand, vyZaduje sa
okamzZita liecba (so zvaZzenim vymeny plazmy) a okamZité zastavenie podavania peginterferonu beta-1a.

Laboratérne ndlezy mimo normy

S pouzivanim interferénov su spojené laboratorne ndlezy mimo normy. Okrem laboratérnych testov
odporu¢anych u pacientov s roztrasenou skler6zou sa navyse odporaca vySetrenie celkového

a diferencialneho leukogramu, poctu krvnych dosticiek a biochemické vySetrenia krvi vratane peceniovych
funkénych testov (napr. aspartataminotransferazy (AST), alaninaminotransaminazy (ALT)) pred zacatim
liecby peginterferonom beta-1a a v naslednych pravidelnych intervaloch, aj ked’ nie st pritomné klinické
priznaky.

U pacientov s myelosupresiou moze byt potrebné intenzivnejSie sledovanie krvného obrazu vratane
diferencialneho leukogramu a poctu krvnych dosticiek.



Pri pouZivani liekov s interferonom beta boli pozorované hypotyredza a hypertyredza. U pacientov
s anamnézou poruch funkcie Stitnej Zl'azy alebo pri klinickej indikacii je potrebné vykonavat’ pravidelnd
kontrolu funkcie Stitnej Zl'azy.

Zéachvat

Peginterferdn beta-1a sa mé podavat’ s opatrnost'ou u pacientov s anamnézou zachvatov, u pacientov
liecenych antiepileptikami, najmé ak ich epilepsia nie je antiepileptikami adekvatne kontrolovana (pozri
cast’ 4.8).

Ochorenie srdca

U pacientov liecenych interferonom beta bolo hlasené zhorSenie ochorenia srdca. Frekvencia vyskytu
srdcovocievnych prihod bola podobné v skupine s peginterferonom beta-1a (125 mikrogramov raz za

2 tyZdne) ako v skupine na placebe (7 % v kazdej skupine). V §tudii ADVANCE neboli hldsené Ziadne
zévazne srdcovocievne prihody u pacientov lie¢enych peginterferonom beta-1a. Napriek tomu je potrebné
u pacientov s anamnézou zavazného srdcového ochorenia, ako napriklad kongestivneho zlyhavania srdca,
koronérnej choroby srdca alebo arytmie, sledovat’, ¢i nedoch&dza k zhorSovaniu srdcového ochorenia, a to
najma na zaciatku liecby.

Imunogenita

U pacientov sa mozu vytvorit’ protilatky proti peginterferénu beta-1a. Udaje ziskané od pacientov lie¢enych
subkutannym peginterferonom beta-1a v trvani do 2 rokov naznacuju, Ze u menej ako 1 % (5/715) pacientov
sa vytvorili perzistentné neutralizujlce protilatky proti interferonu beta-1a obsiahnutému v peginterferéne
beta-1a. Neutralizujice protilatky mozu zniZovat’ klinickd d¢innost’. Vznik protilatok proti interferonovej
casti peginterferonu beta-1a vSak nemal Ziadny pozorovatel'ny vplyv na bezpec¢nost’ alebo klinick( G¢innost,
analyza v3ak bola limitovana nizkym vyskytom imunogenity.

U 3 % pacientov (18/681) sa vytvorili perzistentné protilatky proti PEG ¢asti peginterferonu beta-1a.

V uskutocnenom klinickom skuSani nemala tvorba protilatok proti PEG casti peginterferonu beta-1a Ziadny
pozorovatel'ny vplyv na bezpecnost’ alebo klinickd ucinnost’ (vratane ro¢nej miery vyskytu relapsov, MRI
Iézii a progresie zneschopnenia).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa ma pri podavani peginterferonu beta-1a postupovat’
opatrne a ma sa zvazit’ doslednejSie sledovanie pacientov. U pacientov sa maju sledovat’ prejavy poSkodenia
pecene a opatrnost’ je potrebnd, ak sa interferony podavaju subezne s inymi liekmi, spajanymi s poSkodenim
pecene (pozri ¢asti 4.8 a 5.2).

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbatel'né mnoZstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa Ziadne interakéné Stadie. V klinickych Studiach sa preukézalo, Ze pacienti s roztrisenou
skler6zou mozu pocas relapsov dostavat’ peginterferdn beta-1a aj kortikosteroidy. Bolo hlasené, Ze
interferony zniZili aktivitu enzymov zévislych od pecenového cytochromu P450 u I'udi a zvierat. Opatrne sa
ma postupovat’ v pripade podavania peginterferonu beta-1a v kombinécii s liekmi, ktoré maju uzky
terapeuticky index, a ktorych klirens je zavisly predovsetkym od pecenoveho systému cytochromu P450,
napr. s niektorymi skupinami antiepileptik a antidepresiv.



4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Gravidita

Vel'ké mnoZstvo udajov (viac ako 1 000 ukon¢enych gravidit) z registrov a zo skisenosti po uvedeni lieku na
trh nenaznacuje zvySené riziko zavaznych vrodenych anomalii po expozicii interferonu beta pred pocatim
alebo takejto expozicii pocas prvého trimestra gravidity. Dizka expozicie pocas prvého trimestra je viak
neista, pretoZe udaje sa zbierali, ked’ bolo pouzitie interferonu beta kontraindikované pocas gravidity,

a liecba sa pravdepodobne prerusila, ked’ sa zistila a/alebo potvrdila gravidita. Skusenosti s expoziciou pocas
druhého a tretieho trimestra s vel'mi obmedzene.

Na zéklade udajov tykajucich sa zvierat (pozri ¢ast’ 5.3) existuje potenciélne zvysené riziko spontanneho
potratu. Riziko spontannych potratov u tehotnych Zien vystavenych interferénu beta sa neda primerane
vyhodnotit’ na zaklade v sG¢asnosti dostupnych dajov, tieto Udaje vSak zatial’ nenaznacuju zvysené riziko.
Ak si to klinicky stav vyZaduje, pouZivanie peginterferonu beta-1a pocas gravidity sa méze zvazit'.
Dojcenie

Dostupné obmedzené informécie o prenose interferonu beta-1a/peginterferonu beta-1a do T'udského mlieka
spolu s chemickymi/fyziologickymi vlastnostami interferonu beta naznacujd, Ze hladiny interferonu
beta-1la/peginterferonu beta-1a vylu¢ovaného do 'udského mlieka st zanedbatel’né. Neocakavaju sa Ziadne
Skodlivé G¢inky u dojceného novorodenca/dojcata.

Peginterferdn beta-1a sa mdZe pouZivat' v obdobi dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne informécie o ucinkoch peginterferonu beta-1a na ludsku fertilitu. Pri velmi
vysokych davkach boli na zvieratach pozorované u¢inky veddce k anovulécii (pozri ¢ast’ 5.3). Nie su

k dispozicii ziadne informéacie o u¢inkoch peginterferonu beta-1a na fertilitu samcov u zvierat.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Peginterferdn beta-1a nema Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce U¢inky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie neZiaduce reakcie na liek (ADR) (s vy3Sou incidenciou ako pri placebe) pre peginterferon beta-
1a 125 mikrogramov podavanom subkutanne kazdé 2 tyZdne boli erytém v mieste vpichu, priznaky podobné
chripke, pyrexia, bolest” hlavy, myalgia, triaSka, bolest’ v mieste vpichu, asténia, svrbenie v mieste vpichu

a artralgia.

NajcastejSie hldsenou neZiaducou reakciou, ktora viedla k ukonceniu liecby peginterferonom beta-1a

125 mikrogramov subkutanne kazdé 2 tyZzdne, bolo ochorenie podobné chripke (<1 %).

Tabulkovy prehl'ad neZiaducich reakcii pri subkutdnnom spdsobe podavania

V Klinickych Stadiach celkom 1 468 pacientov dostavalo peginterferon beta-1a subkutanne az do 278
tyZdnov s celkovym expozi¢nym ekvivalentom 4 217 pacientorokov. 1 285 pacientov bolo lie¢enych aspon
1 rok, 1 124 pacientov bolo liecenych aspon 2 roky, 947 pacientov bolo liecenych aspon 3 roky

a 658 pacientov bolo liecenych peginterferonom beta-1a aspon 4 roky. Skusenosti z randomizovanej
nekontrolovanej fazy (2. rok) studie ADVANCE a rozSirenej Studie ATTAIN (liek podavany az 4 roky) boli
zhodné so skusenost'ami z 1-ro¢nej, placebom kontrolovanej fazy Stidie ADVANCE.




V tabul’ke 2 st zosumarizované ADR (incidencia vy3Sia ako pri placebe a s pravdepodobnou kauzalitou)
u 512 pacientov liecenych peginterferonom beta-1a v davke 125 mikrogramov subkutanne kazdé 2 tyZzdne
a u 500 pacientov, ktori az do 48 tyZzdnov dostavali placebo, a Udaje po uvedeni lieku na trh.

ADR sU uvedené s pouZitim odporuc¢anej terminologie MedDRA podTa tried organovych systémov.
Frekvencia neZiaducich reakcii je vyjadrena podla nasledujucich kategorii:

- Vel'mi casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

- Menej ¢asté (> 1/1000 aZ < 1/100)
- Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000)
- Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov)

TabuPka 2 TabuPkovy prehlad neZiaducich reakcii

Trieda organovych systémov
MedDRA

NeZiaduca reakcia

Kategdria frekvencie

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Trombocytopénia

Menej casté

Trombotick& mikroangiopatia
vrétane trombotickej
trombocytopenickej
purpury/hemolyticko-uremického
syndrému*

Zriedkavé

ciest

glomeruloskler6za

Poruchy imunitného systému Angioedém Menej casté
Reakcie precitlivenosti
Anafylaxia® Nezname
Psychické poruchy Depresia Casté
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Vel'mi casté
Zéachvat Menej ¢asté
Poruchy dychacej sustavy, Pr(icna artériova hypertenzia® Neznéame
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Nevolnost Casté
traktu Vracanie
Poruchy koZe a podkoZného Alopécia® Casté
tkaniva Pruritus
Zihlavka Menej casté
Poruchy kostrovej a svalovej Myalgia Vel'mi casté
sustavy a spojivoveho tkaniva Artralgia
Poruchy obli¢iek a mocovych Nefroticky syndrom, Zriedkavé




Trieda organovych systémov NeZiaduca reakcia Kategdria frekvencie
MedDRA

Celkove poruchy a reakcie Ochorenie podobné chripke Vel'mi casté
V mieste podania Pyrexia
TriaSka

Erytém v mieste vpichu
Bolest’ v mieste vpichu
Svrbenie v mieste vpichu
Asténia

Hypertermia Casté
Zapal v mieste vpichu
Bolest’

Hematdm v mieste vpichu
Opuch v mieste vpichu
Edém v mieste vpichu
Vyrazka v mieste vpichu
Pocit tepla v mieste vpichu
Zmena farby miesta vpichu

Nekr6za v mieste vpichu Zriedkavé

Laboratdrne a funkené vySetrenia | ZvySena hladiny Casté
alaninaminotransferazy
Zvysend hladina
aspartadtaminotransferazy
Zvysend hladina gama-
glutamyltransferdzy

ZniZeny pocet bielych krviniek
ZniZend hladina hemoglobinu
Zvysena telesnd teplota

Znizeny pocet krvnych dosticiek | Menej casté

*Vzt'ahuje sa na celt skupinu liekov obsahujucich interferdn beta (pozri ¢ast 4.4).

tVztahuje sa na skupinu liekov obsahujticich interferon, pozri nizsie cast P/tcna artériova hypertenzia.
$ Vztahuje sa na skupinu liekov obsahujtcich interferon.

! NeZiaduce reakcie vychadzajtce iba z obdobia po uvedeni lieku na trh

Popis vybranych neziaducich reakcii pri subkutdnnom sp6sobe podavania

Priznaky podobné chripke

Ochorenie podobné chripke bolo pozorované u 47 % pacientov liecenych 125 mikrogramami peginterferonu
beta-1a kazdé 2 tyZdne a u 13 % pacientov dostavajlcich placebo. Frekvencia vyskytu priznakov podobnych
chripke (napr. ochorenie podobné chripke, triaSka, hyperpyrexia, muskuloskeletalne bolesti, myalgia, bolesti,
pyrexia) bola najvysSia v zaciatocnej faze liecby a vSeobecne klesala v priebehu prvych 6 mesiacov. U 90 %
pacientov, ktori hlasili priznaky podobné chripke, boli tieto priznaky mierne alebo stredne zavazné. Ziadne
neboli povaZzované za zavazné. Menej ako 1 % pacientov liecenych peginterferonom beta-1a pocas placebom
kontrolovanej fazy Studie ADVANCE muselo liecbu ukongéit’ kvéli priznakom podobnym chripke. Otvorena
Studia u pacientov, ktori prechadzali z liecby interferonom beta na peginterferon beta-1a, hodnotila nastup

a trvanie preventivne lie¢enych priznakov podobnych chripke. U pacientov s priznakmi podobnymi chripke
bol medi&n doby do nastupu po injekcii 10 hodin (medzikvartilovy rozsah v rozmedzi 7 az 16 hodin)

a median dizky trvania bol 17 hodin (medzikvartilovy rozsah v rozmedzi 12 az 22 hodin).

Reakcie v mieste vpichu

U 66 % pacientov liecenych peginterferonom beta-1a 125 mikrogramov kazde 2 tyZdne boli hlasené reakcie
v mieste vpichu (napr. erytém v mieste vpichu, bolest’, svrbenie ¢i edém), pricom v skupine na placebe k nim
doslo len u 11 % pacientov. NajcastejSie hlasenou reakciou v mieste vpichu bol erytém. U 95 % pacientov,
ktori hlasili reakcie v mieste vpichu, boli tieto reakcie mierne alebo stredne zavazné. Jedného pacienta

z 1 468 liecenych peginterferénom beta-1a v klinickych Studiach postihla nekr6za miesta vpichu, ktora bola
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zvladnuta Standardnou lie¢bou.

Odchylky hepatélnych transaminéz

Zvysenie hladin hepatalnych transaminaz bolo castejSie u pacientov liecenych peginterferonom beta-1a

Vv porovnani s pacientmi na placebe. VVa¢Sina zvySeni koncentracie enzymu bola < 3-nasobok hornej hranice
normy (ULN). Zvy3enie hladin alaninaminotransferazy a aspartataminotransferdzy (> 5-nasobok ULN) bolo
hlasené u 1 % a < 1 % pacientov na placebe v uvedenom poradi a u 2 % a < 1 % pacientov lie¢enych
peginterferonom beta-1a v uvedenom poradi. Zvy3enie sérovych koncentracii hepatalnych transaminéz spolu
so zvySenym bilirubinom bolo pozorované u dvoch pacientov s odchylkami pecenovych testov pritomnymi
uZ pred zacatim liecby peginterferonom beta-1a v klinickych skdSaniach. Oba pripady sa po ukonceni liecby
liekom upravili.

Hematologické poruchy

Pokles poctu bielych krviniek (white blood cells, WBC) na < 3,0 x 101 bol pozorovany u 7 % pacientov
liecenych peginterferonom beta-1a a u 1 % pacientov dostavajucich placebo. U pacientov lie¢enych
peginterferonom beta-1a zostal priemerny pocet WBC v normalnom rozpéti. Znizené poéty WBC neboli
spojené so zvySenym rizikom infekcii ani zavaznych infekcii. Frekvencia vyskytu potenciélne klinicky
vyznamného poklesu poétu lymfocytov (< 0,5 x 10%1) (< 1 %), poctu neutrofilov (< 1,0 x 10%/1) (< 1 %)

a poctu krvnych dostigiek (< 100 x 10%1) (< 1 %) bola podobna v skupine pacientov lie¢enych
peginterferonom beta-1a ako v skupine pacientov dostavajucich placebo. U pacientov liecenych
peginterferonom beta-1a boli hl&sené dva zavazné pripady: u jedného pacienta (< 1 %) sa vyskytla tazka
trombocytopénia (pocet krvnych dosticiek < 10 x 10%1), u d’alieho pacienta tazka neutropénia (pocet
neutrofilov < 0,5 x 10%1). U oboch pacientov sa pocty krvnych buniek upravili nasledne po ukongeni liecby
peginterferonom beta-1a. U pacientov lie¢enych peginterferénom beta-1a bol pozorovany mierny pokles
poctu erytrocytov (red blood cells, RBC). Frekvencia vyskytu potencialne klinicky vyznamného poklesu
poctu erytrocytov (< 3,3 x 10*%/I) bola podobna v skupine pacientov liegenych peginterferonom beta-1a ako
v skupine pacientov dostavajucich placebo.

Reakcie precitlivenosti

Reakcie precitlivenosti boli pozorované u 16 % pacientov liecenych peginterferonom beta-1a

125 mikrogramov kazdé 2 tyZdne a u 14 % pacientov dostavajucich placebo. Zavazné reakcie precitlivenosti
(napr. angioedém, Zihl'avka) sa vyskytli u menej ako 1 % pacientov liecenych peginterferonom beta-1a

a k zotaveniu doslo zakratko po nasadeni antihistaminik a/alebo kortikosteroidov. Po uvedeni lieku na trh
boli po podani peginterferénu beta-1a hldsené zavazné reakcie precitlivenosti, vratane pripadov anafylaxie
(s nezndmou frekvenciou).

Pllcna artériova hypertenzia

Pri pouZivani liekov obsahujucich interferdn beta boli hlasené pripady pr'ucnej artériovej hypertenzie (PAH).
Udalosti boli hlasené v roznych ¢asovych intervaloch az do niekol’kych rokov po zacati lie¢by interferonom
beta.

Intramuskularna cesta podavania

V otvorenej skriZenej Stadii, ktorej cielom bolo vyhodnotit’ bioekvivalentnost” jednorazovej davky

125 mikrogramov peginterferénu beta-1a podanej subkutannou aj intramuskularnou injekciou zdravym
dobrovol'nikom, sa ztgastnilo 136 os6b.

NajcastejSie hlasené neZiaduce udalosti (s frekvenciou vyskytu >10 % v kaZdej skupine) pocas oboch obdobi
liecby boli triaSka (35,6 % pri i.m. podani oproti 26,9 % pri s.c. podani), bolest’ (22,0 % pri i.m. podani
oproti 14,2 % pri s.c. podani), bolest’ v mieste vpichu (11,4 % pri i.m. podani oproti 14,9 % pri s.c. podani),
erytém v mieste vpichu (2,3 % pri i.m. podani oproti 25,4 % pri s.c. podani) a bolest’ hlavy (35,6 % pri i.m.
podani oproti 41,0 % pri s.c. podani).

NiZSia frekvencia vyskytu reakcii v mieste vpichu bola hlasena pri intramuskularnom podani (14,4 %)

v porovnani so subkutdnnym podanim (32,1 %).
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Abnorméalne hladiny proteinu v moci boli hlasené u 1/130 (0,8 %) v skupine, ktorej bol liek podany
subkutanne, a u 4/131 (3,1 %) v skupine s intramuskularnym podanim bez akychkol'vek pridruZenych
neziaducich reakcii na liek.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania ma byt’ pacient hospitalizovany, aby sa pozoroval, a je potrebné podat’ vhodnu
podpornu liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: cytostatikd a imunomodulatory; imunostimulancig; interferony, ATC kod:
LO3AB13

Peginterferdn beta-1a je interferon beta-1a konjugovany s jednou linedrnou 20 000 Da molekulou
metoxypolyetylénglykol-O-2-metylpropionaldehydu (20 kDa mPEG-O-2-metylpropionaldehyd) so stupiiom
substitucie 1 mol polyméru/mol proteinu. Priemernd molekulova hmotnost’ je priblizne 44 kDa, z ¢oho
proteinova ¢ast’ tvori asi 23 kDa.

Mechanizmus G¢inku

Mechanizmus uc¢inku peginterferonu beta-1a pri roztrisenej skleroze nie je kompletne znamy. Peginterferdn
beta-1a sa viaZe na interferonovy receptor typu I na povrchu buniek a vyvolava kask&du vnutrobunkovych
reakcii, veducich k regulécii interferon-responzivnej expresie génov. Biologické ucinky, ktoré mézu byt
sprostredkované peginterferonom beta-1a, zahfnaju zvySena expresiu protizapalovych cytokinov (napr. 1L-4,
IL-10, IL-27), zniZenu expresiu prozapalovych cytokinov (napr. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a) a inhibiciu
migrécie aktivovanych T-buniek cez hematoencefalick( bariéru; uplatiovat’ sa vSak moéZzu aj d’alSie
mechanizmy. Nie je zname, ¢i mechanizmus U¢inku peginterferonu beta-1a pri roztrdsenej skleroze je
sprostredkovany rovnakou cestou ako biologické u¢inky popisané vyssie, ked’Ze patofyziolGgia roztrisenej
sklerdzy nie je dostato¢ne objasnena.

Farmakodynamické uginky

Peginterferdn beta-1a je interferon beta-1a konjugovany s jednou linedrnou 20 kDa molekulou
metoxypolyetylénglykolu cez alfa-aminoskupinu N-terminalneho zvySku aminokyseliny.

Interferény patria do skupiny prirodzene sa vyskytujucich proteinov vznikajucich v bunkach ako reakcia na
biologické a chemické podnety a zlc¢astnuju sa na mnohych bunkovych reakciach antivirusového,
antiproliferativneho a imunomodula¢ného charakteru. Farmakologicke vlastnosti peginterferonu beta-1a s
zhodné s vlastnostami interferonu beta-1a a predpoklada sa, Ze su sprostredkované proteinovou ¢ast'ou
molekuly.

Farmakodynamické odpoved’ bola hodnotena meranim indukcie interferon-responzivnych génov vratane
tych, ktoré koduja 2',5'-oligoadenylatsyntetazu (2',5'-OAS), protein A (MxA) zodpovedny za rezistenciu na
myxovirus, a niekol’kych chemokinov a cytokinov, ako aj neopterinu (D-erytro-1,2,3-trihydroxypropylpte-
rinu), produktu interferonom indukovaného enzymu GTP-cyklohydrolaza I. Génové indukcia bola

u zdravych ludskych jedincov vysSia z hradiska maximalnej koncentracie a expozicie (plocha pod ¢asovou
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krivkou koncentrécie) pri peginterferone beta-1a v porovnani s nepegylovanym interferonom beta-1a (IM)
pri podani davky s rovnakou aktivitou (6 MIU). Této odpoved’ bola udrZiavana a predizena pri
peginterferone beta-1a, pricom zvysenia boli zistiteI'né az 15 dni v porovnani so 4 dixami pri nepegylovanom
interferéne beta-1a. ZvySené koncentrécie neopterinu boli pozorované u zdravych jedincov, ako aj

u pacientov s roztrasenou skler6zou liecenych peginterferonom beta-1a, pricom toto zvy3enie ostalo
zachované pocas 10 dni v porovnani s 5 diiami pozorovanymi pri nepegylovanom interferone beta-1a.
Koncentracie neopterinu sa vratia na vychodiskovu hodnotu po dvojtyZdnovom intervale.

Klinickd G&innost’ a bezpeénost pri subkutannom spdsobe podavania

Uginnost a bezpeenost’ peginterferonu beta-1a bola hodnotena na zaklade tdajov z prvého, placebom
kontrolovaného roku 2-ro¢ného randomizovaného, dvojito zaslepeného klinického skusania u pacientov

s relaps-remitujicou roztrisenou sklerézou (Studia ADVANCE). 1 512 pacientov bolo randomizovanych do
skupin, v ktorych bol pacientom subkutanne podavany peginterferon beta-1a v davke 125 mikrogramov
kazdé 2 (n = 512) alebo 4 (n = 500) tyZdne, pricom ostatni pacienti dostavali placebo (n = 500).

Primarny ukazovatel’ bola ro¢na miera relapsov (ARR) v priebehu 1 roka. Dizajn skiSania a demografické
Udaje pacientov st uvedené v tabul’ke 3.

Nie su k dispozicii Gdaje z klinickych §tudii G¢innosti/bezpeénosti, v ktorych by sa priamo porovnaval
pegylovany a nepegylovany interferon beta-1a, ani udaje o pacientoch, u ktorych doSlo k zmene liecby
z nepegylovaného na pegylovany interferdn alebo opacne.

Tabul’ka 3: Dizajn Studie

Dizajn Studie

Anamnéza ochorenia Pacienti s relaps-remitujucou roztrasenou sklerézou
najmenej s 2 relapsmi v predchadzajdcich 3 rokoch
a s 1 relapsom v predchadzajacom roku s EDSS

<5,0
Dal3ie sledovanie 1 rok
Populécie v Studii 83 % predtym nelie¢enych pacientov

47 % > 2 relapsy v predché&dzajucom roku
38 % najmenej 1 Gd+ lézia pri zaciato¢nom
hodnoteni

92 % >9 T2 lézii pri vstupe do Studie

16 % EDSS = 4

17 % predtym lie¢enych pacientov

Zaciatoéne charakteristiky

Priemerny vek (roky) 37
Priemer/medién trvania ochorenia (roky) 3,6/2,0
Priemerny pocet relapsov pocas poslednych 2,5

3 rokov

Priemerné skore EDSS pri za¢iatocnom hodnoteni 2,5

RRMS: relaps-remitujica roztrisena skler6za
EDSS: Expanded Disability Status Scale — rozSirena stupnica stavu zneschopnenia
Gd+: sytenie gadoliniom

Peginterferdn beta-1a podavany kazdé 2 tyzdne vyrazne zniZil roény vyskyt relapsov (ARR) 0 36 %

v porovnani s placebom (p=0,007) pocas jedneho roka (tabulka 4), pricom rovnaké zniZenie ARR bolo
pozorované v podskupinach definovanych demografickymi parametrami alebo zaciatocymi charakteristikami
ochorenia. Peginterferdn beta-1a tiez vyznamne zniZil riziko relapsu o 39 % (p=0,0003), riziko
pretrvavajucej progresie zneschopnenia po 12 tyZzdinoch o 38 % (p=0,0383) a po 24 tyzdnoch (post-hoc
analyza) o 54 % (p=0,0069), pocet novych alebo novozvacsenych T2 lézii 0 67 % (p<0,0001), pocet Gd sa
sytiacich lézii 0 86 % (p<0,0001) a pocet novych T1 hypointenzivnych lézii v porovnani s placebom o 53 %
(p<0,0001). Uginok liecby bol pozorovatelny uz po 6 mesiacoch pri davke peginterferénu beta-1a

125 mikrogramov kazdé 2 tyZdne ako 61 % zniZenie (p<0,0001) vyskytu novych alebo novozvécsenych T2
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Iézii v porovnani s placebom. V hodnoteni ukazovatel'ov relaps a MRI po prvom roku preukézalo
davkovanie peginterferdnom beta-1a 125 mikrogramov kazdé dva tyZdne ciselne vysSiu u¢innost’ liecby ako
davkovanie peginterferbnom beta-1a raz za Styri tyZdne.

Vysledky po 2 rokoch potvrdili, Ze U¢innost’ zostala nezmenend aj po placebom kontrolovanom prvom roku
Stadie. V post-hoc analyze ukazovatel'ov, zahrnujlcich ARR (24 %, p=0,0209), riziko relapsu (24 %,
p=0,0212), riziko progresie zneschopnenia pretrvavajlce po dobu 24-tyzdinov(36 %, p=0,0459) a MRI
(nové/zvacsené T2 60 %, Gd+ 71 % a nové T1 hypointenzivne lézie 53 %; p<0,0001 pre v3etky), boli

u pacientov, ktori dostavali peginterferdn beta-1a kazdé 2 tyZdne, preukazané Statisticky vyznamné zniZenia
Vv porovnani s pacientmi, ktori dostavali davku peginterferonu beta-1a kazdé 4 tyZdne pocas 2 rokov.

V rozSirenej Stadii ATTAIN bola dlhodobé ug¢innost’ peginterferonu beta-1a udrzana pri kontinualnej liecbe
az 4 roky, ako je zndzornené klinickymi a MRI parametrami aktivity ochorenia roztrisenej sklerézy.

Z celkového poctu 1 468 pacientov pokracovalo v liecbe peginterferonom beta-1a 658 pacientov aspon

4 roky.
Vysledky tejto Stadie st uvedené v tabul’ke 4.

Tabul’ka 4: Klinické a MRI vysledky

(rozsah)

Placebo Peginterferdn beta- | Peginterferon beta-
la la
125 ug kazdé 125 pg kazdé
2 tyZdne 4 tyZdne
Klinické ukazovatele
N 500 512 500
Rocny vyskyt relapsov 0,397 0,256 0,288
Relativny podiel 0,64 0,72
95% IS 0,50-0,83 0,56 - 0,93
P-hodnota p=0,0007 p=0,0114
Podiel pacientov s relapsom 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95% IS 0,47 -0,80 0,57 -0,95
P-hodnota p=0,0003 p=0,020
Podiel pacientov s 12-tyZdiovou 0,105 0,068 0,068
potvrdenou progresiou zneschopnenia*
HR 0,62 0,62
95% IS 0,40 - 0,97 0,40 - 0,97
P-hodnota p=0,0383 p=0,0380
Podiel pacientov s 24-tyZdiovou 0,084 0,040 0,058
potvrdenou progresiou zneschopnenia*
HR 0,46 0,67
95% IS (0,26 — 0,81) (0,41-1,10)
P-hodnota p=0,0069 p=0,1116
MRI ukazovatele
N 476 457 462
Priemerny (median) pocet novych alebo 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
novozvécsenych hyperintenzivnych Iézii (0-148) (0-169) (0-113)

Podiel priemerného poctu lézii
(95 % IS)

P-hodnota

0,33 (0,27; 0,40)
p<0,0001

0,72 (0,60; 0,87)
p=0,0008
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Priemerny (median) pocet Gd sa sytiacich 1,47 [0,0] 0,2 [0,0] 0,9 [0,0]

Iézii (rozsah) (0-139) (0-13) (0-41)
% zniZenia versus placebo 86 36
P-hodnota p=0,0738

p<0,0001

Priemerny (median) pocet T1 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]

hypointenzivnych Iézii (rozsah) (0 - 56) (0-139) (0-161)
% zniZenia versus placebo 53 18
P-hodnota p<0,0001 0,0815

HR: Pomer rizik

IS: Interval spolahlivosti

* Pretrvavajuca progresia zneschopnenia bola definovana ako zvySenie o najmenej 1 bod oproti
vychodiskovej hodnote EDSS > 1 alebo I,5-bodové zvysenie u pacientov s vychodiskovou hodnotou
EDSS =0, pretrvavajlca pocas 12/24 tyzdnov.

=477

Pacienti, ktori nereagovali na predchadzajucu liecbu roztrasenej sklerdzy, neboli zahrnuti do Studie.

Podskupiny pacientov s vy$Sou aktivitou ochorenia boli definované na zaklade poctu relapsov a MRI kritérii
uvedenych nizsie, s nasledovnymi vysledkami u¢innosti:
- U pacientov s > 1 relapsom v predchadzajicom roku a > 9 T2 léziami alebo > 1 Gd+ Iéziou
(n=1 401) bol ro¢ny vyskyt relapsov v prvom roku 0,39 v skupine na placebe, 0,29 v skupine na
peginterferone beta-1a kazdé 4 tyZdne a 0,25 v skupine na peginterferdne beta-1a kazdé 2 tyzdne.
Vysledky v tejto podskupine boli zhodné s vysledkami v celkovej populdcii.

- U pacientov s > 2 relapsmi v predchadzajicom roku a aspon s 1 Gd+ léziou (n=273) bol ro¢ny
vyskyt relapsov v prvom roku 0,47 v skupine na placebe, 0,35 v skupine na peginterferéne beta-1a
kazdé 4 tyZdne a 0,33 v skupine na peginterferdne beta-1a kazdé 2 tyZdne.

Vysledky v tejto podskupine boli numericky zhodné s vysledkami v celkovej populécii, ale neboli
Statisticky vyznamné.

Stadia bioekvivalentnosti pre i.m. a s.c. podavanie

V otvorenej skriZenej Stadii, ktorej cielom bolo vyhodnotit’ bioekvivalentnost” jednorazovych davok
125 mikrogramov lieku Plegridy podavanych subkutannou aj intramuskuldrnou injekciou zdravym
dobrovol'nikom, sa ztg¢astnilo 136 os6b.

Koncetrécia neopterinu v sére, ktoréa je markerom aktivity interferonu beta, bola vo farmakodynamickej
analyze marand po intramuskularnom a subkutannom podani 125 mikrogramoch peginterferénu beta-1a.

Koncentracia neopterinu v sére oproti profilom ¢asu po podani jednorazovych davok 125 mikrogramov
peginterferonu beta-1a subkutanne alebo 125 mikrogramov peginterferénu beta-1a intramuskularne bola
podobnd, pricom maximalnu koncentréciu (Epeax) dosiahli pri strednom Ermax po 40,1 hodinach

a 44,0 hodinach v uvedenom poradi. Geometricky priemer hladin neopterinu sa zvysil z vychodiskovej
hodnoty na maximalnu koncentraciu podobne u oboch ciest injekéného podavania, a to so zvySenim z 8,0 na
22,6 nmol/l pri subkutdnnom podani a z 8,1 na 23,2 nmol/l pri intramuskuldrnom podani. Celkové systémové
expozicie neopterinu (EAUCo-33sn @8 EAUCo.504n) boli u oboch ciest podavania podobné.

Vzhl'adom na preukazanu bioekvivalentnost’ medzi i.m. a s.c. cestou podavania sa o¢akava, Ze bude pri i.m. aj
s.c. podavani peginterferonu beta-1a podobny profil G¢innosti.

Pediatricka populdcia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predloZit’ vysledky Studii s Plegridy v jednej alebo
vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe roztrusenej sklerézy (informécie o pouZiti
v pediatrickej popul&cii, pozri ¢ast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pol¢as peginterferonu beta-1a v sére je predizeny v porovnani s nepegylovanym interferénom beta-1a.
Sérova koncentracia peginterferénu beta-1a bola tmerné davke v rozsahu od 63 do 188 mikrogramov, ako
bolo pozorované v Stadii po jednorazovom a opakovanom podani davok zdravym jedincom.
Farmakokinetika pozorovana u pacientov s roztrusenou sklerézou bola zhodna s farmakokinetikou

u zdravych jedincov.

Absorpcia

Po subkutannom podani peginterferénu beta-1a pacientom s roztrdsenou skler6zou bola maximéalna
koncentracia dosiahnuté po 1 aZ 1,5 dinoch od podania davky. Pozorovana Cmax (priemer+SE) bola
280 £ 79 pg/ml po opakovanych davkach 125 mikrogramov kazdé dva tyZdne.

Subkutanne podanie peginterferonu beta-1a spdsobilo priblizne 4-; 9- a 13-n&sobne vy3Sie hodnoty expozicie
(AUC:6gn) a priblizne 2-; 3,5- a 5-ndsobne vysSiu Cmax po jednorazovejdavke 63 (6 MIU), 125 (12 MIU)

a 188 (18 MIU) mikrogramov v porovnani s intramuskuldrnym podanim 30 (6 M1U) mikrogramov
nepegylovaného beta-1a.

Distribucia

Po opakovanom subkutdnnom podavani 125 mikrogramovych davok kazdé dva tyZdne,bol distribucny
objem, neupraveny podla biologickej dostupnosti (priemer+SE), 481 + 105 1.

Biotransformécia a eliminécia

Bolo zistené, Ze hlavnou cestou vyluc¢ovania peginterferénu beta-1a je eliminacia mo¢om (oblickami).
Proces kovalentnej konjugacie PEG c¢asti k proteinu mdze zmenit’ in vivo vlastnosti nemodifikovaného
proteinu, teda aj zniZit renalny klirens a spomalit’ proteolyzu a predizit tak poléas zotrvania v cirkulacii.
Rovnako u zdravych dobrovol'nikov bol pol¢as (t12) peginterferonu beta-1a priblizne dvakrat dihsi ako
nepegylovaného interferdnu beta-1a. U pacientov s roztrusenou sklerézou v stabilizovanom stave bol zisteny
t12 (priemer+SE) peginterferonu beta-1a 78 + 15 hodin. Priemerny klirens v rovnovaznom stave bol

pre peginterferon beta-1a 4,1 + 0,4 I/h.

Osobitné populéacie

Starsi pacienti

Klinicke skisenosti s pacientmi starSimi ako 65 rokov st obmedzené. Z vysledkov populacnej
farmakokinetickej analyzy (u pacientov do 65 rokov) vSak vyplyva, Ze vek nemé vplyv na klirens
peginterferénu beta-1a.

Porucha funkcie obliciek

Studia s jednorazovou davkou u zdravych os6b a 0sdb s réznym stupiiom poruchy funkcie obliciek

(s miernou, stredne t'azkou a tazkou, ako aj u 0sdb v terminalnom $tadiu ochorenia obliciek), ukazala
ciastocné zvysenie AUC (13 — 62 %) a Ciax (42 — 71 %) u 0s6b s miernou (odhadované rychlost
glomerularnej filtracie 50 az < 80 ml/min/1,73 m?), stredne tazkou (odhadovana rychlost glomerularnej
filtracie 30 aZ < 50 ml/min/1,73 m?) a tazkou (odhadovana rychlost glomerularnej filtracie <

30 ml/min/1,73 m?) poruchou funkcie obli¢iek v porovnani s normalnou funkciou obligiek (odhadovana
rychlost’ glomerularnej filtracie > 80 ml/min/1,73 m?). U os6b v terminalnom $tadiu ochorenia obliciek,
ktoré potrebovali 2 — 3-krét tyZdenne hemodialyzu, boli podobné AUC a Crax ako u 0s6b s normalnou
funkciou obliciek. Kazd4 hemodialyza zredukovala koncentréaciu peginterferonu beta-1a o priblizne 24 %, ¢o
naznacuje, Ze hemodialyza ¢iastoc¢ne odstranuje peginterferon beta-1a zo systémovej cirkulécie.

Pecernoveé funkcie
Farmakokinetika peginterferonu beta-1a nebola vyhodnotend u pacientov s hepatalnou insuficienciou.
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Pohlavie
Z populac¢nej farmakokinetickej analyzy nebol zisteny Ziadny vplyv pohlavia na farmakokinetiku
peginterferénu beta-1a.

Rasa
Rasovy faktor nemal Ziadny vplyv na farmakokinetiku peginterferonu beta-1a.

Stadia bioekvivalentnosti pre i.m. a s.c. podavanie

Farmakokinetické (PK) profily po jednorazovych davkach 125 mikrogramov peginterferénu beta-1a
intramuskularne alebo 125 mikrogramov peginterferénu beta-1a subkutanne u zdravych dobrovorlnikov boli
podobné, a to s maximalnou koncentraciou dosiahnutou 40,0 hodin po podani davky (pre obe cesty
podévania, s.c. ai.m.) a hodnotami t» 97,1 hodin a 79,1 hodin v uvedenom poradi. Statisticka analyza
maximalnej koncentréacie v sére Cmax @ plochy pod krivkou AUC.. tieZ potvrdila bioekvivalentnost’

125 mikrogramov peginterferénu beta-1a podavaného intramuskulérne a subkutanne. Pomer geometrického
priemeru (interval spolahlivosti 90 %) i.m. oproti s.c. podavaniu pre Cmax bol 1,08 (od 0,98 do 1,20) a 1,09
(od 1,02 do 1,16) pre AUC. Tieto hodnoty spadaju do stanoveného rozsahu ekvivalencie od 0,80 do 1,25.

5.3 Predklinicke tdaje o bezpeénosti
Toxicita

Opakované subkutanne podavanie peginterferonu beta-1a opiciam makakom rézus v davkach az 400-
nasobne vyssich (na zaklade expozicie, AUC), ako je odporucana terapeuticka davka, nepreukazalo Ziadne
d’alSie ucinky okrem zndmej slabej farmakologickej odpovede na interferon beta-1a u opic makakov rézus po
prvej a druhej tyZdennej davke. Toxikologicke Stidie s opakovanou davkou boli obmedzené na 5 tyZdriov,
pretoZe po 3 tyZdnoch sa expozicia u opic makakov rézus vyrazne zniZovala v dosledku tvorby protilatok
proti Pudskému interfernu beta-1a. Na z&klade tychto Studii teda nie je mozné zhodnotit’ dlhodobd
bezpec¢nost’ pri chronickom podavani peginterferonu beta-1a pacientom.

Mutagenita

Peginterferdn beta-1a nebol mutagénny v teste bakterialnej reverznej mutécie in vitro (Amesov test) ani
klastogénny v in vitro analyze Tudskych lymfocytov.

Karcinogenita

Karcinogenita peginterferonu beta-1a nebola testovana na zvieratach. Na z&klade znamej farmakoldgie
interferonu beta-1a a klinickych skdsenosti s interferonom beta sa o¢akava nizky karcinogénny potenciél.

Reprodukénd toxicita

Reprodukéna toxicita peginterferénu beta-1a nebola testovana na brezivych zvieratach. Studie fertility

a vyvinoveé Studie na opiciach makakoch rézus boli vykonané s nepegylovanym interferonom beta-1a. Pri
vysokych davkach boli u zvierat pozorované negativne vplyvy na ovuléciu a zvy3end incidencia abortov. Nie
su k dispozicii Ziadne informécie o potenciélnych uc¢inkoch peginterferénu beta-1a na fertilitu samcov. Pri
opakovanom podavani peginterferonu beta-1a pohlavne zrelym samiciam opic boli pozorované G¢inky na
dizku menstruagného cyklu a hladinu progesteronu. Bola preukéazana reverzibilita G¢inkov na dizku
menStruaéného cyklu. Nie je zndme, ¢i je mozné tieto predklinické udaje extrapolovat’ na ¢loveka.

Udaje zo $tadii s inymi typmi interferénov beta nepreukazali teratogénny potencial. Dostupné informécie
0 Ucinkoch interferénu beta-1a na peri- a postnatalne obdobie s obmedzené.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

octan sodny, trihydréat

ladova kyselina octova

argininiumchlorid

polysorbat 20

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Plegridy urc¢eny pre s.c. alebo i.m. podavanie sa méZe uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac
30 dni, ak sa uchovéva bez pristupu svetla. Ak sa Plegridy uchovava pri izbovej teplote celkovo 30 dni, ma
sa pouzit’ alebo zlikvidovat’. Ak nie je jasné, ¢i bol Plegridy uchovévany pri izbovej teplote 30 dni alebo
dlhSie, mé sa zlikvidovat’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Dalsie informéacie o uchovavani pri izbovej teplote, pozri ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnend injekénd striekacka/naplnené injekéné pero (subkutdnne podanie)

1-mililitrova, sklenend (sklo typu I), naplnena injekéné striekacka s brombutylovou gumovou zatkou
a tuhym, termoplastovym, polypropylénovym krytom ihly, obsahujica 0,5 ml roztoku. Na injekénu
striekacku je nasadend zatiahnutel'na ihla velkosti 29 gauge a dizky 0,5 palca.

Naplnena injekénd striekacka Plegridy sa nachadza v jednorazovom, pruZinou pohananom injekénom pere,
nazyvanom Plegridy Pen. Injekéna striekacka vo vnutri pera je 1-mililitrova, naplnend injekéna striekacka zo
skla (typ 1) s brombutylovou gumovou zatkou a tuhym, termoplastovym, polypropylénovym krytom ihly,
obsahujdca 0,5 ml roztoku. Na injekén( striekacku je nasadena zatiahnutel'na ihla velkosti 29 gauge a dizky
0,5 palca.

Verkosti balenia

Uvéadzacie balenie Plegridy obsahuje 1 x 63 mikrogramovu, naplnenu injekénd striekacku (oranZzovo
oznacena striekacka, 1. davka) a 1 x 94 mikrogramovdu, naplnent injekénu striekacku (modro oznacena
striekacka, 2. davka) v zatavenych plastovych obaloch.

Uvéadzacie balenie Plegridy Pen obsahuje 1 x 63 mikrogramoveé, naplnené injekéné pero (oranZovo oznacené
pero, 1. davka) a 1 x 94 mikrogramové, naplnené injekéné pero (modro oznacené pero, 2. davka)
v zatavenych plastovych obaloch.

Skatul’ka s dvomi alebo Siestimi 125 mikrogramovymi, naplnenymi injekénymi striekackami (sivo oznacené
injekéné striekacky) v zatavenych plastovych obaloch.
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Skatul’ka s dvoma 125 mikrogramovymi, naplnenymi injekénymi perami (sivo oznacené injekéné pera)
v ochrannom plastovom obale.

Multibalenie obsahuje 6 (3 balenia po 2) 125 mikrogramovych, naplnenych injekénych pier (sivo oznacené
injekéné perd). Vo vnutri balenia st 3 Skatulky. Kazda Skatul’ka obsahuje 2 injekené pera v ochrannom
plastovom obale.

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.
Naplnend injekcna striekacka (intramuskularne podanie)

1-mililitrova sklenena (sklo typu I) naplnena injekéna striekacka s konektorom Luer-Lok, brombutylovou
gumovou zatkou, obsahujtica 0,5 ml roztoku, ktora sa dodéva s inlou velkosti 23 gauge a dizky 3,17 cm
(1,25 palca).

Jedna naplnené injekéna striekacka obsahuje 0,5 ml roztoku Plegridy s obsahom 125 mikrogramov
peginterferénu beta-1a.

Balenie s dvomi alebo Siestimi 125-mikrogramovymi naplnenymi injekénymi striekackami v zatavenych
plastovych obaloch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Naplnené injekéné striekacky s liekom Plegridy (na intramuskularne a subkutanne podanie) a injekéné pero
(na subkutanne podanie) sltZia len na jednorazové pouZitie.

Pred pouZitim skontrolujte liekova formu, ktord sa ma aplikovat’. Nesmie mat’ praskliny ani poSkodenia

a roztok ma byt’ ¢iry, bezfarebny a nema obsahovat’ Ziadne castice.

Po vybrati naplnenej injekcnej striekacky alebo injekéného pera Plegridy, ktoré sa maju pouZit,
z chladni¢ky, ponechajte ich priblizne 30 minut pri izbovej teplote (od 15 °C do 30 °C), aby sa ohriali.

Na ohriatie naplnenej injekénej striekacky alebo injekéného pera Plegridy nepouZivajte externé zdroje tepla,
ako napriklad tepld vodu. Titrécia davok Plegridy pre pacientov na zaciatku liecby je popisana v casti 4.2.

Naplnend injekcna striekacka/naplnené injekcné pero (subkutanne podanie)

Pacienti, ktori zacinaju liecbu liekom Plegridy podavanym subkutanne, maju pouZzit’ balenia na zacatie
liechy.

Naplnend injekcna striekacka (intramuskularne podanie)

Pacienti, ktori zacinaju liecbu liekom Plegridy podavanym intramuskularne maju pouZit’ titracne svorky
Plegridy, ktoré sa mozu pripojit’ ku striekacke a obmedzia velkost’ podavanej davky.

VSetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko
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8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/14/934/001
EU/1/14/934/002
EU/1/14/934/003
EU/1/14/934/004
EU/1/14/934/005
EU/1/14/934/006
EU/1/14/934/007
EU/1/14/934/008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registréacie: 18. jul 2014

Datum posledného prediZenia registracie: 25. marec 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE $ARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
APOUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A

VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV)
A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liegiva (biologickych liegiv)

Biogen Inc.

250 Binney Street
Cambridge, MA 02142
USA

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709-4627
USA

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Dénsko

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

B.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C.

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre lieky.

D.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona poZadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predloZit

e naZiadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
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e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych informécii,
ktoré mozZu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku dosiahnutia déleZitého
medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

23



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULKA

Uvadzacie balenie s naplnenou injekénou strieka¢kou

1. NAZOV LIEKU

Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke
Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke
peginterferdn beta-1a

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnend injekéna striekacka obsahuje 63 mikrogramov peginterferonu beta-1a v 0,5 ml.
1 naplnend injekéna striekacka obsahuje 94 mikrogramov peginterferonu beta-1a v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Octan sodny, trihydrét; Fadova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbét 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Uvéadzacie balenie
1 naplnend injekéna striekacka so 63 mikrogramami
1 naplnend injekéna striekacka s 94 mikrogramami

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouZzitie
Pred pouZitim si pre¢itajte pisomnua informaciu pre pouZivatel’a.
Len na jednorazové pouZitie.

Tabul'ka na vnatornom kryte
Zaznam o injekciach

0. den (63 mikrogramov)

14. den (94 mikrogramov)
Déatum

Miesto vpichu

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Ak nie je k dispozicii chladnicka, injekené striekacky sa mdZzu uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C)
najviac 30 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznié¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/934/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Plegridy 63
Plegridy 94
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Dvojity kryt naplnenej injekénej strieka¢ky v uvaddzacom baleni

1.  NAZOV LIEKU

Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
peginterferdn beta-1a

‘ 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Uvéadzacie balenie

Subkutanne pouZzitie

Pred pouZitim si pregitajte pisomn0 informéciu pre pouZivatela.
Uchovévajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznié¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok naplnenej injekénej strieka¢ky v uvadzacom baleni

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Plegridy 63 pug injekcia
Plegridy 94 pg injekcia
peginterferdn beta-1a
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATUDKA

Naplnend injekéna striekacka 125 pg

1. NAZOV LIEKU

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
peginterferdn beta-1a

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injekénd striekacka obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Octan sodny, trihydrat; Fadova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené injekené striekacky
6 naplnenych injek¢nych striekaciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouZzitie
Pred pouZzitim si pre¢itajte pisomnua informaciu pre pouZivatel’a.
Len na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Ak nie je k dispozicii chladnicka, injekené striekacky sa mdZzu uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C)
najviac 30 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznic¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/934/003
EU/1/14/934/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Plegridy 125

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Dvojity kryt naplnenej injekénej striekacky 125 pg

1.  NAZOV LIEKU

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
peginterferdn beta-1a

‘ 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Subkutanne pouZzitie

Pred pouZitim si pregitajte pisomn0 informéciu pre pouZivatela.
Uchovévajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznié¢ke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok naplnenej injekénej strieka¢ky 125 g

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Plegridy 125 ug injekcia
peginterferdn beta-1a
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULKA

Uvadzacie balenie s naplnenymi injekénymi perami

1. NAZOV LIEKU

Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok v naplnenom injekénom pere
Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok v naplnenom injekénom pere
peginterferdn beta-1a

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnené injekéné pero obsahuje 63 mikrogramov peginterferénu beta-1a v 0,5 ml.
1 naplnené injekéné pero obsahuje 94 mikrogramov peginterferénu beta-1a v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Octan sodny, trihydrét; Fadova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbét 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Uvéadzacie balenie
1 naplnené injekéné pero so 63 mikrogramami
1 naplnené injekéné pero s 94 mikrogramami

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouZzitie
Pred pouZitim si pre¢itajte pisomnua informaciu pre pouZivatel’a.
Len na jednorazové pouZitie.

Tabul'ka na vnatornom kryte
Zaznam o injekciach

0. den (63 mikrogramov)

14. den (94 mikrogramov)
Déatum

Miesto vpichu

tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Ak nie je k dispozicii chladnicka, injekéné pera sa mozu uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac
30 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznié¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/934/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Plegridy 63
Plegridy 94
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Balenie s naplnenym injekénym perom a oznaéenim na zacatie lie¢by

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Plegridy 63 pug injekcia
Plegridy 94 pg injekcia
peginterferdn beta-1a
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUDKA

Naplnené injekéné pero 125 pg

1.  NAZOV LIEKU

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenom injekénom pere
peginterferdn beta-1a

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Octan sodny, trihydrét; Fadova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbét 20, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené injekéné pera

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouZzitie
Pred pouZitim si pre¢itajte pisomnua informaciu pre pouZivatel'a.
Len na jednorazové pouZitie.

tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Ak nie je k dispozicii chladnicka, injekéné pera sa mozu uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac
30 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznié¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/934/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Plegridy 125

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATUCKA MULTIBALENIA

Naplnené injekéné pero 125 pg, multibalenie (s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenom injekénom pere
peginterferdn beta-1a

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 125 mikrogramov peginterferénu beta-1a v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Octan sodny, trihydrat; Fadova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych pier so 125 mikrogramami.

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouZzitie
Pred pouZzitim si pre¢itajte pisomnua informaciu pre pouZivatel’a.
Len na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Ak nie je k dispozicii chladnicka, injekéné pera sa mozu uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac
30 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznic¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/934/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Plegridy 125

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA PROSTREDNOM VNUTORNOM OBALE
VNUTORNA SKATULCKA MULTIBALENIA

Naplnené injekéné pero 125 pg, multibalenie (bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenom injekénom pere
peginterferdn beta-1a

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 125 mikrogramov peginterferénu beta-1a v 0,5 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Octan sodny, trihydrat; Fadova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené injekené pera. Stcast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouZzitie
Pred pouZzitim si pre¢itajte pisomnua informaciu pre pouZivatel’a.
Len na jednorazové pouZitie.

tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Ak nie je k dispozicii chladnicka, injekéné pera sa mozu uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac
30 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznié¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/934/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Plegridy 125

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok naplneného injekéného pera 125 pg

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Plegridy 125 g injekcia
peginterferdn beta-1a
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATUDKA

Naplnend injekénd striekacka 125 pg na intramuskularne pouzitie

1. NAZOV LIEKU

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
peginterferdn beta-1a

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injekénd striekacka obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a v 0,5 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Octan sodny, trihydrét, ladové kyselina octovd, argininiumchlorid, polysorbat 20, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené striekacky
6 naplnenych striekaciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si pre¢itajte pisomnua informaciu pre pouZivatel’a.
Intramuskulérne pouZitie

Len na jednorazové pouZitie.

Ak pouZivate Plegridy prvykrat, davka sa mdze postupne zvySovat'.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Ak nie je k dispozicii chladnicka, injekené striekacky sa mdZzu uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C)
najviac 30 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznié¢ke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/14/934/007
EU/1/14/934/008

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Plegridy 125

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Naplnend injekéna striekacka 125 pg s dvojitym krytom na intramuskularne injekéné podanie

|1 NAZOV LIEKU

Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
peginterferdn beta-1a

‘ 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

B INE

Intramuskulérne pouZitie

Pred pouZitim si pregitajte pisomn0 informéciu pre pouZivatela.
Uchovévajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznié¢ke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnend injekéna striekac¢ka s oznaéenim 125 pg na intramuskularne injekéné podanie

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Plegridy 125 g injekcia
peginterferdn beta-1a
i.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

peginterferdn beta-1a

Pozorne si preéitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaénete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M&Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Plegridy a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Plegridy

Ako pouZivat’ Plegridy

Mozné vedrajsie uéinky

Ako uchovéavat’ Plegridy

Obsah balenia a d’alSie informacie

Pokyny na injekéné podanie naplnenej injekénej striekacky Plegridy

Nogok~wdE

1. Co je Plegridy a na &o sa pouZiva

Co je Plegridy

Liecivom v Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferén beta-1a je pozmeneny interferon s dlhodobym
ucinkom. Interferony su prirodzené latky vytvarané vo vaSom tele, ktoré poméhaju chranit’ vas pred
infekciami a chorobami.

Na ¢o sa Plegridy pouZiva

Tento liek sa pouZiva na lie¢bu relaps-remitujucej roztrusenej sklerdzy u dospelych vo veku 18 rokov
alebo starsich.

Roztrasena skler6za je dlhodobé ochorenie postihujuce centralnu nervovu sustavu (CNS), ¢iZze mozog

a miechu, pri ktorom imunitny systém tela (jeho prirodzena obranyschopnost’) poskodzuje ochrannd vrstvu
(myelin), ktora obklopuje nervové vlakna v mozgu a mieche. Tym sa nartsa prenos signalov medzi mozgom
a ostatnymi ¢ast'ami tela, ¢o spdsobuje priznaky roztrasenej sklerdzy. U pacientov s relaps-remitujicou
roztrisenou skler6zou sa striedaju obdobia, ked” ochorenie nie je aktivne (remisia), so vzplanutiami
priznakov (relaps).

Kazdy ma svoju vlastnu skupinu priznakov roztrusenej sklerdzy. MéZu zahinat’:

- pocit straty rovnovahy alebo z&vraty, problémy s chédzou, stuhnutost’ a kiée svalov, Unavu,
znecitlivenie tvare, hornych a dolnych kong¢atin,

- akutnu alebo chronickd bolest’, problémy s mo¢ovym mechdrom a ¢revami, sexuélne problémy
a problémy s videnim,

- problémy s myslenim a koncentréaciou, depresiu.

Ako Plegridy pbsobi

Plegridy pravdepodobne p6sobi tak, Ze zastavuje poSkodzovanie vasho mozgu a miechy imunitnym
systémom tela. Poméaha tym zniZovat’ pocet relapsov a spomal’ovat’ zneschopnujuce U¢inky roztrdsenej
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sklerdzy. Liecba Plegridy mdze pomdct zabranit’ zhorSovaniu vasho stavu, i ked’ nevylieci roztrisend
sklerozu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Plegridy

NepouZivajte Plegridy

- ak ste alergicky na peginterferon beta-1a, interferdn beta-1a alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Priznaky alergickej reakcie, pozri v ¢asti 4.

- ak mate taZku depresiu alebo pomysrate na samovrazdu.

Upozornenia a opatrenia
Porozpréavajte sa so svojim lekarom, ak ste niekedy mali:
- depresiu alebo problémy ovplyviujice vaSu néladu,
- myslienky o spachani samovrazdy,
- Lekér vam napriek tomu moze predpisat’ Plegridy, ale je dbleZité, aby vedel, Ze ste v minulosti
mali depresiu alebo iné podobné problémy ovplyviujlce néladu.

Pred podanim injekcie Plegridy sa porozpravajte so svojim lek&drom, lek&drnikom alebo zdravotnou
sestrou, ak mate niektory z nizSie uvedenych zdravotnych problémov. Tieto zdravotné problémy sa
moZu zhorsit’ pri pouzivani Plegridy:

- zavazné problémy s peceiou alebo obli¢kami,

- podréZdenie v mieste vpichu, ktoré méZe viest’ k poSkodeniu koZe a tkaniva (nekréza miesta vpichu).
Pri podavani injekcie postupujte presne podl'a pokynov uvedenych v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouZitie
naplnenej injekcnej striekacky Plegridy* na konci tejto pisomnej informécie. ZniZi sa tak riziko
reakcii v mieste podania injekcie.

- epilepsiu alebo iné, liekmi neliecené zachvaty,

- problémy so srdcom, ktoré mozu spésobovat’ priznaky ako bolest’ na hrudi (angina pectoris), zvIast
po fyzickej ndmahe, opuch ¢lenkov, dychavi¢nost’ (kongestivne zlyhanie srdca); alebo nepravidelné
buSenie srdca (arytmia),

- problémy so Stitnou ZPazou,

- nizky pocet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek, ¢o mdze viest’ k zvySenému riziku infekcii

alebo krvacania.

DalSie okolnosti, ktoré sa musia zvazit’ pri pouzivani Plegridy

- Bude potrebné, aby ste podstupovali krvné testy na zistenie poctu krvnych buniek, biochemickych
parametrov krvi a hladin pec¢enovych enzymov. Krvné testy vam budu robit’ pred zacatim pouZivania
Plegridy, pravidelne po zacati liecby liekom Plegridy, a potom opakovane pocas liecby aj vtedy, ak
nebudete mat’ Ziadne nezvycajné priznaky. Okrem tychto krvnych testov budete podstupovat’ aj
ostatné obvyklé testy na sledovanie roztrisenej sklerdzy.

- Funkciu Stitnej Zl'azy vam budu kontrolovat’ pravidelne alebo kedykol'vek to bude lekar povazovat’ za
nevyhnutné.

- V priebehu liecby sa mozu vytvorit’ krvné zrazeniny v malych krvnych cievach. Tieto krvné zrazeniny
vam mozu poskodit’ oblicky. MdZe k tomu ddjst’ po niekol’kych tyZdnoch alebo az po niekolkych
rokoch od zacatia liecby liekom Plegridy. Lekar vdm pravdepodobne bude kontrolovat’ krvny tlak, krv
(pocet krvnych dosticiek) a funkciu obliciek.

Ak seba alebo niekoho iného nahodou pichnete ihlou z Plegridy, zasiahnuté miesto sa ma ihned’ umyt
mydlom a vodou a ¢o najskér musite kontaktovat’ lekara alebo zdravotnu sestru.

Deti a dospievajuci

Plegridy nie je uréeny na podavanie detom a dospievajdcim mlads$im ako 18 rokov. Bezpec¢nost’ a ucinnost’
Plegridy v tejto vekovej skupine nie je zndma.
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Iné lieky a Plegridy
PouZzivanie Plegridy spolu s inymi liekmi, ktoré su v tele rozkladané skupinou bielkovin nazyvanych
»cytochrom P450“ (napr. niektoré lieky na epilepsiu alebo depresiu), vyZaduje opatrnost’.

Ak pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, resp. budete pouZivat iné lieky, predovetkym lieky na
liecbu epilepsie alebo depresie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj
vor'nopredajnych liekov.

Niekedy budete musiet’ pripomenit’ inym zdravotnickym pracovnikom, Ze ste lie¢eny Plegridy, napriklad, ak
vam predpiSu iné lieky alebo vdm vySetruja krv. Plegridy méZe ovplyvnit’ u¢inok inych liekov alebo
pozmenit vysledok vysetrenia.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat tento liek.

Neocakavaju sa Ziadne Skodlivé G¢inky u dojcenych novorodencov/doj¢iat. Plegridy sa mbZe pouzivat’ v
obdobi doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Plegridy nema Ziadny alebo mé& zanedbatel’ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Plegridy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo sodika.

3. Ako pouZivat’ Plegridy

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Zvycajna davka
Jedna injekcia Plegridy 125 mikrogramov kazdych 14 dni (kaZdé dva tyZdne). SnaZte sa podavat’ si Plegridy
vzdy v rovnakom ¢ase daného dna.

Zacatie liecby liekom Plegridy

Ak ste predtym nepouZzivali Plegridy, lekdr vam moze poradit’ postupne zvySovat’ davku, aby ste si na G¢inky
zvykli skér, nez si podate plnt davku. Dostanete uvadzacie balenie obsahujlce prvé 2 injekcie: jednu
oranzovu injeken striekacku s Plegridy 63 mikrogramov (na 0. deri) a jednu modru injekenu striekacku

s Plegridy 94 mikrogramov (na 14. den).

Potom dostanete udrZiavacie balenie obsahujuce sivé injekéné striekacky s Plegridy 125 mikrogramov (na
28. den a d’alej na kazdé dva tyzdne).

Predtym, ako zacnete pouZivat Plegridy, precitajte si pokyny v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouZitie naplnenej
injekcnej striekacky Plegridy* na konci tejto pisomnej informécie.

Na sledovanie datumov podania injekcii pouzivajte zd&znamov( tabulku na vnatornej strane krytu
uvadzacieho balenia.

Samostatné podavanie injekcie pacientom
Plegridy sa mé& podavat’ pod koZu (subkuténna injekcia). Striedajte miesta vpichu. Nepodavajte injekcie do
toho istého miesta za sebou.

Plegridy si mdZete podavat’ sami bez pomoci lekéra, ak ste boli zacviceny na samostatné podavanie.

- Na zaciatku si precitajte a dodrziavajte pokyny v ¢asti 7 “Pokyny na pouZzitie naplnenej injekcnej
striekacky Plegridy”.
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- Ak méte problém zaobchadzat’ s injekenou striekackou, poZiadajte o pomoc svojho lekéra alebo
zdravotnu sestru.

Ako dlho pouZivat’ Plegridy
Vas lekar vam povie, ako dlho bude potrebné pokracovat’ v pouZivani Plegridy. Je ddlezité pokracovat
v pravidelnom pouZivani Plegridy. Nerobte zmeny v liecbe, iba ak vdm to odporuci vas lekar.

Ak pouZijete viac Plegridy, ako mate

Injekciu Plegridy si musite podavat’ iba raz za 2 tyZdne.

- Ak ste pouzili viac ako jednu injekciu Plegridy v priebehu 7 dni, ihned’ sa obréat’te na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Plegridy

Injekciu Plegridy si mate podavat’ raz za 2 tyZdne. Pravidelné podavanie poméaha zabezpecit’ stabilnd liecbu.
Ak vynechate vas zauZivany den, podajte si injekciu ¢o najskor a pokracujte ako zvycajne. Nepodajte si viak
viac ako jednu injekciu v priebehu 7 dni. Nepodavajte si dve injekcie, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekérnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedr’ajsie uéinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zé&vazné vedrajsie U¢inky
- Problémy s peceriou
(casté — mozu postihovas menej ako 1 z 10 0s6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- zoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok,
- svrbenie po celom tele,
- nevornost’, vracanie,
- nachylnost’ na tvorbu modrin na koZi,
- okamZite kontaktujte lekara. Moze ist’ o prejavy problémov s pecenou.

- Depresia
(casté — mozu postihovas menej ako 1 z 10 0s6b)
Ak mate:
- pocit nezvyklého smutku, uzkosti alebo bezvyznamnosti alebo
- pomyslate na samovrazdu,
- okamZite kontaktujte lekara.

- ZAvaina alergicka reakcia
(menej casté — moZu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- taZkosti s dychanim,
- opuch tvare (pier, jazyka alebo hrdla),
- vyrédZka alebo zacervenanie,
- okamZite kontaktujte lekara.

- Z&chvaty
(menej casté — moZu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)
Ak dostanete zachvat alebo kice,

- okamZite kontaktujte lekara.
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- PoSkodenie v mieste vpichu
(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 osob)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- rana na koZi spolu s opuchom, zépalom alebo vytokom kvapaliny okolo miesta vpichu,
- porad’te sa s lekarom.

- Problémy s obli¢kami vratane zjazvenia, ktoré moze znizit’ ich funkciu
(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 os6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- speneny mog,
- Unava,
- opuch, hlavne ¢lenkov a o¢nych viecok, a néarast telesnej hmotnosti,
- okamZite kontaktujte lekara, pretoZze moZze ist’ o problémy s obli¢kami.

- Problémy s krvou

(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 osob)

M©6Zu sa vytvorit’ krvné zrazeniny v malych krvnych cievach, ktoré vdm moézu poskodit’ oblicky
(tromboticka trombocytopenicka purpura alebo hemolyticko-uremicky syndrém). Priznaky mézu zahiat
zvySenl nachylnost’ k tvorbe modrin, krvacanie, hort¢ku, extrémnu slabost’, bolest” hlavy, zavraty alebo
tocenie hlavy. Lekar moZze zistit' zmeny vo vaSom krvnom obraze a funkcii obliciek.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- nachylnost’ na tvorbu modrin alebo krvécanie,
- extrémna slabost,
- bolest’ hlavy, zavraty alebo tocenie hlavy,
- okamZite kontaktujte svojho lekéara.

Dalsie vedrajsie G&inky
VePmi ¢asté vedlajSie U¢inky
(m6Zu postihovar viac ako 1 z 10 0s6b)
- priznaky podobné chripke. Tieto priznaky nie st skuto¢nou chripkou, pozri nizSie. NemozZete nimi
nikoho nakazit.
- bolest hlavy,
- bolest’ svalov (myalgia),
- bolest’ v kiboch, hornych konéatinach, dolnych konéatinach alebo krku (artralgia),
- triaSka,
- horucka,
- pocit slabosti alebo Gnavy (asténia),
- zacervenanie, svrbenie alebo bolest’ v okoli miesta vpichu.
- Ak sa u vas vyskytnua niektoré z tychto problémov, kontaktujte lekéara.

Priznaky podobné chripke

Priznaky podobné chripke sa vyskytuju najcastejSie po prvom pouZiti Plegridy. Po d’alSich injekciach sa
postupne zmieriuju. NiZSie su uvedené spbsoby zvladania tychto chripke podobnych priznakov, ak sa u vas
prejavia.

Tri jednoduché spdsoby obmedzenia G¢inkov chripke podobnych priznakov:

1.  Zvézte nacasovanie injekcie Plegridy. Zaciatok a koniec priznakov podobnych chripke sa liSi
u kazdého pacienta. Priznaky podobné chripke zac¢inaju v priemere pribliZzne 10 hodin po injekcii
a trvaju od 12 do 24 hodin.

2. Polhodinu pred injekciou Plegridy uZite paracetamol alebo ibuprofén a pokracujte v uzivani
paracetamolu alebo ibuprofénu pocas trvania priznakov podobnych chripke. O tom, aké mnoZstvo
a ako dlho ich uZivat, sa poradte s lek&rom alebo lekarnikom.

3. Ak maéte hortcku, pite vel'a vody, aby ste boli hydratovany.
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Casté vedrajsie G&inky
(m6zu postihovar menej ako 1 z 10 0sdb)
- nevornost’, vracanie,
- vypadavanie vlasov (alopécia),
- svrbenie pokoZky (pruritus),
- zvysené telesnd teplota,
- zmeny v okoli miesta vpichu, ako opuch, zépal, modriny, pocit tepla, vyréZka alebo farebna zmena,
- zmeny v krvi, ktoré méZu spdsobit’ inavu alebo zniZenu schopnost’ bojovat’ s infekciou,
- zvysenie pecenovych enzymov v krvi (prejavi sa v krvnych testoch).
- Ak sa u vas vyskytnua niektoré z tychto problémov, kontaktujte lekara.

Menej ¢asté vedPajsie U¢inky

(m6Zu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)

- Zihlavka,

- zmeny Vv krvi, ktoré méZu spdsobit’ tvorbu modrin alebo krvacanie neznameho pévodu.
- Ak sa u vas vyskytnua niektoré z tychto problémov, kontaktujte lekéara.

Castost’ vyskytu neznama

(castost’ vyskytu sa neda odhadnur’ z dostupnych udajov)

- plucna artériova hypertenzia: ochorenie charakteristické zavaznym zuzenim krvnych ciev v pl'icach
spbsobujacom vysoky krvny tlak v cievach, ktoré vedl krv zo srdca do prac. Plicna artériova
hypertenzia sa pozorovala v roznych ¢asovych bodoch pocas liecby az do niekol’kych rokov od zacatia
liecby liekmi obsahujdcimi interferon beta.

Hlasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii.
VedrlajSie U¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrl'ajSich ucinkov mozZete prispiet k ziskaniu d’alSich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Aby sa zlepSila (do)sledovatel'nost tohto lieku, vas lekar alebo lekarnik ma zaznamenat’ nazov a cislo Sarze
podaného lieku do vaSej zdravotnej dokumentacie. MoZno si budete tieZ chciet’ zaznamenat’ tieto podrobné
Udaje pre pripad, Ze budete o poskytnutie tychto informécii poZiadani v buddcnosti.

5. Ako uchovéavat’ Plegridy
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Balenie otvorte len vtedy, ked’ potrebujete
novu injekenu striekacku.

- Uchovévajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
- Neuchovéavajte v mraznicke. Ak Plegridy ndhodou zamrzne, vyhod'te ho.

- Plegridy sa moZe uchovavat’ mimo chladnicky pri izbovej teplote (aZ do 25 °C) najviac 30 dni, ale
musi sa chrénit’ pred svetlom.
- Jednotlivé balenia moZno z chladnicky vyberat’ a vkladat’ naspat’ opakovane, ak je to potrebné.
- Celkovy cas, ked’ su injekené striekacky mimo chladnicky, vSak nesmie presiahnut’ 30 dni.
- Vyhod'te injekénu striekacku, ktora bola ulozend mimo chladni¢ky dlhSie ako 30 dni.
- Akssinie ste isty, ako dlho bola injekéna striekacka mimo chladnicky, vyhod’te ju.
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- NepouZivajte tento liek, ak spozorujete nasledovné:
- injekena striekacka je zlomené,
- roztok je sfarbeny, kalny alebo v nom vidiet plavat’ castice.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vréat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdZu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Plegridy obsahuje
Liecivo je peginterferon beta-1a.

Kazda 63 mikrogramova naplnend injek¢na striekacka obsahuje 63 mikrogramov peginterferonu beta-1a

v 0,5 ml injekéného roztoku.

Kazda 94 mikrogramova naplnend injek¢na striekacka obsahuje 94 mikrogramov peginterferonu beta-1a

v 0,5 ml injekéného roztoku.

Kazda 125 mikrogramovéa naplnend injek¢éna striekacka obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a
v 0,5 ml injekéného roztoku.

Dalsie zlozky st: octan sodny, trihydrét; ladova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbat 20, voda na
injekcie (pozri cast 2 ,,Plegridy obsahuje sodik*).

Ako vyzerd Plegridy a obsah balenia
Plegridy je ¢iry, bezfarebny, injekény roztok naplneny v sklenenej injekénej striekacke s nasadenou ihlou.

Verlkosti balenia:

- Uvadzacie balenie Plegridy obsahuje jednu oranZovu naplnend injekénu striekacku s obsahom

63 mikrogramov a jednu modrd naplnenu injekenu striekacku s obsahom 94 mikrogramov.

- Sivé injekené striekacky s obsahom 125 mikrogramov st dodévané v baleniach po dvoch alebo Siestich
naplnenych injekénych striekackach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZziteP rozhodnutia o registréacii
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

Vyrobca

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Dénsko

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho z&stupcu drZitel'a rozhodnutia
0 registrécii:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Bbbarapus

EBO®APMA EOO/Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.. +4577 4157 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)\Ldda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tel: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen lItalias.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 34008

Suomi/Finland

Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200
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Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: +357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158
Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

7. Pokyny na injekéné podanie naplnenej injekénej striekacky Plegridy
Ako podat’ injekciu Plegridy

Predtym, ako zacnete Plegridy pouZivat' a zakazdym, ked’ dostanete novu z&sobu liekov na predpis, si
precitajte tieto pokyny. M6Zu obsahovat’ nové informécie. Tieto informéacie nenahrédzaju rozhovor
s lekarom alebo zdravotnou sestrou o vaSom zdravotnom stave alebo vasej liecbe.

Poznamka:

o Predtym, ako prvykrat pouzijete naplnenu injekéna striekac¢ku Plegridy, vam vas lekar alebo
zdravotna sestra predvedu, ako vy alebo vas opatrovatel’ spravne pripravite Plegridy naplnend
injekénd striekacku a podate injekciu.

o Naplnena injekénd striekacka Plegridy je len na podkoznu injekciu (subkutanne).

o Kazda naplnend injekéna striekacka Plegridy sa moZe pouZit’ len raz.

A NezdiePajte naplnenu injekéna striekacku Plegridy s nikym inym, aby ste sa vyhli prenosu infekcie na
inych alebo aby ste od nich infekciu nedostali.

A Nepouzivajte viac ako jednu naplnenu injekenu striekacku kazdych 14 dni (kazde 2 tyZdne).

A NepouZivajte vadu striekacku, ak spadla na zem alebo je vidite'ne poSkodena.

Rozvrh davkovania

Uvadzacie balenie obsahuje prvé dve injekcie na postupnu Gpravu davkovania. Z balenia vyberte spravnu
injekénd striekacku.

Kedy AKkU davku Ktoré balenie
0. den Prvé injekcia:
(63 mikrogramov) 63 mikrogramov, zvol'te Y M .

oranzovu injekénd striekacku )
UVADZACIE BALENIE

14. den Druhd injekcia: -

(94 mikrogramov) 94 mikrogramov, zvolte Ve pm— .
modru injekénd striekacku

28. den a nasledne Podanie plnej davky: 125-MIKROGRAMOVE

kazdé dva tyZdne 125 mikrogramov, zvolte BALENIE

(125 mikrogramov) sivu injekend striekacku

il == -

4 Nepouzivajte viac ako jednu naplnenu injekénu striekacku v priebehu 14 dni (kazdé dva tyzdne).
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Pomaocky potrebné na injekciu Plegridy
Naplnend injekcna striekacka Plegridy (pozri obrézok A)
Pred pouzitim — st¢casti naplnenej injekénej striekacky Plegridy (obrazok A)

KRYT — TELO INJEKCNEJ
N ' STRIEKACKY ST
IHLY HERALE PIEST

Obrazok A

i

Dalsie pomdcky, ktoré nie st si¢ast'ou balenia (pozri obrazok B):
+ alkoholovy tampén
* gaza
* naplast’

Spytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat’ pouZité injekené striekacky.

Alkoholovy
tampon

Obrazok B

Gaza Naplast’

Priprava na podanie injekcie

1. krok: Vyberte naplnenu injekéna striekac¢ku z chladni¢ky

e  Zchladni¢ky vyberte jedno balenie Plegridy a z balenia vyberte vhodnd naplnent injekéna striekacku.

Po vybrati jednej naplnenej injekénej striekacky, balenie zatvorte a vrat'te do chladnicky.

Nechajte naplnenu injekénu striekacku Plegridy zohriat’ sa na izbovu teplotu po dobu aspoi

30 minut.

A NepouZivajte vonkajSie zdroje tepla, ako napriklad hortcu vodu, na zohriatie naplnenej
injekenej striekacky Plegridy.

2. krok: Pripravte si pomdcky a umyte si ruky

o N4jdite si dobre osvetlenq, ¢istd, rovna plochu, ktor( budete pouZivat', napr. stol. Pripravte si vietky
pomdcky, ktoré budete potrebovat’ na to, aby ste si sami podali alebo dostali injekciu.
. Umyte si ruky mydlom a vodou.
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3. krok: Skontrolujte naplnenu injekéna striekac¢ku Plegridy

Skontrolujte datum exspiracie na

naplnenej injekénej striekacke

Plegridy (pozri obrazok C).

A NepouZivajte naplnenu injekénd
striekacku Plegridy po datume
exspiracie.

Skontrolujte, ¢i je liek Plegridy ¢iry

a bezfarebny (pozri obrézok D).

A NepouZivajte naplnenu injekénd
striekacku Plegridy, ak je
kvapalina sfarbend, kalna alebo
obsahuje plavajuce castice.

0 V lieku Plegridy mozete
spozorovat’ vzduchové bubliny.
Je to normalne a pred aplikéciou
injekcie ich nemusite vytlacit’.

Exspiréacia

j tot XXX
EXP

Obrazok D

Podanie injekcie

4. krok: ZvoPte a odistite miesto vpichu

Naplnend injekena striekacka Plegridy je
ur¢end na podkoZzné podanie (injekciu
do koze).

Naplnena injekéna striekacka Plegridy

sa ma podavat’ do brucha, stehna alebo

zadnej ¢asti ramena (pozri obrazok E).

A Nepodavajte injekciu priamo do
pupka.

A Nepodavajte injekciu na miesto, kde
je koZa podrézdené, citliva,
zacervenand, pomliazdena, tetovana,
infikované alebo zjazvena.

Vyberte miesto vpichu a utrite kozu
alkoholovym tamp6nom.

Pred podanim injekcie nechajte miesto
vpichu uschnut’.

A Pred injekciou sa uz tohto miesta
znovu nedotykajte, ani nan nefukajte.

\
\

Obrazok E

Stehno

Brucho

Zadna,
cast’

ramena
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5. krok: Pevne odstréiite kryt ihly

Jednou rukou drZte striekacku za sklenend
¢ast’. Druhou rukou pevne uchopte kryt ihly
a stiahnite ho z ihly (pozri obrazok F).

A Pri stahovani krytu bud’te opatrny, aby
nedoslo k poraneniu ihlou.

A Nedotykajte sa ihly.
A Pozor — Nenasadzujte kryt spat’ na

naplnenu injekénd striekacku Plegridy.
MédZe dojst’ k poraneniu ihlou.

A

Obrazok F

6. krok: Jemne stlaéte miesto vpichu

KoZu okolo ocisteného miesta vpichu
jemne stlacte medzi palcom a ukazovakom,
aZ do vytvorenia koznej riasy (pozri
obrazok G).

Obréazok G
7. krok: Podajte injekciu
e Injekend striekacku Plegridy drzte pod K
uhlom 90° k miestu vpichu. Rychlym )
pohybom zasuite ihlu priamo do koZnej :
riasy, kym nie je ihla cela pod koZou (pozri
obrazok H). f
;
e  Po zasunuti ihly méZete koZu uvorlnit’. - i

A Piest nevytahujte.

Obrazok H

Pomaly stlacajte piest nadol, az kym sa

injekénd striekacka nevyprazdni (pozri

obrazok I).

A Naplnenu injekéna striekacku Plegridy
nevyt'ahujte z miesta vpichu, kym
nestlacite piest az nadol.

Obréazok |
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¢ Ihlu nechajte zasunutt 5 sekund (pozri
obrazok J).

Obrazok |

8. krok: Vytiahnite naplnenu injekénu striekaéku z miesta vpichu

e Ihlu vytiahnite priamym pohybom nahor
(pozri obrazok K).
A Pozor — Kryt opatovne nenasadzujte na
naplnenu injekénd striekacku Plegridy.
MéZe dojst’ k poraneniu ihlou.
A Naplnenu injekéna striekacku Plegridy
pouZzite iba raz.

Obrazok K

Po podani injekcie

9. krok: Likvidéacia pouzitej naplnenej injekénej striekacky Plegridy

. O spravnej likvidacii naplnenej injekénej striekacky Plegridy sa poradte so svojim lekarom,
lek&rnikom alebo zdravotnou sestrou.

10. krok: OSetrenie miesta vpichu
o Ak je to potrebné, priloZte na miesto vpichu gazu alebo ho obviaZte adhezivnym obvézom.

11. krok: Skontrolujte miesto vpichu

o Po 2 hodinach skontrolujte, ¢i miesto vpichu nie je zacervenané, opuchnuté alebo citlivé.

. Ak méte koznu reakciu, ktord nezmizne ani po niekol’kych dioch, obréat’te sa na svojho lekéra alebo
zdravotnu sestru.

Zaznamenajte si datum a miesto

o Po kazdej injekcii si zaznamenajte datum a miesto vpichu.

o Pri prvych injekciach z uvadzacieho balenia moéZete pouzit’ zaznamovd tabul’ku vytlacend na
vnutornej strane viecka tohto balenia.

VSeobecné upozornenia

A Plegridy naplnenu injekénd striekacku pouZzite iba raz.

A Plegridy naplnenu injekénd striekacku s nikym nezdiel’ajte.

o Plegridy naplnent injekénu striekac¢ku a vietky lieky uchovavajte mimo dosahu deti.
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Uchovévanie

o Odporuca sa uchovavanie v chladnicke pri 2 °C az 8 °C v uzavretej povodnej Skatul’ke na ochranu
pred svetlom.

. Ak je to potrebné, Plegridy sa mdZe uchovavat’ v uzavretej povodnej Skatul’ke mimo chladnicky pri
teplote neprevysujlcej 25 °C najviac 30 dni.

o AKk je to nevyhnutné, Plegridy sa mdZe vybrat’ z chladni¢ky a zase do nej vratit’. Celkova doba
uchovavania mimo chladni¢ky pri teplote neprevysujicej 25 °C nesmie prekroéit’ 30 dni.

4 Neuchovavajte v mraznicke ani nevystavujte pdsobeniu vysokych teplot.
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Plegridy 63 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
Plegridy 94 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere
Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok naplneny v injekénom pere

peginterferdn beta-1a

Pozorne si preéitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaénete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M&zZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedrl'ajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Plegridy a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Plegridy

Ako pouZivat’ Plegridy

Mozné vedrajsie u¢inky

Ako uchovéavat’ Plegridy

Obsah balenia a d’alSie informacie

Pokyny na injekéné podanie naplneného injekéného pera Plegridy

Nook~wdE

1. Co je Plegridy a na &o sa pouZiva

Co je Plegridy

Liecivom v Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferén beta-1a je pozmeneny interferon s dlhodobym
ucinkom. Interferony su prirodzené latky vytvarané vo vasSom tele, ktoré poméahaju chranit’ vas pred
infekciami a chorobami.

Na ¢o sa Plegridy pouZiva

Tento liek sa pouZiva na lie¢bu relaps-remitujucej roztrusenej sklerdzy u dospelych vo veku 18 rokov
alebo starsich.

Roztrasena skler6za je dlhodobé ochorenie postihujuce centralnu nervovu sustavu (CNS), ¢iZze mozog

a miechu, pri ktorom imunitny systém tela (jeho prirodzena obranyschopnost’) poskodzuje ochrannd vrstvu
(myelin), ktora obklopuje nervové vlakna v mozgu a mieche. Tym sa nartsa prenos signalov medzi mozgom
a ostatnymi ¢ast'ami tela, ¢o spdsobuje priznaky roztrasenej sklerdzy. U pacientov s relaps-remitujicou
roztrasenou skler6zou sa striedaju obdobia, ked” ochorenie nie je aktivne (remisia), so vzplanutiami
priznakov (relaps).

Kazdy ma svoju vlastnu skupinu priznakov roztrusenej sklerzy. MéZu zahinat’:

- pocit straty rovnovahy alebo z&vraty, problémy s chédzou, stuhnutost’ a kice svalov, Unavu, znecitlivenie
tvére, hornych a dolnych kon¢atin,

- akutnu alebo chronickd bolest, problémy s mo¢ovym mechdrom a érevami, sexuélne problémy
a problémy s videnim,

- problémy s myslenim a koncentraciou, depresiu.

Ako Plegridy pésobi

Plegridy pravdepodobne p6sobi tak, Ze zastavuje poSkodzovanie vasho mozgu a miechy imunitnym
systémom tela. Poméaha tym zniZovat’ pocet relapsov a spomal’ovat’ zneschopnujuce U¢inky roztrdsenej

65



sklerdzy. Liecba Plegridy mdze pomdct zabranit’ zhorSovaniu vasho stavu, i ked’ nevylieci roztrisend
sklerozu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Plegridy

NepouZivajte Plegridy

- ak ste alergicky na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Priznaky alergickej reakcie pozri v ¢asti 4.

- ak mate taZku depresiu alebo pomysrate na samovrazdu.

Upozornenia a opatrenia
- Obrétte sa na svojho lekara, ak ste niekedy mali:
- depresiu alebo problémy ovplyviujice vaSu néladu,
- myslienky o spachani samovrazdy,
- Lekér vam napriek tomu moze predpisat’ Plegridy, ale je dbleZité, aby vedel, Ze ste v minulosti
mali depresiu alebo iné podobné problémy ovplyviujlce néladu.

Pred podanim injekcie Plegridy sa obratte na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak mate
niektory z niZ8ie uvedenych zdravotnych problémov. Tieto zdravotné problémy sa mdzu zhorsit pri
pouZivani Plegridy:

- zavazné problémy s pecenou alebo obli¢kami,

- podréZdenie v mieste vpichu, ktoré méZe viest’ k poSkodeniu koZe a tkaniva (nekréza miesta vpichu).
Pri podavani injekcie postupujte presne podl'a pokynov uvedenych v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouZzitie
naplneného injekcného pera Plegridy* na konci tejto pisomnej informacie. Znizi sa tak riziko reakcii
v mieste podania injekcie.

- epilepsiu alebo iné, liekmi neliecené zachvaty,

- problémy so srdcom, ktoré mozu spésobovat’ priznaky ako bolest’ na hrudi (angina pectoris), zvIast
po fyzickej ndmahe, opuchy ¢lenkov, dychavi¢nost’ (kongestivne zlyhanie srdca) alebo nepravidelné
buSenie srdca (arytmia),

- problémy so Stitnou ZPazou,

- nizky poéet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek, ¢o méze viest’ k zvySenému riziku infekcii
alebo krvacania.

DalSie okolnosti, ktoré sa musia zvazit’ pri pouzivani Plegridy

- Bude potrebné, aby ste podstupovali krvné testy na zistenie poctu krvnych buniek, biochemickych
parametrov krvi a hladin pe¢enovych enzymov. Krvné testy vdm budu robit’ pred zacatim pouZivania
Plegridy, pravidelne po zacati liecby liekom Plegridy a potom opakovane pocas liecby aj vtedy, ak
nebudete mat’ Ziadne nezvycajné priznaky. Okrem tychto krvnych testov budete podstupovat’ aj
ostatné obvyklé testy na sledovanie roztrisenej sklerdzy.

- Funkciu Stitnej Zl'azy vdm budu kontrolovat’ pravidelne alebo kedykol'vek to bude lekéar z nejakého
dévodu povaZzovat’ za nevyhnutné.

- V priebehu liecby sa mozu vytvorit’ krvné zrazeniny v malych krvnych cievach. Tieto krvné zrazeniny
vam mozu poskodit’ oblicky. MdZe k tomu ddjst’ po niekol’kych tyZdnoch alebo az po niekolkych
rokoch od zacatia liecby liekom Plegridy. Lekar vdm pravdepodobne bude kontrolovat’ krvny tlak, krv
(pocet krvnych dosticiek) a funkciu obliciek.

Ak seba alebo niekoho iného nahodou pichnete ihlou z Plegridy, zasiahnuté miesto sa ma ihned’ umyt
mydlom a vodou a ¢o najskér mate kontaktovat’ lekara alebo zdravotnu sestru.

Deti a dospievajuci

Plegridy nie je uréeny na podavanie detom a dospievajdcim mladsim ako 18 rokov. Bezpec¢nost’ a u¢innost’
Plegridy v tejto vekovej skupine nie je zndma.
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Iné lieky a Plegridy
PouZzivanie Plegridy spolu s inymi liekmi, ktoré su v tele rozkladané skupinou bielkovin nazyvanych
»cytochrom P450“ (napr. niektoré lieky na epilepsiu alebo depresiu), vyZaduje opatrnost’.

Ak pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, resp. budete pouZivat iné lieky, predovetkym lieky na
liecbu epilepsie alebo depresie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj
vor'nopredajnych liekov.

Niekedy budete musiet’ pripomenit’ inym zdravotnickym pracovnikom, Ze ste lie¢eny Plegridy, napriklad, ak
vam predpiSu iné lieky alebo vdm vySetruja krv. Plegridy méZe ovplyvnit’ u¢inok inych liekov alebo
pozmenit vysledok vysetrenia.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat tento liek.

Neocakavaju sa Ziadne Skodlivé G¢inky u dojcenych novorodencov/doj¢iat. Plegridy sa mbZe pouzivat’ v
obdobi doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Plegridy nema Ziadny alebo mé& zanedbatel’ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Plegridy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo sodika.

3. Ako pouZivat’ Plegridy

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Zvycajna davka
Jedna injekcia Plegridy 125 mikrogramov kazdych 14 dni (kaZdé dva tyZdne). SnaZte sa podavat’ si Plegridy
vzdy v rovnakom ¢ase daného dna.

Zacatie liecby liekom Plegridy

Ak ste predtym nepouZzivali Plegridy, lekdr vam moze poradit’ postupne zvySovat’ davku, aby ste si na G¢inky
zvykli skér, nez si podate pInt davku. Dostanete uvadzacie balenie obsahujlce prvé 2 injekcie: jedno
oranzové injekéné pero s Plegridy 63 mikrogramov (na 0. dei) a jedno modré injekené pero s Plegridy

94 mikrogramov (na 14. den).

Potom dostanete udrZiavacie balenie obsahujuce sivé injekéné pera s Plegridy 125 mikrogramov (na 28. den
a d’alej na kazdé dva tyzdne).

Predtym, ako zacnete pouZivat Plegridy, precitajte si pokyny v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouZitie naplneného
injekéného pera Plegridy*“ na konci tejto pisomnej informécie.

Na sledovanie datumov podania injekcii pouzivajte zdznamov( tabulku na vnatornej strane krytu
uvadzacieho balenia.

Samostatné podavanie injekcie pacientom

Plegridy sa méa podavat’ pod koZu (subkuténna injekcia). Striedajte miesta vpichu. Nepodavajte injekcie do

toho istého miesta za sebou.

Plegridy si mdZete podavat’ sami bez pomoci lekéra, ak ste boli zacviceny na samostatné podavanie.

- Na zaciatku si precitajte a dodrziavajte pokyny v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouZitie naplneného injek¢ného
pera Plegridy.*

- Ak méte problém zaobchadzat’ s injekénym perom, poZiadajte o pomoc svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.
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Ako dlho pouZivat’ Plegridy
Vas lekar vam povie, ako dlho bude potrebné pokracovat’ v pouzivani Plegridy. Je ddlezité pokracovat
v pravidelnom pouZivani Plegridy. Nerobte zmeny v liecbe, iba ak vdm to odporuci vas lekar.

Ak pouZijete viac Plegridy, ako mate

Injekciu Plegridy si musite podavat’ iba raz za 2 tyZdne.

- Ak ste pouzili viac ako jednu injekciu Plegridy v priebehu 7 dni, ihned’ sa obréat’te na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Plegridy

Injekciu Plegridy si mate podavat’ raz za 2 tyZdne. Pravidelné podavanie poméaha zabezpecit’ stabilnd liecbu.
Ak vynechate vas zauZivany den, podajte si injekciu ¢o najskor a pokracujte ako zvycajne. Nepodajte si vSak
viac ako jednu injekciu v priebehu 7 dni. Nepodavajte si dve injekcie, aby ste nahradili vynechanu davku.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekéarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedrajsie uéinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zéavazné vedlajsie U¢inky
- Problémy s peceiniou
(casté — mozu postihovas menej ako 1 z 10 0s6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- zoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok,
- svrbenie po celom tele,
- nevornost’, vracanie,
- nachylnost’ na tvorbu modrin na koZi,
- okamZite kontaktujte lekdra. MoZe ist’ o prejavy problémov s pecenou.

- Depresia
(casté — mozu postihovas menej ako 1 z 10 0s6b)
Ak mate:
- pocit nezvyklého smutku, uzkosti alebo bezvyznamnosti alebo
- pomyslate na samovrazdu,
- okamzite kontaktujte lekara.

- ZAvaind alergicka reakcia
(menej casté — moZu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- taZkosti s dychanim,
- opuch tvare (pier, jazyka alebo hrdla),
- vyrédZka alebo zacervenanie,
- okamzite kontaktujte lekara.

- Z&chvaty
(menej casté — moZu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)
Ak dostanete zachvat alebo kice,

- okamzite kontaktujte lekara.
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- PoSkodenie v mieste vpichu
(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 osob)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- rana na koZi spolu s opuchom, zépalom alebo vytokom kvapaliny okolo miesta vpichu,
- poradte sa s lekarom.

- Problémy s obli¢kami vratane zjazvenia, ktoré moze znizit’ ich funkciu
(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 os6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- speneny mog,
- Unava,
- opuch, hlavne ¢lenkov a o¢nych viecok, a néarast telesnej hmotnosti,
- okamZite kontaktujte lekara, pretoze moZze ist’ o problémy s obli¢kami.

- Problémy s krvou

(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 osob)

M©6Zu sa vytvorit’ krvné zrazeniny v malych krvnych cievach, ktoré vdm moézu poskodit’ oblicky
(tromboticka trombocytopenicka purpura alebo hemolyticko-uremicky syndrém). Priznaky mézu zahiat
zvySenl nachylnost’ k tvorbe modrin, krvacanie, hort¢ku, extrémnu slabost’, bolest” hlavy, zavraty alebo
tocenie hlavy. Lekar moZze zistit' zmeny vo vaSom krvnom obraze a funkcii obliciek.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- nachylnost’ na tvorbu modrin alebo krvécanie,
- extrémna slabost,
- bolest hlavy, zavraty alebo tocenie hlavy,
- okamzite kontaktujte lekara.

Dalsie vedrajsie G&inky
VePmi ¢asté vedPlajSie U¢inky
(m6Zu postihovar viac ako 1 z 10 0s6b)
- priznaky podobné chripke. Tieto priznaky nie st skuto¢nou chripkou, pozri nizSie. NemoZete nimi
nikoho nakazit.
- bolest hlavy,
- bolest’ svalov (myalgia),
- bolest’ v kiboch, hornych konéatinach, dolnych koncatinach alebo krku (artralgia),
- triaSka,
- horucka,
- pocit slabosti alebo Gnavy (asténia),
- zacervenanie, svrbenie alebo bolest’ v okoli miesta vpichu.
- Ak sa u vas vyskytnua niektoré z tychto problémov, kontaktujte lekara.

Priznaky podobné chripke

Priznaky podobné chripke sa vyskytuju najcastejSie po prvom pouZiti Plegridy. Po d’alSich injekciach sa
postupne zmieriuju. NiZSie su uvedené spbsoby zvladania tychto chripke podobnych priznakov, ak sa u vas
prejavia.

Tri jednoduché spdsoby obmedzenia G¢inkov chripke podobnych priznakov:

1.  Zvézte nacasovanie injekcie Plegridy. Zaciatok a koniec priznakov podobnych chripke sa liSi
u kazdého pacienta. Priznaky podobné chripke zac¢inaju v priemere pribliZzne 10 hodin po injekcii
a trvaju od 12 do 24 hodin.

2. Polhodinu pred injekciou Plegridy uZite paracetamol alebo ibuprofén a pokracujte v uzivani
paracetamolu alebo ibuprofénu pocas trvania priznakov podobnych chripke. O tom, aké mnoZstvo
a ako dlho ich uZivat, sa poradte s lek&rom alebo lekarnikom.

3. Ak maéte hortcku, pite vel'a vody, aby ste boli hydratovany.
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Casté vedrajsie G&inky
(m6Zu postihovar az 1 z 10 osdb)
- nevornosti, vracanie,
- vypadavanie vlasov (alopécia),
- svrbenie pokoZky (pruritus),
- zvysené telesnd teplota,
- zmeny v okoli miesta vpichu, ako opuch, zépal, modriny, pocit tepla, vyréZka alebo farebna zmena,
- zmeny v krvi, ktoré méZu spdsobit’ inavu alebo zniZenu schopnost’ bojovat’ s infekciou,
- zvysenie pecenovych enzymov v krvi (prejavi sa v krvnych testoch).
Ak sa u vas vyskytnu niektoré z tychto problémov, kontaktujte svojho lekara.

Menej ¢asté vedPajsie U¢inky

(m6zu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)

- Zihlavka,

- zmeny Vv krvi, ktoré méZu spdsobit’ tvorbu modrin alebo krvacanie neznameho pévodu.
Ak sa u vas vyskytnu niektoré z tychto problémov, kontaktujte svojho lekara.

Castost’ vyskytu neznama

(castost’ vyskytu sa neda odhadnur’ z dostupnych udajov)

- plucna artériova hypertenzia: ochorenie charakteristické zavaznym zuzenim krvnych ciev v pl'icach
spbsobujacom vysoky krvny tlak v cievach, ktoré veda krv zo srdca do prac. Plicna artériova
hypertenzia sa pozorovala v réznych ¢asovych bodoch pocas liecby az do niekol’kych rokov od zacatia
liecby liekmi obsahujdcimi interferon beta.

Hlasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ug¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii.
VedrlajSie ¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrl'ajSich ucinkov mozZete prispiet k ziskaniu d’alSich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Aby sa zlepSila (do)sledovatel'nost tohto lieku, vas lekar alebo lekarnik ma zaznamenat’ nazov a cislo Sarze
podaneho lieku do vaSej zdravotnej dokumentacie. MoZno si budete tieZ chciet’ zaznamenat’ tieto podrobné
Udaje pre pripad, Ze budete o poskytnutie tychto informécii poZiadani v buddcnosti.

5. Ako uchovéavat’ Plegridy
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Balenie otvorte len vtedy, ked’ potrebujete
nové injekéné pero.

- Uchovévajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
- Neuchovéavajte v mraznicke. Ak Plegridy ndhodou zamrzne, vyhod'te ho.

- Plegridy sa mdZe uchovavat’ mimo chladnicky pri izbovej teplote (aZ do 25 °C) najviac 30 dni, ale
musi sa chrénit’ pred svetlom.
- Jednotlivé balenia moZno z chladnicky vyberat’ a vkladat’ naspat’ opakovane, ak je to potrebné.
- Celkovy cas, ked’ su injekené perd mimo chladnicky, vSak nesmie presiahnut’ 30 dni.
- Vyhod'te injekéné pero, ktoré bolo ulozené mimo chladnicky dlhSie ako 30 dni.
- Aksi nie ste isty, ako dlho bolo injekéné pero mimo chladnicky, vyhod'te ho.

- NepouZivajte tento liek, ak spozorujete nasledovné:
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- injekeéné pero je zlomené,
- roztok je sfarbeny, kalny alebo v nom vidiet plavat’ castice.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vréat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdZu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Plegridy obsahuje
Liecivo je peginterferon beta-1a.

Kazdé 63 mikrogramové naplnené injekéné pero obsahuje 63 mikrogramov peginterferénu v 0,5 mi
injekéného roztoku.

Kazdé 94 mikrogramové naplnené injekéné pero obsahuje 94 mikrogramov peginterferénu v 0,5 mi
injekéného roztoku.

Kazdé 125 mikrogramové naplnené injekéné pero obsahuje 125 mikrogramov peginterferénu v 0,5 ml
injekéného roztoku.

Dalsie zlozky st: octan sodny, trihydrét; Tadova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbat 20, voda na
injekcie (pozri cast 2 ,,Plegridy obsahuje sodik*).

Ako vyzerd Plegridy a obsah balenia
Plegridy je ¢iry, bezfarebny, injekény roztok naplneny v sklenenom injekénom pere s nasadenou ihlou.

Verlkosti balenia:

- Uvadzacie balenie Plegridy obsahuje jedno oranzové naplnené injekéné pero s obsahom 63 mikrogramov
a jedno modré naplnené injekené pero s obsahom 94 mikrogramov.

- Sivé injekené pera s obsahom 125 mikrogramov st dodévané v baleniach po dvoch alebo Siestich
naplnenych injekénych peréch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZziteP rozhodnutia o registréacii
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

Vyrobca

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Dénsko

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho z&stupcu drZitel'a rozhodnutia
0 registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 2 2191218 Tel: +370 5 259 6176
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Bbbarapus
EBO®APMA EOO/|
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.. +4577 4157 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)\Ldda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tel: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 77573 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen lItalia s.r.l.
Tel:+39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22 76 57 15

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 34008

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige

Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60
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Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158
Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

7. Pokyny na injekéné podanie naplneného injekéného pera Plegridy
A Pozor! Neodstraiujte viecko, kym nie ste pripraveny podat’ injekciu.

Ako podat’ injekciu Plegridy

Predtym, ako zacnete Plegridy pouZivat', a zakazdym, ked’ dostanete novu zasobu liekov na predpis, si
precitajte tieto pokyny. M6Zu obsahovat’ nové informécie. Tieto informéacie nenahrédzaju rozhovor

s lekarom alebo zdravotnou sestrou o vaSom zdravotnom stave alebo vasej liecbe.

Poznamka:

o Predtym, ako prvykrat pouZijete injekéné pero, vdm vas lekar alebo zdravotna sestra predvedu, ako
vy alebo vas opatrovatel’ spravne pripravite a podéate pero.

o Pero je len na podkozZné podanie (subkutanne).

o Kazde pero sa mdze pouzit’ len raz.

A Nezdielajte pero s nikym inym, aby ste sa vyhli prenosu infekcie na inych alebo aby ste od inych
infekciu nedostali.

A NepouZivajte viac ako 1 pero kazdych 14 dni (kazde 2 tyZdne).

A NepouZivajte pero, ak spadlo na zem alebo je viditePne poSkodené.

Rozvrh davkovania

Uvadzacie balenie obsahuje vaSe prvé dve injekcie na postupnu Upravu davkovania. Z balenia vyberte
spravne injekené pero.

Kedy Aku davku Ktoré balenie
0. den Prva injekcia: ) $ ===
(63 mikrogramov) 63 mikrogramov, zvolte S amm /*

oranzové injekéné pero
UVADZACIE BALENIE

14. den Druhd injekcia: ) —1 — !\’
(94 mikrogramov) 94 mikrogramov, zvolte éle R— - / ‘3

modré injekené pero 100000

28. den a nasledne Podanie plnej davky:
kazdé dva tyzdne 125 mikragramoyv, zvorte 125-MIKROGRAMOVE
(125 mikrogramov) sive injekene pero BALENIE

A Nepouzivajte viac ako jedno pero v priebehu 14 dni (kazdé dva tyzdne).
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Pomaocky potrebné na podanie pera Plegridy
o 1 injekéné pero Plegridy (pozri obrézok A)

Pred pouZitim — suéasti injekéného pera Plegridy (Obrazok A)

Viditel’'né zelené prizky Liekové okienko Viecko

| |

Stavové okienko Telo Liek viditel'ny pred
podanim injekcie

Obrazok A

A Pozor! Neodstraiujte vie¢ko, kym nie ste pripraveny na podanie. Ak vie¢ko odstranite, nenasadzujte
ho spat’ na injekéné pero. Opdatovné nasadenie viecka moze spdsobit’ zamknutie injekéného pera.

Dalsie pomdcky, ktoré nie st si¢ast'ou balenia (pozri obrazok B):

Alkoholovy
tampon

Obrazok B

Gaza Naplast’

Priprava na podanie pera
1. krok: Vyberte injekéné pero z chladni¢ky
a. Z chladnicky vyberte balenie Plegridy a z balenia vyberte vhodné injekéné pero (vhodnu davku).
b. Po vybrati jedného injekéného pera balenie zatvorte a vrat'te do chladnicky.
C. Nechajte injekéné pero zohriat’ na izbovu teplotu po dobu aspoii 30 minut.
A NepouZivajte vonkajSie zdroje tepla, ako napriklad hortcu vodu, na zohriatie injekéného pera.
2. krok: Pripravte si pomdcky a umyte si ruky
a. N4jdite si dobre osvetlenq, ¢istd, rovna plochu, ktor( budete pouZivat', napr. stol. Pripravte si vietky

pomdcky, ktoré budete potrebovat’ na to, aby ste si sami podali alebo vdm bolo podané pero.
b. Umyte si ruky mydlom a vodou.
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3. krok: Skontrolujte injekéné pero Plegridy (pozri obrazok C)

a. Skontrolujte stavové okienko na injekénom
pere. Mali by ste vidiet’ zelené pruzky.

b. Skontrolujte datum exspirécie.

c. Skontrolujte liekové okienko a uistite sa, Ze
liek Plegridy je ¢iry a bezfarebny.
A NepouZivajte injekéné pero, ak:
e Nie su viditené zelené prazky
v stavovom okienku injekcie.
e Uplynul datum exspirécie.
o Kvapalina je sfarbend, kalné alebo
obsahuje plavajuce ¢&astice.

Poznamka: V liekovom okienku mozZete
spozorovat’ vzduchové bubliny. Je to normélne
a neovplyvni to vadu davku.

A Injekené pero nepouZzivajte, ak spadlo na
zem alebo je viditePne poSkodené.

Datum
exspiracie

b

Liekové
okienko

Obrazok C

Krok 4: Zvolte a odistite miesto vpichu

a. Zvol'te miesto vpichu na stehne, bruchu
alebo zadnej ¢asti ramena (pozri zvyraznené
oblasti na obrazku D).

o AK je pre vés tazké na niektoré miesta
dosiahnut, poZiadajte vasho opatrovatela,
ktory bol vySkoleny, aby vam pomohol.

A Nepodavajte pero na miesto, kde je koza
podréZzdend, za¢ervenand, pomliazdena,
tetovand, infikovana alebo zjazvena.

A Nepodavajte pero priamo do pupka.

b. KoZu utrite alkoholovym tamp6énom.
A Poznamka: Pred podanim pera sa uz
miesta vpichu nedotykajte ani nan
nefukajte.

c. Pred podanim pera nechajte miesto vpichu
uschnat.

ve

Obrazok D
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Podanie injekcie

5. krok: Odstréaite vie¢ko injekéného pera Plegridy

a. Odstrante viecko pera a odloZte ho (pozri
obrazok E). Pero je teraz pripravené na '

()

pouZzitie.

A Upozornenie! Nedotykajte sa krytu ihly,
negistite ho ani s nim nemanipulujte. Mohli by ‘
ste sa poranit’ ihlou alebo sa pero moze
zamknut., l

A Pozor! Viecko znovu na injekené pero N
nenasadzujte. Mohlo by to sposobit’

zamknutie pera. Obréazok E

6. krok: Podajte injekciu

a. Injekéné pero umiestnite na miesto vpichu.
Uistite sa, Ze vidite zelené pruzky v stavovom
okienku injekcie (pozri obrazok F).

e Injekené pero drZte pod uhlom 90°
k miestu vpichu.

A Upozornenie! Neprikladajte injekéné pero
na miesto vpichu, kym nie ste pripraveny na
aplikaciu. MéZe dojst’ k neumyselnému
zamknutiu injekéného pera.

Obrazok F

b. Injekené pero pevne zatlacte na miesto vpichu

a podrzte ho. Budete pocut’, Ze sa spustilo
klikanie. To znamena, Ze injekcia sa prave
podava (pozri obrazok G).

Obrazok G
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c. Nadalej pevne zatlacajte injekéné pero do
miesta vpichu, az kym sa nezastavi klikanie
(pozri obrazok H).

A Injekené pero nedvihajte z miesta vpichu,
kym sa klikanie nezastavi a neobjavia sa
zelené fajky v stavovom okienku injekcie.

A Upozornenie! Ak pri podavani injekcie
nepocujete klikanie alebo neuvidite
zelené fajky v stavovom okienku pera,
injekéné pero sa mbze zamknut' a vy
nemusite dostat’ svoju davku. Musite
potom kontaktovat’ vasho lekéara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Klikanie
Klikanie prestane

a oL

Obrazok H

7. krok: Odstréiite injekéné pero Plegridy z miesta vpichu

a. Po zastaveni klikania, zdvihnite injek¢né pero
z miesta vpichu. Kryt ihly sa vysunie, ihlu Gplne
zakryje a zamkne sa (pozri obrazok I).
¢ Ak je na mieste vpichu krv, utrite ju gazou
a miesto obviaZte adhezivnym obvézom
alebo zalepte naplast'ou.

Obrazok |

8. krok: Skontrolujte a uistite sa, Ze ste dostali cell davku Plegridy (pozri obrazok J)

a. Skontrolujte stavoveé okienko na pere. Mali by
ste vidiet’ zelené fajky.

b. Skontrolujte liekové okienko. Mali by ste vidiet
Zlty piest.

Stavové okienko

Liekové
okienko

Obrazok J
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Po podani injekcie
Po pouziti — stcasti injekéného pera Plegridy (pozri obrazok K):

ViditeI'né zelené Liekové okienko Krytihly
haéiky
Ihlavo
vnatri
Stavové okienko Telo ViditeI'ny zlty piest

Okbvazok K

Poznamka: Po odstraneni injekéného pera z miesta vpichu sa kryt ihly zamkne, aby sa zabranilo poraneniu
ihlou. Nenasadzujte znovu vie¢ko na injekéné pero.

9. krok: Zlikvidujte pouZité injekéné pero Plegridy

o O spravnom zlikvidovani pouZitého injekéného pera sa porad’te so svojim lekarom, lek&rnikom alebo
zdravotnou sestrou.

A Nenasadzujte znovu vie¢ko na injekéné pero.

10. krok: OSetrite miesto vpichu
o Ak je to potrebné, priloZte na miesto vpichu gazu alebo ho obviaZte adhezivnym obvédzom, alebo ho
zalepte néplastou.

11. krok: Skontrolujte miesto vpichu

o Po 2 hodinach skontrolujte, ¢i miesto vpichu nie je zacervenané, opuchnuté alebo citlivé.

. Ak mate koZnu reakciu, ktord nezmizne ani po niekol’kych dinoch, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

Zaznamenajte si datum a miesto

o Po kazdej injekcii si zaznamenajte datum a miesto vpichu.

o Pri prvych injekciach z uvadzacieho balenia moéZete pouzit’ zaznamovd tabul’ku vytlacend na
vnutornej strane viecka tohto balenia.

V8eobecné upozornenia

A Plegridy injekéné pero pouZite iba raz.

A Plegridy injekéné pero s nikym nezdiel’ajte.

o Injekéné pero Plegridy a vietky lieky uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovéavanie

o Odporuca sa uchovavanie v chladnicke pri 2 °C az 8 °C v uzavretej povodnej Skatul’ke na ochranu
pred svetlom.

o Ak je to potrebné, Plegridy sa mdZe uchovavat’ v uzavretej povodnej Skatul’ke mimo chladnicky pri
teplote neprevySujucej 25 °C najviac 30 dni.

o AKk je to nevyhnutné, Plegridy sa mdZe vybrat’ z chladni¢ky a opat’ do nej vratit’. Celkové doba
uchovavania mimo chladni¢ky pri teplote neprevysujacej 25 °C nesmie prekroéit’ 30 dni.

A Neuchovavajte v mraznicke ani nevystavujte pdsobeniu vysokych teplot.
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Pisomna informécia pre pouZivatela
Plegridy 125 mikrogramov injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
peginterferdn beta-1a

Pozorne si preéitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaénete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M&zZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Plegridy a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Plegridy

Ako pouZivat’ Plegridy

Mozné vedrajsie uéinky

Ako uchovavat’ Plegridy

Obsah balenia a d’alSie informacie

Pokyny na injekéné podanie naplnenej injekénej striekacky Plegridy

Noook~wdE

1. Co je Plegridy a na &o sa pouZiva

Co je Plegridy

Liecivom v Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferén beta-1a je pozmeneny interferon s dlhodobym
ucinkom. Interferony su prirodzené latky vytvarané vo vaSom tele, ktoré poméhaju chranit’ vas pred
infekciami a chorobami.

Na ¢o sa Plegridy pouZiva

Tento liek sa pouZiva na lie¢bu relaps-remitujucej roztrusenej sklerdzy u dospelych vo veku 18 rokov
alebo starsich.

Roztrasena skler6za je dlhodobé ochorenie postihujuce centralnu nervovu sustavu (CNS), ¢iZze mozog

a miechu, pri ktorom imunitny systém tela (jeho prirodzena obranyschopnost’) poskodzuje ochrannd vrstvu
(myelin), ktora obklopuje nervové vlakna v mozgu a mieche. Tym sa narusa prenos signalov medzi mozgom
a ostatnymi ¢ast'ami tela, ¢o spdsobuje priznaky roztrasenej sklerdzy. U pacientov s relaps-remitujicou
roztrisenou sklerézou sa striedaju obdobia, ked” ochorenie nie je aktivne (remisia), so vzplanutiami
priznakov (relaps).

Kazdy ma svoju vlastnu skupinu priznakov roztrusenej sklerzy. MéZu zahinat’:

- pocit straty rovnovahy alebo z&vraty, problémy s chddzou, stuhnutost’ a kice svalov, Unavu, znecitlivenie
tvare, hornych a dolnych kon¢atin,

- akutnu alebo chronickd bolest, problémy s mo¢ovym mechdrom a érevami, sexuélne problémy
a problémy s videnim,

- problémy s myslenim a koncentraciou, depresiu.

Ako Plegridy pbsobi

Plegridy pravdepodobne p6sobi tak, Ze zastavuje poSkodzovanie vasho mozgu a miechy imunitnym
systémom tela. Poméaha tym zniZovat’ pocet relapsov a spomal’'ovat’ zneschopnujuce U¢inky roztrdsenej
sklerdzy. Liecba Plegridy mdze pomdct zabranit’ zhorSovaniu vasho stavu, i ked’ nevylieci roztrisend
sklerozu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Plegridy

NepouZivajte Plegridy

- ak ste alergicky na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Priznaky alergickej reakcie pozri v ¢asti 4.

- ak mate taZzku depresiu alebo pomysrate na samovrazdu.

Upozornenia a opatrenia
Obrétte sa na svojho lekara, ak ste niekedy mali:
- depresiu alebo problémy ovplyviujice vaSu néladu,
- myslienky o spachani samovrazdy,
- Lekér vam napriek tomu moze predpisat’ Plegridy, ale je dbleZité, aby vedel, Ze ste v minulosti
mali depresiu alebo iné podobné problémy ovplyviujlce néladu.

Pred podanim injekcie Plegridy sa porozpravajte so svojim lekdrom, lek&arnikom alebo zdravotnou
sestrou, ak mate niektory z nizSie uvedenych zdravotnych problémov. Tieto zdravotné problémy sa
moZu zhorsit’ pri pouzivani Plegridy:

- zavazné problémy s peceiou alebo obli¢kami,

- podréZdenie v mieste vpichu, ktoré moZe viest’ k poSkodeniu koZe a tkaniva (nekréza miesta vpichu).
Pri podavani injekcie postupujte presne podl'a pokynov uvedenych v ¢asti 7 ,, Pokyny na pouZitie
naplnenej injekcnej striekacky Plegridy* na konci tejto pisomnej informécie. ZniZi sa tak riziko
reakcii v mieste podania injekcie.

- epilepsiu alebo iné, liekmi neliecené zachvaty,

- problémy so srdcom, ktoré mozu spésobovat’ priznaky ako bolest’ na hrudi (angina pectoris), zvIast
po fyzickej ndmahe, opuch ¢lenkov, dychavi¢nost’ (kongestivne zlyhanie srdca) alebo nepravidelné
buSenie srdca (arytmia),

- problémy so Stitnou ZPazou,

- nizky poéet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek, ¢o méze viest’ k zvySenému riziku infekcii
alebo krvacania.

DalSie okolnosti, ktoré sa musia zvazit’ pri pouzivani Plegridy

- Bude potrebné, aby ste podstupovali krvné testy na zistenie poctu krvnych buniek, biochemickych
parametrov krvi a hladin pe¢enovych enzymov. Krvné testy vam budu robit’ pred zacatim pouZivania
Plegridy, pravidelne po zacati liecby liekom Plegridy a potom opakovane pocas liecby aj vtedy, ak
nebudete mat’ Ziadne nezvycajné priznaky. Okrem tychto krvnych testov budete podstupovat’ aj
ostatné obvyklé testy na sledovanie roztrisenej sklerdzy.

- Funkciu Stitnej Zl'azy vam budu kontrolovat’ pravidelne alebo kedykol'vek to bude lekar povazovat’ za
nevyhnutné.

- V priebehu liecby sa m6zu vytvorit’ krvné zrazeniny v malych krvnych cievach. Tieto krvné zrazeniny
vam mozu poskodit’ oblicky. MdZe k tomu ddjst’ po niekol’kych tyZdnoch alebo az po niekolkych
rokoch od zacatia liecby liekom Plegridy. Lekar vdm pravdepodobne bude kontrolovat’ krvny tlak, krv
(pocet krvnych dosticiek) a funkciu obliciek.

Ak seba alebo niekoho iného nahodou pichnete ihlou z Plegridy, zasiahnuté miesto sa ma ihned’ umyt
mydlom a vodou a ¢o najskér musite kontaktovat’ lekara alebo zdravotnu sestru.

Deti a dospievajuci

Plegridy nie je uréeny na podavanie detom a dospievajdcim mladsim ako 18 rokov. Bezpec¢nost’ a u¢innost’
Plegridy v tejto vekovej skupine nie je zndma.
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Iné lieky a Plegridy
PouZzivanie Plegridy spolu s inymi liekmi, ktoré su v tele rozkladané skupinou bielkovin nazyvanych
»cytochrom P450“ (napr. niektoré lieky na epilepsiu alebo depresiu), vyZaduje opatrnost’.

Ak pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, resp. budete pouZivat iné lieky, predovetkym lieky na
liecbu epilepsie alebo depresie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj
vor'nopredajnych liekov.

Niekedy budete musiet’ pripomenit’ inym zdravotnickym pracovnikom, Ze ste lie¢eny Plegridy, napriklad, ak
vam predpiSu iné lieky alebo vdm vySetruja krv. Plegridy méZe ovplyvnit’ u¢inok inych liekov alebo
pozmenit vysledok vysetrenia.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat tento liek.

Neocakavaju sa Ziadne Skodlivé G¢inky u dojcenych novorodencov/doj¢iat. Plegridy sa mbZe pouzivat’ v
obdobi doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Plegridy nema Ziadny alebo mé& zanedbatel’ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Plegridy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo sodika.

3. Ako pouZivat’ Plegridy

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Zvycajna davka
Jedna injekcia Plegridy 125 mikrogramov kazdych 14 dni (kaZdé dva tyZdne). SnaZte sa podavat’ si Plegridy
vzdy v rovnakom ¢ase daného dna.

Zacatie lie¢by liekom Plegridy na intramuskularne pouZzitie
Ak ste predtym nepouZzivali Plegridy, lekdr vdm moZe poradit’ postupne zvySovat’ davku pocas prvého

mesiaca liecby. To znamena, Ze si vaSe telo mdZe na ucinky Plegridy zvyknut skor, nez si podate plna
davku.

PIn& davka Plegridy na intramuskularne podanie, ktort obsahuje naplnend striekacka, je 125 mikrogramov.
K striekacke je mozné pripevnit’ titracné svorky Plegridy, ktoré vdm umozZnia postupne davku zvySovat’:

1. davka v 0. den: 3
1/2 davky (63 mikrogramov) s pouZitim ZLTEJ titracnej svorky

2. davka na 14. den:
3/4 davky (94 mikrogramov) s pouZzitim FIALOVEJ titracnej svorky

3. davka na 28. den a potom kazdé dva tyZdne: 3
Uplna davka (125 mikrogramov) — nepouZiva sa ZIADNA titracna svorka

Plegridy dodana v tomto baleni sliZi na injekéné podanie do stehenného svalu.
Predtym, ako zacnete pouZivat Plegridy, precitajte si pokyny v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouZitie naplnenej

injekcnej striekacky Plegridy* na konci tejto pisomnej informécie.
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Ak si nie ste isty, ako si méte injekéne podat’ svoj liek, porad'te sa so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou
alebo lekarnikom.

Na oznaceni injekénej striekacky je intramuskularne (vnutrosvalové) pouzitie vyjadrené skratkou i.m..

Samostatné podavanie injekcie pacientom
Plegridy sa ma injek¢ne podavat’ do stehenného svalu (intramuskularna injekcia). Striedajte miesta vpichu.
Nepodavajte si d’alSie injekcie do toho istého miesta.

Plegridy si moZete podavat’ sami bez pomoci lekéra, ak ste boli zaskoleny na samostatné podavanie.

- Na zaciatku si precitajte a dodrZiavajte pokyny v ¢asti 7 ,,Pokyny na injek¢né podanie naplnenej
injekcnej striekacky Plegridy.*

- Ak mate problém manipulovat’ s injekciou, poZiadajte o pomoc svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Ako dlho pouZivat’ Plegridy
Vas lekar vam povie, ako dlho bude potrebné pokracovat’ v pouzivani Plegridy. Je ddlezité pokracovat
v pravidelnom pouZivani Plegridy. Nerobte zmeny v liecbe, iba ak vdm to odporuci vas lekar.

Ak pouZijete viac Plegridy, ako mate

Injekciu Plegridy si musite podavat’ iba raz za 2 tyZdne.

- Ak ste pouzili viac ako jednu injekciu Plegridy v priebehu 7 dni, ihned’ sa obréat’te na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Plegridy
Injekciu Plegridy si mate podavat’ raz za 2 tyZdne. Pravidelné podavanie poméaha zabezpecit’ stabilnd liecbu.

Ak vynechate vas zauZivany den, podajte si injekciu ¢o najskor a pokracujte ako zvycajne. Nepodajte si vSak
viac ako jednu injekciu v priebehu 7 dni. Nepodavajte si dve injekcie, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekéarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedrajsie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdZe spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zéavazné vedlajsie U¢inky
- Problémy s peceiniou
(casté — mozu postihovas menej ako 1 z 10 0s6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- zoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok,
- svrbenie po celom tele,
nevornost’ (nauzea), vracanie,
nachylnost’ na tvorbu modrin na koZi,
- okamZite kontaktujte lekara. MoZe ist’ o prejavy problémov s pecenou.

- Depresia
(casté — mozu postihovas menej ako 1 z 10 0s6b)
Ak mate:
- pocit nezvyklého smutku, uzkosti alebo bezvyznamnosti alebo
- pomyslate na samovrazdu,
- okamzite kontaktujte lekara.

- ZAvaina alergické reakcia
(menej casté — moZu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
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tazkosti s dychanim,
opuch tvare (pier, jazyka alebo hrdla),
vyrézka alebo zacervenanie,

- okamzite kontaktujte lekara.

- Z&chvaty
(menej casté — moZu postihovar menej ako 1 zo 100 os6b)
Ak dostanete zachvat alebo kice,

- okamzite kontaktujte lekara.

- PoSkodenie v mieste vpichu
(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 os6b)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- rana na koZi spolu s opuchom, zépalom alebo vytokom kvapaliny okolo miesta vpichu,
- poradte sa s lekarom.

- Problémy s obli¢kami vratane zjazvenia, ktoré moze znizit’ ich funkciu
(zriedkavé — moZu postihovar menej ako 1 z 1 000 osob)
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- speneny mog,
- Unava,
- opuch, hlavne ¢lenkov a o¢nych viecok, a narast telesnej hmotnosti,
- okamZite kontaktujte lekara, pretoze moéZze ist’ o problémy s obli¢kami.

- Problémy s krvou

(zriedkavé — mbZu postihovar menej ako 1 z 1 000 osob)

M@6Zu sa vytvorit’ krvné zrazeniny v malych krvnych cievach, ktoré vdm mo6zu poskodit’ oblicky
(tromboticka trombocytopenicka purpura alebo hemolyticko-uremicky syndrém). Priznaky mézu zahiat
zvySenl nachylnost’ k tvorbe modrin, krvacanie, hort¢ku, extrémnu slabost’, bolest” hlavy, zavraty alebo
tocenie hlavy. Lekar moéZze zistit' zmeny vo vaSom krvnom obraze a funkcii obliciek.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov:
- nachylnost’ na tvorbu modrin alebo krvécanie,
- extrémna slabost,
- bolest hlavy, zavraty alebo tocenie hlavy,
- okamzite kontaktujte lekara.

Dalsie vedrajsie G&inky
VePmi ¢asté vedPlajSie U¢inky
(m6Zu postihovar viac ako 1 z 10 os6b)
- priznaky podobné chripke. Tieto priznaky nie st skuto¢nou chripkou, pozri nizSie. NemozZete nimi
nikoho nakazit.
- bolest’ hlavy,
- bolest’ svalov (myalgia),
- bolest’ v kiboch, hornych konéatinach, dolnych koncatinach alebo krku (artralgia),
- triaSka,
- horucka,
- pocit slabosti alebo Gnavy (asténia),
- zacervenanie, svrbenie alebo bolest’ v okoli miesta vpichu.
- Ak sa u vas vyskytnua niektoré z tychto problémov, kontaktujte lekara.

Priznaky podobné chripke

Priznaky podobné chripke sa vyskytuju najcastejSie po prvom pouZiti Plegridy. Po d’alSich injekciach sa
postupne zmieriuju. NiZSie su uvedené spbsoby zvladania tychto chripke podobnych priznakov, ak sa u vas
prejavia.

Tri jednoduché spdsoby obmedzenia G¢inkov chripke podobnych priznakov:
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1.  Zvézte nacasovanie injekcie Plegridy. Zaciatok a koniec priznakov podobnych chripke sa liSi
u kazdého pacienta. Priznaky podobné chripke za¢inaju v priemere pribliZzne 10 hodin po injekcii
a trvaju od 12 do 24 hodin.

2. Polhodinu pred injekciou Plegridy uZite paracetamol alebo ibuprofén a pokracujte v uzivani
paracetamolu alebo ibuprofénu pocas trvania priznakov podobnych chripke. O tom, aké mnoZstvo
a ako dlho ich uZivat, sa poradte s lek&rom alebo lekarnikom.

3. Ak méte hortcku, pite vel'a vody, aby ste boli hydratovany.

Casté vedrajsie u&inky
(m6zu postihovar menej ako 1 z 10 osdb)
- nevornost’ (nauzea), vracanie,
- vypadavanie vlasov (alopécia),
- svrbenie pokozky (pruritus),
- zvysené telesnd teplota,
- zmeny v okoli miesta vpichu, ako opuch, zépal, modriny, pocit tepla, vyréZka alebo farebna zmena,
- zmeny v krvi, ktoré méZu spdsobit’ inavu alebo zniZenu schopnost’ bojovat’ s infekciou,
- zvysenie pecenovych enzymov v krvi (prejavi sa v krvnych testoch).
Ak sa u vas vyskytnua niektoré z tychto problémov, kontaktujte lekara.

Menej ¢asté vedPajsie U¢inky

(m6Zu postihovar menej ako 1 zo 100 0s6b)

- Zihlavka,

- zmeny Vv krvi, ktoré méZu spdsobit’ tvorbu modrin alebo krvacanie neznameho pévodu.
Ak sa u vas vyskytnua niektoré z tychto problémov, kontaktujte lekéara.

Castost’ vyskytu neznama

(castost’ vyskytu sa neda odhadnur’ z dostupnych tdajov)

- plucna artériova hypertenzia: ochorenie charakteristické zavaznym zuzenim krvnych ciev v pl'icach
spbsobujacom vysoky krvny tlak v cievach, ktoré veda krv zo srdca do prac. Pl'icna artériova
hypertenzia sa pozorovala v roznych ¢asovych bodoch pocas liecby az do niekol’kych rokov od zacatia
liecby liekmi obsahujdcimi interferon beta.

Hlasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedrajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii.
VedrlajSie ¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrl'ajSich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu d’alSich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Aby sa zlepSila (do)sledovatel'nost tohto lieku, vas lekar alebo lekarnik ma zaznamenat’ nazov a cislo Sarze
podaného lieku do vaSej zdravotnej dokumentacie. MoZno si budete tieZ chciet’ zaznamenat’ tieto podrobné
Udaje pre pripad, Ze budete o poskytnutie tychto informéacii poZiadani v buddcnosti.

5. Ako uchovéavat’ Plegridy

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Balenie otvorte len vtedy, ked’ potrebujete
novu injekenu striekacku.

- Uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
- Neuchovéavajte v mraznicke. Ak Plegridy ndhodou zamrzne, vyhod'te ho.
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- Plegridy sa moZe uchovavat’ mimo chladnicky pri izbovej teplote (aZ do 25 °C) najviac 30 dni, ale
musi sa chrénit’ pred svetlom.
- Jednotlivé balenia moZno z chladni¢ky vyberat’ a vkladat’ naspat’ opakovane, ak je to potrebné.
- Celkovy cas, ked’ su injekené striekacky mimo chladnicky, vSak nesmie presiahnut’ 30 dni.
- Vyhod'te injekénu striekacku, ktora bola ulozenda mimo chladni¢ky dlhSie ako 30 dni.
- Aksi nie ste isty, ako dlho bola injekéna striekacka mimo chladnicky, vyhod’te ju.

- NepouZivajte tento liek, ak spozorujete nasledovné:
- injekeéna striekacka je zlomené,
- roztok je sfarbeny, kalny alebo v nom vidiet plavat’ castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lek&rne. Tieto

opatrenia poméZu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Plegridy obsahuje
Liecivo je peginterferon beta-1a.

Kazda 125-mikrogramova naplnend injek¢éna striekacka obsahuje 125 mikrogramov peginterferonu beta-1a
v 0,5 ml injekéného roztoku.

Dalsie zlozky s: trinydrét octanu sodného, adova kyselina octova, argininiumchlorid, polysorbat 20 a voda
na injekcie (pozri ¢ast 2 ,,Plegridy obsahuje sodik*).

Ako vyzerd Plegridy a obsah balenia
Plegridy je ¢iry, bezfarebny injekény roztok v naplnenej sklenenej injekénej striekacke, ktoré sa dodava
s ihlou.

Verlkosti balenia:
- Injekeneé striekacky st dodavané v baleniach po dvoch alebo Siestich napInenych injekenych striekackach
so sterilnymi ihlami velkosti 23 gauge a diZzkou 3,17 cm (1,25 palca).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZziteP rozhodnutia o registréacii
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

Vyrobca

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Dénsko

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandsko

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho z&stupcu drZitel'a rozhodnutia
0 registrécii:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Bbbarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.. +4577 4157 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)\Ldda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tel: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen lItalias.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 34008

Suomi/Finland

Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200
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Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: +357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158
Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

7. Pokyny na injekéné podanie naplnenej injekénej striekacky Plegridy

Ako podat’ injekciu Plegridy

Predtym, ako zacnete naplnend injekénu striekacku Plegridy pouZivat, precitajte si tieto pokyny. Mézu
obsahovat’ nové informécie. Tieto informécie nenahradzaju rozhovor s lekarom alebo zdravotnou sestrou

0 vaSom zdravotnom stave alebo vasej liecbe.

Na podanie injekcie Plegridy potrebujete:
. 1 balenie Plegridy na podanie davky obsahuje:

. 1 naplnenu injekend striekacku Plegridy,
. sterilnd ihlu verkosti 23 gauge s dizkou 3,17 cm (1,25 palca),
. nadobu odolnu voci prepichnutiu, ktoré sa pouZzije na likvidéaciu pouZitych injekénych striekaciek
a ihiel.
. Dalsie pomdcky, ktoré nie st si¢ast'ou balenia:
. alkoholovy tampon,
. gazovy tampon,
. néplast’.

Ak ste doteraz Plegridy nepouZzivali, vaSa davka moze byt titrovana na 2 injekéné podania pomocou
injekénej striekacky s titraénou svorkou Plegridy.

1. davka:
Y, davky (ZIta titracna svorka) (nie je su¢ast’ou balenia)

2. davka:
¥ davky (fialova titracna svorka) (nie je suéast’ou balenia)

3. davka:
pIné davka (nevyZaduje sa svorka)

* Titracné svorky Plegridy st uréené len na jedno pouZitie s naplnenou injekénou striekackou Plegridy.
Striekacku ani titracné svorky nepouZivajte opakovane.

* Pred vloZzenim naplnenej injekénej striekaéky Plegridy do titraénej svorky Plegridy musite injekéna
striekacku aj ihlu pripravit’.
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Priprava davky lieku Plegridy:

. N4jdite si dobre osvetlenq, ¢istd, rovnu plochu, napr. stol a pripravte si vietky pomocky, ktoré budete
potrebovat’ na to, aby ste si sami podali alebo dostali injekciu.

. Vyberte 1 naplnend injekénu striekacku z chladnicky priblizne 30 minut pred tym, ako planujete
injekéné podanie Plegridy, aby sa ohriala na izbovu teplotu. Na ohriatie naplnenej injekénej striekacky
Plegridy nepouZivajte externé zdroje tepla, ako napriklad teplt vodu.

. Skontrolujte datum exspiracie na oznaceni striekacky, viecku a vonkajSom obale. NepouZivajte
naplnent injekénu striekacku Plegridy po datume exspirécie.

. Umyte si ruky mydlom a vodou.

Priprava na podanie injekcie Plegridy:

1. krok: Skontrolujte injekenu striekacku (pozri
Obrézok A):
* Injekena striekacka nesmie mat” praskliny
ani poskodenia.
» Skontrolujte, ¢i je kryt hrotu neporuseny T
a ¢i nebol odstraneny.
* Roztok Plegridy ma byt ¢iry, bezfarebny Injekénd
a nemé obsahovat’ Ziadne castice. striekacka it
* Naplnenu injekéna striekacku Plegridy
nepouzivajte, ak: ‘

* injekend striekacka je prasknuta alebo L
poskodeng, ﬁ ]

»  roztok je kalny, sfarbeny alebo obsahuje Kryt hrotu { [i—— Ochranné
hrudky alebo ¢astice, gumoveé krytie

»  kryt hrotu bol odstraneny alebo nie je
pevne nasadeny.

. . Obrazok A

Ak spozorujete ¢okol'lvek z vysSie uvedeného,

injekénd striekacku nepouZzivajte. Vyberte novu

injekénd striekacku.

2. krok: Jednou rukou uchopte striekacku

priamo pod krytom hrotu tak, aby kryt smeroval

nahor (pozri obrazok B).

» Ustite sa, Ze injekena striekacku drZite za
vrubkovu ¢ast’, priamo pod krytom hrotu.

Obrazok B
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3. krok: Druhou rukou uchopte kryt hrotu
a ohybajte ho do uhla 90°, kym sa kryt neoddeli
(pozri obrazok C).

Tymto sa odkryje skleneny hrot injekenej
striekacky (pozri obrézok D).

Obrazok C

4. krok: Otvorte balenie sterilnych ihiel na
jedno pouZitie a vyberte zabalend ihlu. Podrzte
injekénd striekacku so sklenenym hrotom
smerujucim nahor. Nasad'te ihlu na skleneny
hrot injekcnej striekacky (pozri obrézok E).

Obrazok E
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5. krok: Thlu jemne pootocte (v smere

hodinovych rucic¢iek), kym nebude presne

a pevne pripevnend (pozri obrazok F).

» Ak nnie je ihla pevne pripevnend, roztok zo
striekacky moZe unikat’ a nemusi vam byt
podand plna davka Plegridy.

* Neodstrariujte z ihly plastovy kryt.

Obrazok F

Podanie injekcie Plegridy:

V&S lekar alebo zdravotna sestra ma vam alebo vaSmu oSetrovatel'ovi ukazat’, ako pripravit’ a injekéne
podat’ davku Plegridy eSte pred prvym pouZitim injekénej striekacky. Pri prvom pouZiti injekenej

striekacky ma vas lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ injekéné podanie davky Plegridy.
Injekciu Plegridy si podajte tak, ako vdm ukazal lekar alebo zdravotna sestra.

Plegridy sa injek¢ne podava do svalu (intramuskularne).

Plegridy sa mé injekéne podavat do stehna (pozri obrazok G).

Pri kazdej davke pouZzite iné miesto vpichu (striedajte ich). Nepodavajte injekcie pri kazdom podani

do toho istého miesta.

Injekciu nepodavajte do tej casti tela, na ktorej je podrdZzdend, zacervenana, pomliazdend, zjazvena

pokozka alebo pokoZzka napadnuté infekciou.

6. krok: Vyberte bud’ l'avé alebo pravé stehno

a pokoZzku ocistite alkoholovym tampdnom

(pozri obrazok G). Pred podanim injekcie

nechajte miesto vpichu oschnut’.

» Pred podanim injekcie sa tohto miesta uz
nedotykajte, nefukajte nan ani ho
neutierajte.

Obrézok G
7. krok: Potiahnutim zloZte ochranny kryt z ihly
(pozri obrazok H). Krytom neoté¢ajte.
|_ .
——
Obrézok H

8. krok: Jednou rukou natiahnite pokozku okolo
miesta vpichu. Druhou rukou uchopte striekacku
podobne ako ceruzku. Rychlym pohybom
podobnym hodu Sipke zaved'te ihlu pod uhlom
90° cez koZu aZ do svalu (pozri obrazok I). Po
vpichnuti ihly pokoZku pust'te.

1w_

Obrazok |
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9. krok: Pomaly tlacte piest nadol, az kym sa
injek¢énd striekacka nevyprazdni (pozri -
obrazok J).

Obrazok J

10. krok: Vytiahnite ihlu z koZe (pozri obrazok
K). Gadzovym tamponom tlacte niekol’ko sekind
na miesto vpichu alebo miesto krdzivym
pohybom jemne trite.

» Ak po pritla¢eni miesta vpichu aj po
niekol’kych sekundéch zbadate krv, utrite ju
gazovym tamponom

* analepte néplast’.

Obrazok K

Po podani injekcie Plegridy:

Na ihlu nenasadzujte znova kryt. Pri opakovanom nasadzovani krytu mézZe déjst’ k poraneniu ihlou.

. PouZité injek¢éné striekacky a ihly vyhod’te do nddoby urcenej na ostré predmety alebo do inej nddoby
z pevného plastu alebo kovu s vekom, ktoré je mozné utiahnut’, ako je napriklad fl'aSa od cistiaceho
prostriedku alebo plechovka z k&vy. O spravnej likvidécii nddoby sa porad’te s lekdrom alebo
zdravotnou sestrou. Miestne alebo Statne nariadenia zvyknu upravovat’ spésob, akym sa likviduju
pouZzité injekené striekacky a ihly. Pouzité injekené striekacky ani ihly neodhadzujte do domového
odpadu ani ko3ov na recyklovany zber.

. Plegridy méZe beZzne spbsobit’ zacervenanie, bolest” alebo opuch pokoZky v mieste vpichu.

. Ak miesto vpichu opuchne a je bolestivé, alebo sa okolie miesta vpichu zda byt infikované a nezahoji
sa do niekol’kych dni, okamZite sa obrat'te na svojho lekara.

VSeobecné informécie o bezpeénom a efektivnom pouZzivani Plegridy

. Pri kazdom injekénom podani vZdy pouZzite novu injekenu striekacku a ihlu. Injekénu striekacku
s Plegridy ani ihly nepouZivajte opakovane.
. Injekénd striekacku ani ihly nezdielajte.
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