PRILOGA1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi (za subkutano uporabo)

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 63 mikrogramov peginterferona beta-1a* v 0,5 ml raztopine za
injiciranje.

Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi (za subkutano uporabo)
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 94 mikrogramov peginterferona beta-1a* v 0,5 ml raztopine za
injiciranje.

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi (za subkutano uporabo)
Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a* v 0,5 ml raztopine za
injiciranje.

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi (za intramuskularno

uporabo)

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1la* v 0,5 ml raztopine za
injiciranje.

Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku (za subkutano

uporabo)

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 63 mikrogramov peginterferona beta-1a* v 0,5 ml raztopine za
injiciranje.

Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku (za subkutano

uporabo)

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 94 mikrogramov peginterferona beta-1a* v 0,5 ml raztopine za
injiciranje.

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku (za subkutano

uporabo)

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a* v 0,5 ml raztopine za
injiciranje.

Vrednost se nanasa na deleZ interferona beta-1a v molekuli peginterferona beta-1a, brez upostevanja deleza
polietilenglikola.

*Ucinkovina, peginterferon beta-1a, je kovalentni konjugat interferona beta-1a, pridobljenega v ovarijskih
celicah kitajskega hrcka, z 20.000 daltoni (20 kDa) metoksipolietilenglikola z veznim
O-2-metilpropionaldehidom.

Ucinkovitost tega zdravila ni primerljiva z u€inkovitostjo drugih pegiliranih ali nepegiliranih beljakovin
enakega terapevtskega razreda. Za ve¢ informacij glejte poglavje 5.1.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.



3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
raztopina za injiciranje (injekcija)

Bistra in brezbarvna raztopina s pH 4,5 do 5,1.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Plegridy je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z recidivno remitentno multiplo sklerozo
(glejte poglavije 5.1).

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe
Zdravljenje naj se zacne pod nadzorom zdravnika, ki ima izkus$nje z zdravljenjem multiple skleroze.

Zdravilo Plegridy se lahko daje subkutano (s.c.) z napolnjenim injekcijskim peresnikom za enkratno uporabo
ali napolnjeno injekcijsko brizgo oziroma intramuskularno (i.m.) z napolnjeno injekcijsko brizgo.

Ucinkovitost peginterferona beta-1a, ki se daje subkutano, je bila dokazana v primerjavi s placebom. Podatki
neposredne primerjave peginterferona beta-1a z nepegiliranim interferonom beta ali podatki o u¢inkovitosti
peginterferona beta 1-a po prehodu z nepegiliranega interferona beta niso na voljo. To morate upostevati, ko
bolnikom menjujete terapijo s pegiliranim in nepegiliranim interferonom (glejte poglavje 5.1).

Odmerjanje

Priporo¢eni odmerek zdravila Plegridy je 125 mikrogramov, injiciranih subkutano ali intramuskularno vsaka
2 tedna (14 dni).

Uvedba zdravijenja

Na splosno se priporoca, da se bolniki zac¢nejo zdraviti subkutano ali intramuskularno s 63 mikrogrami v

1. odmerku (na dan 0), 2. odmerek povecajo na 94 mikrogramov (na 14. dan) in s 3. odmerkom dosezejo
polni odmerek 125 mikrogramov (na 28. dan), nato pa s polnim odmerkom (125 mikrogramov) nadaljujejo
vsaka 2 tedna (14 dni) (glejte preglednico 1a za subkutano uporabo in preglednico 1b za intramuskularno
uporabo).

Subkutana pot
Na voljo je zacetno pakiranje, ki vsebuje prva 2 odmerka (63 mikrogramov in 94 mikrogramov).

Preglednica 1a: Nacrt titriranja ob uvedbi zdravljenja po subkutani poti

Odmerek Cas* Koli¢ina (mikrogrami) Oznaka na brizgi
1. odmerek dan 0 63 oranzna

2. odmerek 14. dan 94 modra

3. odmerek 28. dan 125 (polni odmerek) siva

*odmerjanje vsaka 2 tedna (14 dni)

Intramuskularna pot
Paket za odmerjanje vsebuje poln odmerek 125 mikrogramov v 1 napolnjeni injekcijski brizgi.

Titracijske sponke zdravila Plegridy, zasnovane za uporabo z napolnjeno injekcijsko brizgo, so namenjene
omejitvi danega odmerka na 63 mikrogramov (1. odmerek (1/2 odmerka), rumena titracijska sponka) na dan
0 in na 94 mikrogramov (2. odmerek (3/4 odmerka), vijoli¢na titracijska sponka) na dan 14. dan. Vsako
titracijsko sponko za zdravilo Plegridy se sme uporabiti enkrat, nato pa jo zavreci skupaj z morebitnim



preostalim zdravilom. Bolniki smejo prejeti poln odmerek 125 mikrogramov (sponka ni potrebna) od 28. dne
dalje (odmerjanje vsakih 14 dni).

Preglednica 1b: Nacrt titriranja ob uvedbi zdravljenja po intramuskularni poti

Odmerek Cas* Koli¢ina (mikrogrami) Titracijska sponka
1. odmerek dan 0 63 rumena
2. odmerek 14. dan 94 vijoli¢na
3. odmerek 28. dan 125 (polni odmerek) sponka ni potrebna

*odmerjanje vsaka 2 tedna (14 dni)

Titriranje odmerka ob uvedbi zdravljenja lahko pomaga ublaziti gripi podobne simptome, ki se lahko
pojavijo ob zacetku zdravljenja z interferoni. Profilakti¢na in so¢asna uporaba zdravil proti vnetju,
analgetikov in/ali antipiretikov lahko prepreci ali ublazi gripi podobne simptome, ki se v¢asih pojavijo med
zdravljenjem z interferonom (glejte poglavje 4.8).

Prehajanja s subkutane na intramuskularno pot uporabe in obratno niso preuc¢evali. Glede na bioekvivalenco,
ugotovljeno med obema nacinoma uporabe, ni pri¢akovati, da bo pri prehodu s subkutane na

intramuskularno uporabo in obratno potrebna titracija odmerka (glejte poglavji 5.1 in 5.2).

Izpusceni odmerek je treba dati takoj, ko je mogoce.

. Ce je do naslednjega nadrtovanega odmerka 7 dni ali veé: Bolniku je treba izpu$éeni odmerek dati
takoj. Zdravljenje se naj nadaljuje z naslednjim nacrtovanim odmerkom.
. Ce je do naslednjega nadrtovanega odmerka manj kot 7 dni: Bolnik naj zaéne nov 2-tedenski rezim

odmerjanja, ki se za¢ne, ko prejme svoj izpusceni odmerek. Bolnik ne sme prejeti dveh odmerkov
peginterferona beta-1a v 7-dnevnem ¢asovnem obdobju.

Posebne populacije

Starejsa populacija

Varnost in u¢inkovitost peginterferona beta-1a pri bolnikih, starih ve¢ kot 65 let, nista bili ustrezno preuceni,
saj je Stevilo takih bolnikov, vkljucenih v klini¢na preskusanja, majhno.

Ledvicna okvara

Na podlagi podatkov Studije, izvedene pri bolnikih z blago, zmerno in hudo ledvi¢no okvaro ter pri bolnikih
s konéno ledvicno odpovedjo, pri bolnikih z ledvi¢no okvaro prilagajanje odmerka ni potrebno (glejte
poglavji 4.4 in 5.2).

Jetrna okvara

Peginterferona beta-1a niso preucili pri bolnikih z jetrno okvaro (glejte poglavje 4.4).

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost peginterferona beta-1a pri otrocih in mladostnikih, starih od 10 do manj kot 18 let,
nista bili dokazani pri multipli sklerozi. Trenutno razpolozljivi podatki so opisani v poglavjih 4.8, 5.1 in 5.2,

vendar priporocil za odmerjanje ni mogoce dati.

Varnost in ucinkovitost peginterferona beta-1a pri otrocih, mlajsih od 10 let, nista bili dokazani. Podatkov ni
na voljo.

Nadin uporabe

Priporocljivo je, da zdravstveni delavec bolnike pouci o pravilni tehniki samostojnega dajanja subkutanih
injekcij in uporabi napolnjenih injekcijskih brizg/mapolnjenih injekcijskih peresnikov za subkutano uporabo
ali intramuskularnih injekcij ter uporabi napolnjenih injekcijskih brizg za intramuskularno uporabo, kot je
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primerno. Bolnikom je treba svetovati, da mesta za subkutano ali intramuskularno injiciranje menjujejo
vsaka dva tedna. Obi¢ajna mesta za subkutano injiciranje vkljucujejo trebuh, roko in stegno. Obicajno mesto
za intramuskularno injiciranje je stegno.

Vsaka napolnjena injekcijska brizga/napolnjeni injekcijski peresnik zdravila Plegridy za subkutano uporabo
ze ima pritrjeno iglo. Napolnjena injekcijska brizga zdravila Plegridy za intramuskularno uporabo je
dobavljena kot napolnjena injekcijska brizga z loceno iglo za intramuskularno uporabo.

Napolnjene injekceijske brizge za intramuskularno in subkutano uporabo in napolnjeni injekcijski peresniki za
subkutano uporabo so samo za enkratno uporabo in jih je treba po uporabi zavreci.

Previdnostni ukrepi, potrebni pred ravnanjem z zdravilom ali dajanjem zdravila

Zdravilo Plegridy naj se po odstranitvi iz hladilnika in pred injiciranjem ogreje na sobno temperaturo (do
25 °C) v priblizno 30 minutah. Za ogrevanje zdravila ni dovoljeno uporabljati zunanjih virov toplote, na
primer vroce vode.

Zdravilo Plegridy napolnjena injekcijska brizga se ne sme uporabiti, Ce je tekoCina obarvana, motna ali e
vsebuje plavajoce delce. TekocCina v brizgi mora biti bistra in brezbarvna.

Zdravilo Plegridy napolnjen injekcijski peresnik se ne sme uporabiti, razen ¢e so v okencu stanja injiciranja
na napolnjenem injekcijskem peresniku Plegridy vidne zelene ¢rte. Zdravilo Plegridy napolnjen injekceijski
peresnik se ne sme uporabiti, e je tekoCina obarvana, motna ali ¢e vsebuje plavajoce delce. Tekocina v
okencu za zdravilo mora biti bistra in brezbarvna.

4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost na naravni ali rekombinantni interferon beta ali peginterferon ali katero koli pomozno
snov, navedeno v poglavju 6.1.
- Bolniki s hudo depresijo in/ali samomorilnimi mislimi (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

Z namenom izbolj$anja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega zdravila.

Poskodbe jeter

Pri uporabi zdravil z interferonom beta so porocali o poviSanih ravneh jetrne transaminaze v serumu,
hepatitisu, avtoimunem hepatitisu in v redkih primerih o odpovedi jeter. Povisanje jetrnih encimov so opazili
pri uporabi peginterferona beta-1a. Bolnike je treba spremljati za pojav znakov poskodb jeter (glejte
poglavje 4.8).

Depresija

Pri dajanju peginterferona beta-1a bolnikom s predhodnimi depresivnimi motnjami je potrebna previdnost
(glejte poglavje 4.3). Depresija se z ve¢jo pogostnostjo pojavlja pri populaciji z multiplo sklerozo in v
povezavi z uporabo interferona. Bolnike je treba opozoriti, da morajo takoj porocati o vseh simptomih
depresije in/ali samomorilnih misli zdravniku, ki je zdravilo predpisal.

Bolnike, ki kazejo depresijo, je treba med zdravljenjem skrbno nadzirati in ustrezno zdraviti. Treba je
razmisliti o prekinitvi zdravljenja s peginterferonom beta-1a (glejte poglavje 4.8).



Preobcutljivostne reakcije

Pri zdravljenju z interferonom beta, vkljucno s peginterferonom beta-1a, so porocali o resnih
preobcutljivostnih reakceijah, vkljucno s primeri anafilaksije, kot o redkem zapletu, povezanim z
zdravljenjem. Bolnikom je treba priporociti, naj se prenehajo zdraviti s peginterferonom beta-1a in naj
poiscejo nujno medicinsko pomoc, Ce se pojavijo znaki in simptomi anafilaksije ali hude preobcutljivosti.
Zdravljenja s peginterferonom beta-1a se ne sme ponovno uvesti (glejte poglavje 4.8).

Reakcije na mestu injiciranja

Pri uporabi subkutanega interferona beta so porocali o reakcijah na mestu injiciranja, vkljucno z nekrozo na
mestu injiciranja. Za zmanjsanje tveganja reakcij na mestu injiciranja je treba bolnikom dati navodilo, da
uporabljajo asepti¢no tehniko injiciranja. Bolnikov postopek samoinjiciranja je treba ob¢asno preverjati,
zlasti, ¢e se pojavijo reakcije na mestu injiciranja. Ce se pri bolniku pojavi poskodba na kozi, ki jo lahko
spremlja oteklina ali iztekanje tekoCine iz mesta injiciranja, je treba bolniku svetovati, da se posvetuje z
zdravnikom. Pri enem bolniku, zdravljenem s peginterferonom beta-1a, se je v klini¢nih preskusanjih pri
subkutani uporabi peginterferona beta-1a pojavila nekroza na mestu injiciranja. Odlocitev o prekinitvi
zdravljenja po nekrozi na enem samem mestu injiciranja je odvisna od velikosti mesta nekroze (glejte
poglavje 4.8).

ZmanjSanje perifernih krvnih vrednosti

Pri bolnikih, ki so prejemali interferon beta, so porocali o zmanjSanju perifernih krvnih vrednosti vseh
celi¢nih vrst, vkljuéno z redko pancitopenijo in hudo trombocitopenijo. Pri bolnikih, zdravljenih s
peginterferonom beta-1a, so opazili citopenije, vkljucno z redko hudo nevtropenijo in trombocitopenijo.
Bolnike je treba opazovati za pojav simptomov ali znakov zmanj$anja perifernih krvnih vrednosti (glejte
poglavje 4.8).

Bolezni secil
Nefrotski sindrom (ucinki skupine)

Med zdravljenjem z zdravili, ki vsebujejo interferon beta, so porocali o primerih nefrotskega sindroma z
razli¢nimi osnovnimi nefropatijami, vkljuéno s kolapsno fokalno segmentno glomerulosklerozo (FSGS),
boleznijo minimalnih sprememb (MCD, minimal change disease), membranoproliferativnim
glomerulonefritisom (MPGN) in membransko glomerulopatijo (MGN). O dogodkih so porocali v razli¢nih
¢asovnih to¢kah med zdravljenjem in se lahko pojavijo po ve¢ letih zdravljenja z interferonom beta.
Priporoca se obCasno spremljanje zgodnjih znakov in simptomov, npr. edema, proteinurije in okvarjenega
delovanja ledvic, zlasti pri bolnikih z vecjim tveganjem za bolezen ledvic. Potrebno je takojsnje zdravljenje
nefrotskega sindroma, razmisliti pa je treba tudi o prekinitvi zdravljenja s peginterferonom beta-1a.

Huda ledvicna okvara
Pri dajanju peginterferona beta-1a bolnikom s hudo ledvi¢no okvaro je potrebna previdnost.

Tromboti¢na mikroangiopatija (TMA) (uc¢inki skupine)

Pri uporabi zdravil z interferonom beta so porocali o primerih TMA, ki se kazejo kot tromboticna
trombocitopeni¢na purpura (TTP) ali hemoliti¢ni uremicni sindrom (HUS), vklju¢no s smrtnimi primeri. O
dogodkih so porocali v razli¢nih ¢asovnih tockah med zdravljenjem in se lahko pojavijo po ve¢ tednih do veé
let po zaéetku zdravljenja z interferonom beta. Zgodnje klini¢ne znacilnosti vkljucujejo trombocitopenijo,
nov pojav hipertenzije, zviSano telesno temperaturo, simptome osrednjega ziv€evja (npr. zmedenost, pareza)
in okvarjeno delovanje ledvic. Laboratorijski izsledki, ki kazejo na TMA, vklju¢ujejo zmanjSano Stevilo
trombocitov, povecano laktat-dehidrogenazo (LDH) v serumu zaradi hemolize in shistocite (fragmente
eritrocitov) na krvnem razmazu. V primeru opazenih klini¢nih znacilnosti TMA se zato priporocajo nadaljnji
testi ravni trombocitov v krvi, LDH v serumu, krvnih razmazov in delovanja ledvic. Pri diagnozi TMA je



potrebno hitro zdravljenje (z upostevanjem moznosti izmenjave plazme), priporoca pa se takoj$nja ukinitev
zdravljenja s peginterferonom beta-1a.

Nenormalni laboratorijski testi

Z uporabo interferona so povezani abnormalni laboratorijski testi. Poleg teh laboratorijskih testov, ki so
obicajno potrebni za spremljanje bolnikov z multiplo sklerozo, je priporocljivo pred uvedbo zdravljenja s
peginterferonom beta-1a, po uvedbi nato v rednih intervalih in kasneje ob¢asno v odsotnosti klini¢nih
simptomov opravljati tudi pregled celotne krvne slike z diferencialno krvno sliko, $tevilom trombocitov in
biokemicne krvne preiskave, vkljucno z jetrnimi testi (npr. aspartat-aminotransferaza (AST), alanin-
aminotransaminaza (ALT)).

Za bolnike z mielosupresijo je vcasih potrebno intenzivnej$e spremljanje celotne krvne slike z diferencialno
krvno sliko in Stevilom trombocitov.

Pri uporabi zdravil z interferonom beta so opazili hipotiroidizem in hipertiroidizem. Redni testi delovanja
$Citnice se priporocajo pri bolnikih z disfunkcijo $citnice v anamnezi ali kot je klini¢no indicirano.

Epilepti¢ni napad

Bolnikom z epilepti¢nimi napadi v anamnezi ali tistim, ki se zdravijo z antiepileptiki, Se zlasti, ¢e epilepsija
ni pod ustreznim nadzorom z antiepileptiki, je treba peginterferon beta 1-a dajati previdno (glejte
poglavje 4.8).

Bolezen srca

Pri bolnikih, ki so dobivali interferon beta, so porocali o poslab$anju bolezni srca. Incidenca srénozilnih
dogodkov je bila v skupini s peginterferonom beta-1a (125 mikrogramov vsaka 2 tedna) podobna, kot v
skupini s placebom (7 % v vsaki skupini). Pri bolnikih, ki so v studiji ADVANCE prejemali peginterferon
beta-1a, niso porocali o resnih sr¢nozilnih dogodkih. Kljub temu pa je treba pri bolnikih s pomembno
obstojeco boleznijo srca, kot je kongestivno sréno popuscanje, bolezen koronarnih arterij ali aritmija,
spremljati poslabSanje bolezni srca, zlasti med zacetkom zdravljenja.

Imunogenost

Pri bolnikih se lahko razvijejo protitelesa proti peginterferonu beta-1a. Podatki pri bolnikih, ki so se do 2 leti
zdravili s peginterferonom beta-1a, kazejo, da so se pri manj kot 1 % (5/715) razvila obstojna
nevtralizirajoca protitelesa proti delu interferona beta-1a v peginterferonu beta-1a. Nevtralizirajoca
protitelesa lahko potencialno zmanjsajo klini¢no uc¢inkovitost. Vendar pa ni imel razvoj protiteles proti delu
interferona v peginterferonu beta-1a nikakrSnega opaznega ucinka na varnost ali klini¢ni u€inek, ceprav je
bila analiza omejena z nizko incidenco imunogenosti.

Pri treh odstotkih bolnikov (18/681) so se razvila obstojna protitelesa proti delu PEG v peginterferonu
beta-1a. V opravljenih klini¢nih $tudijah ni imel razvoj protiteles proti delu PEG v peginterferonu beta-1a
nikakr$nega opaznega ucinka na varnost ali klini¢ni u¢inek (vkljuéno z letno stopnjo recidiva, lezijami na
magnetno-resonanc¢no slikanje (MRS) in napredovanjem bolezni).

Jetrna okvara

Pri dajanju peginterferona beta-1a bolnikom s hudo jetrno okvaro sta potrebna skrbno spremljanje in
previdnost. Bolnike morate spremljati, da ugotovite morebitne znake poskodbe jeter, Ce se interferoni

uporabljajo sofasno z drugimi zdravili, povezanimi s poskodbami jeter (glejte poglavji 4.8 in 5.2).

Vsebnost natrija

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.



4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Klini¢ne $tudije kaZejo, da lahko bolniki z multiplo sklerozo
med recidivom prejemajo peginterferon beta-1a in kortikosteroide. Podatki kazejo, da interferoni
zmanj$ujejo aktivnost encimov, odvisnih od jetrnega citokroma P450, pri ljudeh in zivalih. Previdno je treba
ravnati pri dajanju peginterferona beta-1a v kombinaciji z zdravili, ki imajo ozek terapevtski indeks in je
njihov ocistek v veliki meri odvisen od sistema jetrnega citokroma P450, npr. nekatere vrste antiepileptikov
in antidepresivov.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Stevilni podatki (ve¢ kot 1000 izidov noseénosti) iz registrov in na podlagi izkuenj iz obdobja po prihodu
zdravila na trg ne kazejo povecanega tveganja za vecje kongenitalne anomalije pri izpostavljenosti
interferonu beta pred zanositvijo ali v prvem trimese¢ju nosecnosti. Vendar pa trajanje izpostavljenosti v
prvem trimesecju ni natan¢no dolo¢eno, saj so bili podatki zbrani, ko je bila uporaba interferona beta med
nosecnostjo kontraindicirana in je bilo zdravljenje verjetno prekinjeno, ko je bila nose¢nost ugotovljena in/ali
potrjena. Izkus$nje z izpostavljenostjo v drugem in tretjem trimesecju so omejene.

Na podlagi Studij na zivalih (glejte poglavje 5.3) obstaja moznost povecanega tveganja za spontani splav.
Tveganja za spontani splav pri nose¢nicah, ki so izpostavljene interferonu beta, na podlagi trenutno
razpolozljivih podatkov ni mogoce ustrezno oceniti, vendar pa podatki do sedaj ne kazejo povecanega
tveganja.

Ce je klini¢no potrebno, se lahko pretehta moznost uporabe peginterferona beta-1a med noseénostjo.
Dojenje

Omejeni podatki glede izlocanja interferona beta-1a/peginterferona beta-1a v materino mleko skupaj s
kemijskimi/fizioloskimi lastnostmi interferona beta kazejo, da so ravni interferona beta-1a/peginterferona
beta-1a, ki se izloCa v materino mleko, zanemarljive. Skodljivih u¢inkov na dojene novorojence/otroke se ne
pricakuje.

Peginterferon beta-1a se lahko uporablja med dojenjem.

Plodnost

Ni podatkov o vplivu peginterferona beta-1a na plodnost pri ljudeh. Pri Zivalih so pri zelo visokih odmerkih
opazili anovulacijske u¢inke (glejte poglavje 5.3). Informacij o u¢inkih peginterferona beta-1a na plodnost
pri samcih zivali ni na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Peginterferon beta-1a nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni ucinki (pojavili so se z ve¢jo incidenco kot pri placebu) za peginterferon beta-1a
125 mikrogramov subkutano vsaka 2 tedna so bili eritem na mestu injiciranja, gripi podobna bolezen,
pireksija, glavobol, mialgija, mrzlica, boleCina na mestu injiciranja, astenija, pruritus na mestu injiciranja in
artralgija.

Nezeleni u€inek zdravila, za katerega so najpogosteje porocali, da je povzrocil prekinitev zdravljenja
bolnikov, zdravljenih s peginterferonom beta-1a 125 mikrogramov subkutano vsaka 2 tedna, je bila gripi
podobna bolezen (< 1 %).



Seznam nezelenih uéinkov v obliki preglednice za subkutano pot uporabe

V klini¢nih Studijah je vsega skupaj 1.468 bolnikov peginterferon beta-1a prejemalo subkutano do

278 tednov z ekvivalentom celokupne izpostavljenosti 4.217 oseb-let. 1.285 bolnikov je zdravilo prejemalo
vsaj 1 leto, 1.124 bolnikov se je s peginterferonom beta-1a zdravilo vsaj 2 leti, 947 bolnikov vsaj 3 leta in
658 bolnikov vsaj 4 leta. Izkusnje iz randomizirane, nekontrolirane faze (2. leto) Studije ADVANCE in iz
podaljsane Studije ATTAIN (v kateri so se bolniki zdravili do 4 leta) so bile skladne z izku$njami iz 1-letne,
s placebom kontrolirane faze studije ADVANCE.

V preglednici 2 so povzeti neZeleni ucinki (incidenca vecja kot pri placebu in z razumno moznostjo vzro¢ne
povezave) za 512 bolnikov, zdravljenih s peginterferonom beta-1a 125 mikrogramov subkutano vsaka
2 tedna, in za 500 bolnikov, ki so placebo prejemali do 48 tednov, in podatki med trZzenjem zdravila.

Nezeleni uc¢inki so navedeni z izrazi, ki jih priporo¢a MedDRA, in glede na MedDRA organske sisteme.
Incidenca spodnjih neZelenih ucinkov je izraZena po naslednjih kategorijah:

- zelo pogosti (=1/10)

- pogosti (>1/100 do <1/10)

- obcasni (>1/1.000 do <1/100)

- redki (>1/10.000 do <1/1.000)

- zelo redki (<1/10.000)

- neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Preglednica 2 Seznam neZelenih ucinkov v obliki preglednice

Organski sistem po MedDRA NeZeleni u¢inek Kategorija pogostnosti
Bolezni krvi in limfati¢nega trombocitopenija obcasni
sistema
tromboti¢na mikroangiopatija redki
vkljuéno s tromboti¢no
trombocitopeni¢no
purpuro/hemoliti¢nim uremi¢nim
sindromom*
Bolezni imunskega sistema angioedem obcasni
preobcutljivost
anafilaksija' neznana
Psihiatri¢ne motnje depresija pogosti
Bolezni zivcevja glavobol zelo pogosti
epilepti¢ni napad obc¢asni
Bolezni dihal, prsnega kosa in pljucna arterijska hipertenzija‘l' neznana
mediastinalnega prostora
Bolezni prebavil navzea pogosti
bruhanje
Bolezni koze in podkozja alopecija® pogosti
pruritus
urtikarija obcasni
Bolezni misi¢no-skeletnega mialgija zelo pogosti
sistema in vezivnega tkiva artralgija
Bolezni secil nefrotski sindrom, redki
glomeruloskleroza




Organski sistem po MedDRA

Nezeleni u¢inek

Kategorija pogostnosti

Splosne tezave in spremembe na
mestu aplikacije

gripi podobna bolezen

pireksija

zelo pogosti

mrzlica

eritem na mestu injiciranja
bolecina na mestu injiciranja
pruritus na mestu injiciranja
astenija

hipertermija

vnetje na mestu injiciranja
bolecina

hematom na mestu injiciranja
oteklina na mestu injiciranja
edem na mestu injiciranja
izpuscaj na mestu injiciranja
vro¢ obCutek na mestu injiciranja
obarvanje mesta injiciranja
nekroza na mestu injiciranja
zviSanje ravni alanin-
aminotransferaze

zvisanje ravni aspartat-
aminotransferaze

zviSanje ravni gama-glutamil-
transferaze

zmanj$anje Stevila belih krvnih
celic

zmanjSanje vrednosti
hemoglobina

zvisana telesna temperatura
zmanjsanje Stevila trombocitov obcasni

*(znacevanje skupine zdravil, ki vsebujejo interferon beta (glejte poglavje 4.4).

tOznadevanje skupine zdravil, ki vsebujejo interferone — glejte Pljucna arterijska hipertenzija spodaj.
$ Oznadevanje skupine zdravil, ki vsebujejo interferone.

"Nezeleni u¢inki, ki so jih opazili samo med trzenjem zdravila.

pogosti

redki
pogosti

Preiskave

Opis izbranih neZelenih u¢inkov za subkutano pot uporabe

Gripi podobni simptomi

Gripi podobna bolezen se je pojavila pri 47 % bolnikov, ki so prejemali peginterferon beta-1a

125 mikrogramov vsaka 2 tedna, in pri 13 % bolnikov, ki so dobivali placebo. Incidenca gripi podobnih
simptomov (npr. gripi podobna bolezen, mrzlica, hiperpireksija, misi¢no-skeletne bolecine, mialgija,
bolecina, pireksija) je bila najvisja ob zacetku zdravljenja, nato pa se je v prvih 6 mesecih obic¢ajno
zmanjsala. Pri 90 % bolnikov, ki so porocali o gripi podobnih simptomih, so bili ti blagi ali zmerni. Noben se
ni obravnaval kot resen. Manj kot 1 % bolnikov, ki so dobivali peginterferon beta-1a v s placebom
kontrolirani fazi Studije ADVANCE, je zdravljenje prekinilo zaradi gripi podobnih simptomov. V odprti
Studiji so pri bolnikih, ki so presli z zdravljenja z interferonom beta na peginterferon beta-1a, ocenjevali
zacetek in trajanje profilakti¢no zdravljenih gripi podobnih simptomov. Pri bolnikih, ki so imeli gripi
podobne simptome, je bil mediani ¢as do njihovega nastopa 10 ur (interkvartilni razpon 7 do 16 ur) po
injiciranju, mediano trajanje pa je bilo 17 ur (interkvartilni razpon 12 do 22 ur).

Reakcije na mestu injiciranja
O reakcijah na mestu injiciranja (npr. eritem na mestu injiciranja, bolecina, pruritus ali edem) so porocali pri
66 % bolnikov, ki so prejemali peginterferon beta-1a 125 mikrogramov vsaka 2 tedna, v primerjavi z 11 %

bolnikov, ki so dobivali placebo. Eritem na mestu injiciranja je bil nezeleni ucinek, o katerem so
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najpogosteje porocali kot nezeleni uc¢inek na mestu injiciranja. Pri 95 % bolnikov, ki so imeli nezZelene
ucinke na mestu injiciranja, so bili ti blagi ali zmerni. Eden od 1.468 bolnikov, ki so v klini¢nih §tudijah
prejemali peginterferon beta-1a, je imel nekrozo na mestu injiciranja, ki so jo odpravili s standardnim
zdravljenjem.

Nenormalnosti jetrnih transaminaz

Incidenca zvisanja jetrnih transaminaz je bila vecja pri bolnikih, ki so prejemali peginterferon beta-1a, v
primerjavi s placebom. Vecina povecanja encimov je bila < 3-kratna zgornja meja normalne vrednosti (ULN,
upper limit of normal). ZviSanja alanin-aminotransferaze in aspartat-aminotransferaze (> 5-kratna ULN) so
opazili pri 1 % oz. < 1 % bolnikov, zdravljenih s placebom, in 2 % oz. <1 % bolnikov, zdravljenih s
peginterferonom beta-1a. ZviSanja jetrnih transaminaz v serumu v kombinaciji z zviSanjem bilirubina so
opazili pri dveh bolnikih, ki sta imela obstojece nenormalne teste jeter, preden sta v klini¢nih preskusanjih
zacela prejemati peginterferon beta-1a. V obeh primerih so zviSanja izzvenela po prekinitvi uporabe zdravila.

Hematoloske bolezni

ZmanjSanje $tevila belih krvnih celic za < 3,0 x 10%/1 so opazili pri 7 % bolnikov, ki so prejemali
peginterferon beta-1a, in pri 1 % bolnikov, ki so prejemali placebo. Povprecno Stevilo belih krvnih celic je
pri bolnikih, zdravljenih s peginterferonom beta-1a, ostalo znotraj normalnih meja. ZmanjSanja Stevila belih
krvnih celic niso bila povezana z vecjim tveganjem za okuZzbe ali z resnimi okuzbami. Incidenca potencialno
klini¢éno pomembnega zmanj3anja Stevila limfocitov (< 0,5 x 10%/1) (< 1 %), Stevila nevtrofilcev

(£ 1,0 x 10%1) (< 1 %) in §tevila trombocitov (< 100 x 10%/1) (< 1 %) je bila pri bolnikih, zdravljenih s
peginterferonom beta-1a, podobna kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo. Pri bolnikih, zdravljenih s
peginterferonom beta-1a, so porocali o dveh resnih primerih: en bolnik (< 1 %) je imel hudo
trombocitopenijo (Stevilo trombocitov < 10 x 10%/1), drugi bolnik (< 1 %) pa je imel hudo nevtropenijo
(3tevilo nevtrofilcev < 0,5 x 10%/1). Pri obeh bolnikih se je $tevilo celic po prekinitvi uporabe peginterferona
beta-1a popravilo. Pri bolnikih, zdravljenih s peginterferonom beta-1a, so opazili majhno zmanjSanje
povpre¢nega Stevila rdecih krvnih celic. Incidenca potencialno klini¢no pomembnih zmanjs$anj Stevila rde¢ih
krvnih celic (< 3,3 x 10'%/1) je bila pri bolnikih, zdravljenih s peginterferonom beta-1a, podobna kot pri
bolnikih, ki so prejemali placebo.

Preobcutljivostne reakcije

O preobcutljivostnih dogodkih so porocali pri 16 % bolnikov, zdravljenih s peginterferonom beta-1a

125 mikrogramov vsaka 2 tedna, in pri 14 % bolnikov, ki so prejemali placebo. Pri manj kot 1 % bolnikov,
zdravljenih s peginterferonom beta-1a, se je pojavil resen preobcutljivostni dogodek (npr. angioedem,
urtikarija), po zdravljenju z antihistaminiki in/ali kortikosteroidi pa so hitro okrevali. V obdobju trzenja
zdravila so po dajanju peginterferona beta-1a porocali o resnih preobcéutljivostnih dogodkih, vklju¢no s
primeri anafilaksije (pogostnost neznana).

Pljucna arterijska hipertenzija

Pri uporabi zdravil, ki vsebujejo interferon beta, so porocali o primerih pljucne arterijske hipertenzije (PAH).
O dogodkih so porocali ob razlicnih ¢asovnih to¢kah do vkljucno nekaj let po zacetku zdravljenja z
interferonom beta.

Intramuskularna pot uporabe

V odprti, navzkrizni $tudiji je sodelovalo 136 oseb, da bi ocenili bioekvivalenco enkratnih odmerkov 125
mikrogramov peginterferona beta-1a s skubkutano ali intramuskularno injekcijo pri zdravih prostovoljcih.
Najpogostejsi porocani nezeleni ucinki (z > 10 % incidenco v obeh skupinah) v obeh obdobjih zdravljenja so
bili mrzlica (35,6 % pri intramuskularnem odmerjanju v primerjavi s 26,9 % pri subkutanem odmerjanju),
bolecina (22,0 % pri intramuskularnem odmerjanju v primerjavi s 14,2 % pri subkutanem odmerjanju),
bolecina na mestu injiciranja (11,4 % pri intramuskularnem odmerjanju v primerjavi s 14,9 % pri
subkutanem odmerjanju), eritem na mestu injiciranja (2,3 % pri intramuskularnem odmerjanju v primerjavi s
25,4 % pri subkutanem odmerjanju) in glavobol (35,6 % pri intramuskularnem odmerjanju v primerjavi z
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41,0 % pri subkutanem odmerjanju). Po porocanju so bile reakcije na mestu injiciranja manj pogoste pri
intramuskularnem odmerjanju (14,4 %) kot pri subkutanem odmerjanju (32,1 %).

O nenormalnih beljakovinah v urinu so porocali pri 1/130 udeleZencev (0,8 %) v skupini s subkutanim
odmerjanjem, in pri 4/131 udelezencev (3,1 %) v skupini z intramuskularnim odmerjanjem brez kakrs$nih
koli povezanih nezelenih u¢inkov.

Pediatricna populacija

Varnost peginterferona beta-1a pri pediatri¢nih bolnikih, starih od 10 let do manj kot 18 let, so proucevali v
odprtem, randomiziranem, z u€¢inkovino nadzorovanem pediatricnem preskusanju s 152 pediatri¢nimi bolniki
z RRMS (peginterferon beta-1a n = 75; interferon beta-1a n = 77). V skupini s peginterferonom beta-1a je

66 bolnikov zakljucilo 48 tednov te Studije. O naslednjih neZelenih dogodkih, ki so zelo pogosti v odrasli
populaciji, so porocali kot o zelo pogostih tudi v pediatri¢ni populaciji: eritem na mestu injiciranja, gripi
podobna bolezen, glavobol in pireksija.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca
namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni center za porocanje, ki je
naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru prevelikega odmerjanja se lahko bolnik hospitalizira zaradi opazovanja in je bolniku potrebno dati
ustrezno podporno zdravljenje.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji, zdravila za
spodbujanje imunske odzivnosti, interferoni, oznaka ATC: LO3AB13

Peginterferon beta-1a je interferon beta-1a, konjugiran z eno linearno molekulo z 20.000 Da
metoksipolietilenglikol-O-2-metilpropionaldehida (20 kDa mPEG-O-2-metilpropionaldehid) s stopnjo
substitucije 1 mol polimera na mol proteina. Povpre¢na molekulska masa je priblizno 44 kDa, od tega
predstavlja beljakovinski del priblizno 23 kDa.

Mehanizem delovanja

Mehanizem delovanja peginterferona beta-1a pri multipli sklerozi (MS) ni povsem znan. Peginterferon beta-
la se veZe na receptorje interferona tipa I na povrsini celic in izzove niz dogodkov v celici, ki povzroc¢ijo
regulacijo izraZenosti gena, odzivnega na interferon. Biolo§ki u¢inki, pri katerih morda posreduje
peginterferon beta-1a, vkljucujejo povisano izrazanje protivnetnih citokinov (npr. IL-4, IL-10, IL-27),
znizano izrazanje provnetnih citokinov (npr. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a) in zaviranje migracije aktiviranih
celic T skozi krvno-mozgansko pregrado; vendar morda sodelujejo Se dodatni mehanizmi. Ni znano, ali
poteka mehanizem delovanja peginterferona beta-1a pri multipli sklerozi po enaki(h) poti(eh), kot zgoraj
opisani bioloski ucinki, saj je patofiziologija multiple skleroze razumljena le delno.

Farmakodinamicni uéinki

Peginterferon beta-1a je interferon beta-1a, konjugiran na eno, linearno 20 kDa molekulo
metoksipolietilenglikola v alfa-amino skupini ostanka N-terminalne aminokisline.

12


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

Interferoni so druzina beljakovin, ki se v telesu pojavljajo normalno in jih celice inducirajo v odziv na
bioloske in kemicne draZljaje, in prenasajo Stevilne celi¢ne odzive, ki so bili razvr$¢eni med protivirusne,
antiproliferativne in imunomodulacijske. Farmakoloske lastnosti peginterferona beta-1a so skladne z
lastnostmi interferona beta-1a in predvideva se, da jih povzroca beljakovinski del molekule.

Farmakodinamicne odzive so ocenili z merjenjem indukcije genov, ki se odzivajo na interferon, vkljuéno s
tistimi, ki kodirajo 2',5'-oligoadenilat sintetazo (2',5'-OAS), protein odpornosti na miksovirus A (MxA) in
ve¢ kemokinov in citokinov, kot tudi neopterin (D-eritro-1, 2, 3,-trihidroksipropilpterin), produkt encima
GTP-ciklohidrolaze I, ki ga inducira interferon. Indukcija gena pri zdravih osebah je bila vecja v smislu
najvisjih vrednosti in izpostavljenosti (povrsina pod krivuljo u¢inkovitosti) za peginterferon beta-1a v
primerjavi z nepegiliranim interferonom beta-1a (i.m.), ko sta bila oba aplicirana v enakem odmerku glede
na aktivnost (6 milijonov i.e.). Trajanje odziva se je s peginterferonom beta-1a ohranilo in je bilo podalj$ano
s poviSanji, odkritimi do 15 dni, v primerjavi s 4 dnevi za nepegilirani interferon beta-1a. PoviSane
koncentracije neopterina so opazili pri zdravih osebah in bolnikih z multiplo sklerozo, zdravljenih s
peginterferonom beta-1a, z ohranjenim in podaljSanim 10-dnevnim zvi$anjem v primerjavi s 5 dnevi za
nepegilirani interferon beta-1a. Koncentracije neopterina so se po dvotedenskem intervalu odmerjanja vrnile
na izhodiscne.

Klini¢na uéinkovitost in varnost za subkutano pot

Ucinkovitost in varnost peginterferona beta-1a so ocenili v prvem letu 2-letne, s placebom kontrolirane,
randomizirane, dvojno slepe klini¢ne $tudije pri bolnikih z recidivno remitentno multiplo sklerozo (Studija
ADVANCE). Randomiziranih je bilo 1.512 bolnikov, ki so prejemali odmerek 125 mikrogramov
peginterferona beta-1a, injiciranega subkutano vsaka 2 (n = 512) ali 4 (n = 500) tedne, v primerjavi s
placebom (n = 500).

Primarni opazovani dogodek je bila letna stopnja recidivov (ARR, annualised relapse rate) v 1 letu. Zasnova
Studije in demografski podatki bolnikov so predstavljeni v preglednici 3.

Podatkov iz $tudij klini¢ne u¢inkovitosti/varnosti, v katerih bi neposredno primerjali pegilirani interferon
beta-1a z nepegiliranim pri odraslih, ali bolnike, ki so presli z nepegiliranega na pegilirani interferon, ni na

voljo.

Preglednica 3: Zasnova $tudije

Zasnova Studije

Zgodovina bolezni Bolniki z RRMS, z vsaj 2 recidivoma v predhodnih
3 letih in 1 recidivom v preteklem letu, s seStevkom
po EDSS <5,0

Spremljanje 1 leto

Studijska populacija 83 % Se nezdravljeni bolniki

47 % > 2 recidiva v preteklem letu

38 % vsaj 1 z Gd+ vidno lezijo ob izhodis¢u
92 % >9 T2 lezij ob izhodiscu

16 % EDSS > 4

17 % predhodno zdravljeni

Znacdilnosti ob izhodis¢u

Povprecéna starost (leta) 37
Povpre¢no/mediano trajanje bolezni (leta) 3,6/2,0
Povprecno Stevilo recidivov v preteklih 3 letih 2,5
Povprecni sestevek EDSS ob izhodisc¢u 2,5

RRMS: recidivna-remitentna multipla skleroza (relapsing remitting multiple sclerosis)
EDSS: razsirjena lestvica stopnje prizadetosti (expanded disability status scale)
Gd+: vidno z gadolinijem

Peginterferon beta-1a vsaka 2 tedna je znacilno zmanjsal letno stopnjo recidiva (ARR) za 36 % v primerjavi
s placebom (p = 0,0007) pri enem letu (preglednica 4) z ustreznimi zmanjs$anji ARR, ki so jih opazili v
podskupini, opredeljeni z demografskimi znacilnostmi in znac¢ilnostmi bolezni ob izhodis¢u. Peginterferon

13




beta-1a je tudi znacilno zmanjsal tveganje za recidiv za 39 % (p = 0,0003), tveganje za trajno napredovanje
bolezni, potrjeno pri 12. tednih za 38 % (p = 0,0383) in pri 24. tednih (analiza post-hoc) za 54 %

(p = 0,0069), stevilo novih ali na novo povecanih lezij T2 za 67 % (p < 0,0001), Stevilo lezij, vidnih z Gd, za
86 % (p < 0,0001) in Stevilo novih hipointenzivnih lezij T1 v primerjavi s placebom za 53 % (p < 0,0001).
Ucinek zdravljenja so opazili Ze pri 6 mesecih, pri ¢emer je dajanje peginterferona beta-1a 125 mikrogramov
vsaka 2 tedna pokazalo 61 % zmanjSanje (p < 0,0001) novih ali na novo povecanih lezij T2 v primerjavi s
placebom. Med opazovanima tockama recidiv in MRS je peginterferon beta-1a 125 mikrogramov z rezimom
odmerjanja vsaka dva tedna pri 1. letu pokazal §teviléno ve¢ji u¢inek zdravljenja kot peginterferon beta-la z
rezimom odmerjanja vsake Stiri tedne.

Rezultati za 2 leti so potrdili, da se je ucinkovitost ohranila tudi v obdobju po prvem letu s placebom
kontrolirane Studije. Pri bolnikih, ki so bili 2 leti izpostavljenih peginterferonu beta-1a vsaka 2 tedna, je
prislo do statisti¢no znacilnih zmanj$anj v primerjavi z bolniki, ki so bili peginterferonu beta-1a izpostavljeni
vsake 4 tedne, kot je pokazala analiza post-hoc za opazovane dogodke, vklju¢no z ARR (24 %, p = 0,0209),
tveganjem za recidiv (24 %, p = 0,0212), tveganjem za napredovanje bolezni s potrditvijo v 24. tednu (36 %,
p = 0,0459) in opazovanim dogodki z MRS (nove/povecane T2 60 %, Gd+ 71 % in nove hipointenzivne
lezije T1 53 %; p <0,0001 za vse). V podaljsani Studiji ATTAIN so vzdrzevali dolgoro¢no ucinkovitost s
peginterferonom beta-1a z neprekinjenim zdravljenjem do 4 leta, kot kazejo klini¢na merila in merila MRS
za aktivnost bolezni MS. Od vsega skupaj 1.468 bolnikov je 658 bolnikov nadaljevalo zdravljenje s
peginterferonom beta-1a vsaj 4 leta.

Rezultati te Studije so prikazani v preglednici 4.

Preglednica 4: Klini¢ni rezultati in rezultati MRS

Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
la la
125 mikrogramov 125 mikrogramov
vsaka 2 tedna vsake 4 tedne

Klini¢ni opazovani dogodki
N 500 512 500
Letni delez recidiva 0,397 0,256 0,288

Razmerje pogostnosti 0,64 0,72

95 % 1Z 0,50-0,83 0,56 -0,93

vrednost p p =0,0007 p=0,0114
Delez oseb z recidivom 0,291 0,187 0,222

RT 0,61 0,74

95 % 1Z 0,47 - 0,80 0,57-0,95

vrednost p p =0,0003 p =10,020
Delez s potrjenim napredovanjem bolezni | 0,105 0,068 0,068
v 12. tednu*

RT 0,62 0,62

95 % 1Z 0,40 - 0,97 0,40 - 0,97

vrednost p p=0,0383 p=0,0380
Delez s potrjenim napredovanjem bolezni | 0,084 0,040 0,058
v 24. tednu*

RT 0,46 0,67

95 % 1Z (0,26 - 0,81) (0,41 -1,10)

vrednost p p = 0,0069 p=0,1116
Opazovani dogodki na MRS
N 476 457 462
Povpre¢no [mediano] $t. novih ali na novo | 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 13,0]
povecanih hiperintenzivnih lezij T2 (0-148) (0-69) (0-113)
(razpon)
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povprecno razmerje lezij (95 % 17) 0,33 (0,27; 0,40) 0,72 (0,60; 0,87)
vrednost p p <0,0001 p =10,0008
Povpre¢no [mediano] $t. lezij, vidnih z 1,47 10,0] 0,2 0,0] 0,910,0]
gadolinijem (razpon) (0-39) (0-13) (0—41)
% zmanjSanja v primerjavi s 86 36
placebom p <0,0001 p=0,0738
vrednost p
Povpre¢no [mediano] $t. novih 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
hipointenzivnih lezij T1 (razpon) (0-356) (0-39) (0-61
% zmanjSanja v primerjavi s 53 18
placebom p <0,0001 0,0815
vrednost p

RT: razmerje tveganja

1Z: interval zaupanja

* Trajno napredovanje bolezni je bilo opredeljeno kot povecanje vsaj za 1 to¢ko od izhodis¢a EDSS > 1 ali
za 1,5 tocke za bolnike z EDSS 0 na izhodiscu, ki se je ohranilo 12/24 tednov.

“n =477

Bolniki, pri katerih predhodno zdravljenje MS ni bilo uspesno, niso bili vkljuceni v Studijo.

Podskupine bolnikov z vecjo aktivnostjo bolezni so bile opredeljene po naslednjih kriterijih recidiva in MRS

in z naslednjimi rezultati glede na ucinkovitost:

- Za bolnike z > 1 recidivom v preteklem letu in > 9 lezij T2 ali > 1 lezija Gd+ (n = 1.401), letna stopnja
recidiva v 1. letu je bila 0,39 za placebo, 0,29 za peginterferon beta-1a vsake 4 tedne in 0,25 za
peginterferon beta-1a vsaka 2 tedna.

Rezultati te podskupine so bili skladni z rezultati celotne populacije.

- Za bolnike z > 2 recidivoma v preteklem letu in vsaj 1 lezijo Gd+ (n = 273), letna stopnja recidiva v
1. letu je bila 0,47 za placebo, 0,35 za peginterferon beta-1a vsake 4 tedne in 0,33 za peginterferon
beta-1a vsaka 2 tedna.

Rezultati te podskupine so bili Steviléno skladni z rezultati celotne populacije, vendar niso bili
statisticno znacilni.

Studija bioekvivalence intramuskularnega in subkutanega odmerjanja
V odprti, navzkrizni $tudiji je sodelovalo 136 oseb, da bi ocenili bioekvivalenco enkratnih odmerkov 125
mikrogramov zdravila Plegridy s skubkutano ali intramuskularno injekcijo pri zdravih prostovoljcih.

Za farmakodinamicno (FD) analizo so izmerili serumsko koncentracijo neopterina, oznacevalca aktivnosti
interferona beta po intramuskularnem in subkutanem odmerjanju 125 mikrogramov peginterferona beta-1a.

Koncentracija neopterina v serumu glede na ¢asovne profile po enkratnih subkutanih odmerkih 125
mikrogramov peginterferona beta-1a ali intramuskularnih odmerkih125 mikrogramov peginterferona beta-1a
je bila podobna, najvecje koncentracije (Eycak) pa so bile dosezene pri mediani Etmax 40,1 ure oziroma 44,0
ure. Povpre¢ne geometrijske vrednosti neopterina so se od izhodis¢a do najvi§je koncentracije za oba nac¢ina
injiciranja povecale podobno, z zvisanjem z 8,0 na 22,6 nmol/l za subkutano odmerjanje in z 8,1 na

23,2 nmol/l za intramuskularno odmerjanje. Celokupna sistemska izpostavljenost neopterinu (EAUCq.3361 in
EAUC.s04n) je bila pri obeh nacinih uporabe podobna.

Ker je bila med intramuskularnim in subkutanim na¢inom odmerjanja dokazana bioekvivalenca, se
pricakuje, da bo imel intramuskularno in subkutano odmerjen peginterferon beta-1a podoben profil

uc¢inkovitosti.

Pediatri¢na populacija

Varnost in u¢inkovitost peginterferona beta-1a pri pediatricni RRMS so ocenili v randomizirani, odprti, z
ucinkovino (interferon beta-1a) nadzorovani §tudiji z vzporednimi skupinami pri bolnikih z RRMS, starih od
10 let do manj kot 18 let.
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152 bolnikov je bilo randomiziranih v razmerju 1 : 1 za zdravljenje s peginterferonom beta-1a, danem v
odmerku 125 pg s.c. vsaka 2 tedna, ali interferonom beta-1a, danem v odmerku 30 pg z intramuskularnim
injiciranjem enkrat na teden, in sicer v obdobju 48 tednov. 124 bolnikov (peginterferon beta-1a n = 66;
interferon beta-1a n = 58) je zakljucilo 48 tednov Studije.

Primarni opazovani dogodek, in sicer prilagojena prera¢unana letna stopnja recidivov (ARR) v 48. tednu, je
bila Steviléno nizja pri bolnikih, zdravljenih s peginterferonom beta-1a (0,386), v primerjavi z bolniki, ki so
prejeli interferon beta-1a (0,521).

Glavni sekundarni opazovani dogodek v 48. tednu je bilo Stevilo udeleZencev brez novih ali novo povecanih
hiperintenzivnih lezij T2 na MR posnetkih mozganov. V 48. tednu je bilo 0,136 (95 % IZ: 0,064; 0,243)
udelezencev v skupini s peginterferonom beta-1a brez novih ali na novo povecanih hiperintenzivnih lezij T2
v primerjavi z udeleZenci v skupini z interferonom beta-1a 0,065 (95 % 1Z: 0,018; 0,157).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Razpolovni ¢as peginterferona beta-1a v serumu je daljsi kot pri nepegiliranem interferonu beta-1a.
Koncentracija peginterferona beta-1a v serumu je bila sorazmerna z odmerkom in v razponu od 63 do
188 mikrogramov, kot so opazili pri zdravih osebah v $tudiji z enim odmerkom in z ve¢ odmerki.
Farmakokinetika, ki so jo opazili pri bolnikih z multiplo sklerozo, je bila skladna s farmakokinetiko pri
zdravih osebah.

Absorpcija

Po subkutanem dajanju peginterferona beta-1a bolnikom z multiplo sklerozo je bila najvisja koncentracija
dosezena med 1 do 1,5 dneva po odmerku. Opazeni Cnax (povprecje = SN) je bil 280 + 79 pg/ml po
ponavljajocem se odmerjanju 125 mikrogramov vsaka dva tedna.

Subkutano dajanje peginterferona beta-1a je povzrocilo za priblizno 4-, 9- in 13-krat ve¢je vrednosti
izpostavljenosti (AUCjssn) in za priblizno 2-, 3,5- in 5-krat ve¢jo vrednost Cmax po uporabi enkratnega
odmerka 63 (6 milijonov i.e.), 125 (12 milijonov i.e.) oz. 188 (18 milijonov i.e.) mikrogramov, v primerjavi
z intramuskularnim dajanjem 30 (6 milijonov i.e.) mikrogramov nepegiliranega beta-1a.

Porazdelitev

Po ponavljajo¢em se odmerjanju 125-mikrogramskih odmerkov vsaka dva tedna po subkutani poti je bil
volumen porazdelitve brez korekcije za biolosko uporabnost (povprecje + SN) 481 + 105 1.

Biotransformacija in izlo¢anje

Domneva se, da je glavna pot izlocanja peginterferona beta-1a urinski (ledvicni) ocistek. Postopek
kovalentne konjugacije deleza PEG z beljakovino lahko spremeni lastnosti in vivo nemodificirane
beljakovine, vkljuéno z zmanj$anim ledvi¢nim o¢istkom in zmanj$ano proteolizo, zato se podaljsa
cirkulirajoci razpolovni €as. Ustrezno je razpolovni €as (ti2) peginterferona beta-1a priblizno 2-krat daljsi kot
za nepegilirani interferon beta-1a pri zdravih prostovoljcih. Pri bolnikih z multiplo sklerozo je bilo ti»
(povprecje £ SN) peginterferona beta-1a 78 + 15 ur v stanju dinami¢nega ravnovesja. Povpre¢ni oCistek
peginterferona beta-1a v stanju dinamicnega ravnovesja je bil 4,1 = 0,4 1/uro.
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Posebne populacije

Starejsi ljudje

Klini¢ne izkus$nje pri bolnikih, starih ve¢ kot 65 let, so omejene. Vendar pa rezultati iz populacijske
farmakokineti¢ne analize (pri bolnikih, starih do 65 let) kaZejo, da starost nima vpliva na oCistek
peginterferona beta-1a.

Pediatricna populacija

Farmakokinetiko peginterferona beta-1a pri pediatri¢ni populaciji so proucevali v odprti, randomizirani, z
ucinkovino nadzorovani $tudiji z vzporednimi skupinami, ki je vklju¢evala bolnike z RRMS, stare od 10 let
do manj kot 18 let. Populacijska farmakokineti¢na analiza je pokazala, da so se izpostavljenosti v stanju
dinami¢nega ravnovesja pri posameznih pediatri¢nih bolnikih v precej$nji meri prekrivale z ravnmi pri
odraslih, vendar pa so bile povpre¢ne izpostavljenosti v stanju dinami¢nega ravnovesja pri pediatri¢nih
bolnikih priblizno 2,5-krat vecje kot izpostavljenosti pri odraslih bolnikih z RRMS.

Ledvicna okvara

Studija z enim odmerkom pri zdravih osebah in osebah z razli¢nimi stopnjami ledvi¢ne okvare (blaga,
zmerna in huda ledvi¢na okvara ter pri osebah s kon¢no ledvi¢no odpovedjo) je pokazala frakcijsko
povisanje AUC (13-62 %) in Cpax (42—71 %) pri osebah z blago (ocenjena stopnja glomerulne filtracije

50 do < 80 ml/min/1,73 m?), zmerno (ocenjena stopnja glomerulne filtracije 30 do < 50 ml/min/1,73 m?) in
hudo (ocenjena stopnja glomerulne filtracije < 30 ml/min/1,73 m?) ledvi¢no okvaro, v primerjavi z osebami z
normalnim delovanjem ledvic (ocenjena stopnja glomerulne filtracije > 80 ml/min/1,73 m?). Osebe s konéno
ledviéno odpovedjo, pri katerih so bile potrebne 2 do 3 hemodialize na teden, so imele podobni vrednosti
AUC in Cpax kot osebe z normalnim delovanjem ledvic. Z vsako hemodializo se je koncentracija
peginterferona beta-1a zmanjSala za priblizno 24 %, kar kaze, da hemodializa delno odstrani peginterferon
beta-1a iz sistemskega obtoka.

Delovanje jeter

Farmakokinetike peginterferona beta-1a niso ocenili pri bolnikih z jetrno insuficienco.

Spol

Populacijska farmakokineti¢na analiza ni pokazala uc¢inkov spola na farmakokinetiko peginterferona beta-1a.
Rasa

Populacijska farmakokineti¢na analiza ni pokazala uc¢inkov rase na farmakokinetiko peginterferona beta-1a.
Studija bioekvivalence intramuskularnega in subkutanega odmerjanja

Farmakokineti¢ni (FK) profili po enkratnih intramuskularnih odmerkih 125 mikrogramov peginterferona
beta-1a in subkutanih odmerkih 125 mikrogramov peginterferona beta-1a pri zdravih prostovoljcih so bili
podobni, najvecje koncentracije pa so bile dosezene 40,0 ur po odmerku (tako za subkutane kot za
intramuskularne odmerke), vrednost t;2 pa je znasala 97,1 ure oziroma 79,1 ure. StatistiCna analiza vrednosti
Cmax in AUC,, je nadalje pokazala bioekvivalenco med 125 mikrogrami peginterferona beta-1a
intramuskularno in subkutano. Geometricno povprecno razmerje (90 % interval zaupanja) intramuskularnega
odmerjanja v primerjavi s subkutanim odmerjanjem za Cpax je bilo 1,08 (0,98 do 1,20) in 1,09 (1,02 do 1,16)
za AUC.. Te vrednosti spadajo v dolo¢eno obmocje enakovrednosti od 0,80 do 1,25.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Toksicnost

Po ponavljajo¢em se subkutanem dajanju peginterferona beta-1a opicam Rhesus pri odmerkih, ki so bili do
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400-krat (na podlagi izpostavljenosti, AUC) visji od priporoCenega terapevtskega odmerka, niso po prvem in
drugem tedenskem odmerku opazili drugih uc¢inkov, kot znanih blagih farmakoloskih odzivov opic Rhesus.
Studije toksi¢nosti pri ponavljajoéem se odmerku so bile omejene na 5 tednov, saj se je izpostavljenost po

3 tednu mo¢no zmanjSala, ker so se pri opicah Rhesus razvila protitelesa proti zdravilu na cloveski interferon
beta-1a. Zato dolgotrajne varnosti pri kroni¢nem dajanju peginterferona beta-1a bolnikom ni mogoc¢e oceniti
na podlagi teh Studij.

Mutageneza

Peginterferon beta-1a v preskusu bakterijske reverzne mutacije in vitro (Amesov test) ni bil mutagen; prav
tako ni bil klastogen v preskusu in vitro s cloveskimi limfociti.

Kancerogenost

Peginterferon beta-1a ni bil testiran glede kancerogenosti pri Zivalih. Na podlagi znane farmakologije
interferona beta-1a in klini¢nih izkuSenj z interferonom beta se pricakuje, da je kancerogeni potencial nizek.

Vpliv na sposobnost razmnozevanja

Peginterferon beta-1a ni bil testiran glede vpliva na sposobnost razmnoZevanja pri brejih Zivalih. Studije
plodnosti in razvoja pri opicah Rhesus so opravili z nepegiliranim interferonom beta-1a. Pri zelo visokih
odmerkih so pri Zivalih opazili anovulacijske in abortivne u¢inke. Informacij o moznih u¢inkih
peginterferona beta-1a na plodnost pri moskih ni na voljo. Po ponavljajo¢em se odmerjanju peginterferona
beta-1a spolno zrelim opi¢jim samicam so opazili u¢inke na dolzino menstrualnega cikla in ravni
progesterona. Pokazalo se je, da so u¢inki na dolzino menstrualnega cikla reverzibilni. Veljavnost
ekstrapolacije teh predklini¢nih podatkov na ljudi ni znana.

Podatki iz §tudij z drugimi sestavinami interferona beta niso pokazale teratogenega potenciala.
Razpolozljivih informacij o u¢inkih interferona beta-1a pri obdobju pred rojstvom in po njem je malo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev acetat trihidrat

koncentrirana ocetna kislina

argininijev klorid

polisorbat 20

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta.

Zdravilo Plegridy za subkutano ali intramuskularno odmerjanje se lahko shranjuje pri sobni temperaturi (do
25 °C) do 30 dni, e je shranjeno zasSciteno pred svetlobo. Zdravilo Plegridy, ki je bilo pri sobni temperaturi

skupaj ve¢ kot 30 dni, je treba uporabiti ali zavre¢i. Ce ni jasno, ali je bilo zdravilo Plegridy shranjeno pri
sobni temperaturi 30 dni ali vec, ga je treba zavreci.
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C do 8 °C).
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za dodatne informacije o shranjevanju pri sobni temperaturi glejte poglavje 6.3.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Napolnjena injekceijska brizga/napolnjen injekcijski peresnik (subkutana uporaba)

1-ml napolnjena injekcijska brizga iz stekla (tip I) z zamaskom iz bromobutilne gume in termoplasti¢nim in
polipropilenskim togim pokrovom za iglo, ki vsebuje 0,5 ml raztopine. Na injekcijsko brizgo je pritrjena
0,5-pal¢na igla velikosti 29 G.

Napolnjena injekcijska brizga zdravila Plegridy je vgrajena v injekcijskem peresniku za enkratno uporabo z
vzmetjo, ki ga po uporabi zavrZete, in se imenuje Plegridy napolnjen injekcijski peresnik. Brizga v
napolnjenem injekcijskem peresniku je 1-mililitrska napolnjena injekcijska brizga iz stekla (tip 1) z
zamaskom iz bromobutilne gume in termoplasti¢nim in polipropilenskim togim pokrovom za iglo, ki vsebuje
0,5 ml raztopine. Na injekcijsko brizgo je pritrjena 0,5-pal¢na igla velikosti 29 G.

Velikosti pakiranja

Zacetno pakiranje zdravila Plegridy vsebuje 1 x 63-mikrogramsko napolnjeno injekcijsko brizgo (brizga z
oranzno nalepko, 1. odmerek) in 1 x 94-mikrogramsko napolnjeno injekcijsko brizgo (brizga z modro
nalepko, 2. odmerek) na zatesnjenih plasti¢nih pladnjih.

Zacetno pakiranje z napolnjenim injekcijskim peresnikom zdravila Plegridy vsebuje 1 x 63-mikrogramski
napolnjen injekcijski peresnik (peresnik z oranzno nalepko, 1. odmerek) in 1 x 94-mikrogramski napolnjen
injekcijski peresnik (peresnik z modro nalepko, 2. odmerek) na zatesnjenem plasticnem pladnju.

Skatla z dvema ali Sestimi 125-mikrogramskimi napolnjenimi injekcijskimi brizgami (brizge s sivimi
nalepkami) na zatesnjenih plasti¢nih pladnjih.

Skatla z dvema 125-mikrogramskima napolnjenima injekcijskima peresnikoma (peresnika s sivima
nalepkama) na zatesnjenem plasticnem pladnju.

Skupna pakiranja, ki vsebujejo po 6 (3 pakiranja po 2) 125-mikrogramskih napolnjenih injekcijskih
peresnikov (peresniki s sivimi nalepkami). Pakiranje vsebuje 3 notranje Skatle. Vsaka notranja Skatla vsebuje
2 injekcijska peresnika na zatesnjenem plasticnem pladnju.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Napolnjena injekcijska brizga (intramuskularna uporaba)

1-ml napolnjena injekcijska brizga Luer-Lok iz stekla (tip [) z zamaskom iz brombutilne gume vsebuje

0,5 ml raztopine in je opremljena z 1,25-pal¢no iglo velikosti 23 G. Ena napolnjena injekcijska brizga

vsebuje 0,5 ml raztopine zdravila Plegridy, ki vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a.

Skatla z dvema ali Sestimi 125-mikrogramskimi napolnjenimi injekcijskimi brizgami v zatesnjenih plastiénih
pladnjih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Napolnjene injekcijske brizge zdravila Plegridy (za intramuskularno in subkutano uporabo) in injekcijski

peresnik (za subkutano uporabo) so samo za enkratno uporabo.
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Pred uporabo preverite uporabljeno obliko odmerjanja. Na njej ne sme biti razpok ali poskodb, raztopina pa
mora biti bistra, brezbarvna in brez delcev.

Ko napolnjeno injekcijsko brizgo ali injekcijski peresnik zdravila Plegridy vzamete iz hladilnika, jo/ga
pustite priblizno 30 minut, da se segreje na sobno temperaturo (15 °C do 30 °C).

Za ogrevanje napolnjene injekcijske brizge ali injekcijskega peresnika zdravila Plegridy ne uporabljajte
zunanjih virov toplote, kot je vroca voda. Titriranje odmerkov zdravila Plegridy za bolnike na zacetku
zdravljenja je opisano v poglavju 4.2.

Napolnjena injekcijska brizga/napolnjen injekcijski peresnik (subkutana uporaba)
Bolniki, ki zacenjajo zdravljenje z zdravilom Plegridy s subkutano uporabo, morajo uporabljati zac¢etno
pakiranje.

Napolnjena injekcijska brizga (intramuskularna uporaba)
Bolniki, ki za¢nejo zdravljenje z zdravilom Plegridy z intramuskularno uporabo, morajo za omejevanje
odmerka uporabljati titracijske sponke za zdravilo Plegridy, ki jih je mogoce pritrditi na brizgo.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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 PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 18. julij 2014
Datum zadnjega podaljSanja: 25. marec 2015

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA II
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI),
ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE
SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) biolo$ke ué¢inkovine (ué¢inkovin)

Biogen MA Inc.
5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560

ZDA

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za sproS¢anje serij

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danska

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

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek glavnih

znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
. Nacdrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in ukrepe,
podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z zdravilom, in vseh
nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med koristmi
in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben mejnik
(farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
ZUNANJA SKATLA

Zacetno pakiranje napolnjene injekcijske brizge

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 napolnjena injekcijska brizga vsebuje 63 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.
1 napolnjena injekcijska brizga vsebuje 94 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid, polisorbat 20, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

zacCetno pakiranje
1 napolnjena injekcijska brizga s 63 mikrogrami
1 napolnjena injekcijska brizga s 94 mikrogrami

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
Samo za enkratno uporabo.

preglednica na notranjem pokrovu
Kartica injiciranja

dan 0 (63 mikrogramov)

14. dan (94 mikrogramov)

Datum

Mesto injiciranja

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Ce hladilnika ni na voljo, lahko brizge do 30 dni shranjujete pri sobni temperaturi (do 25 °C).

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/934/001

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Plegridy 63
Plegridy 94
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| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI DVOJNEM
TRAKU

Zacetno pakiranje napolnjene injekcijske brizge, dvojni pokrov

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Biogen Netherlands B.V.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI

zacetno pakiranje

subkutana uporaba

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
Shranjujte v hladilniku.

Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Zacetno pakiranje napolnjene injekcijske brizge, nalepka

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Plegridy 63 pg injekcija
Plegridy 94 pg injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

2. POSTOPEK UPORABE
/3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP
4.  STEVILKA SERIJE
Lot
5.  VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
0,5 ml

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

Napolnjena injekcijska brizga 125 ug

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid, polisorbat 20, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

2 napolnjeni injekcijski brizgi
6 napolnjenih injekcijskih brizg

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
Samo za enkratno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Ce hladilnika ni na voljo, lahko brizge do 30 dni shranjujete pri sobni temperaturi (do 25 °C).
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Plegridy 125

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI DVOJNEM
TRAKU

Napolnjena injekcijska brizga 125 ng, dvojni pokrov

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Biogen Netherlands B.V.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI

subkutana uporaba

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

Shranjujte v hladilniku.

Ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Napolnjena injekcijska brizga 125 ng, nalepka

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Plegridy 125 ng injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP
4. STEVILKA SERIJE
Lot
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
0,5 ml

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

Zacetno pakiranje napolnjenega injekcijskega peresnika

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
peginterferon beta-1a

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 63 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.
1 napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 94 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid, polisorbat 20, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

zacCetno pakiranje
1 napolnjen injekcijski peresnik s 63 mikrogrami
1 napolnjen injekcijski peresnik s 94 mikrogrami

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
Samo za enkratno uporabo.

preglednica na notranjem pokrovu
Kartica injiciranja

dan 0 (63 mikrogramov)

14. dan (94 mikrogramov)

Datum

Mesto injiciranja

odprite tukaj

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Ce hladilnika ni na voljo, lahko peresnike do 30 dni shranjujete pri sobni temperaturi (do 25 °C).

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/934/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Plegridy 63
Plegridy 94
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| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Zacetno pakiranje napolnjenega injekcijskega peresnika, nalepka

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Plegridy 63 pg injekcija
Plegridy 94 pg injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP
4. STEVILKA SERIJE
Lot
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
0,5 ml

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

Napolnjen injekcijski peresnik 125 pg

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
peginterferon beta-1a

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid, polisorbat 20, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

2 napolnjena injekcijska peresnika

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
Samo za enkratno uporabo.

odprite tukaj

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Ce hladilnika ni na voljo, lahko peresnike do 30 dni shranjujete pri sobni temperaturi (do 25 °C).
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/934/005

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Plegridy 125

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKUPNO PAKIRANJE ZUNANJA SKATLA

Napolnjen injekcijski peresnik 125 pg skupno pakiranje (z »modrim okencem«)

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
peginterferon beta-1a

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid, polisorbat 20, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Skupno pakiranje: 6 (3 pakiranja z 2) napolnjenih injekcijskih peresnikov po 125 mikrogramov.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
Samo za enkratno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Ce hladilnika ni na voljo, lahko peresnike do 30 dni shranjujete pri sobni temperaturi (do 25 °C).
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/934/006

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Plegridy 125

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA VMESNI OVOJNINI

SKUPNO PAKIRANJE NOTRANJA SKATLA

Napolnjen injekcijski peresnik 125 pg skupno pakiranje (brez »modrega okenca«)

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
peginterferon beta-1a

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid, polisorbat 20, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

2 napolnjena injekcijska peresnika. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posami¢no prodajo.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
Samo za enkratno uporabo.

odprite tukaj

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Ce hladilnika ni na voljo, lahko peresnike do 30 dni shranjujete pri sobni temperaturi (do 25 °C).
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/934/006

13. STEVILKA SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Plegridy 125

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Napolnjen injekcijski peresnik 125 ng, nalepka

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Plegridy 125 ng injekcija
peginterferon beta-1a
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP
4. STEVILKA SERIJE
Lot
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
0,5 ml

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

Napolnjena injekcijska brizga 125 pg za intramuskularno uporabo

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid, polisorbat 20, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

2 napolnjeni injekcijski brizgi
6 napolnjenih injekcijskih brizg

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

Intramuskularna uporaba

Samo za enkratno uporabo

Ce zdravilo Plegridy uporabljate prvi¢, bo odmerek morda treba povedevati postopoma.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Ce hladilnika ni na voljo, lahko brizge do 30 dni shranjujete pri sobni temperaturi (do 25 °C).

45



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Plegridy 125

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI DVOJNEM
TRAKU

Napolnjena injekcijska brizga 125 ng za intramuskularno uporabo, dvojni pokrov

1. IME ZDRAVILA

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Biogen Netherlands B.V.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI

Intramuskularna uporaba

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

Shranjujte v hladilniku.

Ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Napolnjena injekcijska brizga za intramuskularno uporabo 125 ug, nalepka

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Plegridy 125 pg injekcija
peginterferon beta-1a

1.m.
| 2. POSTOPEK UPORABE
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP
4. STEVILKA SERIJE
Lot
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
0,5ml

6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Plegridy in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Plegridy

Kako uporabljati zdravilo Plegridy

MoZni neZeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Plegridy

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga

NN HE RN

1. Kaj je zdravilo Plegridy in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Plegridy

Ucinkovina v zdravilu Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modificirana dolgodelujoca
oblika interferona. Interferoni so snovi, ki v telesu nastajajo naravno, in pomagajo pri obrambi pred
okuzbami in boleznimi.

Za kaj uporabljamo zdravilo Plegridy

To zdravilo se uporablja za zdravljenje recidivne-remitentne multiple skleroze (MS) pri odraslih,
starih 18 let ali vec.

MS je dolgotrajna bolezen, ki prizadene osrednji zivéni sistem, vklju¢no z mozgani in hrbtenjaco, pri kateri
telesni imunski sistem (njegova naravna obramba) poskoduje zas¢itno plast (mielin), ki obdaja zivce v
mozganih ali hrbtenjaci. To prekine sporocila, ki potekajo med moZgani in drugimi deli telesa, in povzroca
simptome MS. Bolniki z recidivno-remitentno MS imajo med zagoni simptomov (recidivi) obdobja, ko
bolezen ni aktivna (remisija).

Vsak bolnik z MS ima svoj skupek simptomov. Mednje lahko spadajo:

- obcutek neuravnotezenosti ali omotic¢nosti, tezave pri hoji, togost in misicni kr¢i, utrujenost,
odrevenelost obraza, rok ali nog,

- akutna ali kroni¢na bole€ina, tezave z mehurjem ali ¢revesjem, spolne teZave in tezave z vidom,

- tezave z razmiSljanjem in osredotoCenjem, depresija.

Kako deluje zdravilo Plegridy

Kaze, da zdravilo Plegridy deluje tako, da imunskemu sistemu telesa prepreci poskodovanje vasih
moZganov in hrbtenjace. To lahko pomaga pri zmanj$anju Stevila recidivov, ki jih imate, in upocasnitvi
onesposabljajocih u¢inkov MS. Zdravljenje z zdravilom Plegridy lahko pomaga prepreciti poslabSanje MS,
vendar bolezni ne bo ozdravilo.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Plegridy

Ne uporabljajte zdravila Plegridy

- e ste alergi¢ni na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglaviju 6). Glejte poglavje 4 za simptome alergijske reakcije;

- ¢e imate hudo depresijo ali razmisljate o samomoru.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e ste kadar koli imeli:
- depresijo ali tezave, ki vplivajo na vasSe razpoloZenje,
- misli o tem, da bi naredili samomor.
- Zdravnik vam lahko kljub temu predpise zdravilo Plegridy, vendar je pomembno, da zdravnika
obvestite, da ste v preteklosti imeli depresijo ali drugo tezavo, ki vpliva na vase razpolozenje.

Posvetujte se z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro pred injiciranjem zdravila Plegridy, ¢e

imate katero od spodaj navedenih teZav. TeZzave se lahko med uporabo zdravila Plegridy poslabsajo:

- resne tezave z jetri ali ledvicami;

- draZenje na mestu injiciranja, ki lahko povzro¢i poskodovanje koze in tkiva (nekroza na mestu
injiciranja). Ko ste pripravljeni na injiciranje zdravila, natancno upostevajte napotke v poglavju 7
»wNavodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga« na koncu tega navodila. S
tem zmanjSate tveganje za reakcije na mestu injiciranja;

- epilepsijo ali druge motnje z napadi, ki niso nadzirani z zdravili;

- teZave s srcem, ki lahko povzrocijo simptome, kot so bolecine v prsih (angina pektoris), Se zlasti po
kaksni aktivnosti; otekle gleznje, zasoplost (kongestivno srcno popuscanje), nepravilen sréni ritem
(aritmija);

- tezave s $¢itnico;

- nizko Stevilo belih krvnih celic ali krvnih ploséic, kar lahko poveca tveganje za okuzbo ali
krvavitev.

Ostale stvari, ki jih morate upostevati pri uporabi zdravila Plegridy

- Potrebno bo opraviti krvne preiskave za dolocitev $tevila vasih krvnih celic, kemijske sestave krvi in
ravni vasih jetrnih encimov. Te preiskave bodo opravljene, preden zacnete uporabljati zdravilo
Plegridy, redno po zacetku zdravljenja z zdravilom Plegridy in nato obCasno med zdravljenjem, tudi
ob odsotnosti posebnih simptomov. Preiskave bodo opravljene poleg testov, ki so opravljene za
spremljanje vase MS.

- Delovanje vase scitnice bo redno kontrolirano ali kadar bo zdravnik mislil, da je to potrebno.

- Med zdravljenjem se lahko pojavijo krvni strdki v majhnih krvnih zilah. Ti krvni strdki lahko
poskodujejo vase ledvice. To se lahko zgodi nekaj tednov do nekaj let po zacetku uporabe zdravila
Plegridy. Zdravnik bo morda preveril krvni tlak, kri (Stevilo krvnih plosc¢ic) in delovanje vasih ledvic.

Ce sebe ali koga drugega po nesreéi zbodete z iglo v zdravilu Plegridy, prizadeti predel takoj izperite z
milom in vodo in se ¢im prej posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Otroci in mladostniki

Zdravila Plegridy se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, saj varnost in u¢inkovitost pri tej
populaciji Se nista bili ugotovljeni.
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Druga zdravila in zdravilo Plegridy
Zdravilo Plegridy je treba z nekaterimi zdravili, ki jih v telesu razgradi skupina beljakovin, imenovanih
»citokrom P450«, uporabljati previdno (npr. nekatera zdravila, ki se uporabljajo za epilepsijo ali depresijo).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, zlasti zdravila za zdravljenje epilepsije ali depresije. To vkljucuje tudi katero koli
zdravilo, ki ste ga dobili brez recepta.

V¢asih bo treba zdravstvene delavce opomniti, da se zdravite z zdravilom Plegridy, na primer, ¢e vam zelijo
predpisati druga zdravila ali €e pri vas opravljajo krvne preiskave. Zdravilo Plegridy lahko vpliva na druga
zdravila ali na rezultate preiskav.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nartujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Skodljivih u¢inkov na dojene novorojence/otroke se ne pri¢akuje. Zdravilo Plegridy se lahko uporablja med
dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Plegridy nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanje strojev.

Zdravilo Plegridy vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Plegridy

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerek
Ena injekcija zdravila Plegridy 125 mikrogramov vsakih 14 dni (vsaka dva tedna). Zdravilo Plegridy si
poskusajte vsakic injicirati ob istem Casu dneva.

Zacetek zdravljenja z zdravilom Plegridy

Ce se z zdravilom Plegridy zdravite na novo, vam bo zdravnik morda svetoval, da svoj odmerek postopoma
zviSujete, da se lahko navadite na u€inke zdravila Plegridy, preden uporabite polni odmerek. Prejeli boste
zacetno pakiranje, ki vsebuje vasi prvi 2 injekciji: ena oranzna injekcijska brizga z zdravilom Plegridy

63 mikrogramov (za dan 0) in ena modra injekcijska brizga z zdravilom Plegridy 94 mikrogramov (za dan
14).

Po tem boste prejeli vzdrzevalno pakiranje, ki vsebuje sive injekcijske brizge z zdravilom Plegridy
125 mikrogramov (za dan 28 in nato vsaka dva tedna).

Preden zacnete uporabljati zdravilo Plegridy, preberite navodila v poglavju 7 »Navodila za injiciranje
zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga« na koncu tega navodila.

Uporabite kartico s preglednico na notranji strani pokrova $katle zaCetnega pakiranja, v katero belezite
datume injiciranja.

Samoinjiciranje zdravila

Zdravilo Plegridy se injicira pod koZo (subkutano injiciranje). Mesta injiciranja menjavajte. Za vec
zaporednih injiciranj ne uporabite istega mesta injiciranja.
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Zdravilo Plegridy si lahko injicirate sami, brez zdravnikove pomo¢i, ¢e ste se tega naucili.

- Pred zacetkom preberite in upostevajte napotke v poglavju 7 »Navodila za injiciranje zdravila
Plegridy napolnjena injekcijska brizga«.

- Ce imate teZave z uporabo brizge, prosite za pomo¢ zdravnika ali medicinsko sestro.

Kako dolgo uporabljati zdravilo Plegridy
Zdravnik vam bo povedal, kako dolgo boste morali uporabljati zdravilo Plegridy. Pomembno je, da zdravilo
Plegridy uporabljate redno. Ne spreminjajte ni¢esar, ¢e vam tako ne naro¢i zdravnik.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Plegridy, kot bi smeli

Zdravilo Plegridy si morate injicirati vsaka 2 tedna.

- Ce ste v 7-dnevnem obdobju uporabili ve¢ kot eno injekcijo zdravila Plegridy, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Plegridy
Zdravilo Plegridy si morate injicirati enkrat vsaka 2 tedna. Ta redni rezim zagotavlja, da zdravilo prejemate
kar najbolj enakomerno.

Ce na obicajni dan izpustite odmerek, si zdravilo injicirajte takoj, ko boste lahko, nato pa nadaljujte kot
obicajno. Vendar pa si zdravila ne injicirajte ve¢ kot enkrat v 7-dnevnem obdobju. Ne uporabite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili na prejs$njo injekcijo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni neZeleni uéinki
- Tezave z jetri
(pogosti - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
Ce se pojavi kateri od naslednjih simptomov:
- porumenelost koze ali belo¢nic,
- srbenje po vsem telesu,
- siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje,
- hitro nastajanje modric na kozi,
- se takoj posvetujte z zdravnikom. To so lahko znaki tezav z jetri.

- Depresija

(pogosti — pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)

Ce:

- ste neobicCajno zalostni, tesnobni ali imate obCutek ni¢vrednosti ali
- ¢e imate samomorilne misli,

- se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Resne alergijske reakcije
(obcasni - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
Ce se pojavi kaj od naslednjega:
- tezave pri dihanju,
- oteklost okoli obraza (ustnice, jezik ali grlo),
- kozni izpusc€aji ali rdecina,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.
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- Epilepti¢ni napadi
(obcasni - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
Ce imate epilepti¢ni napad ali kr¢,

- se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Poskodba na mestu injiciranja

(redki - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)

Ce se pojavi kateri od naslednjih simptomov:

- vsakr$na razpoka na kozi skupaj z oteklino, vnetjem ali izcejanjem tekocine iz mesta injiciranja,
- se za nasvet obrnite na zdravnika.

- Tezave z ledvicami, vklju¢no z brazgotinjenjem, ki lahko zmanjsajo delovanje ledvic
(redki - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
Ce se pojavijo kateri ali vsi od naslednjih simptomov:
- penast urin,
- utrujenost,
- oteklost, zlasti gleznjev in vek, in povecanje telesne mase,
- se posvetujte z zdravnikom, saj so to lahko znaki teZav z ledvicami.

- Tezave s krvjo

(redki - pojavijo se lahko pri najvec I od 1.000 bolnikov)

Pojavi se lahko naslednje: krvni strdki v majhnih krvnih Zilah, ki lahko poskodujejo vase ledvice
(tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura ali hemoliti¢no-uremic¢ni sindrom). Simptomi lahko vkljucujejo
pogostejSe modrice, krvavitve, zviSano telesno temperaturo, izjemno $ibkost, glavobol, omotico ali
vrtoglavico. Zdravnik bo lahko nasel spremembe v vasi krvi in delovanju vasih ledvic.

Ce se pojavijo kateri ali vsi od naslednjih simptomov:
- pogostejSe modrice ali krvavitve,
- izjemna Sibkost,
- glavobol, omotica ali vrtoglavica,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.

Drugi neZeleni u¢inki
Zelo pogosti neZeleni u€inki
(pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
- gripi podobni simptomi. Ti simptomi niso prava gripa, glejte spodaj. Ne morete okuziti drugih,
- glavobol,
- bolecine v misicah (mialgija),
- bolecine v sklepih, rokah, nogah ali vratu (artralgija),
- mrzlica,
- zvisana telesna temperatura,
- obcutek oslabelosti in utrujenosti (astenija),
- rdeCina, srbenje ali boleCina okoli mesta injiciranja.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.

Gripi podobni simptomi

Gripi podobni simptomi se pogosteje pojavijo na zac¢etku uporabe zdravila Plegridy. S¢asoma se ublazijo, z
nadaljevanjem injiciranja zdravila. Spodaj so preprosti na¢ini za obvladovanje teh gripi podobnih
simptomov, e se pojavijo.

Vpliv gripi podobnih simptomov zmanjSate na tri preproste nacine:

1. Razmislite o Casu injiciranja zdravila Plegridy. Zacetek in konec gripi podobnih simptomov sta pri
vsakem bolniku druga¢na. Gripi podobni simptomi se zacnejo povprecno priblizno 10 ur po injiciranju
in trajajo 12 do 24 ur.

2. Vzemite paracetamol ali ibuprofen pol ure pred injiciranjem zdravila Plegridy in nadaljujte z
jemanjem paracetamola ali ibuprofena, dokler gripi podobni simptomi trajajo. Pogovorite se z
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zdravnikom ali farmacevtom o tem, koliko tega zdravila lahko vzamete in kako dolgo ga lahko
jemljete.
3. Ce imate zviSano telesno temperaturo, spijte veliko vode, da ne dehidrirate.

Pogosti nezeleni ucinki
(pO]aVI]O se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje,
- izpadanje las (alopecija),
- srbeCa koza (pruritus),
- zviSana telesna temperatura,
- spremembe okoli mesta injiciranja, kot so oteklina, vnetje, modrice, obCutek toplote, izpuscaj ali
spremenjena barva koze,
- spremembe v krvi, ki lahko povzrocijo utrujenost ali zmanjSano sposobnost premagati okuzbe,
- zviSanja jetrnih encimov v krvi, kar se bo pokazalo na rezultatih krvnih preiskav.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom.

Obcasni neZeleni ucinki
(pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
- koprivnica,
- spremembe v krvi, zaradi katerih se pojavijo nepojasnjene modrice ali krvavitve.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.

Neznana pogostnost

(neznana pogostnost — pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- pljucna arterijska hipertenzija: bolezen, ki povzro¢i hudo zozenje krvnih zil v pljucih, katerega
posledica je visok krvni tlak v Zilah, po katerih kri tece iz srca v pljuca. Plju¢na arterijska hipertenzija
se lahko pojavi ob razli¢nih ¢asovnih tockah zdravljenja, vklju¢no nekaj let po zacetku zdravljenja z
zdravili, ki vsebujejo interferon beta.

Otroci (stari 10 let in ve€) in mladostniki

V klini¢nih preskusanjih so o nekaterih nezelenih ucinkih porocali zelo pogosto tako pri odraslih kot pri
otrocih, na primer o rde€ini na mestu injiciranja, gripi podobnih simptomih, glavobolu in zviSani telesni
temperaturi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Da bi izboljsali sledljivost tega zdravila, mora zdravnik ali farmacevt v vaso zdravstveno kartoteko zabeleziti
ime in Stevilko serije zdravila, ki ste ga prejeli. Tudi vi si lahko zabeleZite te podatke, ¢e bi jih v prihodnosti
potrebovali.

5. Shranjevanje zdravila Plegridy

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in nalepki
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

- Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo. Novo pakiranje odprite le, ko
potrebujete novo brizgo.

- Shranjujte v hladilniku pri temperaturi med 2 °C in 8§ °C.
- Ne zamrzujte. Zdravilo Plegridy, ki je bilo pomotoma zamrznjeno, zavrzite.
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- Zdravilo Plegridy lahko shranjujete zunaj hladilnika pri sobni temperaturi (do 25 °C) do 30 dni, vendar
ga morate zaS$¢ititi pred svetlobo.
- Pakiranja lahko po potrebi veckrat vzamete iz hladilnika in jih shranite nazaj v hladilnik.
- Vendar pa brizge ne smejo biti zunaj hladilnika ve¢ kot 30 dni skupaj.
- Vsako brizgo, shranjeno zunaj hladilnika ve¢ kot 30 dni, zavrzite.
- Ce niste prepri¢ani, koliko dni ste brizgo hranili zunaj hladilnika, brizgo zavrzite.

- Tega zdravila ne uporabljajte, ¢e opazite kaj od naslednjega:
- zlomljena brizga;
- raztopina je obarvana, motna ali v njej plavajo delci.

- Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Plegridy
U¢inkovina je peginterferon beta-1a.

Ena 63-mikrogramska napolnjena injekcijska brizga vsebuje 63 mikrogramov peginterferona beta-la v
0,5 ml raztopine za injiciranje.

Ena 94-mikrogramska napolnjena injekcijska brizga vsebuje 94 mikrogramov peginterferona beta-la v
0,5 ml raztopine za injiciranje.

Ena 125-mikrogramska napolnjena injekcijska brizga vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-la v
0,5 ml raztopine za injiciranje.

Druge sestavine zdravila so: natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid,
polisorbat 20 in voda za injekcije (glejte poglavje 2 »Zdravilo Plegridy vsebuje natrij«).

Izgled zdravila Plegridy in vsebina pakiranja
Zdravilo Plegridy je bistra in brezbarvna raztopina za injiciranje v stekleni napolnjeni injekcijski brizgi s
pritrjeno iglo.

Velikosti pakiranja:

- Zacetno pakiranje zdravila Plegridy vsebuje eno oranzno napolnjeno injekcijsko brizgo s 63 mikrogrami in
eno modro napolnjeno injekcijsko brizgo s 94 mikrogrami.

- Pakiranje s sivimi injekcijskimi brizgami s 125 mikrogrami vsebuje dve ali Sest napolnjenih injekcijskih
brizg.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nizozemska

Proizvajalec

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danska

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

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +322 2191218

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

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EALGda
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.o.
Tel: +385 1 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

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 o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 34008
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Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvbmpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +35722 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec LLLL}.>

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

7.

Navodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga

Kako injicirati zdravilo Plegridy

Preden zaénete uporabljati zdravilo Plegridy in vsakic, ko prevzamete nov recept, preberite navodilo za
uporabo. Morda bo vsebovalo nove informacije. Te informacije ne morejo nadomestiti pogovora z
zdravnikom ali medicinsko sestro o vasem zdravstvenem stanju ali zdravljenju.

Opomba:

A
A

Preden prvi¢ uporabite napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy, morata zdravnik ali
medicinska sestra vam ali vasemu skrbniku pokazati, kako se pripravi in injicira napolnjeno
injekcijsko brizgo zdravila Plegridy.

Napolnjena injekcijska brizga zdravila Plegridy je namenjena izklju¢no injiciranju zdravila pod kozo
(subkutano).

Vsako napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy smete uporabiti samo enkrat.

Ne delite svoje napolnjene injekcijske brizge zdravila Plegridy z nikomer drugim, da preprecite prenos
okuzbe s sebe na druge ali z drugih nase.

Ne uporabite vec kot ene napolnjene injekcijske brizge v 14-dnevnem obdobju (vsaka 2 tedna).

Ne uporabite injekcijske brizge, e je padla ali je vidno poskodovana.

ReZim odmerjanja
Zacetno pakiranje vsebuje prvi dve injekciji za postopno prilagoditev odmerka. 1z pakiranja izberite pravo
brizgo.
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Kdaj

Kolik$en odmerek

Katero pakiranje

dan 0 Prva injekcija:

(63 mikrogramov) 63 mikrogramov, izberite
oranzno brizgo

dan 14 Druga injekcija:

(94 mikrogramov) 94 mikrogramov, izberite

modro brizgo

R M
ZACETNQ PAKIRANJE

R e

dan 28 in nato vsaka
dva tedna
(125 mikrogramov)

Injekcija s polnim odmerkom:
125 mikrogramov, izberite
sivo brizgo

125-MIKROGRAMSKO PAKIRANJE

—‘I E -

A Ne uporabite vec kot ene napolnjene injekcijske brizge v 14-dnevnem obdobju (vsaka 2 tedna).

Pripomocki, Ki jih potrebujete za injiciranje zdravila Plegridy

Napolnjena injekcijska brizga zdravila Plegridy (glejte sliko A)

Pred uporabo — sestavni deli napolnjene injekcijske brizge zdravila Plegridy (slika A)

POKROV ZDRAVILO TELO
IGLE INJEKCIJSKE
BRIZGE
| .
m—g —
. A s

Slika A

Dodatni pripomocki, ki niso vklju¢eni v pakiranje (glejte sliko B):
« alkoholni robcek,
* blazinica iz gaze,
* obliz.

Za navodila za odstranjevanje uporabljenih injekcijskih brizg se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro.

alkoholni rob&ek blazinica iz gaze obliz

Slika B

Priprava na injiciranje
1. korak: Vzemite napolnjeno injekcijsko brizgo iz hladilnika.
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Vzemite eno pakiranje zdravila Plegridy iz hladilnika in izberite pravo napolnjeno injekcijsko brizgo.
Ko ste iz pakiranja vzeli eno napolnjeno injekcijsko brizgo, zaprite pakiranje in ga vrnite v hladilnik.
Pocakajte vsaj 30 minut, da se napolnjena injekcijska brizga zdravila Plegridy segreje na sobno

temperaturo.
A

injekcijsko brizgo zdravila Plegridy.

. korak: Pripravite pripomocke in si umijte roke.
Poiscite dobro osvetljeno, Cisto in ravno povrsino, kot je na primer miza. Nanjo polozite vse
pripomocke, ki jih boste potrebovali za samoinjiciranje oziroma za injiciranje.

Umijte si roke z milom in vodo.

Ne uporabljate zunanjih virov toplote, kot je na primer topla voda, da bi ogreli napolnjeno

3. korak: Preglejte napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy.

Preverite datum izteka roka uporabnosti na

napolnjeni injekcijski brizgi zdravila

Plegridy (glejte sliko C).

A Ne uporabite napolnjene injekcijske
brizge zdravila Plegridy po datumu
izteka roka uporabnosti.

Prepricajte se, da je vase zdravilo Plegridy

bistro in brezbarvno (glejte sliko D).

A Ne uporabite napolnjene injekcijske
brizge zdravila Plegridy, Ce je tekocina
obarvana, motna ali so v njej prisotni
delci.

o 'V zdravilu Plegridy boste morda
opazili zratne mehurcke. To je
normalno in mehurckov pred
injiciranjem ni treba odstraniti.

datum
izteka roka
uporabnosti

zdravilo

( Lot *
EXP

Slika D
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Dajanje injekcije

4. korak: Izberite in ocistite mesto injiciranja.

Napolnjena injekcijska brizga zdravila
Plegridy je namenjena za subkutano
injiciranje (injiciranju pod kozo).

Napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila
Plegridy je treba injicirati v trebuh, stegno ali
zadnji del nadlahti. (Glejte sliko E.)

A Ne injicirajte neposredno v popek.

A Ne injicirajte v dele telesa, kjer je koza
razdrazena, obcutljiva, pordela,
tetovirana, okuzena, zabrazgotinjena ali
so na njej modrice.

Izberite mesto injiciranja in ocistite kozo z
alkoholnim robckom.

Pred injiciranjem odmerka pocakajte, da se
koza posusi.

A Tega mesta se do injiciranja ne dotikajte
vec in nanj ne pihajte.

Slika E

5. korak: Trdno primite pokrov igle in ga snemite.

Z eno roko drzite injekcijsko brizgo za
stekleno komoro. Z drugo roko trdno primite
pokrov igle in ga potegnite naravnost z igle
(glejte sliko F).

A Pri odstranjevanju pokrova igle bodite
previdni, da se ne zbodete z iglo.

A Ne dotikajte se igle.
A Pozor: Pokrovcka ne natikajte nazaj na

napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila
Plegridy. Lahko bi se namre¢ zbodli.

Slika F

6. korak: KoZo stisnite s palcem in kazalcem.

KozZo okoli o¢isCenega mesta injiciranja
nezno stisnite s palcem in kazalcem, da bo
nastala rahla guba (glejte sliko G).

Slika G

61




7. korak: Injicirajte zdravilo.

e Napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila
Plegridy drzite pod kotom 90° na mesto
injiciranja. Iglo vstavite naravnost v kozno
gubo s hitrim gibom, tako da igla v celoti
zdrsne v kozo (glejte sliko H).

e Po vstavitvi igle kozno gubo izpustite.

A Ne vlecite bata nazaj.

Slika H

e Pocasi potisnite bat povsem navzdol, dokler
ni injekcijska brizga prazna (glejte sliko I).

A Ne izvlecite napolnjene injekcijske igle

zdravila Plegridy iz mesta za injiciranje,

preden ste bat potisnili povsem navzdol.

Slika |

e Injekcijsko iglo pustite vstavljeno 5 sekund
(glejte sliko J).

Slika J

8. korak: Napolnjeno injekcijsko iglo odstranite z mesta injiciranja.

e Povlecite iglo naravnost navzven (glejte

sliko K).

A Pozor: pokrovcka ne natikajte nazaj na
napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila
Plegridy. Lahko bi se namre¢ zbodli.

A Napolnjene injekcijske brizge zdravila
Plegridy ne uporabite ponovno.

SlikaK

Po injiciranju

9. korak: Zavrzite uporabljeno napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy.

. O pravilnem nacinu odstranjevanja uporabljene napolnjene injekcijske brizge se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
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10. korak: Negujte mesto injiciranja.
° Po potrebi mesto injiciranja prekrijte z blazinico iz gaze ali oblizem.

11. korak: Preglejte mesto injiciranja.
. Po 2 urah preverite, ali je mesto injiciranja pordelo, oteklo ali obcutljivo.
. Ce imate kozno reakcijo, ki v nekaj dneh ne izgine, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Zabelezite datum in lokacijo.

. Zabelezite datum in lokacijo vsakega injiciranja.

o Za prva injiciranja lahko uporabite preglednico za beleZenje, ki je natisnjena na notranji strani pokrova
zaCetnega pakiranja.

Splos$na opozorila
A Napolnjene injekcijske brizge zdravila Plegridy ne uporabite ponovno.
A Napolnjene injekcijske brizge zdravila Plegridy ne delite z drugimi.

. Napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy in vsa druga zdravila shranjujte nedosegljiva
otrokom.

Shranjevanje

. Priporoca se shranjevanje na mestu s kontrolirano temperaturo od 2 °C do 8 °C v zaprti originalni
Skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

. Po potrebi je mogoce zdravilo Plegridy shraniti v zaprti originalni $katli na mestu brez hlajenja s
temperaturo do 25 °C do najvec¢ 30 dni.

. Po potrebi lahko zdravilo Plegridy vzamete iz hladilnika in ga nato vrnete vanj. Skupni ¢as, ko

je zdravilo zunaj hladilnika na temperaturi do 25 °C, ne sme preseci 30 dni.
A Zdravila ne zamrzujte in ne izpostavljajte ga visokim temperaturam.
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Navodilo za uporabo

Plegridy 63 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Plegridy 94 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
peginterferon beta-1a

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Plegridy in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Plegridy

Kako uporabljati zdravilo Plegridy

MoZni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Plegridy

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjeni injekcijski peresnik

AR Sl

1. Kaj je zdravilo Plegridy in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Plegridy

Ucinkovina v zdravilu Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modificirana dolgodelujoca
oblika interferona. Interferoni so snovi, ki v telesu nastajajo naravno, in pomagajo pri obrambi pred
okuzbami in boleznimi.

Za kaj uporabljamo zdravilo Plegridy

To zdravilo se uporablja za zdravljenje recidivne-remitentne multiple skleroze (MS) pri odraslih,
starih 18 let ali vec.

MS je dolgotrajna bolezen, ki prizadene osrednji zivéni sistem, vklju¢no z mozgani in hrbtenjaco, pri kateri
telesni imunski sistem (njegova naravna obramba) poskoduje zascitno plast (mielin), ki obdaja Zivce v
mozganih ali hrbtenjaci. To prekine sporocila, ki potekajo med mozgani in drugimi deli telesa, in povzroca
simptome MS. Bolniki z recidivno-remitentno MS imajo med zagoni simptomov (recidivi) obdobja, ko
bolezen ni aktivna (remisija).

Vsak bolnik z MS ima svoj skupek simptomov. Mednje lahko spadajo:

- obcutek neuravnotezenosti ali omotic¢nosti, tezave pri hoji, togost in misicni kr¢i, utrujenost,
odrevenelost obraza, rok ali nog,

- akutna ali kroni¢na bole€ina, tezave z mehurjem ali ¢revesjem, spolne teZave in teZzave z vidom,

- tezave z razmiSljanjem in osredotoCenjem, depresija.

Kako deluje zdravilo Plegridy

Kaze, da zdravilo Plegridy deluje tako, da imunskemu sistemu telesa prepreci poSkodovanje vasih
moZganov in hrbtenjace. To lahko pomaga pri zmanj$anju Stevila recidivov, ki jih imate, in upocasnitvi
onesposabljajocih u¢inkov MS. Zdravljenje z zdravilom Plegridy lahko pomaga prepreciti poslabsanje MS,
vendar bolezni ne bo ozdravilo.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Plegridy

Ne uporabljajte zdravila Plegridy

- e ste alergi¢ni na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglaviju 6). Glejte poglavje 4 za simptome alergijske reakcije;

- ¢e imate hudo depresijo ali razmisljate o samomoru.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e ste kadar koli imeli:
- depresijo ali tezave, ki vplivajo na vasSe razpoloZenje,
- misli o tem, da bi naredili samomor,
- Zdravnik vam lahko kljub temu predpise zdravilo Plegridy, vendar je pomembno, da zdravnika
obvestite, da ste v preteklosti imeli depresijo ali drugo tezavo, ki vpliva na vase razpolozenje.

Posvetujte se z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro pred injiciranjem zdravila Plegridy, ¢e

imate katero od spodaj navedenih tezav. Tezave se lahko med uporabo zdravila Plegridy poslabsajo:

- resne tezave z jetri ali ledvicami;

- draZenje na mestu injiciranja, ki lahko povzro¢i poskodovanje koze in tkiva (nekroza na mestu
injiciranja). Ko ste pripravljeni na injiciranje zdravila, natan¢no upostevajte napotke v poglavju 7
»wNavodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjeni injekcijski peresnik« na koncu tega navodila. S
tem zmanjSate tveganje za reakcije na mestu injiciranja;

- epilepsijo ali druge motnje z napadi, ki niso nadzirani z zdravili;

- teZave s srcem, ki lahko povzrocijo simptome, kot so bolecine v prsih (angina pektoris), Se zlasti po
kaksni aktivnosti; otekle gleznje, zasoplost (kongestivno srcno popuscanje), nepravilen sréni ritem
(aritmija);

- tezave s $¢itnico;

- nizko Stevilo belih krvnih celic ali krvnih ploséic, kar lahko poveca tveganje za okuzbo ali
krvavitev.

Ostale stvari, ki jih morate upostevati pri uporabi zdravila Plegridy

- Potrebno bo opraviti krvne preiskave za dolocitev $tevila vasih krvnih celic, kemijske sestave krvi in
ravni vasih jetrnih encimov. Te preiskave bodo opravljene, preden za¢nete uporabljati zdravilo
Plegridy, redno po zacetku zdravljenja z zdravilom Plegridy in nato obCasno med zdravljenjem, tudi
ob odsotnosti posebnih simptomov. Preiskave bodo opravljene poleg testov, ki so opravljene za
spremljanje vase MS.

- Delovanje vase $¢itnice bo redno kontrolirano ali kadar bo zdravnik mislil, da je to potrebno zaradi
drugih razlogov.

- Med zdravljenjem se lahko pojavijo krvni strdki v majhnih krvnih zilah. Ti krvni strdki lahko
poskodujejo vase ledvice. To se lahko zgodi nekaj tednov do nekaj let po zacetku uporabe zdravila
Plegridy. Zdravnik bo morda preveril krvni tlak, kri (Stevilo krvnih plos¢ic) in delovanje vasih ledvic.

Ce sebe ali koga drugega po nesreéi zbodete z iglo v zdravilu Plegridy, prizadeti predel takoj izperite z
milom in vodo in se ¢im prej posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Otroci in mladostniki
Zdravila Plegridy se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, saj varnost in u¢inkovitost pri tej
populaciji $e nista bili ugotovljeni.

Druga zdravila in zdravilo Plegridy
Zdravilo Plegridy je treba z nekaterimi zdravili, ki jih v telesu razgradi skupina beljakovin, imenovanih
»citokrom P450«, uporabljati previdno (npr. nekatera zdravila, ki se uporabljajo za epilepsijo ali depresijo).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati

katero koli drugo zdravilo, zlasti zdravila za zdravljenje epilepsije ali depresije. To vkljucuje tudi katero koli
zdravilo, ki ste ga dobili brez recepta.
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V¢asih bo treba zdravstvene delavce opomniti, da se zdravite z zdravilom Plegridy, na primer, ¢e vam Zelijo
predpisati druga zdravila ali ¢e pri vas opravljajo krvne preiskave. Zdravilo Plegridy lahko vpliva na druga
zdravila ali na rezultate preiskav.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Skodljivih u¢inkov na dojene novorojence/otroke se ne pri¢akuje. Zdravilo Plegridy se lahko uporablja med
dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Plegridy nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanje strojev.

Zdravilo Plegridy vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Plegridy

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerek
Ena injekcija zdravila Plegridy 125 mikrogramov vsakih 14 dni (vsaka dva tedna). Zdravilo Plegridy si
poskusajte vsakic injicirati ob istem Casu dneva.

Zacetek zdravljenja z zdravilom Plegridy

Ce se z zdravilom Plegridy zdravite na novo, vam bo zdravnik morda svetoval, da svoj odmerek postopoma
zviSujete, da se lahko navadite na ucinke zdravila Plegridy, preden uporabite polni odmerek. Prejeli boste
zacetno pakiranje, ki vsebuje vasi prvi 2 injekciji: en oranzen injekcijski peresnik z zdravilom Plegridy 63
mikrogramov (za dan 0) in en moder injekcijski peresnik z zdravilom Plegridy 94 mikrogramov (za dan 14).

Po tem boste prejeli vzdrzevalno pakiranje, ki vsebuje sive injekcijske peresnike z zdravilom Plegridy 125
mikrogramov (za dan 28 in nato vsaka dva tedna).

Preden zacnete uporabljati zdravilo Plegridy, preberite navodila v poglavju 7 »Navodila za injiciranje
zdravila Plegridy napolnjeni injekcijski peresnik« na koncu tega navodila.

Uporabite kartico s preglednico na notranji strani pokrova Skatle zaetnega pakiranja, v katero beleZite
datume injiciranja.

Samoinjiciranje zdravila

Zdravilo Plegridy se injicira pod kozo (subkutano injiciranje). Mesta injiciranja menjavajte. Za vec

zaporednih injiciranj ne uporabite istega mesta injiciranja.

Zdravilo Plegridy si lahko injicirate sami, brez zdravnikove pomoci, Ce ste se tega naucili.

- Pred zacetkom preberite in upostevajte napotke v poglavju 7 »Navodila za injiciranje zdravila
Plegridy napolnjeni injekcijski peresnik«.

- Ce imate teZave z uporabo peresnika, prosite za pomo¢ zdravnika ali medicinsko sestro.

Kako dolgo uporabljati zdravilo Plegridy

Zdravnik vam bo povedal, kako dolgo boste morali uporabljati zdravilo Plegridy. Pomembno je, da zdravilo
Plegridy uporabljate redno. Ne spreminjajte niesar, ¢e vam tako ne naroc¢i zdravnik.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Plegridy, kot bi smeli

Zdravilo Plegridy si morate injicirati vsaka 2 tedna.
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- Ce ste v 7-dnevnem obdobju uporabili ve¢ kot eno injekcijo zdravila Plegridy, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Plegridy
Zdravilo Plegridy si morate injicirati enkrat vsaka 2 tedna. Ta redni rezim zagotavlja, da zdravilo prejemate
kar najbolj enakomerno.

Ce na obicajni dan izpustite odmerek, si zdravilo injicirajte takoj, ko boste lahko, nato pa nadaljujte kot
obi¢ajno. Vendar pa si zdravila ne injicirajte ve¢ kot enkrat v 7-dnevnem obdobju. Ne uporabite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili na prej$njo injekcijo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni neZeleni ucinki
- Tezave z jetri
(pogosti - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
Ce se pojavi kateri od naslednjih simptomov:
- porumenelost koze ali belo¢nic,
- srbenje po vsem telesu,
- siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje,
- hitro nastajanje modric na kozi,
- se takoj posvetujte z zdravnikom. To so lahko znaki tezav z jetri.

- Depresija
(pogosti - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
Ce:
- ste neobicajno zalostni, tesnobni ali imate obcutek nicvrednosti ali
- ¢e imate samomorilne misli,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Resne alergijske reakcije
(obcasni - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
Ce se pojavi kaj od naslednjega:
- tezave pri dihanju,
- oteklost okoli obraza (ustnice, jezik ali grlo),
- kozni izpuscaji ali rdecina,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Epilepti¢ni napadi
(obcasni - pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov)
Ce imate epilepti¢ni napad ali kr¢,

- se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Poskodba na mestu injiciranja

(redki - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)

Ce se pojavi kateri od naslednjih simptomov:

- vsakr$na razpoka na kozi skupaj z oteklino, vnetjem ali izcejanjem tekocCine iz mesta injiciranja,
- se za nasvet obrnite na zdravnika.

- Tezave z ledvicami, vklju¢no z brazgotinjenjem, ki lahko zmanjS$ajo delovanje ledvic
(redki - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
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Ce se pojavijo kateri ali vsi od naslednjih simptomov:
- penast urin,
- utrujenost,
- oteklost, zlasti gleznjev in vek, in povecanje telesne mase,
- se posvetujte z zdravnikom, saj so to lahko znaki teZav z ledvicami.

Tezave s krvjo
(redkz - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
Pojavi se lahko naslednje: krvni strdki v majhnih krvnih Zilah, ki lahko poskodujejo vase ledvice
(tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura ali hemoliti¢no-uremic¢ni sindrom). Simptomi lahko vkljucujejo
pogostejSe modrice, krvavitve, zviSano telesno temperaturo, izjemno Sibkost, glavobol, omotico ali
vrtoglavico. Zdravnik bo lahko nasel spremembe v vasi krvi in delovanju vasih ledvic.

Ce se pojavijo kateri ali vsi od naslednjih simptomov:
- pogostejse modrice ali krvavitve,
- izjemna Sibkost,
- glavobol, omotica ali vrtoglavica,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.

Drugi nezeleni ucinki
Zelo pogosti neZeleni ucinki
(pOJavyo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
gripi podobni simptomi. Ti simptomi niso prava gripa, glejte spodaj. Ne morete okuziti drugih,
- glavobol,
- bolec¢ine v misicah (mialgija),
- bolecine v sklepih, rokah, nogah ali vratu (artralgija),
- mrzlica,
- zviSana telesna temperatura,
- obcutek oslabelosti in utrujenosti (astenija),
- rdecina, srbenje ali bole¢ina okoli mesta injiciranja.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.

Gripi podobni simptomi

Gripi podobni simptomi se pogosteje pojavijo na zacetku uporabe zdravila Plegridy. S¢asoma se ublazijo, z
nadaljevanjem injiciranja zdravila. Spodaj so preprosti nacini za obvladovanje teh gripi podobnih
simptomov, ¢e se pojavijo.

Vpliv gripi podobnih simptomov zmanjsate na tri preproste nacine:

1. Razmislite o ¢asu injiciranja zdravila Plegridy. Zacetek in konec gripi podobnih simptomov sta pri
vsakem bolniku drugaéna. Gripi podobni simptomi se zacnejo povprecno priblizno 10 ur po injiciranju
in trajajo 12 do 24 ur.

2. Vzemite paracetamol ali ibuprofen pol ure pred injiciranjem zdravila Plegridy in nadaljujte z
jemanjem paracetamola ali ibuprofena, dokler gripi podobni simptomi trajajo. Pogovorite se z
zdravnikom ali farmacevtom o tem, koliko tega zdravila lahko vzamete in kako dolgo ga lahko
jemljete.

3. Ce imate zvi$ano telesno temperaturo, spijte veliko vode, da ne dehidrirate.

Pogosti nezeleni ucinki

(pO]aVZJO se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje,

- izpadanje las (alopecija),

- srbeca koza (pruritus),

- zviSana telesna temperatura,

- spremembe okoli mesta injiciranja, kot so oteklina, vnetje, modrice, obCutek toplote, izpuscéaj ali
spremenjena barva koze,

- spremembe v krvi, ki lahko povzrocijo utrujenost ali zmanjSano sposobnost premagati okuZzbe,

- zvisanja jetrnih encimov v krvi, kar se bo pokazalo na rezultatih krvnih preiskav.
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- Ce opazite katerega od teh neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom.

Obcasni neZeleni ucinki
(pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
- koprivnica,
- spremembe v krvi, zaradi katerih se pojavijo nepojasnjene modrice ali krvavitve.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.

Neznana pogostnost

(neznana pogostnost — pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- pljucna arterijska hipertenzija: bolezen, ki povzro¢i hudo zozenje krvnih zil v pljucih, katerega
posledica je visok krvni tlak v Zilah, po katerih kri teCe iz srca v pljuca. Plju¢na arterijska hipertenzija
se lahko pojavi ob razli¢nih ¢asovnih tockah zdravljenja, vkljuéno nekaj let po zacetku zdravljenja z
zdravili, ki vsebujejo interferon beta.

Otroci (stari 10 let in ve€) in mladostniki

V klini¢nih preskusanjih so o nekaterih neZelenih u¢inkih porocali zelo pogosto tako pri odraslih kot pri
otrocih, na primer o rdec¢ini na mestu injiciranja, gripi podobnih simptomih, glavobolu in zviSani telesni
temperaturi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Da bi izboljsali sledljivost tega zdravila, mora zdravnik ali farmacevt v vaso zdravstveno kartoteko zabeleziti
ime in Stevilko serije zdravila, ki ste ga prejeli. Tudi vi si lahko zabeleZite te podatke, ¢e bi jih v prihodnosti
potrebovali.

5. Shranjevanje zdravila Plegridy
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in nalepki
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

- Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo. Novo pakiranje odprite le, ko
potrebujete nov peresnik.

- Shranjujte v hladilniku pri temperaturi med 2 °C in 8§ °C.
- Ne zamrzujte. Zdravilo Plegridy, ki je bilo pomotoma zamrznjeno, zavrzite.

- Zdravilo Plegridy lahko shranjujete zunaj hladilnika pri sobni temperaturi (do 25 °C) do 30 dni, vendar
ga morate zaS$Cititi pred svetlobo.
- Pakiranja lahko po potrebi veckrat vzamete iz hladilnika in jih shranite nazaj v hladilnik.
- Vendar pa peresniki ne smejo biti zunaj hladilnika ve¢ kot 30 dni skupaj.
- Vsak peresnik, shranjen zunaj hladilnika vec¢ kot 30 dni, zavrzite.
- Ce niste prepri¢ani, koliko dni ste peresnik hranili zunaj hladilnika, peresnik zavrzite.

- Tega zdravila ne uporabljajte, Ce opazite kaj od naslednjega:
- zlomljen peresnik,

- raztopina je obarvana, motna ali v njej plavajo delci.

- Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Plegridy
Ucinkovina je: peginterferon beta-1a.

En 63-mikrogramski napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 63 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml
raztopine za injiciranje.

En 94-mikrogramski napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 94 mikrogramov peginterferona beta-1a v 0,5 ml
raztopine za injiciranje.

En 125-mikrogramski napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-la v

0,5 ml raztopine za injiciranje.

Druge sestavine zdravila so: natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid,
polisorbat 20 in voda za injekcije (glejte poglavje 2 »Zdravilo Plegridy vsebuje natrij«).

Izgled zdravila Plegridy in vsebina pakiranja
Zdravilo Plegridy je bistra in brezbarvna raztopina za injiciranje v steklenem napolnjenem injekcijskem
peresniku s pritrjeno iglo.

Velikosti pakiranja:

- Zacetno pakiranje zdravila Plegridy vsebuje en oranzen napolnjen injekcijski peresnik s 63 mikrogrami in
en moder napolnjen injekcijski peresnik s 94 mikrogrami.

- Pakiranje s sivimi injekcijskimi peresniki s 125 mikrogrami vsebuje dva ali Sest napolnjenih injekcijskih
peresnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nizozemska

Proizvajalec

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danska

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

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnis$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 22191218 Tel: +370 5 259 6176
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bbarapus

EBO®APMA EOO/Ten.: +3592 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\M\Gda
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.o.
Tel: +385 1 775 73 22

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

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

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.o.
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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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec LLLL}.>
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

7. Navodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjeni injekcijski peresnik
A Pozor! Ne snemite pokrova, dokler niste pripravljeni na injiciranje.

Kako injicirati zdravilo Plegridy

Preden za¢nete uporabljati zdravilo Plegridy in vsakic, ko prevzamete nov recept, preberite navodilo za
uporabo. Morda bo vsebovalo nove informacije. Te informacije ne morejo nadomestiti pogovora z
zdravnikom ali medicinsko sestro o vaSem zdravstvenem stanju ali zdravljenju.

Opomba:

. Preden prvi¢ uporabite napolnjeni injekcijski peresnik, morata zdravnik ali medicinska sestra vam
oziroma vasemu skrbniku pokazati, kako se pripravi in uporabi injekcijski peresnik.

. Injekcijski peresnik je namenjen izklju¢no za uporabo pod kozo (subkutano uporabo).

° Vsak injekcijski peresnik smete uporabiti samo enkrat.

A Ne delite injekcijskega peresnika z nikomer drugim, da preprecite prenos okuzbe s sebe na druge ali z
drugih nase.

A Ne uporabite ve¢ kot 1 injekcijskega peresnika v 14-dnevnem obdobju (vsaka 2 tedna).
A Ne uporabite injekcijskega peresnika, Ce je padel ali je vidno poskodovan.

ReZim odmerjanja
Zacetno pakiranje zdravila Plegridy vsebuje prva dva napolnjena peresnika za postopno prilagoditev
odmerka. Iz pakiranja izberite pravi injekcijski peresnik.

Kdaj KolikSen odmerek Katero pakiranje
dan 0 Prva injekcija: ] (==l
(63 mikrogramov) 63 mikrogramov, izberite C —————— >
oranZni peresnik : L
dan 14 Druga injekcija: ZACETNO PAKIRANJE
(94 mikrogramov) 94 mikrogramov, izberite _
modri peresnik QA: -
dan 28 in nato vsaka Injekcija s polnim odmerkom: 125 MIKROGRAMSKO PAKIRANJE
dva tedna 125 mikrogramov, izberite
(125 mikrogramov) sivi peresnik
A Ne uporabite vec kot enega peresnika v 14-dnevnem obdobju (vsaka 2 tedna).

Pripomocki, ki jih potrebujete za injiciranje zdravila Plegridy v injekcijskem peresniku:
° 1 injekeijski peresnik zdravila Plegridy (glejte sliko A)
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Pred uporabo — sestavni deli injekcijskega peresnika zdravila Plegridy (slika A)

zelene proge so vidne okence za zdravilo pokrov

okence stanja ohisje zdravilo je vidno
injiciranja

Slika A

Pozor: Ne odstranite pokrova, dokler niste pripravljeni na injiciranje. Ce pokrov odstranite, ga ne
smete ponovno natakniti. Pri ponovnem natikanju pokrova bi se namre¢ lahko zbodli.

Dodatni pripomocki, ki niso vkljuéeni v pakiranje (glejte sliko B):

alkoholni rob&ek blazinica iz gaze obliz

Slika B

Priprava na injiciranje
1. korak: Vzemite injekcijski peresnik iz hladilnika.

a. Vzemite pakiranje zdravila Plegridy iz hladilnika in izberite pravi injekcijski peresnik (odmerek) iz
pakiranja.
Ko ste iz pakiranja vzeli en injekcijski peresnik, zaprite pakiranje in ga vrnite v hladilnik.
c. Pocakajte vsaj 30 minut, da se injekcijski peresnik segreje na sobno temperaturo.
A Ne uporabljate zunanjih virov toplote, kot je na primer topla voda, da bi ogreli injekcijski
peresnik.

2. korak: Pripravite pripomocke in si umijte roke.

a. Poiscite dobro osvetljeno, ¢isto in ravno povrsino, kot je na primer miza. Nanjo polozite vse
pripomocke, ki jih boste potrebovali za samoinjiciranje oziroma za injiciranje.
b. Umijte si roke z milom in vodo.
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3. korak: Preglejte svoj injekcijski peresnik zdravila Plegridy (glejte sliko C).

Preglejte okence stanja injiciranja. Morali bi
videti zelene proge.

Preverite datum izteka roka uporabnosti.

Preglejte okence za zdravilo in se prepricajte,
da je zdravilo Plegridy bistro in brezbarvno.
A Ne uporabite injekcijskega peresnika, Ce:
¢ ne vidite zelenih prog v okencu
stanja injiciranja,
e je datum izteka roka uporabnosti
potekel,
e je tekocina obarvana, motna ali so v
njej prisotni delci.

Opomba: V okencu za zdravilo boste morda
opazili zratne mehurcke. To je normalno in ne
vpliva na va$ odmerek.

A

Ne uporabite injekcijskega peresnika, e je
padel ali je vidno poSkodovan.

okence stanja
injiciranja

datum izteka
roka uporabnosti

okence za
zdravilo

SlikaC

4. korak: Izberite in oCistite mesto injiciranja.

a.

Izberite mesto injiciranja na stegnu, trebuhu ali
hrbtni strani nadlahti (glejte ozna¢ena obmocja
na sliki D).

e Ce katero od teh mest tezko doseZete,

prosite za pomo¢ usposobljenega skrbnika.

A Ne injicirajte v dele telesa, kjer je koza
razdraZena, pordela, tetovirana,
okuZena, zabrazgotinjena ali so na njej
modrice.

A Ne injicirajte neposredno v popek.

Kozo ocistite z alkoholnim robckom.
A Opomba: Tega mesta se do injiciranja ne
dotikajte vec in nanj ne pihajte.

Pred injiciranjem odmerka pocakajte, da se
mesto za injiciranje samo posusi.

Slika D
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Dajanje injekcije

5. korak: Odstranite pokrov injekcijskega peresnika zdravila Plegridy.

a.

Potegnite pokrov napolnjenega injekcijskega
peresnika naravnost s peresnika in ga odlozite
(glejte sliko E). Vas injekcijski peresnik je
sedaj pripravljen na injiciranje.

Opozorilo: Varovala igle se ne dotikajte, ne
Cistite ga in ne posegajte vanj. Lahko bi se
namre¢ zbodli z iglo ali zaklenili injekcijski
peresnik.

Pozor: Pokrova ne natikajte nazaj na
injekcijski peresnik. Lahko bi namre¢ zaklenili
injekcijski peresnik.

ty
: 8

[\

SlikaE

6. korak: Injicirajte zdravilo.

a.

Injekcijski peresnik drzite nad mestom za

injiciranje. Prepricajte se, da vidite zelene

proge v okencu stanja injiciranja (glejte

sliko F).

o Injekcijski peresnik drzite pod kotom 90°
na mesto injiciranja.

A Opozorilo: Injekcijskega peresnika ne
polozite na mesto za injiciranje, dokler
niste pripravljeni na injiciranje. To bi
namrec¢ lahko povzro€ilo nehoten zaklep
injekcijskega peresnika.

Slika F

Trdno pritisnite injekcijski peresnik na mesto
injiciranja in ga drzite pri miru. Zaslisali boste
klikanje. To pomeni, da injiciranje poteka
(glejte sliko G).

zaCetek
klikanja

Slika G
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Drzite injekcijski peresnik trdno pritisnjen na
mesto za injiciranje, dokler klikanje ne prencha
(glejte sliko H).

A

Injekcijskega peresnika ne dvignite z
mesta za injiciranje, dokler klikanje ne
prencha in v okencu stanja injiciranja ne
zagledate zelenih kljukic.

Opozorilo: Ce po tem, ko ste poskusili
injicirati, ne sliSite klikanja ali ne vidite
zelenih kljukic v okencu za stanje
injiciranja, se je injekcijski peresnik morda
zaklenil in niste prejeli svojega odmerka. V
tem primeru se obrnite na zdravnika,
medicinsko sestro ali farmacevta.

I konec
idikanje Klikanja
~
i el
drZite na

mestu

Slika H

7. korak: Injekcijski peresnik zdravila Plegridy odstranite z mesta injiciranja.

a.

Ko klikanje preneha, dvignite injekcijski
peresnik z mesta injiciranja. Varovalo igle bo
pokrilo iglo in se zaklenilo (glejte sliko I).

e Ce na mestu injiciranja opazite kri, jo

obrisite z blazinico iz gaze in mesto
injiciranja prekrijte s samolepilnim
povojem ali oblizem.

Slika |
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8. korak: Prepricajte se, da ste prejeli celoten odmerek zdravila Plegridy (glejte sliko J).

a. Preglejte okence stanja injiciranja. Morali bi
videti zelene kljukice.

b. Preglejte okence za zdravilo. Morali bi videti
rumeni bat.

okence stanja
injiciranja

okence za
zdravilo

Slika J

Po injiciranju
Po uporabi — sestavni deli vasega injekcijskega peresnika Plegridy (glejte sliko K):

zelena kljukica je vidna okence za zdravilo varovalo igle

» igla je
pokrita
okence stanja injiciranja ohisje rumeni bat je viden

Slika K

Opomba: Ko injekcijski peresnik odstranite z mesta injiciranja, se bo varovalo igle zaklenilo, da se ne
zbodete z iglo. Pokrova ne natikajte nazaj na injekcijski peresnik.

9. korak: Zavrzite uporabljeni injekcijski peresnik zdravila Plegridy.

. O pravilnem nacinu odstranjevanja uporabljenega injekcijskega peresnika se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.
A Pokrova ne natikajte nazaj na injekcijski peresnik.

10. korak: Negujte mesto injiciranja.
. Po potrebi mesto injiciranja prekrijte z blazinico iz gaze, samolepilnim povojem ali oblizem.

11. korak: Preglejte mesto injiciranja.
. Po 2 urah preverite, ali je mesto injiciranja pordelo, oteklo ali obcutljivo.
. Ce imate kozno reakcijo, ki v nekaj dneh ne izgine, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
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Zabelezite datum in lokacijo.

e Zabelezite datum in lokacijo vsakega injiciranja.

. Za injiciranja zdravila iz zaCetnega pakiranja lahko uporabite preglednico za beleZenje, ki je natisnjena
na notranji strani pokrova zacetnega pakiranja.

Splos$na opozorila

A Injekcijskega peresnika zdravila Plegridy ne uporabite ponovno.

A Injekcijskega peresnika zdravila Plegridy ne delite z drugimi.

. Injekcijski peresnik zdravila Plegridy in vsa druga zdravila shranjujte nedosegljiva otrokom.
Shranjevanje

. Priporoceno je shranjevanje na mestu s kontrolirano temperaturo od 2 °C do 8 °C v zaprti originalni
Skatli za zagotovitev za§¢ite pred svetlobo.

. Po potrebi je mogoce zdravilo Plegridy shraniti v zaprti originalni $katli na mestu brez hlajenja s
temperaturo do 25 °C do najve¢ 30 dni.

. Po potrebi lahko zdravilo Plegridy vzamete iz hladilnika in ga nato vrnete vanj. Skupni ¢as, ko
je zdravilo zunaj hladilnika na temperaturi do 25 °C, ne sme preseci 30 dni.

A Zdravila ne zamrzujte in ne izpostavljajte ga visokim temperaturam.
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Navodilo za uporabo

Plegridy 125 mikrogramov raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
peginterferon beta-1a

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Plegridy in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Plegridy

Kako uporabljati zdravilo Plegridy

MoZni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Plegridy

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga

AR ol ol

1. Kaj je zdravilo Plegridy in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Plegridy

Ucinkovina v zdravilu Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modificirana dolgodelujoca
oblika interferona. Interferoni so snovi, ki v telesu nastajajo naravno, in pomagajo pri obrambi pred
okuzbami in boleznimi.

Za kaj uporabljamo zdravilo Plegridy

To zdravilo se uporablja za zdravljenje recidivne-remitentne multiple skleroze (MS) pri odraslih, starih
18 let ali vec.

MS je dolgotrajna bolezen, ki prizadene osrednji zivéni sistem, vklju¢no z mozgani in hrbtenjaco, pri kateri
telesni imunski sistem (njegova naravna obramba) poskoduje zas¢itno plast (mielin), ki obdaja zivce v
mozganih ali hrbtenjaci. To prekine sporocila, ki potekajo med moZzgani in drugimi deli telesa, in povzroca
simptome MS. Bolniki z recidivno-remitentno MS imajo med zagoni simptomov (recidivi) obdobja, ko
bolezen ni aktivna (remisija).

Vsak bolnik z MS ima svoj skupek simptomov. Mednje lahko spadajo:

- obcutek neuravnotezenosti ali omoti¢nosti, tezave pri hoji, togost in misi¢ni kréi, utrujenost,
odrevenelost obraza, rok ali nog,

- akutna ali kroni¢na bole€ina, teZave z mehurjem ali ¢revesjem, spolne teZave in tezave z vidom,

- tezave z razmiSljanjem in osredoto¢enjem, depresija.

Kako deluje zdravilo Plegridy

Kaze, da zdravilo Plegridy deluje tako, da imunskemu sistemu telesa prepreci poskodovanje vasih
moZganov in hrbtenjace. To lahko pomaga pri zmanj$anju Stevila recidivov, ki jih imate, in upocasnitvi
onesposabljajocih u¢inkov MS. Zdravljenje z zdravilom Plegridy lahko pomaga prepreciti poslabSanje MS,
vendar bolezni ne bo ozdravilo.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Plegridy

Ne uporabljajte zdravila Plegridy

- e ste alergi¢ni na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglaviju 6). Glejte poglavje 4 za simptome alergijske reakcije;

- ¢e imate hudo depresijo ali razmisljate o samomoru.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e ste kadar koli imeli:
- depresijo ali tezave, ki vplivajo na vasSe razpoloZenje,
- misli o tem, da bi naredili samomor,
- Zdravnik vam lahko kljub temu predpise zdravilo Plegridy, vendar je pomembno, da zdravnika
obvestite, da ste v preteklosti imeli depresijo ali drugo tezavo, ki vpliva na vase razpolozenje.

Posvetujte se z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro pred injiciranjem zdravila Plegridy, ¢e

imate katero od spodaj navedenih tezav. Tezave se lahko med uporabo zdravila Plegridy poslabsajo:

- resne tezave z jetri ali ledvicami;

- draZenje na mestu injiciranja, ki lahko povzro¢i poskodovanje koze in tkiva (nekroza na mestu
injiciranja). Ko ste pripravljeni na injiciranje zdravila, natan¢no upostevajte napotke v poglavju 7
»Navodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga« na koncu tega navodila. S
tem zmanjSate tveganje za reakcije na mestu injiciranja;

- epilepsijo ali druge motnje z napadi, ki niso nadzirani z zdravili;

- teZave s srcem, ki lahko povzrocijo simptome, kot so bolecine v prsih (angina pektoris), Se zlasti po
kaksni aktivnosti; otekle gleznje, zasoplost (kongestivno srcno popuscanje), nepravilen sréni ritem
(aritmija);

- tezave s $¢itnico;

- nizko Stevilo belih krvnih celic ali krvnih ploséic, kar lahko poveca tveganje za okuzbo ali
krvavitev.

Ostale stvari, ki jih morate upostevati pri uporabi zdravila Plegridy

- Potrebno bo opraviti krvne preiskave za dolocitev $tevila vasih krvnih celic, kemijske sestave krvi in
ravni vasih jetrnih encimov. Te preiskave bodo opravljene, preden za¢nete uporabljati zdravilo
Plegridy, redno po zacetku zdravljenja z zdravilom Plegridy in nato obCasno med zdravljenjem, tudi
ob odsotnosti posebnih simptomov. Preiskave bodo opravljene poleg testov, ki so opravljene za
spremljanje vase MS.

- Delovanje vase scitnice bo redno kontrolirano ali kadar bo zdravnik mislil, da je to potrebno.

- Med zdravljenjem se lahko pojavijo krvni strdki v majhnih krvnih zilah. Ti krvni strdki lahko
poskodujejo vase ledvice. To se lahko zgodi nekaj tednov do nekaj let po zacetku uporabe zdravila
Plegridy. Zdravnik bo morda preveril krvni tlak, kri (Stevilo krvnih plosc€ic) in delovanje vasih ledvic.

Ce sebe ali koga drugega po nesrei zbodete z iglo v zdravilu Plegridy, prizadeti predel takoj izperite z
milom in vodo in se ¢im prej posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Otroci in mladostniki
Zdravila Plegridy se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, saj varnost in u¢inkovitost pri tej
populaciji Se nista bili ugotovljeni.

Druga zdravila in zdravilo Plegridy
Zdravilo Plegridy je treba z nekaterimi zdravili, ki jih v telesu razgradi skupina beljakovin, imenovanih
»citokrom P450«, uporabljati previdno (npr. nekatera zdravila, ki se uporabljajo za epilepsijo ali depresijo).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati

katero koli drugo zdravilo, zlasti zdravila za zdravljenje epilepsije ali depresije. To vkljucuje tudi katero koli
zdravilo, ki ste ga dobili brez recepta.
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V¢asih bo treba zdravstvene delavce opomniti, da se zdravite z zdravilom Plegridy, na primer, ¢e vam Zelijo
predpisati druga zdravila ali ¢e pri vas opravljajo krvne preiskave. Zdravilo Plegridy lahko vpliva na druga
zdravila ali na rezultate preiskav.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom

ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Skodljivih u¢inkov na dojene novorojence/otroke se ne pri¢akuje. Zdravilo Plegridy se lahko uporablja med
dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Plegridy nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanje strojev.

Zdravilo Plegridy vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
3. Kako uporabljati zdravilo Plegridy

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerek

Ena injekcija zdravila Plegridy 125 mikrogramov vsakih 14 dni (vsaka dva tedna). Zdravilo Plegridy si
poskusajte vsakic injicirati ob istem Casu dneva.

Zaletek zdravljenja z zdravilom Plegridy za intramuskularno uporabo

Ce se z zdravilom Plegridy zdravite na novo, vam bo zdravnik morda svetoval, da svoj odmerek v prvem
mesecu zdravljenja postopoma zviSujete, da se lahko vase telo navadi na ucinke zdravila Plegridy, preden
uporabite polni odmerek.

Polni odmerek zdravila Plegridy v napolnjeni injekcijski brizgi za intramuskularno uporabo znasa 125
mikrogramov. Titracijske sponke za zdravilo Plegridy lahko pritrdite na injekcijsko brizgo in z njimi

postopno povecujete odmerek:

1. odmerek na dan 0:
% odmerka (63 mikrogramov) z RUMENO titracijsko sponko

2. odmerek na dan 14: 5
% odmerka (94 mikrogramov) z VIJOLICNO titracijsko sponko

3. odmerek na dan 28 in nato vsaka 2 tedna:
polni odmerek (125 mikrogramov) — titracijska sponka NI potrebna

Zdravilo Pegridy, dobavljeno v tem pakiranju, je namenjeno injiciranju v stegensko misico.

Preden zacnete uporabljati zdravilo Plegridy, preberite navodila v poglavju 7 »Navodila za injiciranje
zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga« na koncu tega navodila.

Ce ste negotovi, kako si injicirati zdravilo, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.

Na nalepki injekcijske brizge se za izraz intramuskularno uporablja okrajSava i.m.
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Samoinjiciranje zdravila

Zdravilo Plegridy se injicira v stegensko miSico (intramuskularno injiciranje). Mesta injiciranja menjavajte.

Za ve¢ zaporednih injiciranj ne uporabite istega mesta injiciranja.

Zdravilo Plegridy si lahko injicirate sami, brez zdravnikove pomoci, Ce ste se tega naucili.

- Pred zacetkom preberite in upostevajte napotke v poglavju 7 »Navodila za injiciranje zdravila
Plegridy napolnjena injekcijska brizga«.

- Ce imate teZave z uporabo injekcijske brizge, prosite za pomo¢ zdravnika ali medicinsko sestro.

Kako dolgo uporabljati zdravilo Plegridy
Zdravnik vam bo povedal, kako dolgo boste morali uporabljati zdravilo Plegridy. Pomembno je, da zdravilo
Plegridy uporabljate redno. Ne spreminjajte ni¢esar, ¢e vam tako ne naroc¢i zdravnik.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Plegridy, kot bi smeli

Zdravilo Plegridy si morate injicirati vsaka 2 tedna.

- Ce ste v 7-dnevnem obdobju uporabili ve¢ kot eno injekcijo zdravila Plegridy, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Plegridy
Zdravilo Plegridy si morate injicirati enkrat vsaka 2 tedna. Ta redni rezim zagotavlja, da zdravilo prejemate
kar najbolj enakomerno.

Ce na obicajni dan izpustite odmerek, si zdravilo injicirajte takoj, ko boste lahko, nato pa nadaljujte kot
obicajno. Vendar pa si zdravila ne injicirajte ve¢ kot enkrat v 7-dnevnem obdobju. Ne uporabite dvojnega
odmerka, ¢e ste pozabili na prejs$njo injekcijo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni neZeleni uéinki
- Tezave z jetri
(pogosti - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
Ce se pojavi kateri od naslednjih simptomov:
- porumenelost koze ali belocnic,
- srbenje po vsem telesu,
- siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje,
- hitro nastajanje modric na kozi,
- se takoj posvetujte z zdravnikom. To so lahko znaki tezav z jetri.

- Depresija
(pogosti - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
Ce:
- ste neobi¢ajno zalostni, tesnobni ali imate obCutek nic¢vrednosti ali
- ¢e imate samomorilne misli,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Resne alergijske reakcije
(obcasni - pojavijo se lahko pri najvec I od 100 bolnikov)
Ce se pojavi kaj od naslednjega:
- tezave pri dihanju,
- oteklost okoli obraza (ustnice, jezik ali grlo),
- kozni izpusc€aji ali rdecina,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.
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- Epilepti¢ni napadi
(obcasni - pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov)
Ce imate epilepti¢ni napad ali kr¢,

- se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Poskodba na mestu injiciranja

(redki - pojavijo se lahko pri najvec I od 1.000 bolnikov)

Ce se pojavi kateri od naslednjih simptomov:

- vsakr$na razpoka na kozi skupaj z oteklino, vnetjem ali izcejanjem tekocine iz mesta injiciranja,
- se za nasvet obrnite na zdravnika.

- Tezave z ledvicami, vkljuéno z brazgotinjenjem, ki lahko zmanj$ajo delovanje ledvic
(redki - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
Ce se pojavijo kateri ali vsi od naslednjih simptomov:
- penast urin,
- utrujenost,
- oteklost, zlasti gleznjev in vek, in povecanje telesne mase,
- se posvetujte z zdravnikom, saj so to lahko znaki teZav z ledvicami.

TeZzave s krvjo
(redkz - pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
Pojavi se lahko naslednje: krvni strdki v majhnih krvnih Zilah, ki lahko poskodujejo vase ledvice
(tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura ali hemoliti¢no-uremic¢ni sindrom). Simptomi lahko vkljucujejo
pogostejSe modrice, krvavitve, zviSano telesno temperaturo, izjemno $ibkost, glavobol, omotico ali
vrtoglavico. Zdravnik bo lahko nasel spremembe v vasi krvi in delovanju vasih ledvic.

Ce se pojavijo kateri ali vsi od naslednjih simptomov:
- pogostejse modrice ali krvavitve,
- izjemna Sibkost,
- glavobol, omotica ali vrtoglavica,
- se takoj posvetujte z zdravnikom.

Drugi neZeleni uéinki
Zelo pogosti neZeleni ucinki
(pO]aVZJO se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
gripi podobni simptomi. Ti simptomi niso prava gripa, glejte spodaj. Ne morete okuziti drugih,
- glavobol,
- bolec¢ine v misicah (mialgija),
- bolecine v sklepih, rokah, nogah ali vratu (artralgija),
- mrzlica,
- zviSana telesna temperatura,
- obcutek oslabelosti in utrujenosti (astenija),
- rdecina, srbenje ali bolecina okoli mesta injiciranja.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.

Gripi podobni simptomi

Gripi podobni simptomi se pogosteje pojavijo na zacetku uporabe zdravila Plegridy. S¢asoma se ublazijo, z
nadaljevanjem injiciranja zdravila. Spodaj so preprosti nacini za obvladovanje teh gripi podobnih
simptomov, ¢e se pojavijo.

Vpliv gripi podobnih simptomov zmanjsate na tri preproste nacine:

1. Razmislite o Casu injiciranja zdravila Plegridy. Zacetek in konec gripi podobnih simptomov sta pri
vsakem bolniku drugac¢na. Gripi podobni simptomi se za¢nejo povprec¢no priblizno 10 ur po injiciranju
in trajajo 12 do 24 ur.

2. Vzemite paracetamol ali ibuprofen pol ure pred injiciranjem zdravila Plegridy in nadaljujte z
jemanjem paracetamola ali ibuprofena, dokler gripi podobni simptomi trajajo. Pogovorite se z
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zdravnikom ali farmacevtom o tem, koliko tega zdravila lahko vzamete in kako dolgo ga lahko
jemljete.
3. Ce imate zviSano telesno temperaturo, spijte veliko vode, da ne dehidrirate.

Pogosti nezeleni ucinki
(pO]aVI]O se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje,
- izpadanje las (alopecija),
- srbeCa koza (pruritus),
- zviSana telesna temperatura,
- spremembe okoli mesta injiciranja, kot so oteklina, vnetje, modrice, obCutek toplote, izpuscaj ali
spremenjena barva koze,
- spremembe v krvi, ki lahko povzrocijo utrujenost ali zmanjSano sposobnost premagati okuzbe,
- zviSanja jetrnih encimov v krvi, kar se bo pokazalo na rezultatih krvnih preiskav.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih uinkov, poklitite zdravnika.

Obcasni neZeleni ucinki

(pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

- koprivnica,

- spremembe v krvi, zaradi katerih se pojavijo nepojasnjene modrice ali krvavitve.
- Ce opazite katerega od teh neZelenih u¢inkov, pokliite zdravnika.

Neznana pogostnost

(neznana pogostnost — pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- pljucna arterijska hipertenzija: bolezen, ki povzro¢i hudo zozenje krvnih zil v pljucih, katerega
posledica je visok krvni tlak v Zilah, po katerih kri tece iz srca v pljuca. Pljucna arterijska hipertenzija
se lahko pojavi ob razli¢nih ¢asovnih tockah zdravljenja, vklju¢no nekaj let po zacetku zdravljenja z
zdravili, ki vsebujejo interferon beta.

Otroci (stari 10 let in ve¢) in mladostniki

V klini¢nih preskusanjih so o nekaterih nezelenih ucinkih porocali zelo pogosto tako pri odraslih kot pri
otrocih, na primer o rde€ini na mestu injiciranja, gripi podobnih simptomih, glavobolu in zviSani telesni
temperaturi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Da bi izboljsali sledljivost tega zdravila, mora zdravnik ali farmacevt v vaso zdravstveno kartoteko zabeleziti
ime in Stevilko serije zdravila, ki ste ga prejeli. Tudi vi si lahko zabeleZite te podatke, ¢e bi jih v prihodnosti
potrebovali.

5. Shranjevanje zdravila Plegridy

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in nalepki
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

- Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo. Novo pakiranje odprite le, ko
potrebujete novo injekcijsko brizgo.

- Shranjujte v hladilniku pri temperaturi med 2 °C in 8§ °C.
- Ne zamrzujte. Zdravilo Plegridy, ki je bilo pomotoma zamrznjeno, zavrzite.
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- Zdravilo Plegridy lahko shranjujete zunaj hladilnika pri sobni temperaturi (do 25 °C) do 30 dni, vendar
ga morate zaS$¢ititi pred svetlobo.
- Pakiranja lahko po potrebi veckrat vzamete iz hladilnika in jih shranite nazaj v hladilnik.
- Vendar pa injekcijske brizge ne smejo biti zunaj hladilnika ve¢ kot 30 dni skupaj.
- Vsako injekcijsko brizgo, shranjeno zunaj hladilnika ve¢ kot 30 dni, zavrzite.
- Ce niste prepri¢ani, koliko dni ste injekcijsko brizgo hranili zunaj hladilnika, brizgo zavrzite.

- Tega zdravila ne uporabljajte, ¢e opazite kaj od naslednjega:
- zlomljena injekcijska brizga,
- raztopina je obarvana, motna ali v njej plavajo delci.

- Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Plegridy
U¢inkovina je peginterferon beta-1a.

Ena 125-mikrogramska napolnjena injekcijska brizga vsebuje 125 mikrogramov peginterferona beta-la v
0,5 ml raztopine za injiciranje.

Druge sestavine zdravila so: natrijev acetat trihidrat, koncentrirana ocetna kislina, argininijev klorid,
polisorbat 20 in voda za injekcije (glejte poglavje 2 »Zdravilo Plegridy vsebuje natrij«).

Izgled zdravila Plegridy in vsebina pakiranja
Zdravilo Plegridy je bistra in brezbarvna raztopina za injiciranje v stekleni napolnjeni injekcijski brizgi z
iglo.

Velikosti pakiranja:
- Pakiranje z injekcijskimi brizgami s 125 mikrogrami vsebuje dve ali Sest napolnjenih injekcijskih brizg s
sterilnimi iglami velikosti 23 G in dolzine 1,25 palca.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nizozemska

Proizvajalec

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danska

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

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tel: +32 22191218

bbarapus
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.: +45 77 41 57 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.
Tel: +39 02 584 9901

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

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.o.
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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Kvbmpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: +35722 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec LLLL}.>
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

7. Navodila za injiciranje zdravila Plegridy napolnjena injekcijska brizga

Kako injicirati zdravilo Plegridy
Preden zacnete uporabljati zdravilo Plegridy v napolnjeni injekcijski brizgi, preberite navodilo za uporabo.
Morda bo vsebovalo nove informacije. Te informacije ne morejo nadomestiti pogovora z izvajalcem

zdravstvenega varstva o vaSem zdravstvenem stanju ali zdravljenju.

Pripomocki, ki jih potrebujete za injiciranje zdravila Plegridy:

. 1 paket za odmerjanje zdravila Plegridy, ki vsebuje:

. 1 napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy

. iglo velikosti 23 G in dolzine 1,25 palca
. posodo, odporno na predrtje, za odstranjevanje uporabljenih brizg in igel
. Dodatni pripomocki, ki niso vkljuceni v pakiranje:

. alkoholni robcek

. blazinica iz gaze

. obliz

Ce se z zdravilom Plegridy zdravite na novo, lahko odmerek titrirate v dveh injekcijah, tako da
uporabite injekcijsko brizgo iz kompleta za titriranje zdravila Plegridy.

o 1. odmerek:
2 odmerka (rumena titracijska sponka) (ni del dobavljenega paketa)

0 2. odmerek:
% odmerka (vijoli¢na titracijska sponka) (ni del dobavljenega paketa)

0 3. odmerek:
polni odmerek (titracijska sponka ni potrebna)

» Titracijske sponke zdravila Plegridy so samo za enkratno uporabo z napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila
Plegridy. Brizge in titracijskih sponk ne smete ponovno uporabiti.

* Napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy in iglo morate pripraviti, preden ju namestite v
titracijsko sponko za zdravilo Plegridy.
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Priprava odmerka zdravila Plegridy:

. Poiscite dobro osvetljeno, ¢isto ravno povrsino, na primer mizo, ter pripravite vse pripomocke za

samoinjiciranje ali injiciranje.

. Priblizno 30 minut pred nacrtovanim injiciranjem odmerka zdravila Plegridy vzemite iz hladilnika 1
napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Plegridy in jo pustite, naj se ogreje na sobno temperaturo. Za
ogrevanje napolnjene injekcijske brizge zdravila Plegridy ne uporabljajte zunanjih virov toplote, kot je

vroc¢a voda.

. Preverite rok uporabnosti, odtisnjen na nalepki brizge, pokrovu in zunanji $katli. Ne uporabljajte

napolnjene injekcijske brizge zdravila Plegridy s prete¢enim rokom uporabnosti.

. Umijte si roke z milom in vodo.

Priprava na injiciranje zdravila Plegridy:

1. korak: Preverite injekcijsko brizgo (glejte
sliko A):
* Injekcijska brizga mora biti brez razpok
in poskodb.
» Prepricajte se, da je pokrovéek
nedotaknjen in da ni bil odstranjen.
» Zdravilo Plegridy mora biti bistro,
brezbarvno in brez delcev.
* Ne uporabljajte napolnjene injekcijske brizge
Plegridy, Ce:
je injekcijska brizga pocena ali poSkodovana
* je raztopina motna, obarvana oziroma so
v njej grudice ali delci
* je bil pokrovcek odstranjen ali ni trdno
pritrjen

Ce opazite katero koli od zgoraj nastetih tezav,
injekcijske brizge ne uporabite. Vzemite novo
injekcijsko brizgo.

Injekcijska
brizga
£ 4
E Zascitna
Pokrovéek {E— gumijasta
previeka

Slika A

2. korak: Z eno roko primite injekcijsko brizgo

tik pod pokrovckom tako, da je pokrovcek

obrnjen navzgor (glejte sliko B).

» Pazite, da injekcijsko brizgo drzite za rebrasti
del tik pod pokrovckom.

Slika B
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3. korak: Z drugo roko primite pokrovcek in ga
upognite pod kotom 90°, da ga odtrgate (glejte
sliko C).

S tem boste odkrili konico steklene injekcijske
brizge (glejte sliko D).

Slika C

4. korak: Odprite pakiranje s sterilno iglo za
enkratno uporabo in vzemite iz njega zasc¢iteno
iglo. Injekcijsko brizgo drzite tako, da je konica
steklene brizge obrnjena navzgor. Pritisnite iglo
na konico steklene injekcijske brizge (glejte
sliko E).

Slika E
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5. korak: Iglo previdno vrtite naprej (v smeri
urinega kazalca), dokler ni ¢vrsto pritrjena
(glejte sliko F).

+ Ceigla ni trdno pritrjena, lahko injekcijska
brizga pusca, zato morda ne boste prejeli
polnega odmerka zdravila Plegridy.

* Ne odstranjujte plasti¢ne zascite igle.

Injiciranje zdravila Plegridy:

Pred prvo uporabo injekcijske brizge mora zdravstveni delavec vam ali vasemu negovalcu pokazati
pripravo in injiciranje odmerka zdravila Plegridy. Ko prvi¢ uporabite injekcijsko brizgo, vas mora med
injiciranjem odmerka zdravila Plegridy opazovati zdravstveni delavec ali medicinska sestra.

Zdravilo Plegridy si injicirajte natanko tako, kot vam je to pokazal zdravstveni delavec.

Zdravilo Plegridy se injicira v miSico (intramuskularno).

Zdravilo Plegridy je treba injicirati v stegno (glejte sliko G).

Za vsak odmerek zamenjajte (rotirajte) mesto injiciranja. Ne uporabite istega mesta injiciranja za vse
injekcije.

Zdravila ne injicirajte v del telesa, na katerem je koza razdrazena, pordela, obtol¢ena ali
zabrazgotinjena.

6. korak: Izberite levo ali desno stegno ter

obrisite kozo z alkoholnim robckom (glejte sliko

Q). Mesto injiciranja naj se pred injiciranjem

odmerka posusi.

* Tega mesta se pred injiciranjem vec¢ ne
dotikajte, vanj ne pihajte in ga ne brisite.

Slika G
7. korak: Potegnite zascitni pokrov naravnost z
igle (glejte sliko H). Ne odvijajte pokrova.
n =
E—

8. korak: Z eno roko napnite kozo okrog mesta
injiciranja. Z drugo roko primite injekcijsko
brizgo, kot da bi drzali svin¢nik. S hitrim gibom
pod kotom 90 ° zasadite iglo skozi kozo v
misico (glejte sliko I). Ko je igla vstavljena,
izpustite kozo.

Slika I
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9. korak: Pocasi potiskajte bat navzdol, dokler
se injekcijska brizga ne izprazni (glejte sliko J). 1 -

10. korak: Izvlecite iglo iz koze (glejte sliko K).

Na mesto injiciranja za nekaj sekund pritisnite

blazinico iz gaze ali mesto nezno podrgnite s

kroznimi gibi.

«  Ce po tem, ko na mesto injiciranja nekaj
sekund pritiskate, opazite kri, mesto obrisite
z blazinico iz gaze

* in uporabite obliz.

Slika K
Po injiciranju zdravila Plegridy:
. Ne namescajte pokrovcka ponovno na iglo. Pri tem bi se lahko zbodli z iglo.
. Uporabljene injekcijske brizge in igle odvrzite v posodo za ostre predmete ali podobno trdno plasti¢no

oziroma kovinsko posodo z navojnim pokrovom, kot je plastenka za detergent ali plocevinka za kavo.
Pri izvajalcu zdravstvenih storitev se pozanimajte o pravilnem odlaganju take posode. Morda obstajajo
lokalni ali nacionalni predpisi o odstranjevanju uporabljenih injekcijskih brizg in igel. Uporabljenih
injekcijskih brizg in igel ne odlagajte med gospodinjske odpadke ali med odpadke za recikliranje.

. Zdravilo Plegridy lahko na mestu injiciranja pogosto povzroci rdecino, bolecino ali otekanje koze.

. Ce se na mestu injiciranja pojavi oteklina, bole¢ina ali okuZba, ki ne izgine v nekaj dneh, takoj
poklic¢ite zdravnika.

Splosne informacije o varni in u¢inkoviti uporabi zdravila Plegridy

. Za vsako injiciranje vedno uporabite novo injekcijsko brizgo in iglo. Injekcijske brizge in igel zdravila
Plegridy ne smete ponovno uporabiti.
. Injekcijske brizge in igel ne smete deliti z drugimi.
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