BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta (fér subkutan anvéndning)
En forfylld spruta innehaller 63 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvatska, 16sning.

Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta (fér subkutan anvéndning)
En forfylld spruta innehaller 94 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvatska, 16sning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta (fér subkutan anvéndning)
En forfylld spruta innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvétska, 16sning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta (fér intramuskul&r anvéndning)
En forfylld spruta innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvatska, 16sning.

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, l6sning i forfylld injektionspenna (fér subkutan anvéndning)
En forfylld injektionspenna innehaller 63 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvatska,
16sning.

Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, l6sning i férfylld injektionspenna (fér subkutan anvéndning)
En forfylld injektionspenna innehaller 94 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvatska,
16sning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna (for subkutan

anvandning)

En forfylld injektionspenna innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml
injektionsvatska, 16sning.

Dosen anger mangden av interferon beta-1a-delen av peginterferon beta-1a utan hansyn till den
tillsatta PEG-delen.

*Den aktiva substansen, peginterferon beta-1a, &r ett kovalent konjugat av interferon beta-1a,
framstallt i ovarieceller fran kinesisk hamster, tillsammans med 20 000 dalton (20 kDa)
metoxipoly(etylenglykol) med anvandning av en O-2-metylpropionaldehyd-kopplare.

Styrkan hos detta lakemedel bor inte jAmforas med den for ett annat pegylerat eller icke-pegylerat
protein i samma terapeutiska klass. For ytterligare information, se avsnitt 5.1.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska.

Klar och férglds 16sning med pH 4,5-5,1.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Plegridy &r avsett for vuxna patienter for behandling av skovvis forlépande multipel skleros (se avsnitt
5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt
Behandling bor séttas in under ledning av en lédkare med erfarenhet av att behandla multipel skleros.

Plegridy kan administreras subkutant (s.c.) med en forfylld injektionspenna for engangsbruk eller en
forfylld spruta eller intramuskulart (i.m.) med en forfylld spruta for engangsbruk.

Effekt av peginterferon beta-1a, administrerat subkutant, har visats mot placebo. Direkt jamforande

data for peginterferon beta-1a mot icke pegylerat interferon beta eller data pa effekt av peginterferon
beta-1a efter byte fran icke pegylerat interferon beta finns inte tillgangligt. Detta bor tas i beaktande
nér patienter byter mellan pegylerat och icke pegylerat interferon (se avsnitt 5.1).

Dosering

Den rekommenderade dosen av Plegridy dar 125 mikrogram som injiceras subkutant eller
intramuskul&rt varannan vecka (var 14:e dag).

Behandlingsstart

Det rekommenderas att patienter inleder den subkutana eller intramuskuléra behandlingen med

63 mikrogram i dos 1 (pa dag 0), 6kar till 94 mikrogram i dos 2 (pa dag 14), nar full dos pa

125 mikrogram i dos 3 (pa dag 28) och sedan fortsatter med full dos (125 mikrogram) varannan vecka
(var 14:e dag) (se tabell 1a for subkutan anvéndning eller tabell 1b for intramuskul&r anvéndning).

Subkutan administrering
Det finns en startforpackning som innehaller de forsta 2 doserna (63 mikrogram och 94 mikrogram).

Tabell 1a: Titreringsschema vid behandlingsstart vid subkutan administrering

Dos Tid* Méngd (mikrogram) Maérkning pa spruta
Dos 1 Dag 0 63 Orange

Dos 2 Dag 14 94 Bla

Dos 3 Dag 28 125 (full dos) Gra

*Doseras varannan vecka (var 14:e dag)

Intramuskul&r administrering
En dosforpackning innehaller full dos pa 125 mikrogram i en forfylld spruta.

Plegridy titreringsklammor, &r avsedda for anvéndning med den forfyllda sprutan for att begrdnsa den
administrerade dosen till 63 mikrogram (dos1 (1/2 dos), gul titreringsklamma) och 94 mikrogram
(dos 2 (3/4 dos), lila titreringsklamma), for dag O respektive dag 14. Varje Plegridy titreringsklamma
ska anvéandas en gang och sedan kasseras tillsammans med kvarvarande lakemedel. Patienten ska
anvanda full dos pa 125 mikrogram (ingen klamma behovs) fran dag 28 (dosering var 14:de dag).

Tabell 1b: Titreringsschema vid behandlingsstart vid intramuskuldr administrering

Dos Tid* Méngd (mikrogram) Titreringskldmma
Dos 1 Dag 0 63 Gul

Dos 2 Dag 14 94 Lila

Dos 3 Dag 28 125 (full dos) Inga kldmmor behdvs

*Doseras varannan vecka (var 14:e dag)



Dostitrering vid behandlingsstarten kan bidra till att lindra influensaliknande symtom som kan
uppkomma vid behandlingsstart med interferoner. Profylaktisk och samtidig anvandning av

antiinflammatoriska, analgetiska och/eller antipyretiska behandlingar kan forhindra eller lindra
influensaliknande symtom som ibland uppkommer under interferonbehandling (se avsnitt 4.8).

Véaxling mellan subkutan och intramuskular administreringsvag har inte studerats. Baserat pa pavisad
bioekvivalens mellan de tva administreringsvagarna forvantas det inte att dostitrering kommer att
krdvas om man byter mellan subkutan och intramuskular eller vice versa (se avsnitt 5.1 och 5.2)

Om en dos missas, ska den administreras snarast mojligt.

- Om det &r 7 dagar eller mer till nésta planerade dos: Patienter ska administrera sin missade dos
omedelbart. Sedan kan behandlingen fortsatta med nésta schemalagda dos som planerat.

- Om det &r mindre &n 7 dagar till nasta planerade dos: Patienter ska pabdrija ett nytt schema med
dosering varannan vecka med borjan fran det datum da de administrerar sin missade dos. En
patient ska inte administrera tva doser av peginterferon beta-1a med kortare mellanrum &n
7 dagar.

Sarskilda populationer

Aldre
Sakerhet och effekt for peginterferon beta-1a for patienter 6ver 65 ar har inte studerats tillrackligt pa
grund av det begransade antalet av sadana patienter i kliniska prévningar.

Nedsatt njurfunktion
Inga dosjusteringar ar nédvandiga for patienter med nedsatt njurfunktion baserat pa studiedata vid
lindrigt, mattligt och gravt nedsatt njurfunktion och njursjukdom i slutstadiet (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Peginterferon beta-1a har inte studerats pa patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for peginterferon beta-1a for barn och ungdomar i aldern 0 till 18 ar har inte
faststallts for multipel skleros. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Det rekommenderas att sjukvardspersonal lar patienter ratt teknik for att sjalva ge sig subkutana
injektioner med den forfyllda sprutan/forfyllda injektionspennan eller intramuskuléra injektioner med
de forfyllda sprutorna efter behov. Patienter ska uppmanas att variera injektionsstéllet for subkutana
eller intramuskuléra injektioner varannan vecka. Subkutana injektioner brukar ges i buken, armen och
laret. Intramuskuléra injektioner brukar ges i laret.

Varje Plegridy forfylld injektionspenna/spruta for subkutan anvéndning ar forsedd med en fastsittande
nal. Plegridy forfylld spruta for intramuskular anvandning ar férsedd med en separat nal for
intramuskul&r anvandning.

Bade intramuskulara och subkutana forfyllda sprutor och subkutana forfyllda injektionspennor &r
avsedda endast for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Nar Plegridy har tagits ut ur kylen ska lakemedlet fa varmas till rumstemperatur (upp till 25 °C) i cirka
30 minuter fore injektion. Yttre varmekallor, t.ex. varmt vatten, far inte anvandas for att varma
lakemedlet.

Plegridy forfylld spruta far inte anvandas om vatskan ar fargad, grumlig eller innehaller flytande
partiklar. Vatskan i sprutan maste vara klar och farglos.



Plegridy forfylld injektionspenna far bara anvandas om det syns grona rander i fonstret for
injektionsstatus pa injektionspennan. Plegridy forfylld injektionspenna far inte anvandas om vétskan ar
fargad, grumlig eller innehaller flytande partiklar. Vétskan i lakemedelsfonstret maste vara klar och
farglos.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot naturligt eller rekombinant interferon beta eller peginterferon eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Patienter med pagaende svar depression och/eller sjalvmordstankar (se avsnitt 4.4 och 4.8).

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Leverskada

Forhojda serumnivaer av levertransaminas, hepatit, autoimmun hepatit och sallsynta fall av grav
leversvikt har rapporterats med lakemedel som innehaller interferon beta. Férhdjda leverenzymer har
observerats vid anvandning av peginterferon beta-1a. Patienter bor kontrolleras avseende tecken pa
leverskada (se avsnitt 4.8).

Depression

Peginterferon beta-1a bor administreras med forsiktighet till patienter som haft depressiva stérningar
(se avsnitt 4.3). Depression uppkommer med 6kad frekvens i populationen med multipel skleros och i
samband med interferonanvéandning. Patienter bor uppmanas att omedelbart rapportera alla symtom pa
depression och/eller sjalvmordstankar till sin forskrivande lakare.

Patienter med depression bor kontrolleras noga under behandling och behandlas pa adekvat satt. Man
bor Gvervéga att satta ut behandlingen med peginterferon beta-1a (se avsnitt 4.8).

Overkanslighetsreaktioner

Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner inklusive fall av anafylaxi har rapporterats som en séllsynt
komplikation vid behandling med interferon beta, inklusive peginterferon beta-1a. Patienterna ska
rekommenderas att avbryta behandlingen med peginterferon beta-1a och omedelbart uppsoka sjukvard
om de upplever tecken och symtom pa anafylaxi eller allvarlig 6verkéanslighetsreaktion. Behandlingen
med peginterferon beta-1a ska inte aterinsattas (se avsnitt 4.8).

Reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive nekros vid injektionsstallet, har rapporterats vid anvandning
av subkutant interferon beta. FOr att minimera risken for reaktioner vid injektionsstéllet bor patienter
instrueras i anvandningen av en aseptisk injektionsteknik. Proceduren for sjdlvadministrering av
patienten ska repeteras regelbundet, séarskilt om det har férekommit reaktioner pa injektionsstallet. Om
patienten far sar, vilket kan atféljas av svullnad eller vatska fran injektionsstéllet, bor patienten
uppmanas att tala med sin ldkare. En patient som behandlades med peginterferon beta-1a i kliniska
provningar fick en nekros vid injektionsstéllet med subkutan peginterferon beta-1a.

Huruvida behandlingen ska avbrytas, efter ett enstaka stalle med nekros, beror pa nekrosens
omfattning (se avsnitt 4.8).



Minskat antal blodkroppar i perifert blod

Minskat antal blodkroppar i perifert blod i alla cellinjer, inklusive sallsynt pancytopeni och grav
trombocytopeni, har rapporterats hos patienter som far interferon beta. Cytopenier, inklusive séllsynt
grav neutropeni och trombocytopeni, har observerats hos patienter som behandlas med peginterferon
beta-1a. Patienter bor kontrolleras avseende symtom eller tecken pa minskat antal blodkroppar i
perifert blod (se avsnitt 4.8).

Njurar och urinvagar

Nefrotiskt syndrom (klasseffekter)

Fall av nefrotiskt syndrom med olika bakomliggande nefropatier inklusive kollapsande fokal
segmentell glomeruloskleros (FSGS), minimal change disease (MCD), membranproliferativ
glomerulonefrit (MPGN) och membrands glomerulopati (MGN) har rapporterats under behandling
med interferon beta-produkter. Handelser rapporterades vid olika tidpunkter under behandling och kan
uppkomma efter flera ars behandling med interferon beta. Regelbunden kontroll av tidiga tecken eller
symtom, t.ex. 6dem, proteinuri och nedsatt njurfunktion rekommenderas, sarskilt for patienter med
hdgre risk for njursjukdom. Snabbt insatt behandling av nefrotiskt syndrom krdvs och man bér
Overvéga att satta ut behandlingen med peginterferon beta-1a.

Gravt nedsatt njurfunktion
Forsiktighet bor iakttas nér peginterferon beta-1a administreras till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion.

Trombotisk mikroangiopati (TMA) (klasseffekter)

Fall av TMA, manifesterad som trombotisk trombocytopen purpura (TTP) eller hemolytiskt uremiskt
syndrom (HUS), inklusive fatala fall, har rapporterats med interferon beta-produkter. Handelser
rapporterades vid olika tidpunkter under behandling och kan uppkomma efter flera veckor till flera ar
efter starten av behandling med interferon beta. Tidiga kliniska tecken innefattar trombocytopeni,
nydebuterad hypertoni, feber, CNS-symtom (t.ex. forvirring och pares) och nedsatt njurfunktion.
Laboratoriefynd som tyder pa TMA innefattar minskat trombocytantal, 6kad serumniva av
laktatdehydrogenas (LDH) till foljd av hemolys och schistocyter (erytrocytfragmentering) i en
blodfilm. Om kliniska tecken pa TMA observeras rekommenderas darfor ytterligare testning av
trombocytnivaer i blodet, serum-LDH, blodfilmer och njurfunktion. Om TMA diagnostiseras kravs
snabb behandling (6vervag plasmabyte) och omedelbar utséttning av peginterferon beta-1a
rekommenderas.

Laboratorieavvikelser

Laboratorieavvikelser associeras med anvéndningen av interferoner. Férutom laboratorietester som
normalt krévs for kontroller av patienter med multipel skleros, rekommenderas komplett blodbild,
inklusive differential- och trombocytrakning, liksom blodstatus, inklusive leverfunktionstester (t.ex.
aspartataminotransferas (ASAT), alaninaminotransferas (ALAT)), fore insttning och med
regelbundna intervall efter insdttning av peginterferon beta-1a -behandling och dérefter periodvis i
franvaro av kliniska symtom.

Patienter med myelosuppression kan behéva en mer intensiv kontroll i form av komplett blodbild,
inklusive differential- och tromobocytrakning.

Hypotyreoidism och hypertyreoidism har observerats vid anvandning av interferon beta-produkter.

Regelbundna tyreoideafunktionstester rekommenderas for patienter med tyreoideadysfunktion i
anamnesen eller nér det ar kliniskt indicerat.

Krampanfall

Peginterferon beta-1a bér administreras med forsiktighet till patienter med krampanfall i anamnesen



och patienter som behandlas med antiepileptika, sarskilt om deras epilepsi inte &r adekvat kontrollerad
med antiepileptika (se avsnitt 4.8).

Hjartsjukdom

Forvarrad hjartsjukdom har rapporterats hos patienter som far interferon beta. Incidensen av
kardiovaskuldra handelser var likartad mellan peginterferon beta-1a (125 mikrogram varannan vecka)
och placebobehandlade grupper (7 % i varje grupp). Inga allvarliga kardiovaskuldra handelser har
rapporterats hos patienter som fick peginterferon beta-1a i ADVANCE-studien. Icke desto mindre ska
patienter med befintlig signifikant hjartsjukdom, t.ex. kronisk hjartsvikt, kransartarsjukdom eller
arytmi dock 6vervakas med avseende pa forsamrad hjartsjukdom, sarskilt under inledningen av
behandlingen.

Immungenitet

Patienter kan utveckla antikroppar mot peginterferon beta-1a. Data fran patienter som behandlats i upp
till 2 r med peginterferon beta-1a administrerat subkutant tyder pa att mindre an 1 % (5/715)
utvecklade kvarstaende neutraliserande antikroppar mot interferon beta-1a-delen av peginterferon
beta-1a. Neutraliserande antikroppar har potentialen att minska den kliniska effekten. Utvecklingen av
antikroppar mot interferondelen av peginterferon beta-1a hade dock ingen markbar paverkan pa
sakerhet eller klinisk effekt, &ven om analysen begransades av den laga incidensen av immungenitet.

Tre procent av patienterna (18/681) utvecklade kvarstaende antikroppar mot PEG-delen av
peginterferon beta-1a. | den kliniska studien som utférdes hade utvecklingen av antikroppar mot PEG-
delen av peginterferon beta-1a ingen markbar paverkan pa sakerhet eller klinisk effekt (inklusive arlig
skovfrekvens, lesioner som konstaterades med hjalp av magnetisk resonanstomografi (MRT) och
progression av funktionsnedséttning).

Nedsatt leverfunktion

Forsiktighet bor iakttas och noggranna kontroller bér dvervagas nar peginterferon beta-1a
administreras till patienter med gravt nedsatt leverfunktion. Patienter bor kontrolleras avseende tecken
pa leverskada och forsiktighet bor iakttas nar interferoner anvands samtidigt med andra lakemedel som
associeras med leverskada (se avsnitt 4.8 och 5.2).

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
45 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. De kliniska studierna indicerar att patienter med multipel skleros
kan fa peginterferon beta-1a och kortikosteroider under skov. Interferoner har rapporterats minska
aktiviteten hos cytokrom P450-beroende leverenzymer hos manniskor och djur. Forsiktighet bor
iakttas nar peginterferon beta-1a administreras i kombination med ldkemedel som har ett smalt
terapeutiskt index och till stora delar ar beroende av leverns cytokrom P450-system for clearance, t.ex.
vissa klasser av antiepileptika och antidepressiva.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En stor mangd data (fler an 1 000 utfall av graviditeter) fran register och erfarenheter efter
marknadsforing indikerar inte ndgon 6kad risk for allvarliga medfédda missbildningar vid exponering
for interferon beta fore befruktning eller sadan exponering under graviditetens forsta trimester.
Exponeringstiden under forsta trimestern ar dock oséker eftersom data samlades in da interferon beta
var kontraindicerat under graviditet och behandlingen avbrots troligen nér graviditet upptacktes



och/eller bekréftades. Erfarenhet vid exponering under andra och tredje trimestern &r mycket
begransad.

Baserat pa data fran djurstudier (se avsnitt 5.3) finns det en 6kad risk for spontanabort. Risken for
spontanabort hos gravida kvinnor som exponeras for interferon beta kan inte adekvat utvérderas
baserat pa de for narvarande tillgangliga uppgifterna men data fram till nu tyder inte pa dkad risk.

Anvéandning av peginterferon beta-1a kan évervégas under graviditet om det &r kliniskt motiverat.

Amning

Begransad information om 6verforing av interferon beta-1a/peginterferon beta-1a till brostmjolk
tillsammans med interferon betas kemiska/fysiologiska egenskaper antyder att nivaerna av interferon
beta-1a/peginterferon beta-1a som utsondras i brostmjolk ar forsumbara. Inga skadliga effekter
forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn.

Peginterferon beta-1a kan anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av peginterferon beta-1a pa human fertilitet. Hos djur sags
anovulatoriska effekter vid mycket htga doser (se avsnitt 5.3). Det finns ingen tillganglig information
om effekterna av peginferferon beta-1a pa fertilitet hos handjur.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Peginterferon beta-1a har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sakerhetsprofil

De vanligaste ldkemedelsbiverkningarna (med en hogre incidens &n placebo) fér peginterferon beta-1a
125 mikrogram subkutant varannan vecka var erytem vid injektionsstéllet, influensaliknande sjukdom,
feber, huvudvark, myalgi, frossa, smarta vid injektionsstéllet, asteni, klada vid injektionsstallet och
artralgi.

De oftast rapporterade biverkningarna som ledde till utséttning av patientens behandling med
peginterferon beta-1a 125 mikrogram subkutant varannan vecka var influensaliknande sjukdom

(<1 %).

Biverkningslista i tabellform vid subkutan administreringsvag

I kliniska studier fick totalt 1 468 patienter peginterferon beta-1a subkutant i upp till 278 veckor med
en total exponering motsvarande 4 217 personar. Av dessa har 1 285 patienter behandlats med
peginterferon beta-1a i minst 1 ar, 1 124 patienter i minst 2 ar, 947 patienter i minst 3 ar och

658 patienter i minst 4 ar. Erfarenheterna vid 2 ar i den randomiserade, okontrollerade fasen i
ADVANCE-studien och i uppfoljningsstudien ATTAIN (behandling upp till 4 ar) var férenliga med
erfarenheterna i den 1-ariga placebokontrollerade fasen i ADVANCE-studien.

| tabell 2 summeras lakemedelsbiverkningar (incidens 6ver placebo och med ett rimligt
orsakssamband) fran 512 patienter som behandlats med peginterferon beta-1a 125 mikrogram
subkutant varannan vecka och 500 patienter som fick placebo i upp till 48 veckor och data efter
godkannande for forséljning.

Lékemedelsbiverkningarna presenteras som MedDRA-rekommenderade termer under MedDRAS
organsystemklass. Incidensen av biverkningarna nedan uttrycks enligt féljande kategorier:
- Mycket vanliga (> 1/10)



- Vanliga (> 1/100, <1/10)

- Mindre vanliga (> 1/1 000, <1/100)

- Sallsynta (> 1/10 000, <1/1 000)

- Mycket séllsynta (<1/10 000)

- Ingen kand frekvens (kan inte beréaknas fran tillgangliga data)

Tabell 2 Biverkningslista i tabellform

Klassificering enligt Biverkning Frekvenskategori

organsystem (MedDRA)

Blodet och lymfsystemet Trombocytopeni Mindre vanliga
Trombotisk mikroangiopati Séllsynta
inklusive trombotisk trombocytopen
purpura/hemolytiskt uremiskt
syndrom*

Immunsystemet Angiotdem Mindre vanliga
Overkinslighetsreaktion
Anafylaxi* Ingen kand frekvens

Psykiska stérningar Depression Vanliga

Centrala och perifera Huvudvérk Mycket vanliga

nervsystemet
Krampanfall Mindre vanliga

Andningsvagar, bréstkorg och | Pulmonell arteriell hypertension™ Ingen kand frekvens

mediastinum

Magtarmkanalen Illamaende Vanliga
Krékning

Hud och subkutan vévnad Alopeci® Vanliga
Klada
Urtikaria Mindre vanliga

Muskuloskeletala systemet Myalgi Mycket vanliga

och bindvav Avrtralgi

Njurar och urinvédgar Nefrotiskt syndrom, Séllsynta
glomeruloskleros

Allmé&nna symtom och/eller Influensaliknande sjukdom Mycket vanliga

symtom vid Feber

administreringsstéllet Frossa
Erytem vid injektionsstéllet
Smérta vid injektionsstéllet
Klada vid injektionsstallet
Asteni
Hypertermi Vanliga
Inflammation vid injektionsstallet
Smaérta
Hematom vid injektionsstallet
Svullnad vid injektionsstallet
Odem vid injektionsstallet
Utslag vid injektionsstallet
Varme vid injektionsstéllet
Missférgning vid injektionsstallet
Nekros vid injektionsstéllet Séllsynta

Undersokningar Forhojt alaninaminotransferas Vanliga
Forhojt aspartataminotransferas
Forh6jt gammaglutamyltransferas
Minskat antal vita blodkroppar
Minskat hemoglobin
Forh6jd kroppstemperatur




Klassificering enligt Biverkning Frekvenskategori
organsystem (MedDRA)

Minskat antal trombocyter Mindre vanliga

*Klassmarkning for interferon beta-produkter (se avsnitt 4.4)

JrKlassméirkning for interferon-produkter, se nedan Pulmonell arteriell hypertension
$Klassmarkning for interferon-produkter

!Biverkningar som rapporterats efter godkéannande for forséljning

Beskrivning av selekterade biverkningar vid subkutan administrering

Influensaliknande symtom

Influensaliknande sjukdom uppkom hos 47 % av patienterna som fick peginterferon beta-1a

125 mikrogram varannan vecka och hos 13 % av patienterna som fick placebo. Incidensen av
influensaliknande symtom (t.ex. influensaliknande sjukdom, frossa, hyperpyrexi, muskuloskeletal
smarta, myalgi, smarta, feber) var hogst i borjan av behandlingen och sjonk i allménhet under de forsta
6 manaderna. Av de patienter som rapporterade influensaliknande symtom angav 90 % att symtomen
var av lindrig eller mattlig allvarlighetsgrad. Inga betraktades som allvarliga. Mindre an 1 % av
patienterna som fick peginterferon beta-1a under den placebokontrollerade fasen av ADVANCE-
studien avbrot behandlingen pa grund av influensaliknande symtom. | en 6ppen studie av patienter
som bytte fran interferon beta-behandling till peginterferon beta-1a utvarderades debut och duration av
influensaliknande symtom som behandlades profylaktiskt. Hos patienter som fick influensaliknande
symtom var mediantiden till debut 10 timmar (interkvartilt intervall mellan 7 och 16 timmar) efter
injektion och medianduration var 17 timmar (interkvartilt intervall mellan 12 och 22 timmar).

Reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner vid injektionsstéllet (t.ex. erytem, smarta, klada eller 6dem vid injektionsstallet)
rapporterades av 66 % av patienterna som fick peginterferon beta-1a 125 mikrogram varannan vecka
jamfort med 11 % av patienterna som fick placebo. Erytem vid injektionsstéllet var den oftast
rapporterade reaktionen vid injektionsstéllet. Av de patienter som fick reaktioner vid injektionsstéllet
angav 95 % att symtomen var av lindrig eller mattlig allvarlighetsgrad. En patient av 1 468 patienter
som fick peginterferon beta-1a i kliniska studier fick nekros vid injektionsstéllet vilken l&ktes ut med
medicinsk standardbehandling.

Avvikelser i levertransaminaser

Incidensen av forhojningar av levertransaminaser var storre hos patienter som fick peginterferon beta-
1a jamfort med placebo. De flesta enzymforhajningar var < 3 ganger den 6vre normalgransen (ULN).
Forhojningar av alaninaminotransferas och aspartataminotransferas (> 5 ganger ULN) rapporterades
hos 1 % respektive < 1 % av placebobehandlade patienter och 2 % respektive < 1 % av patienter som
behandlades med peginterferon beta-1a. Férhdjningar av levertransaminaser i serum kombinerat med
forhojt bilirubin observerades hos tva patienter som hade befintliga levertestavvikelser innan de fick
peginterferon beta-1a i de kliniska prévningarna. Bada fallen laktes ut efter utsattning av lakemedlet.

Hematologiska storningar

Minskningar av antalet vita blodkroppar pa < 3,0 x 10%/1 observerades hos 7 % av patienterna som fick
peginterferon beta-1a och hos 1 % som fick placebo. Medelantalet vita blodkroppar héll sig inom
normala granser hos patienter som behandlades med peginterferon beta-1a. Minskningar av antalet
vita blodkroppar associerades inte med ndgon okad risk for infektioner eller allvarliga infektioner.
Incidensen av potentiellt kliniskt signifikanta minskningar av antalet lymfocyter (< 0,5 x 10%/1) (<1 %),
antalet neutrofiler (< 1,0 x 10%/1) (< 1 %) och antalet trombocyter (< 100 x 10%/1) (< 1 %) var ungefar
densamma for peginterferon beta-1a -behandlade patienter jamfort med placebobehandlade patienter.
Tva allvarliga fall rapporterades for patienter som behandlades med peginterferon beta-1a: en patient
(< 1 %) fick svér trombocytopeni (trombocytantal < 10 x 10%1), en annan patient (< 1 %) fick svér
neutropeni (neutrofilantal < 0,5 x 10%/1). Hos bada patienterna atergick cellantalen till det normala efter
utsattning av peginterferon beta-1a. Sma minskningar av medelantalet réda blodkroppar (RBC)
observerades hos peginterferon beta-1a-behandlade patienter. Incidensen av potentiellt kliniskt
signifikanta minskningar av antalet réda blodkroppar (< 3,3 x 10'4/1) var liknande for peginterferon
beta-1a-behandlade patienter jamfort med placebobehandlade patienter.
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Overkanslighetsreaktioner

Overkinslighetshandelser rapporterades hos 16 % av patienterna som behandlades med peginterferon
beta-1a 125 mikrogram varannan vecka och hos 14 % av patienterna som fick placebo. Farre dn 1 %
av de peginterferon beta-1a--behandlade patienterna fick en allvarlig 6verkéanslighetshéndelse (t.ex.
angioddem, urtikaria) och de aterhamtade sig snabbt efter behandling med antihistaminer och/eller
kortikosteroider. Efter marknadsintroduktion har allvarliga dverkanslighetsreaktioner inklusive fall av
anafylaxi (ingen kénd frekvens) rapporterats efter administrering av peginterferon beta-1a.

Pulmonell arteriell hypertension

Fall av pulmonell arteriell hypertension (PAH) har rapporterats for produkter innehallande beta-
interferon. Biverkningar rapporterades vid olika tidpunkter, dven upp till flera ar efter att behandling
med beta-interferon inletts.

Intramuskuldr administreringsvag

En 6ppen cross-over-studie inkluderade 136 personer, for att utvardera bioekvivalensen av enstaka
doser pa 125 mikrogram peginterferon beta-1a, administrerat som subkutan och intramuskular
injektion, hos friska frivilliga.

De vanligaste biverkningarna (med > 10 % incidens i nagondera armen) under bada
behandlingsperioderna var frossa (35,6 % intramuskulart jamfort med 26,9 % subkutant), smarta
(22,0 % intramuskul&rt jamfort med 14,2 % subkutant), smarta vid injektionsstéllet (11,4 %
intramuskul&rt jamfort med 14,9 % subkutant), erytem vid injektionsstallet (2,3 % intramuskul&rt
jamfort med 25,4 % subkutant) och huvudvark (35,6 % intramuskulart jamfort med 41,0 % subkutant).
Reaktioner pa injektionsstallet rapporterades med lagre frekvens intramuskulart (14,4 %) jamfort med
subkutant (32,1 %).

Awvikande urinproteiner rapporterades hos 1/130 (0,8 %) for den subkutana armen och 4/131 (3,1 %) i
den intramuskuldra gruppen utan nagra associerade lakemedelsbiverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

| fall av 6verdosering kan patienter laggas in for observation och l&mplig stddjande behandling ska
sattas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska och immunmodulerande medel, immunstimulerande
medel, interferoner, ATC-kod: LO3AB13.

Peginterferon beta-1a &r ett interferon beta-1a konjugerat med en enstaka, linjar molekyl pa 20 000 Da
metoxipoly(etylenglykol)-O-2-metylpropionaldehyd (20 kDa mPEG-O-2-metylpropionaldehyd) vid
en substitutionsgrad av 1 mol polymer/mol protein. Den genomsnittliga molekyldra massan &r cirka
44 kDa av vilken proteindelen utgor cirka 23 kDa.

Verkningsmekanism

Nagon definitiv verkningsmekanism for peginterferon beta-1a vid multipel skleros (MS) &r inte kand.
peginterferon beta-1a binds till typ I-interferonreceptorn pa ytan av celler och utloser en kaskad av
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intracelluldra hadndelser som leder till regleringen av interferon-responsivt genuttryck. Biologiska
effekter som kan férmedlas av peginterferon beta-1a innefattar uppreglering av antiinflammatoriska
cytokiner (t.ex. IL-4, IL-10, IL-27), nedreglering av proinflammatoriska cytokiner (t.ex. IL-2, IL-12,
IFN-y, TNF-a) och hdmning av migrationen av aktiverade T-celler genom blod-hjérnbarriaren.
Ytterligare mekanismer kan dock vara involverade. Det &r inte k&nt om verkningsmekanismen for
peginterferon beta-1a vid MS formedlas av samma vég(ar) som de biologiska effekterna som beskrivs
ovan eftersom patofysiologin for MS endast &r delvis utredd.

Farmakodynamisk effekt

Peginterferon beta-1a &r ett interferon beta-1a konjugerat till en enstaka, linjar 20 kDa-molekyl av
metoxipoly(etylenglykol) vid alfa-aminogruppen vid den N-terminala &nden av aminosyraresten.

Interferoner ar en familj av naturligt forekommande proteiner som induceras av celler som svar pa
biologiska och kemiska stimuli, och formedlar manga cellulara svar som har klassificerats som
antivirala, antiproliferativa och immunmodulatoriska till sin natur. De farmakologiska egenskaperna
for peginterferon beta-1a 6verensstdmmer med egenskaperna for interferon beta-1a och anses bli
formedlade av molekylens proteindel.

Farmakodynamiska svar utvérderades genom métning av induktionen av interferon-responsiva gener
inklusive de som kodar 2',5'-oligoadenylatsyntetas (2',5'-OAS), myxovirusresistensprotein A (MxA)
och flera kemokiner och cytokiner, liksom neopterin (D-erytro-1, 2, 3,-trihydroxipropylpterin), en
produkt av det interferon-inducerbara enzymet, GTP-cyklohydrolas I. Geninduktion hos friska
forsokspersoner var hogre i termer av toppniva och exponering (area under effektkurvan) for
peginterferon beta-1a jamfort med icke-pegylerat interferon beta-1a (IM) nar bada gavs i samma dos
enligt aktivitet (6 MIE). Varaktigheten for detta svar var ihallande och langvarig for peginterferon
beta-1a, med forhdjningar detekterade i upp till 15 dagar jamfort med 4 dagar for icke-pegylerat
interferon beta-1a. Okade koncentrationer av neopterin observerades hos béde friska forsokspersoner
och multipel skleros-patienter som behandlades med peginterferon beta-1a, med en ihallande och
langvarig forhojning under 10 dagar jamfort med 5 dagar vilket observerades for icke-pegylerat
interferon beta-1a. Koncentrationerna av neopterin atergick till baslinjen efter doseringsintervallet pa
tva veckor.

Klinisk effekt och sakerhet vid subkutan administreringsvag

Effekt och sakerhet for peginterferon beta-1a bedomdes utifran det placebokontrollerade forsta aret i
en 2-arig, randomiserad, dubbelblind, klinisk studie pa patienter med skovvis forlopande multipel
skleros (ADVANCE-studien). | studien blev 1 512 patienter randomiserade till och doserade med
125 mikrogram peginterferon beta-1a injicerat subkutant varannan (n = 512) eller var fjarde (n = 500)
vecka jamfort med placebo (n = 500).

Det priméra effektmattet var den annualiserade skovfrekvensen (annualised relapse rate, ARR) under
1 ar. Studiedesign och patientdemografiska uppgifter presenteras i tabell 3.

Inga data ar tillgangliga fran studier av klinisk effekt/sakerhet som direkt jamfor pegylerat med icke-

pegylerat interferon beta-1a, eller fran patienter som vaxlar mellan icke-pegylerat och pegylerat
interferon.
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Tabell 3: Studiedesign

Studiedesign

Sjukdomshistoria Patienter med RRMS, med minst 2 skov inom de
foregdende 3 aren, och 1 skov under det
foregaende aret, med en EDSS-poang pa < 5,0

Uppféljning 1ar

Studiepopulation 83 % behandlingsnaiva patienter

47 % > 2 skov under det foregaende aret
38 % minst 1 Gd+-lesion vid baslinjen
92 % > 9 T2-lesioner vid baslinjen

16 % EDSS > 4

17 % tidigare behandlade

Baslinjeegenskaper

Genomsnittlig alder (ar) 37
Medelvéarde/median for sjukdomens varaktighet 3,6/2,0
(ar)

Medelantal skov inom de senaste 3 aren 2,5
Medel-EDSS-poéng vid baslinjen 2,5

RRMS: skovvis forlépande multipel skleros (relapsing remitting multiple sclerosis)
EDSS: Expanded Disability Status Scale, en skala som visar 6kning av funktionsnedsattning
Gd+: Gadolinium-forstarkt

Peginterferon beta-1a varannan vecka minskade signifikant den annualiserade skovfrekvensen (ARR)
med 36 % jamfort med placebo (p=0,0007) vid ett ar (tabell 4) med enhetliga minskningar av den
ARR som noterades i delgrupper definierade med demografiska egenskaper och sjukdomsegenskaper
vid baslinjen. peginterferon beta-1a minskade dven signifikant risken for skov med 39 % (p=0,0003),
risken for ihallande progression av funktionsnedsattning bekréaftad vid 12 veckor med 38 %
(p=0,0383) och vid 24 veckor (post-hoc-analys) med 54 % (p=0,0069), antalet nya eller nyligen
forstorade T2-lesioner med 67 % (p < 0,0001), antalet Gd-forstéarkta lesioner med 86 % (p < 0,0001)
och antalet nya T1-hypointensiva lesioner jamfért med placebo med 53 % (p < 0,0001). En
behandlingseffekt observerades sa tidigt som vid 6 manader, da peginterferon beta-1a 125 mikrogram
varannan vecka pavisade en minskning pa 61 % (p < 0,0001) av nya eller nyligen forstorade T2-
lesioner jamfort med placebo. Nar det géllde skov och MRT-effektmatt visade peginterferon beta-1a
125 mikrogram varannan vecka en numeriskt stérre behandlingseffekt jamfort med peginterferon beta-
1a som doserades var fjarde vecka vid ar 1.

Resultat under 2 ar bekraftade att effekt upprattholls langre én det placebokontrollerade forsta aret av
studien. Patienter som exponerades for peginterferon beta-1a varannan vecka visade statistiskt
signifikanta minskningar jamfort med patienter som exponerades for peginterferon beta-1a var fjarde
vecka under 2 ar i en post-hoc-analys avseende effektmatt som inkluderade ARR (24 %, p=0,0209),
risken for skov (24 %, p=0,0212), risken for progression av funktionsnedséttning med bekraftelse efter
24 veckor (36 %, p=0,0459) och MRT-effektmatt (nya/forstorade T2 60 %, Gd+ 71 % och nya T1-
hypointensiva lesioner 53 %; p < 0,0001 for samtliga). | uppfoljningsstudien ATTAIN kvarstod
langtidseffekten av peginterferon beta-1a genom kontinuerlig behandling upp till 4 ar, vilket visades
genom klinisk utvérdering och MRT-undersokningar av MS-sjukdomens aktivitet. Av totalt

1 468 patienter fortsatte 658 patienter i minst 4 ar med behandling med peginterferon beta-1a.

Resultaten for den har studien visas i tabell 4.
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Tabell 4: Kliniska resultat och MRT-resultat

Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
1a 125 mikrogram | la 125 mikrogram
varannan vecka var fjirde vecka
Kliniska effektmatt
N 500 512 500
Annualiserad skovfrekvens 0,397 0,256 0,288
Frekvenskvot 0,64 0,72
95 % ClI 0,50-0,83 0,56-0,93
P-vérde p=0,0007 p=0,0114
Andel patienter med skov 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95 % ClI 0,47-0,80 0,57-0,95
P-vérde p=0,0003 p=0,020
Andel med bekréftad progression av 0,105 0,068 0,068
funktionsnedsattning efter 12 veckor*
HR 0,62 0,62
95 % ClI 0,40-0,97 0,40-0,97
P-vérde p=0,0383 p=0,0380
Andel med bekréftad progression av 0,084 0,040 0,058
funktionsnedsattning efter 24 veckor*
HR 0,46 0,67
95 % ClI (0,26-0,81) (0,41-1,10)
P-vérde p=0,0069 p=0,1116
MRT -effektmatt
N 476 457 462
Medelvérde [Median] for nya eller 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
nyligen forstorade T2-hyperintensiva (0-148) (0-69) (0-113)
lesioner (intervall)
Lesionsmedelkvot (95 % ClI) 0,33 (0,27; 0,40) 0,72 (0,60; 0,87)
P-véarde p <0,0001 p=0,0008
Medelvérde [Median] for Gd-forstarkta | 1,4”[0,0] 0,2 [0,0] 0,9 [0,0]
lesioner (intervall) (0-39) (0-13) (0-41)
% reduktion jamfort med placebo 86 36
P-vérde p <0,0001 p=0,0738
Medelvérde [Median] for nya T1- 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
hypointensiva lesioner (intervall) (0-56) (0-39) (0-61)
% reduktion jamfort med placebo 53 18
P-vérde p <0,0001 0,0815
HR: Riskkvot

CIl: Konfidensintervall

* lhallande progression av funktionsnedsattning definierades som minst 1 poangs 6kning fran baslinje-
EDSS > 1 eller 1,5 poangs 6kning for patienter med baslinje-EDSS pa 0, som holl i sig i 12/24 veckor.

=477

Patienter som sviktat pa tidigare MS-behandling inkluderades inte i studien.

Subgrupper av patienter med hogre sjukdomsaktivitet var definierade efter skov- och MRT-kriterier
rapporterade nedan, med foljande resultat for effekt:

- For patienter med > 1 skov under det féregaende aret och > 9 T2-lesioner eller > 1 Gd+-lesion
(n=1401), var den arliga skovfrekvensen vid 1 ar 0,39 for placebo, 0,29 for peginterferon
beta-1a var fjarde vecka och 0,25 for peginterferon beta-1a varannan vecka.
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Resultaten i denna subgrupp var konsekventa med resultaten i hela populationen

- For patienter med > 2 skov under det féregaende aret och minst 1 Gd+-lesion (n=273), var den
arliga skovfrekvensen vid 1 ar 0,47 for placebo, 0,35 for peginterferon beta-1a var fjarde
vecka och 0,33 for peginterferon beta-1a varannan vecka.

Resultaten i denna subgrupp var numeriskt konsekventa med resultaten i hela populationen,
men inte statistiskt signifikanta.

Intramuskular och subkutan bioekvivalensstudie

En 6ppen crossover studie rekryterade 136 patienter for att utvdrdera bioekvivalensen av enstaka doser
pa 125 mikrogram Plegidry administrerat som subkutan och intramuskular injektion hos friska
frivilliga.

Serumkoncentrationen av neopterin, en markor for interferon beta-aktivitet, uppmattes efter
administrering av 125 mikrogram peginterferon beta-1a intramuskuldrt och subkutant for
farmakodynamisk analys.

Serumkoncentrationen av neopterin jamfért med tidsprofilerna efter enstaka doser av 125 mikrogram
peginterferon beta-1a subkutant eller 125 mikrogram peginterferon beta-1a intramuskulart var
liknande, med maximala koncentrationer (Epeax) uppnadda vid en median Ermax pa 40,1 timmar
respektive 44,0 timmar. Geometriska medelvarden for neopterin 6kade fran baslinjen till maximal
koncentration pa samma satt mellan de tva injektionsvagarna med en ¢kning fran 8,0 till 22,6 nmo/I
subkutant och fran 8,1 till 23,2 nmo/I intramuskulart. Den totala systemiska exponeringen for
neopterin (EAUCo-336n 0ch EAUC.504n) Var ocksa likartade mellan de tva administreringsvagarna.

Eftersom bioekvivalens kunde pavisas mellan intramuskular och subkutan administreringsvag
forvéntas det att intramuskul&rt och subkutant peginterferon beta-1a kommer att ha liknande
effektprofil.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat fér Plegridy for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for multipel skleros (information om pediatrisk
anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Halveringstiden i serum for peginterferon beta-1a ar forlangd jamfort med icke-pegylerat interferon
beta-1a. Serumkoncentration av peginterferon beta-1a var dosproportionell inom intervallet 63 till

188 mikrogram observerat i en studie av engangsdos och flergangsdoser pa friska forsokspersoner.
Farmakokinetiska varden som observerats hos patienter med multipel skleros var férenliga med vérden
som setts hos friska férsékspersoner.

Absorption

Efter subkutan administrering av peginterferon beta-1a till patienter med multipel skleros naddes
toppkoncentrationen mellan 1 och 1,5 dag efter dosen. Observerad Cmax (medelvérde+SE) var
280 = 79 pg/ml efter upprepad dosering av 125 mikrogram varannan vecka.

Subkutant peginterferon beta-1a resulterade i cirka 4-, 9- och 13-faldigt hégre exponeringsvarden
(AUC 168 timmar) OCh cirka 2-, 3,5- och 5-faldigt hogre Cmax, efter engangsdoser pa 63 (6 MIE),

125 (12 MIE) respektive 188 (18 MIE) mikrogram, jamfort med intramuskul&r administrering av
30 (6 MIE) mikrogram icke-pegylerat beta-1a.
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Distribution

Efter upprepad dosering av doser pa 125 mikrogram varannan vecka med subkutan administrering, var
distributionsvolymen, ej korrigerad for biotillganglighet (medel+SE) 481 + 105 liter.

Metabolism och eliminering

Clearance via urinen (renal) anses vara den priméra elimineringsvagen for peginterferon beta-1a.
Processen for kovalent konjugering av en PEG-del till ett protein kan fordndra egenskaperna in vivo
for det icke-modifierade proteinet, inklusive minskad renal clearance och minskad proteolys vilket
darmed forlanger halveringstiden i cirkulationen. I enlighet med detta &r halveringstiden (ti,) for
peginterferon beta-1a cirka 2 ganger langre an for icke-pegylerat interferon beta-1a hos friska
forsokspersoner. Hos patienter med multipel skleros var ti> (medel+SE) for peginterferon beta-1a
78 + 15 timmar vid steady state. Medelclearance vid steady state for peginterferon beta-1a var

4,1 +0,4 I/tim.

Sarskilda populationer

Aldre patienter

Klinisk erfarenhet av patienter som ar 6ver 65 ar ar begransad. Resultat fran en
populationsfarmakokinetisk analys (av patienter upp till 65 ar) tyder dock pa att alder inte paverkar
clearance av peginterferon beta-1a.

Nedsatt njurfunktion

I en engangsdosstudie pa friska forsokspersoner och patienter med olika grader av nedsatt njurfunktion
(lindrigt, mattligt och gravt nedsatt njurfunktion, liksom personer med njursjukdom i slutstadiet)
visades en fraktionell 6kning av AUC (13-62 %) och Cmax (42—71 %) hos patienter med lindrigt
(beréknad glomerular filtrationshastighet pa 50 till <80 ml/min/1,73 m?), méttligt (beraknad
glomerular filtrationshastighet 30 till O 50 ml/min/1,73 m?) och gravt (beraknad glomerular
filtrationshastighet < 30 mI/min/1,73 m?) nedsatt njurfunktion, jamfort med personer med normal
njurfunktion (berdknad glomerular filtrationshastighet > 80 ml/min/1,73 m?). Patienter med
njursjukdom i slutstadiet som kravde hemodialys 2-3 ganger per vecka visade likartade varden for
AUC och Cax jdmfort med personer med normal njurfunktion. Varje hemodialys reducerade
koncentrationen av peginterferon beta-1a med cirka 24 %, vilket tyder pa att hemodialys delvis
avlagsnar peginterferon beta-1a fran den systemiska cirkulationen.

Leverfunktion
Farmakokinetiken for peginterferon beta-1a har inte utvarderats hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Kdn
Det gick inte att se ndgon konseffekt pa farmakokinetiken for peginterferon beta-1a i en
populationsfarmakokinetisk analys.

Etnisk tillhérighet
Det gick inte att se nagon effekt av etnisk tillhdrighet pa farmakokinetiken for peginterferon beta-1a i
en populationsfarmakokinetisk analys.

Intramuskular och subkutan bioekvivalensstudie

Den farmakokinetiska profilen efter enstaka doser pa 125 mikrogram peginterferon beta-1a
intramuskul&rt och 125 mikrogram peginterferon beta-1a subkutant hos friska frivilliga var liknande,
med maximala koncentrationer uppnadda 40,0 timmar efter dos (for bade subkutant och
intramuskulart),och ty, varden pa 97,1 timmar respektive 79,1 timmar. Statistisk analys av Cmax 0ch
AUC,, visade vidare bioekvivalens mellan 125 mikrogram peginterferon beta-1a intramuskulart och
subkutant. Det geometriska medelvérdet (90 % konfidensintervall) intramuskul&rt jamfort med
subkutant fér Cmax var 1,08 (0,98 till 1,20) och 1,09 (1,02 till 1,16) for AUC... Dessa varden faller
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inom det givna ekvivalensomradet 0,8 till 1,25.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Toxicitet

Efter upprepad subkutan administrering av peginterferon beta-1a pa rhesusapor vid doser upp till

400 ganger (baserat pa exponering, AUC) den rekommenderade terapeutiska dosen observerades inga
andra effekter an de kanda lindriga farmakologiska svaren hos rhesusapor pa interferon beta-1a efter
den forsta och andra veckodosen. Studier avseende allméntoxicitet begrénsades till 5 veckor eftersom
exponering minskade mycket fran 3 veckor och darefter, pa grund av att det bildades
lakemedelsantikroppar hos rhesusapor mot humant interferon beta-1a. Darfor gar det inte att bedoma
den langsiktiga sakerheten for kronisk administrering av peginterferon beta-1a till patienter pa basis av
dessa studier.

Mutagenes

Peginterferon beta-1a var inte mutagent nér det analyserades i ett in vitro-test av omvand mutation hos
bakterier (Ames-test) och inte klastogent i en in vitro-analys av humana lymfocyter.

Karcinogenes

Peginterferon beta-1a har inte testats avseende karcinogenicitet pa djur. Baserat pa den kénda
farmakologin for interferon beta-1a och klinisk erfarenhet av interferon beta, forvéntas potentialen for
karcinogenicitet vara lag.

Reproduktionstoxicitet

Peginterferon beta-1a har inte testats avseende reproduktionstoxicitet pa draktiga djur. Fertilitets- och
utvecklingsstudier pa rhesusapor har utforts med icke-pegylerat interferon beta-1a. Vid mycket hoga
doser sags anovulatoriska och abortframkallande effekter hos djur. Det finns ingen tillganglig
information om de potentiella effekterna av peginterferon beta-1a pa fertilitet hos handjur. Vid
upprepade doser av peginterferon beta-1a till kénsmogna honapor observerades effekter pa
menstruationscykelns langd och progesteronnivaer. Reversibilitet av effekterna pa
menstruationscykelns langd pavisades. Validiteten for extrapolering av dessa icke-kliniska data till
manniskor &r okand.

Data fran studier med andra interferon beta-foreningar visade ingen teratogen potential. Den
tillgdngliga informationen om effekterna av interferon beta-1a under de peri- och postnatala
perioderna &r begransad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumacetattrihydrat

Isattika

Argininhydroklorid

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

17



6.3 Hallbarhet
3ér.

Plegridy for subkutan eller intramuskul&r administrering kan forvaras vid rumstemperatur (vid hogst
25 °C) i upp till 30 dagar sa lange det forvaras skyddat mot ljus. Om Plegridy férvaras vid
rumstemperatur under totalt 30 dagar maste lakemedlet anvéandas eller kasseras. Om det ar osakert om
Plegridy har forvarats vid rumstemperatur i 30 dagar eller langre, ska lakemedlet kasseras.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Se avsnitt 6.3 for ytterligare information om forvaring vid rumstemperatur.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Forfylld spruta/forfylld injektionspenna (subkutan)

1 ml forfylld spruta av glas (typ 1) med en propp av brombutylgummi och styvt nalskydd av
termoplast och polypropylen. Sprutan innehaller 0,5 ml 16sning. En nal, 29 gauge och 12,7 mm, &r
formonterad i sprutan.

En forfylld spruta med Plegridy ligger i en fjaderaktiverad injektionspenna for engangsbruk som kallas
Plegridy injektionspenna. Sprutan inne i injektionspennan &r en 1 ml forfylld spruta av glas (typ 1)
med en propp av brombutylgummi och styvt nalskydd av termoplast och polypropylen, innehallande
0,5 ml 16sning. En nal, 29 gauge och 12,7 mm, ar férmonterad i sprutan.

Forpackningsstorlekar

Plegridy-startforpackningen innehaller 1 st. 63 mikrogram forfylld spruta (spruta markt med orange,
1:a dosen) och 1 st. 94 mikrogram forfylld spruta (spruta markt med blatt, 2:a dosen) i forslutna
plasttrag.

Startforpackningen med Plegridy injektionspenna innehaller 1 st. 63 mikrogram forfylld
injektionspenna (markt med orange, 1:a dosen) och 1 st. 94 mikrogram forfylld injektionspenna (mérkt
med blatt, 2:a dosen) i ett skyddande plasttrag.

Kartong om tva eller sex 125 mikrogram forfyllda sprutor (markta med gratt) i forslutna plasttrag.
Kartong om tva 125 mikrogram forfyllda injektionspennor (markta med gratt) i skyddande plasttrag.
Multiférpackning om 6 (3 forpackningar med 2 i varje) 125 mikrogram forfyllda injektionspennor
(markta med gratt). Férpackningen innehaller 3 innerkartonger. Varje innerkartong innehaller

2 injektionspennor i skyddande plasttrag.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forfylld spruta (intramuskul&r)

1 ml forfylld Luer-Lock-spruta av glas (typ 1) med en propp av brombutylgummi. Sprutan innehaller
0,5 ml 16sning och levereras med en 23 gauge, 31,75 mm nal.

En forfylld spruta innehaller 0,5 ml Plegridy-lésning innehallande 125 mikrogram peginterferon beta-
la.

Kartong om tva eller sex 125 mikrogram forfyllda sprutor i forslutna plasttrag.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Plegridy forfyllda sprutor (for intramuskuldr och subkutan administrering) och injektionspennor (for
subkutan administrering) ar avsedda endast for engangsbruk.

Kontrollera den doseringsform som ska anvandas fore anvandning. Den ska inte ha nagra sprickor
eller skador och l6sningen ska vara klar, farglos och inte innehalla nagra partiklar.

Nar Plegridy har tagits ut ur kylskapet ska den forfyllda sprutan eller injektionspennan fa anta
rumstemperatur (15 °C till 30 °C) under cirka 30 minuter.

Anvéand inte yttre varmekaéllor, t.ex. varmt vatten for att varma Plegridy forfylld spruta eller
injektionspenna. Dostitrering av Plegridy vid behandlingsstart beskrivs i avsnitt 4.2.

Forfylld spruta/forfylld injektionspenna (subkutan)
Patienter som inleder behandling med Plegridy via subkutan administrering ska anvénda
startférpackningar.

Forfylld spruta (intramuskul&r)
Patienter som inleder behandling med Plegridy via intramuskuldr administrering ska anvéanda Plegridy
titreringsklammor som kan féstas pa sprutan for att begransa dosen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 18 juli 2014

Datum for den senaste fornyelsen: 25. mars 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Biogen Inc.

250 Binney Street
Cambridge, MA 02142
USA

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709-4627
USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danmark

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och-atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet for forséljning samt eventuella efterféljande

6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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o ndr riskhanteringssystemet &ndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

Startférpackning med forfylld spruta

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.
1 forfylld spruta innehaller 94 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatten for injektionsvétska.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Startforpackning
1 forfylld spruta med 63 mikrogram
1 forfylld spruta med 94 mikrogram

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Tabell pa lockets insida
Injektionslista

Dag 0 (63 mikrogram)
Dag 14 (94 mikrogram)
Datum

Injektionsstalle

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan sprutor forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp
till 30 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/934/001

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 63
Plegridy 94
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Forfylld spruta, dubbelt lock, startférpackning

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Biogen Netherlands B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Startférpackning

Subkutan anvéndning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackning. Ljuskansligt.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Markning pa forfylld spruta i startforpackning

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 63 pg injektionsvatska
Plegridy 94 pg injektionsvétska
peginterferon beta-1a

s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

Forfylld spruta 125 pg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatten for injektionsvétska.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

2 forfyllda sprutor
6 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan sprutor forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp
till 30 dagar.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) ‘

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

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14,

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
Plegridy 125

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Forfylld spruta, dubbelt lock, 125 pg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Biogen Netherlands B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Subkutan anvéndning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Markning pa forfylld spruta 125 ug

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 125 pg injektionsvétska
peginterferon beta-1a
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

Startfoérpackning med forfylld injektionspenna

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
peginterferon beta-1a

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld injektionspenna innehaller 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.
1 forfylld injektionspenna innehaller 94 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatten for injektionsvétska.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Startforpackning
1 forfylld injektionspenna med 63 mikrogram
1 forfylld injektionspenna med 94 mikrogram

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Tabell pa lockets insida
Injektionslista

Dag 0 (63 mikrogram)
Dag 14 (94 mikrogram)
Datum

Injektionsstalle

Oppnas har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan injektionspennor forvaras vid rumstemperatur (upp till
25 °C) i upp till 30 dagar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/934/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 63
Plegridy 94
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Markning pa forfylld injektionspenna startférpackning

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

Forfylld injektionspenna 125 ug

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
peginterferon beta-1a

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatten for injektionsvétska.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

2 forfyllda injektionspennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
L&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Oppnas har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan injektionspennor forvaras vid rumstemperatur (upp till
25 °C) i upp till 30 dagar.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) ‘

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

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/934/005

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14,

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
Plegridy 125

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MULTIFORPACKNING YTTERKARTONG

Forfylld injektionspenna 125 pg multiférpackning (med bluebox)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
peginterferon beta-1a

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatten for injektionsvétska.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multiférpackning: 6 (3 férpackningar med 2) forfyllda injektionspennor med 125 mikrogram.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan injektionspennor forvaras vid rumstemperatur (upp till
25 °C) i upp till 30 dagar.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) ‘

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

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/934/006

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14,

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
Plegridy 125

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA MELLANFORPACKNINGEN
MULTIFORPACKNING INNERKARTONG

Forfylld injektionspenna 125 pug multiférpackning (utan bluebox)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
peginterferon beta-1a

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatten for injektionsvétska.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvéstka, 16sning

2 forfyllda injektionspennor. Komponenter i en multiférpackning, far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
L&s bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

Oppnas har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan injektionspennor forvaras vid rumstemperatur (upp till
25 °C) i upp till 30 dagar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/934/006

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 125

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld injektionspenna etikett 125 pg

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 125 pg injektionsvétska
peginterferon beta-1a
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat,

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTRE FORPACKNING

Forfylld spruta 125 pg fér intramuskuldar anvandning

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatten for injektionsvétska.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

2 forfyllda sprutor
6 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.

Intramuskuldr anvéndning

Endast for engangsbruk.

Vid behandlingsstart med Plegridy kan dosen behdva 0kas gradvis.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan sprutorna forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp
till 30 dagar.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) ‘

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

| 12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
EU/1/14/934/007
EU/1/14/934/008
| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |
| 15.  BRUKSANVISNING |
| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
Plegridy 125
| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN

46



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Forfylld spruta dubbelt lock 125 pg for intramuskulér injektion

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 125 pg ldsning for injektion i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Biogen Netherlands B.V.

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Intramuskuldr anvéndning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Forvaras i kylskap

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackning.
Ljuskénsligt
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Markning pa forfylld sprutal25 pg for intramuskular anvandning

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 125 pg injektion
peginterferon beta-1a
i.m.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Plegridy 63 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

Plegridy 94 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plegridy ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Plegridy

Hur du anvander Plegridy

Eventuella biverkningar

Hur Plegridy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta

Noogk~wdE

1. Vad Plegridy ar och vad det anvands for

Vad Plegridy ar

Den aktiva substansen i Plegridy ar peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a &r en férandrad form
av interferon som ar langtidsverkande. Interferoner ar naturliga substanser som framstalls i kroppen
for att hjalpa till att skydda mot infektioner och sjukdomar.

Vad Plegridy anvands for

Detta lakemedel anvénds for att behandla skovvis forlépande multipel skleros (MS) hos vuxna
som ar 18 ar och aldre.

MS &r en langvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjarnan och
ryggmargen dar kroppens immunsystem (dess naturliga forsvar) skadar den skyddande substansen
(myelin) som omger nerverna i hjarnan och ryggmaérgen. Detta stor signalerna mellan hjarnan och
andra delar av kroppen och orsakar symtomen pa MS. Patienter med skovvis forlépande MS kan ha
perioder ndr sjukdomen inte &r aktiv (remission) mellan uppblossande symtom (skov).

Alla har sina egna varianter av MS-symtom. Dessa kan innefatta:

- Kiénsla av dalig balans eller yrsel, gangsvarigheter, stelnet och muskelspasmer, trétthet,
domningar i ansikte, armar eller ben

- Akut eller kronisk smarta, problem med blasa och tarm, sexuella problem och synproblem

- Svart att tanka och koncentrera sig, depression.

Hur Plegridy verkar

Det verkar som att Plegridy hindrar kroppens immunsystem fran att skada hjarnan och
ryggmargen. Detta kan bidra till att minska antalet skov som du har och sakta ner de
funktionsnedsattande effekterna av MS. Behandling med Plegridy kan bidra till att férhindra att du blir
séamre, men det botar inte MS.
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2. Vad du behdéver veta innan du anvander Plegridy

Anvéand inte Plegridy
- Omdu ar allergisk mot peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller nagot annat
innehéllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Se avsnitt 4 avseende symtomen pa en
allergisk reaktion.
- Omdu har en svar depression eller har sjalvmordstankar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare om du ndgon gang har haft:
- Depression eller problem som paverkar din sinnesstamning
- Sjalvmordstankar
- Lakaren kanske anda ordinerar Plegridy till dig, men det &r viktigt att du talar om for
lakaren om du nagon gang har haft depression eller liknande problem som paverkade din
sinnesstdmning.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du injicerar Plegridy om du har nagot

av tillstanden som anges nedan. De kan forvarras nar du anvander Plegridy:

- Allvarliga problem med lever eller njurar

- rritation vid ett injektionsstalle, vilket kan leda till skador pa hud eller vavnad (nekros vid
injektionsstéllet). Nar du &r klar att injicera ska du noga f6lja anvisningarna i avsnitt 7,
”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta”, i slutet av bipacksedeln. Det ar for att
minska risken for reaktioner pa injektionsstallet.

- Epilepsi eller andra typer av krampanfall dar ldkemedel inte gett tillrackligt resultat

- Hjéartproblem, vilka kan orsaka symtom som t.ex. bréstsmarta (karlkramp), sarskilt efter en
aktivitet; svullna anklar, andndd (kronisk hjartsvikt); eller oregelbundna hjértslag (arytmi).

- Skoldkortelproblem

- Ett 1&gt antal vita blodkroppar eller blodplattar, vilket kan orsaka en okad risk for infektion,
eller blédning

Ytterligare saker att ta i beaktande nar du anvander Plegridy

- Du kommer att behdva ta blodprover for att bestdmma antalet av dina blodkroppar, blodstatus
och dina nivaer av leverenzymer. Dessa kommer att utféras innan du borjar anvanda Plegridy,
regelbundet efter att du pabdrjat behandling med Plegridy och sedan i perioder under
behandlingen, dven om du inte har nagra speciella symtom. Dessa blodprover gors utéver de
prover som normalt tas for att kontrollera din MS.

- Funktionen av din skoldkortel kommer att kontrolleras regelbundet eller da din lakare anser
det nédvandigt.

- Blodproppar i de sma blodkérlen kan uppsta under behandlingen. Dessa blodproppar kan
paverka dina njurar. Detta kan uppkomma efter flera veckors behandling upp till flera ar efter
det att du borjat med Plegridy. Lakaren kan vilja kontrollera ditt blodtryck, blod (antalet
trombocyter) och hur dina njurar fungerar.

Om du av misstag skulle raka sticka dig sjalv eller ndgon annan med nélen i Plegridy, ska det ber6rda
omradet tvattas omedelbart med tval och vatten och lakare eller sjukskoterska ska kontaktas
snarast mojligt.

Barn och ungdomar

Plegridy far inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for Plegridy i
denna aldersgrupp ar inte kand.
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Andra lakemedel och Plegridy

Plegridy ska anvandas med forsiktighet tillsammans med lakemedel som bryts ned i kroppen av en
grupp proteiner som kallas ”cytokrom P450” (t.ex. vissa lakemedel som anvénds mot epilepsi eller
depression).

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, sérskilt sddana som anvands for att behandla epilepsi eller depression. Detta galler dven
receptfria lakemedel.

Ibland maste du paminna annan vardpersonal om att du behandlas med Plegridy. Till exempel om du
ordineras andra lakemedel eller om du ska ta ett blodprov. Plegridy kan paverka andra lakemedel eller
testresultatet.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta 1&kemedel.

Inga skadliga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn. Plegridy kan anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Plegridy har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Plegridy innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg), d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Plegridy

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vanlig dos:
En injektion av Plegridy 125 mikrogram var 14:e dag (varannan vecka). Forsok att anvanda Plegridy
vid samma tidpunkt pa samma veckodag varje gang du injicerar.

Att borja med Plegridy

Om Plegridy ar nytt for dig, kan lakaren tillrada att du 6kar dosen gradvis sa att du kan anpassa dig till
effekterna av Plegridy innan du kommer upp i full dos. Du far en startférpackning som innehaller dina
forsta 2 injektioner: en orange spruta med Plegridy 63 mikrogram (for dag 0) och en bla spruta med
Plegridy 94 mikrogram (for dag 14).

Efter det kommer du fa en underhallsférpackning innehallande gra sprutor med Plegridy
125 mikrogram (fér dag 28 och sedan varannan vecka).

Lé&s anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta™, i slutet av
bipacksedeln innan du boérjar anvénda Plegridy.

Anvand listan som ar tryckt pa insidan av locket till startforpackningen for att halla reda pa dina
injektionsdatum.

Injicera dig sjalv

Plegridy ska injiceras under huden (subkutan injektion). Véaxla stéllena som du injicerar i. Anvand inte

samma injektionsstalle for paféljande injektioner.

Du kan sjalv injicera Plegridy utan hjalp av lakaren, om du har fatt lara dig hur du ska gora.

- Las och folj raden som ges i anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar
Plegridy forfylld spruta”, innan du borjar.

- Om du har problem med att hantera sprutan ska du be din ldkare eller sjukskdterska om hjalp.
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Hur lange Plegridy ska anvandas
Lékaren talar om for dig hur lange du maste fortsatta anvanda Plegridy. Det ar viktigt att du fortsatter
att anvanda Plegridy regelbundet. Gor inga andringar om inte lakaren sager at dig att gora det.

Om du anvant for stor mangd av Plegridy

Du ska bara injicera Plegridy en gang varannan vecka.

- Om du har anvént mer &n en injektion av Plegridy under en 7-dagarsperiod, kontakta genast
lakare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvéanda Plegridy
Du maste injicera Plegridy en gang varannan vecka. Det har regelbundna schemat bidrar till att
behandlingen tillfors sa jamnt fordelat som majligt.

Om du skulle missa din vanliga dag, ska du injicera sa snart du kan och sedan fortsatta som vanligt.
Du ska emellertid inte injicera mer an en gang under en 7-dagarsperiod. Anvand inte tva injektioner
for att kompensera for en missad injektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
- Leverproblem
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer )
Om du far nagot av dessa symtom:
- Huden eller 6gonvitorna gulnar
- Klada 6ver hela kroppen
- Illamaende, krakning
- Latt att fa blamarken
- Kontakta lakare omedelbart. Detta kan vara tecken pa ett mojligt leverproblem.

- Depression
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Om du:
- Ké&nner dig onormalt ledsen, orolig eller vardels eller
- Har sjalvmordstankar
- Kontakta lakare omedelbart.

- Allvarlig allergisk reaktion
(mindre vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Om du far nagot av detta:
- Svart att andas
- Svullnad i ansiktet (1&ppar, tunga eller svalg)
- Utslag eller rodnad i huden
- Kontakta lakare omedelbart.

- Krampanfall
(mindre vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Om du far ett krampanfall

- Kontakta lakare omedelbart.

- Skada vid injektionsstéallet
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(séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nagot av dessa symtom:
- Ett sér i huden tillsammans med svullnad, inflammation eller vatska som lacker ut runt
injektionsstéllet
- Kontakta lakare for att fa rad.

- Njurproblem inklusive arrbildning som kan forsamra njurfunktionen
(séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nagot eller alla av dessa symtom:
- Skummig urin
- Trotthet
- Svullnad, sarskilt i anklar och 6gonlock, och viktékning.
- Kontakta lakare eftersom det kan vara tecken pa ett mojligt njurproblem.

- Blodproblem
(sallsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Foljande kan handa: Blodproppar i de sma blodkéarlen som kan paverka dina njurar (trombotisk
trombocytopen purpura eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara 6kat antal
blamarken, blodning, feber, extrem svaghet, huvudvark, yrsel eller svimningskénsla. Din lakare kan se
forandringar i blodet och i njurfunktionen.

Om du far nagot eller alla av dessa symtom:
- Okat antal blamérken eller blédning
- Extrem svaghet
- Huvudvark, yrsel eller svindelkénsla
- Kontakta lakare omedelbart.

Andra biverkningar
Mycket vanliga biverkningar
(kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Influensaliknande symtom. Dessa symtom &r egentligen inte influensa, se nedan. Du kan inte
smitta andra.

- Huvudvérk
- Muskelvérk (myalgi)
- Vark i lederna, armar, ben eller nacke (artralgi)
- Frossa
- Feber
- Kénsla av svaghet och trétthet (asteni)

- Rodnad, klada eller smarta runt injektionsstéllet

- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Influensaliknande symtom

Influensaliknande symtom &r vanligare ndr du precis har borjat anvanda Plegridy. De avtar gradvis i
takt med att du fortséatter med dina injektioner. Se nedan for enkla sétt att hantera dessa
influensaliknande symtom om du far dem.

Tre enkla satt att bidra till att minska paverkan av influensaliknande symtom:

1. Overvig tidpunkten for din Plegridyinjektion. Nar de influensaliknande symtomen bérjar och
slutar &r olika for varje patient. De influensaliknande symtomen bérjar i genomsnitt cirka
10 timmar efter injektionen och varar mellan 12 och 24 timmar.

2. Ta paracetamol eller ibuprofen en halvtimme fore Plegridy-injektionen och fortsatt ta
paracetamol eller ibuprofen sa lange du har influensaliknande symtom. Tala med din lakare eller
apotekspersonal om hur mycket du ska ta och hur lange.

3. Om du har feber ska du dricka mycket vatten for att inte bli uttorkad.
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Vanliga biverkningar
(kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Illamaende eller krakning
- Haravfall (alopeci)
- Klada i huden
- Forhojd kroppstemperatur
- Forandringar runt stallet dar du injicerade, t.ex. svullnad, inflammation, blamérken, varme,
utslag eller fargforéndring
- Forandringar i blodet vilka kan orsaka trotthet eller minska formagan att bekampa infektion
- Okad mangd leverenzymer i blodet (visar sig vid blodprov)
- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Mindre vanliga biverkningar

(kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Nésselutslag

- Forandringar i blodet vilka kan orsaka ofdrklarliga blamarken eller blédning.
- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Har rapporterats

(forekommer hos ett okant antal anvéandare)

- Pulmonell arteriell hypertension: En sjukdom med allvarlig fortrangning av lungornas blodkérl
som leder till hogt blodtryck i blodkarlen som transporterar blod fran hjartat till lungorna.
Pulmonell arteriell hypertension har setts vid olika tidpunkter under behandlingen, &ven upp till
flera ar efter inledd behandling med interferon-beta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

For att underlatta detta lakemedels sparbarhet ska lakaren eller apotekspersonalen dokumentera
produktens namn och tillverkningssatsnummer i din patientjournal. Notera dessa detaljer i fall du i
framtiden tillfragas om denna information.

5. Hur Plegridy ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for bamn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Oppna bara férpackningen nar du behéver en ny
spruta.

- Forvaras i kylskap 2-8 °C.
- Far ej frysas. Kasta bort Plegridy som har rakat bli fryst.

- Plegridy kan forvaras utanfor kylskap i rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp till 30 dagar men

det maste skyddas mot ljus.

- Plegridy kan tas ut ur kylskapet och stallas tillbaka mer &n en gang vid behov.

- Kontrollera att tiden som sprutorna befinner sig utanfor kylskapet inte 6verstiger
30 dagar totalt.

- Kasta bort sprutor som forvarats utanfor kylskapet i mer dn 30 dagar.

- Om du &r oséker pa hur manga dagar du har forvarat en spruta utanfor kylskapet ska du
kasta bort sprutan.
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- Anvand inte detta lakemedel om du méarker nagot av féljande:
- Om sprutan &r trasig.
- Om losningen ar fargad, grumlig eller innehaller flytande partiklar.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar peginterferon beta-1a.

En 63 mikrogram forfylld spruta innehaller 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml 16sning.
En 94 mikrogram forfylld spruta innehaller 94 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml 16sning.
En 125 mikrogram forfylld spruta innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml I6sning.

Ovriga innehéllsamnen ar: Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 "Plegridy innehaller natrium”).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plegridy ar en klar och farglos injektionsvatska i en forfylld spruta av glas med fastsatt nal.

Forpackningsstorlekar:

- Plegridy startforpackning innehaller en orange forfylld spruta med 63 mikrogram och en bla forfylld
spruta med 94 mikrogram.

- De gra sprutorna med 125 mikrogram tillhandahalls i forpackningar med antingen tva eller sex
forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nederlanderna

Tillverkare

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danmark

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 775 73 22

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

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

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158
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Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel:+43 1 484 46 13

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

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

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

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

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

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



Denna bipacksedel d&ndrades senast <{MM/AAAA}> <{manad AAAA}>.
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

7. Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta
Hur du injicerar Plegridy

Las denna bruksanvisning innan du borjar anvanda Plegridy och varje gang du far ett fornyat recept.
Det kan finnas ny information. Aven om du l4ser denna information méaste du 4nd4 tala med din lakare
eller sjukskéterska om din sjukdom eller din behandling.

Obs!

. Innan du anvéander Plegridy forfylld spruta forsta gdngen maste lakaren eller sjukskoterskan
visa dig eller din vardare hur du forbereder och ger injektionen med Plegridy forfylld spruta.

Plegridy forfylld spruta ar endast avsedd for att injicera lakemedel under huden (subkutant).

Varje Plegridy forfylld spruta far endast anvandas en gang.

A Dela inte Plegridy forfylld spruta med nagon annan for att undvika att sprida smitta eller bli

smittad av en infektion.
A Anvéand inte mer dn en forfylld spruta var 14:e dag (varannan vecka).
A Anvéand inte sprutan om du har tappat den eller om den har synliga skador.

Doseringsschema
Startforpackningen innehaller dina forsta tva injektioner for att gradvis anpassa dosen. Vlj ratt spruta
fran en forpackning.

Nar Vilken dos Vilken forpackning
Dag 0 Forsta injektionen:
(63 mikrogram) 63 mikrogram, vilj e . -
orange spruta
Dag 14 Andra injektionen: STARTFORPACKNING
(94 mikrogram) 94 mikrogram, vélj
bla spruta Y e -
Dag 28 och sedan Injektion med full dos: 125MIKROGRAM-FORPACKNING
varannan vecka 125 mikrogram, valj “.'_B
(125 mikrogram) gra spruta

A Anvand inte mer @n en forfylld spruta var 14:e dag (varannan vecka).
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Material som behovs for injektion av Plegridy
Plegridy forfylld spruta (se bild A)
Fore anvandning — Den forfyllda sprutans delar (bild A)

NALSKYDD LAKEMEDEL SPRUTA . )
KOLV

i

Bild A

Ytterligare tillbehor som behovs som inte medfoljer i forpackningen (se bild B):
* Spritsudd
» Gaskompress
* Plaster

Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur du ska kasta anvanda sprutor.

-~ &

Spritsudd Gaskompress Plaster

Bild B

Forbered injektionen
Steg 1: Ta ut den forfyllda sprutan ur kylskapet
. Ta ut en Plegridy-forpackning ur kylskapet och valj ratt forfylld spruta fran forpackningen.
. Forslut forpackningen och stt in den i kylskapet igen nar du har tagit ut en forfylld spruta.
. Lat Plegridy forfylld spruta varmas upp till rumstemperatur i minst 30 minuter.
A Anvand inte yttre varmekallor, t.ex. varmt vatten, for att vdrma Plegridy forfylld spruta.

Steg 2: Samla ihop tillbehoren och tvatta handerna

. Valj en val upplyst, ren, plan yta, t.ex. ett bord, och samla ihop allt du behdver for att ge dig
sjalv en injektion eller for att fa en injektion.

o Tvatta handerna med tval och vatten.
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Steg 3: Kontrollera Plegridy forfylld spruta

Kontrollera utgangsdatumet pa Plegridy
forfylld spruta (se bild C).
A Anvéand inte Plegridy forfylld spruta efter

utgangsdatumet.

Kontrollera att vétskan i den forfyllda sprutan
ar klar och féarglos (se bild D).

A

Anvéand inte Plegridy forfylld spruta om
vatskan ar fargad, grumlig eller innehaller
flytande partiklar.

Det kan handa att du ser luftbubblor i
Plegridy-lakemedlet. Detta &r normalt och
bubblorna behdver inte pressas ut fore
injektionen.

Utgangsdatum

Likemedel

Sa héar ger du injektionen

Steg 4: Valj och tvétta injektionsstallet

Plegridy forfylld spruta ar avsedd for
injektion under huden (subkutan injektion).

Plegridy forfylld spruta ska injiceras i laret,
buken eller éverarmens baksida (se bild E).

A

A

Vlj ett injektionsstélle och torka av huden
med en spritsudd.

Lat injektionsstallet torka innan du injicerar
dosen.

A

Injicera inte direkt i naveln.

Injicera inte i ett omrade pa kroppen dar
huden &r irriterad, omtalig, rod, har
blamarken, tatueringar, ar infekterad eller
arrad.

Undvik att vidrora eller blasa pad omradet
igen innan du ger injektionen.

Bild E
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Steg 5: Ta av ndlskyddet

e Hall i glasdelen pa sprutan med en hand. Ta
ett fast tag i nalskyddet med andra handen
och dra det rakt av fran nalen (se bild F).
A var forsiktig nar du tar av nalskyddet | |
for att undvika stickskada.

A Ror inte vid nalen.

A Forsiktighet — Satt inte tillbaka
nalskyddet pa Plegridy forfylld spruta. Bild F
Det kan handa att du far ett stick av
misstag.

Steg 6: Nyp forsiktigt ihop huden pa injektionsstallet

e Nyp forsiktigt ihop huden pa det rengjorda
injektionsstéllet med tummen och pekfingret
sd att det bildas en latt upphdjning (se bild
G).

Bild G

Steg 7: Injicera ldkemedel

e Hall Plegridy-sprutan i 90 graders vinkel mot
injektionstallet. Stick in nalen med en snabb
rorelse rakt in i hudvecket tills hela nalen &r
instucken under huden (se bild H).

e Slapp hudvecket nar nalen har stuckits in.

A Dra inte tillbaka kolven.
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e Tryck langsamt in kolven hela véagen tills
sprutan ar tom (se bild I).
A Ta inte bort Plegridy forfylld spruta fran
injektionsstéllet forran du har tryckt in
kolven hela vagen.

Bild |
e L&t ndlen vara instucken i 5 sekunder (se m
bild J).
Bild J

Steg 8: Ta bort den forfylida sprutan fran injektionsstallet

e Dranadlen rakt ut (se bild K).
A Forsiktighet — Satt inte pa nalskyddet

igen pa Plegridy forfylld spruta. Det kan J

handa att du far ett stick av misstag.

4 Ateranvand inte Plegridy forfylld
BildK

spruta.

Efter injektionen

Steg 9: Kasta den anvanda forfyllda sprutan

. Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur du ska kasta den anvéanda sprutan pa ratt
sétt.

Steg 10: Vard av injektionsstéllet
. Satt pa en gaskompress eller ett plaster om det behovs.

Steg 11: Kontrollera injektionsstallet

. Kontrollera injektionsstallet efter 2 timmar for att se om huden &r rgd, svullen eller 6m.

. Om du har en hudreaktion och den inte gar 6ver pa nagra dagar, kontakta lakare eller
sjukskoterska.

Skriv upp datum och injektionsstalle

o Skriv upp datum och stélle for varje injektion.

. For de forsta injektionerna kan du anvanda listan som star tryckt pa insidan av locket till
startforpackningen.
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Allmé&nna varningar

A Ateranvand inte Plegridy forfylld spruta.

A Dela inte Plegridy forfylld spruta med nagon annan.

. Forvara Plegridy forfylld spruta och alla lakemedel utom réackhall for barn.

Forvaring

. Rekommenderad forvaring ar kylskapsférvaring i 2-8 °C i forsluten originalforpackning.
Ljuskénsligt.

. Plegridy kan vid behov forvaras utanfor kylskap i rumstemperatur (upp till 25 °C) i forsluten
originalférpackning i upp till 30 dagar.

. Plegridy kan tas ut ur kylskapet och stéllas tillbaka mer &n en gang vid behov.
Kontrollera att den sammanlagda tiden som sprutorna befinner sig utanfor kylskapet vid
en temperatur pa upp till 25 °C inte 6verstiger 30 dagar.

A

Far ej frysas eller exponeras for hdga temperaturer.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Plegridy 63 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna

Plegridy 94 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna

Plegridy 125 mikrogram injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
peginterferon beta-1a

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plegridy ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Plegridy

Hur du anvander Plegridy

Eventuella biverkningar

Hur Plegridy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld injektionspenna

Noogk~wdE

1. Vad Plegridy ar och vad det anvands for

Vad Plegridy ar

Den aktiva substansen i Plegridy ar peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a &r en férandrad form
av interferon som ar langtidsverkande. Interferoner ar naturliga substanser som framstalls i kroppen
for att hjalpa till att skydda mot infektioner och sjukdomar.

Vad Plegridy anvands for
Detta lakemedel anvénds for att behandla skowvvis forldpande multipel skleros (MS) hos vuxna som
ar 18 ar och aldre.

MS &r en langvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjarnan och
ryggmargen, dar kroppens immunsystem (dess naturliga férsvar) skadar den skyddande substansen
(myelin) som omger nerverna i hjarnan och ryggmaérgen. Detta stor signalerna mellan hjarnan och
andra delar av kroppen och orsakar symtomen pa MS. Patienter med skovvis forlpande MS kan ha
perioder ndr sjukdomen inte &r aktiv (remission) mellan uppblossande symtom (skov).

Alla har sina egna varianter av MS-symtom. Dessa kan innefatta:

- Kiénsla av dalig balans eller yrsel, gangsvarigheter, stelnet och muskelspasmer, trétthet,
domningar i ansikte, armar eller ben

- Akut eller kronisk smarta, problem med blasa och tarm, sexuella problem och synproblem

- Svart att tanka och koncentrera sig, depression.

Hur Plegridy verkar

Det verkar som att Plegridy hindrar kroppens immunsystem fran att skada hjarnan och
ryggmargen. Detta kan bidra till att minska antalet skov som du har och sakta ner de
funktionsnedsattande effekterna av MS. Behandling med Plegridy kan bidra till att férhindra att du blir
séamre, men det botar inte MS.
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2. Vad du behdéver veta innan du anvander Plegridy

Anvéand inte Plegridy
- Omdu ar allergisk mot peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller nagot annat
innehéllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Se avsnitt 4 avseende symtomen pa en
allergisk reaktion.
- Omdu har en svar depression eller har sjalvmordstankar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare om du ndgon gang har haft:
- Depression eller problem som paverkar din sinnesstamning
- Sjalvmordstankar
- Léakaren kanske anda ordinerar Plegridy till dig, men det &r viktigt att du talar om for lakaren
om du nagon gang har haft depression eller liknande problem som paverkade din
sinnesstdmning.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du injicerar Plegridy om du har nagot
av tillstdnden som anges nedan. De kan forvarras nar du anvander Plegridy:
- Allvarliga problem med lever eller njurar
- Irritation vid ett injektionsstalle, vilket kan leda till skador pa hud eller vavnad (nekros vid
injektionsstéllet). Nar du &r klar att injicera ska du noga f6lja anvisningarna i avsnitt 7,
”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld injektionspenna™, i slutet av bipacksedeln.
Det ar for att minska risken for reaktioner pa injektionsstallet.
- Epilepsi eller andra typer av krampanfall dar 1akemedel inte gett tillrackligt resultat.
- Hjértproblem, vilka kan orsaka symtom som t.ex. bréstsmarta (karlkramp), sérskilt efter en
aktivitet; svullna anklar, andndd (kronisk hjartsvikt); eller oregelbundna hjértslag (arytmi).
- Skoldkortelproblem
- Ett 1&gt antal vita blodkroppar eller blodpléattar, vilket kan orsaka en dkad risk for
infektion, eller blédning

Ytterligare saker att ta i beaktande nar du anvander Plegridy

- Du kommer att behdva ta blodprover for att bestdmma antalet av dina blodkroppar, blodstatus
och dina nivaer av leverenzymer. Dessa kommer att utféras innan du borjar anvanda Plegridy,
regelbundet efter att du paborjat behandling med Plegridy och sedan i perioder under
behandlingen, d&ven om du inte har nagra speciella symtom. Dessa blodprover gors utéver de
prover som normalt tas for att kontrollera din MS.

- Funktionen av din skoldkortel kommer att kontrolleras regelbundet eller da din lakare anser
det nddvandigt av andra orsaker.

- Blodproppar i de sma blodkarlen under behandlingen. Dessa blodproppar kan paverka dina
njurar. Detta kan uppkomma efter flera veckors behandling upp till flera ar efter det att du
borjat med Plegridy. Lakaren kan vilja kontrollera ditt blodtryck, blod (antalet trombocyter)
och hur dina njurar fungerar.

Om du av misstag skulle raka sticka dig sjalv eller ndgon annan med nélen i Plegridy, ska det berorda
omradet tvattas omedelbart med tval och vatten och lakare eller sjukskoterska ska kontaktas
snarast mojligt.

Barn och ungdomar

Plegridy far inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for Plegridy i
denna aldersgrupp ar inte kand.
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Andra lakemedel och Plegridy

Plegridy ska anvandas med forsiktighet tillsammans med lakemedel som bryts ned i kroppen av en
grupp proteiner som kallas ”cytokrom P450” (t.ex. vissa lakemedel som anvénds mot epilepsi eller
depression).

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, sérskilt sddana som anvands for att behandla epilepsi eller depression. Detta galler dven
receptfria lakemedel.

Ibland maste du paminna annan vardpersonal om att du behandlas med Plegridy. Till exempel om du
ordineras andra lakemedel eller om du ska ta ett blodprov. Plegridy kan paverka andra lakemedel eller
testresultatet.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta 1&kemedel.

Inga skadliga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn. Plegridy kan anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Plegridy har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Plegridy innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg), d.v.s. det &r nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Plegridy

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vanlig dos:
En injektion med Plegridy 125 mikrogram var 14:e dag (varannan vecka). Forsok att anvanda Plegridy
vid samma tidpunkt pa samma veckodag varje gang du injicerar.

Att bdrja med Plegridy

Om Plegridy ar nytt for dig, kan lakaren tillrada att du 6kar dosen gradvis under den forsta
behandlingsmanaden. Detta betyder att din kropp kan anpassa sig till effekterna av Plegridy innan du
kommer upp i full dos.sa att du kan anpassa dig till effekterna av Plegridy innan du kommer upp i full
dos. Du far en startforpackning som innehaller dina forsta 2 injektioner: en orange injektionspenna
med Plegridy 63 mikrogram (for dag 0) och en bla injektionspenna med Plegridy 94 mikrogram (for
dag 14).

Efter det kommer du fa en underhallsférpackning med gra injektionspennor med Plegridy
125 mikrogram (fér dag 28 och sedan varannan vecka).

Lé&s anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld injektionspenna”, i
slutet av bipacksedeln innan du bdrjar anvanda Plegridy.

Anvand listan som &r tryckt pa insidan av locket till startforpackningen for att halla reda pa dina
injektionsdatum.

Injicera dig sjalv

Plegridy ska injiceras under huden (subkutan injektion). Véaxla stéllena som du injicerar i. Anvand inte

samma injektionsstalle for paféljande injektioner.

Du kan sjalv injicera Plegridy utan hjalp av lakaren, om du har fatt lara dig hur du ska gora.

- Las och folj raden som ges i anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar
Plegridy forfylld injektionspenna™, innan du borjar.
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- Om du har problem med att hantera injektionspennan ska du be din lakare eller sjukskdterska
om hjalp.

Hur lange Plegridy ska anvandas
Lékaren talar om for dig hur lange du maste fortsatta anvanda Plegridy. Det ar viktigt att du fortsatter
att anvanda Plegridy regelbundet. Gor inga andringar om inte lakaren sager at dig att gora det.

Om du anvant for stor mangd av Plegridy

Du ska bara injicera Plegridy en gang varannan vecka.

- Om du har anvént mer &n en injektion av Plegridy under en 7-dagarsperiod, kontakta genast
lakare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvéanda Plegridy
Du maste injicera Plegridy en gang varannan vecka. Det har regelbundna schemat bidrar till att
behandlingen tillfors sa jamnt fordelat som majligt.

Om du skulle missa din vanliga dag, ska du injicera sa snart du kan och sedan fortsatta som vanligt.
Du ska emellertid inte injicera mer an en gang under en 7-dagarsperiod. Anvand inte tva injektioner
for att kompensera for en missad injektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
- Leverproblem
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer )
Om du far nagot av dessa symtom:
- Huden eller 6gonvitorna gulnar
- Klada 6ver hela kroppen
- Illamaende, krakning
- Latt att fa blamarken
- Kontakta lakare omedelbart. Detta kan vara tecken pa ett mojligt leverproblem.

- Depression
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Om du:
- Ké&nner dig onormalt ledsen, orolig eller vardelds eller
- Har sjalvmordstankar
- Kontakta lakare omedelbart.

- Allvarlig allergisk reaktion
(mindre vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Om du far nagot av detta:
- Svart att andas
- Svullnad i ansiktet (I&ppar, tunga eller svalg)
- Utslag eller rodnad i huden
- Kontakta lakare omedelbart.

- Krampanfall
(mindre vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Om du far ett krampanfall

- Kontakta lakare omedelbart.
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- Skada vid injektionsstéallet
(sallsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nagot av dessa symtom:
- Ett sér i huden tillsammans med svullnad, inflammation eller vatska som lacker ut runt
injektionsstéllet
- Kontakta lakare for att fa rad.

- Njurproblem inklusive arrbildning som kan forsamra njurfunktionen
(séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nagot eller alla av dessa symtom:
- Skummig urin
- Trotthet
- Svullnad, sarskilt i anklar och dgonlock, och viktékning.
- Kontakta lakare eftersom det kan vara tecken pa ett mojligt njurproblem.

- Blodproblem
(sallsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Foljande kan handa: Blodproppar i de sma blodkéarlen som kan paverka dina njurar (trombotisk
trombocytopen purpura eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara 6kat antal
blamarken, blodning, feber, extrem svaghet, huvudvark, yrsel eller svimningskénsla. Din lakare kan se
forandringar i blodet och i njurfunktionen.

Om du far nagot eller alla av dessa symtom:
- Okat antal blamérken eller blédning
- Extrem svaghet
- Huvudvark, yrsel eller svindelkénsla
- Kontakta lakare omedelbart.

Andra biverkningar
Mycket vanliga biverkningar
(kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Influensaliknande symtom. Dessa symtom &r egentligen inte influensa, se nedan. Du kan inte
smitta andra.

- Huvudvérk
- Muskelvérk (myalgi)
- Vark i lederna, armar, ben eller nacke (artralgi)
- Frossa
- Feber
- Kénsla av svaghet och trétthet (asteni)

- Rodnad, klada eller smarta runt injektionsstéllet

- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Influensaliknande symtom

Influensaliknande symtom &r vanligare ndr du precis har borjat anvanda Plegridy. De avtar gradvis i
takt med att du fortséatter med dina injektioner. Se nedan for enkla sétt att hantera dessa
influensaliknande symtom om du far dem.

Tre enkla satt att bidra till att minska paverkan av influensaliknande symtom:

1. Overvig tidpunkten for din Plegridy-injektion. Nér de influensaliknande symtomen bérjar och
slutar &r olika for varje patient. De influensaliknande symtomen bérjar i genomsnitt cirka
10 timmar efter injektionen och varar mellan 12 och 24 timmar.

2. Ta paracetamol eller ibuprofen en halvtimme fore Plegridy-injektionen och fortsétt ta
paracetamol eller ibuprofen sa lange du har influensaliknande symtom. Tala med din lakare eller
apotekspersonal om hur mycket du ska ta och hur lange.

3. Om du har feber ska du dricka mycket vatten for att inte bli uttorkad.
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Vanliga biverkningar
(kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Illamaende eller krakning
- Haravfall (alopeci)
- Klada i huden
- Forhojd kroppstemperatur
- Forandringar runt stallet dar du injicerade, t.ex. svullnad, inflammation, blamérken, varme,
utslag eller fargforéndring
- Forandringar i blodet vilka kan orsaka trotthet eller minska formagan att bekampa infektion
- Okad mangd leverenzymer i blodet (visar sig vid blodprov)
- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Mindre vanliga biverkningar

(kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Nésselutslag

- Forandringar i blodet vilka kan orsaka ofdrklarliga blamarken eller blédning.
- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Har rapporterats

(forekommer hos ett okant antal anvéandare)

- Pulmonell arteriell hypertension: En sjukdom med allvarlig fortrangning av lungornas blodkérl
som leder till hogt blodtryck i blodkarlen som transporterar blod fran hjartat till lungorna.
Pulmonell arteriell hypertension har setts vid olika tidpunkter under behandlingen, &ven upp till
flera ar efter inledd behandling med interferon-beta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

For att underlatta detta lakemedels sparbarhet ska lakaren eller apotekspersonalen dokumentera
produktens namn och tillverkningssatsnummer i din patientjournal. Notera dessa detaljer i fall du i
framtiden tillfragas om denna information.

5. Hur Plegridy ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for bamn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Oppna bara férpackningen nar du behéver en ny
injektionspenna.

- Forvaras i kylskap, 2-8 °C.
- Far ej frysas. Kasta bort Plegridy som har rakat bli fryst.

- Plegridy kan forvaras utanfor kylskap i rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp till 30 dagar men

det maste skyddas mot ljus.

- Plegridy kan tas ut ur kylskapet och stallas tillbaka mer &n en gang vid behov.

- Kontrollera att tiden som injektionspennorna befinner sig utanfor kylskapet inte
Overstiger 30 dagar totalt.

- Kasta bort injektionspennor som forvarats utanfor kylskapet i mer an 30 dagar.

- Om du &r oséker pa hur manga dagar du har forvarat en injektionspenna utanfor kylskapet
ska du kasta bort injektionspennan.
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- Anvand inte detta lakemedel om du méarker nagot av féljande:
- Om injektionspennan &r trasig.
- Om losningen ar fargad, grumlig eller innehaller flytande partiklar.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar peginterferon beta-1a.

En 63 mikrogram forfylld injektionspenna innehaller 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
16sning.

En 94 mikrogram forfylld injektionspenna innehaller 94 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
16sning.

En 125 mikrogram forfylld injektionspenna innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
16sning.

Ovriga innehéllsamnen ar: Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 "Plegridy innehaller natrium”).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plegridy ar en klar och farglos injektionsvatska i en forfylld injektionspenna av glas med fastsatt nal.

Forpackningsstorlekar:

- Plegridy-startforpackning innehaller en orange forfylld injektionspenna med 63 mikrogram och en
bla forfylld injektionspenna med 94 mikrogram.

- De gra injektionspennorna med 125 mikrogram tillhandahalls i forpackningar innehallande tva eller
sex forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nederlanderna

Tillverkare

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danmark

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

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

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti )
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

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

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

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

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22 76 57 15
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

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

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

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

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

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

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



Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Denna bipacksedel d&ndrades senast <{MM/AAAA}> <{manad AAAA}>.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

7. Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld injektionspenna

A Varning! Ta inte bort locket forran du ar klar att injicera.

Hur du injicerar Plegridy
Las denna bruksanvisning innan du borjar anvanda Plegridy och varje gang du far ett fornyat recept.

Det kan finnas ny information. Aven om du l4ser denna information méaste du 4nd4 tala med din lakare
eller sjukskéterska om din sjukdom eller din behandling.

Obs!

. Innan du anvéander injektionspennan forsta gangen maste lakaren eller sjukskoterskan visa
dig eller din vardare hur du férbereder och ger injektionen med injektionspennan.

. Injektionspennan &r endast avsedd for att injicera ldékemedel under huden (subkutant).

. Varje injektionspenna kan endast anvandas en gang.

A Dela inte injektionspennan med nagon annan for att undvika att sprida eller bli smittad av en

infektion.

A Anvéand inte mer an en injektionspenna var 14:e dag (varannan vecka).
A Anvéand inte injektionspennan om du har tappat den eller om den har synliga skador.

Doseringsschema

Startforpackningen innehaller dina forsta tva injektioner for att gradvis anpassa dosen. Valj ratt
injektionspenna fran en forpackning.

Nar

Vilken dos

Vilken forpackning

Dag 0
(63 mikrogram)

Forsta injektionen:
63 mikrogram, vélj
orange injektionspenna

<u. >

Dag 14 Andra injektionen: STARTFORPACKNING
(94 mikrogram) 94 mikrogram, vélj
bla injektionspenna < [e=r= D
Dag 28 och sedan Injektion med full dos:
varannan vecka 125 mikrogram, valj 125 MIKROGRAM-
FORPACKNING

(125 mikrogram)

gra injektionspenna

A Anvéand inte mer dn en injektionspenna var 14:e dag (varannan vecka).

Material som behovs for injektion av Plegridy injektionspenna

. En Plegridy injektionspenna (se bild A)
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Fore anvandning — Injektionspennans delar (bild A)

Grona linjer synliga Likemedelsfonster Lock

Fonster for Penna Synligt liikemedel
injektionsstatus

Bild A

A Varning! Ta inte bort locket forran du &r klar att injicera. Om du tar bort locket, sétt inte pa
det pa injektionspennan igen. Om du gor det kan injektionspennan lasa sig.

Ytterligare tillbehor som inte medfoljer i forpackningen (se bild B):

Spritsudd Gaskompress Plaster

Bild B

Forbered injektionen

Steg 1: Ta ut lakemedlet fran kylskapet

a. Ta ut en Plegridy-forpackning ur kylskapet och valj ratt forfylld injektionspenna (dosering)
fran forpackningen.
b. Forslut forpackningen och satt in den i kylskapet igen nar du har tagit ut en injektionspenna.
C. Lat injektionspennan varmas upp till rumstemperatur i minst 30 minuter.
A Anvand inte yttre varmekallor, t.ex. varmt vatten, for att varma injektionspennan.

Steg 2: Samla ihop tillbehoren och tvatta handerna.

a. Valj en val upplyst, ren, plan yta, t.ex. ett bord, och samla ihop allt du behéver for att ge dig
sjalv en injektion eller for att fa en injektion.
b. Tvatta handerna med tval och vatten.
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Steg 3: Kontrollera Plegridy injektionspenna (se bild C)

a. Kontrollera fonstret for injektionsstatus. Du ska
se de grona randerna.

b. Kontrollera utgangsdatumet.

c. Kontrollera i lakemedelsfonstret att Plegridy-
vatskan &r klar och farglos.
A Anvand inte injektionspennan om:

du inte ser de grona randerna i
fonstret for injektionsstatus.

utgangsdatumet har passerats.

vatskan ar fargad, grumlig eller
innehaller flytande partiklar.

Obs! Det kan hénda att du ser luftbubblor i
lakemedelsfonstret. Detta & normalt och paverkar
inte dosen.

A Anvand inte injektionspennan om du har
tappat den eller om den har synliga skador.

q =
Fonster for .

injektionsstatus

Utgangs-
datum

Likemede
Isfonster

BildC

Steg 4: Valj och tvéatta injektionsstéllet

a. Vilj ett injektionsstalle pa laret, buken eller
overarmens baksida (se markerade omraden i
bild D).

Om nagot omrade ar svart for dig att na, be
nagon som har fatt instruktioner om hur
injektionen gar till om hjalp.

A Injicerainte i ett omrade pa kroppen dar
huden ar irriterad, rod, har blamarken,
tatueringar, ar infekterad eller arrad.

A Injicera inte direkt i naveln.

b. Torkaav huden med en spritsudd.
A Obs! Undvik att vidréra eller blasa pa
omradet igen innan du ger injektionen.

c. Lat injektionsstéllet sjalvtorka innan du
injicerar dosen.

Bild D
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Sa héar ger du injektionen

Steg 5: Ta av locket pa Plegridy injektionspenna

a. Draav locket rakt fran pennan och lagg det at

sidan (se bild E). Injektionspennan ar nu klar
att anvandas.

Varning! Ror inte, reng0r inte och
manipulera inte nalskyddet. Det kan handa
att du far ett stick av misstag och
injektionspennan kan lasa sig.

A Forsiktighet! Satt inte tillbaka locket pa
injektionspennan. Detta kan gora att
injektionspennan laser sig.

=)
()

4

BildE

Steg 6: Ge injektionen

a. Hall injektionspennan éver den plats dar du vill
ge injektionen. Kontrollera att du ser de grona
randerna i fonstret for injektionsstatus (se
bild F).

Hall injektionspennan i 90 graders vinkel
mot injektionsstallet.

Varning! Lat inte injektionspennan vidréra
injektionsstéllet forran du ar redo att ge
injektionen. Detta kan gora att
injektionspennan laser sig av misstag.

Bild F

b. Tryck injektionspennan med ett stadigt grepp
mot injektionsstallet och hall den nedtryckt. Du
hor ett klickljud som talar om att injektionen
startar (se bild G).

Bild G
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C.

Fortsatt att halla kvar injektionspennan mot

injektionsstéllet tills klickljudet har upphért (se
bild H).

Lyft inte upp injektionspennan fran
injektionsstéllet forran klickljudet upphdr och
du ser gréna bockmarkeringar i fonstret for
injektionsstatus.
Varning! Om du inte hor nagot klickljud
eller om du inte ser grona bockar i fonstret
for injektionsstatus nar du har forsokt injicera,
kan injektionspennan ha Iast sig och du kanske
inte har fatt injektionen. Da ska du kontakta
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

BildH

Klick! Klickljud
}\(,ick! Klick! upphor

LIl

Hall kvar

a.

Steg 7: Ta bort Plegridy injektionspenna fran injektionsstéllet

Lyft upp injektionspennan fran injektionsstallet
nar klickljudet har upphort. Nalskyddet
kommer fram och tacker nalen helt och laser
injektionspennan (se bild 1).

Om det kommer blod torkar du bort det

med en gaskompress och satter pa ett
plaster.

Bild |

Steg 8: Kontrollera att du har fatt en full dos av P

legridy (se bild J)

a. Kontrollera fonstret for injektionsstatus. Du ska
se grona bockmarkeringar.

b. Kontrollera ldkemedelsfonstret. Du ska se en
gul kolv.

Fonster for
injektionsstatus

Likemedelsfonster

Bild J
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Efter injektionen
Efter anvandning — Injektionspennans delar (se bild K)

Gron bock syns Likemedelsfonster Nalskydd

Nal inuti
“ skyddet

i

. .Fiin_ster for Penna Gul Kkolv syns
injektionsstatus

BildK

Obs! Nar injektionspennan har tagits bort fran injektionsstéllet lases nalskyddet for att skydda dig mot
stickskador. Satt inte tillbaka locket pa injektionspennan.

Steg 9: Kasta den anvanda injektionspennan

. Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska hur du ska kasta den anvanda
injektionspennan pa ratt satt.

A Satt inte tillbaka locket pa injektionspennan.

Steg 10: Vard av injektionsstéllet
. Satt pa en gaskompress eller ett plaster om det behovs.

Steg 11: Kontrollera injektionsstallet

° Kontrollera injektionsstallet efter 2 timmar for att se om huden &r rod, svullen eller 6m.

. Om du har en hudreaktion och den inte gar 6ver pa nagra dagar, kontakta lakare eller
sjukskoterska.

Skriv upp datum och injektionsstalle

. Skriv upp datum och stélle for varje injektion.

. For injektionerna i startforpackningen kan du anvénda listan som star tryckt pa insidan av locket
till startforpackningen.

Allmé&nna varningar

A Ateranvand inte Plegridy injektionspenna.

A Dela inte Plegridy injektionspenna med nagon annan.

. Forvara Plegridy injektionspenna och alla lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaring

. Rekommenderad forvaring ar kylskapsfoérvaring i 2-8 °C i forsluten originalforpackning.
Ljuskénsligt.

. Plegridy kan vid behov forvaras utanfor kylskap i rumstemperatur (upp till 25 °C) i forsluten
originalforpackning i upp till 30 dagar.

. Plegridy kan tas ut ur kylskapet och stallas tillbaka mer an en gang vid behov.
Kontrollera att den sammanlagda tiden som lakemedlet befinner sig utanfor kylskapet vid
en temperatur pa upp till 25 °C inte 6verstiger 30 dagar.

A Far ej frysas eller exponeras for hdga temperaturer.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Plegridy 125 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plegridy ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Plegridy

Hur du anvander Plegridy

Eventuella biverkningar

Hur Plegridy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta

Nogok~rwdE

1. Vad Plegridy ar och vad det anvands for

Vad Plegridy ar

Den aktiva substansen i Plegridy ar peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a &r en férandrad form
av interferon som ar langtidsverkande. Interferoner ar naturliga substanser som framstalls i kroppen
for att hjalpa till att skydda mot infektioner och sjukdomar.

Vad Plegridy anvands for
Detta lakemedel anvénds for att behandla skowvvis forldpande multipel skleros (MS) hos vuxna som
ar 18 ar och aldre.

MS &r en langvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjarnan och
ryggmargen, dar kroppens immunsystem (dess naturliga férsvar) skadar den skyddande substansen
(myelin) som omger nerverna i hjarnan och ryggmaérgen. Detta stor signalerna mellan hjarnan och
andra delar av kroppen och orsakar symtomen pa MS. Patienter med skovvis forlpande MS kan ha
perioder ndr sjukdomen inte &r aktiv (remission) mellan uppblossande symtom (skov).

Alla har sina egna varianter av MS-symtom. Dessa kan innefatta:

- Kiénsla av dalig balans eller yrsel, gangsvarigheter, stelnet och muskelspasmer, trétthet,
domningar i ansikte, armar eller ben

- Akut eller kronisk smarta, problem med blasa och tarm, sexuella problem och synproblem

- Svart att tanka och koncentrera sig, depression.

Hur Plegridy verkar

Det verkar som att Plegridy hindrar kroppens immunsystem fran att skada hjarnan och
ryggmargen. Detta kan bidra till att minska antalet skov som du har och sakta ner de
funktionsnedsattande effekterna av MS. Behandling med Plegridy kan bidra till att férhindra att du blir
séamre, men det botar inte MS.
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2. Vad du behdéver veta innan du anvander Plegridy

Anvéand inte Plegridy
- Omdu ar allergisk mot peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller nagot annat
innehéllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Se avsnitt 4 avseende symtomen pa en
allergisk reaktion.
- Omdu har en svar depression eller har sjalvmordstankar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare om du ndgon gang har haft:
- Depression eller problem som paverkar din sinnesstamning
- Sjalvmordstankar
- Lakaren kanske &nda ordinerar Plegridy till dig, men det &r viktigt att du talar om for
lakaren om du nagon gang har haft depression eller liknande problem som paverkade din
sinnesstdmning.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du injicerar Plegridy om du har nagot
av tillstanden som anges nedan. De kan forvarras nar du anvander Plegridy:
- Allvarliga problem med lever eller njurar
- Irritation vid ett injektionsstalle, vilket kan leda till skador pa hud eller vavnad (nekros vid
injektionsstéllet). Nar du &r klar att injicera ska du noga f6lja anvisningarna i avsnitt 7,
”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta”, i slutet av bipacksedeln. Det ar for
att minska risken for reaktioner pa injektionsstallet.
- Epilepsi eller andra typer av krampanfall dar 1akemedel inte gett tillrackligt resultat.
- Hjértproblem, vilka kan orsaka symtom som t.ex. bréstsmarta (karlkramp), sérskilt efter en
aktivitet; svullna anklar, andndd (kronisk hjartsvikt); eller oregelbundna hjartslag (arytmi).
- Skoldkortelproblem
- Ett 1&gt antal vita blodkroppar eller blodpléattar, vilket kan orsaka en dkad risk for
infektion, eller blédning

Ytterligare saker att ta i beaktande nar du anvander Plegridy

- Du kommer att behdva ta blodprover for att bestdmma antalet av dina blodkroppar, blodstatus
och dina nivaer av leverenzymer. Dessa kommer att utféras innan du borjar anvanda Plegridy,
regelbundet efter att du paborjat behandling med Plegridy och sedan i perioder under
behandlingen, d&ven om du inte har nagra speciella symtom. Dessa blodprover gors utéver de
prover som normalt tas for att kontrollera din MS.

- Funktionen av din skoldkortel kommer att kontrolleras regelbundet eller da din lakare anser
det nddvandigt.

- Blodproppar i de sma blodkérlen kan uppsta under behandlingen. Dessa blodproppar kan
paverka dina njurar. Detta kan uppkomma efter flera veckors behandling upp till flera ar efter
det att du borjat med Plegridy. Lakaren kan vilja kontrollera ditt blodtryck, blod (antalet
trombocyter) och hur dina njurar fungerar.

Om du av misstag skulle raka sticka dig sjalv eller ndgon annan med nélen i Plegridy, ska det berorda
omradet tvattas omedelbart med tval och vatten och lakare eller sjukskoterska ska kontaktas
snarast mojligt.

Barn och ungdomar

Plegridy far inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for Plegridy i
denna aldersgrupp ar inte kand.
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Andra lakemedel och Plegridy

Plegridy ska anvandas med forsiktighet tillsammans med lakemedel som bryts ned i kroppen av en
grupp proteiner som kallas ”cytokrom P450” (t.ex. vissa lakemedel som anvénds mot epilepsi eller
depression).

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, sérskilt sddana som anvands for att behandla epilepsi eller depression. Detta galler dven
receptfria lakemedel.

Ibland maste du paminna annan vardpersonal om att du behandlas med Plegridy. Till exempel om du
ordineras andra lakemedel eller om du ska ta ett blodprov. Plegridy kan paverka andra lakemedel eller
testresultatet.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta 1&kemedel.

Inga skadliga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn. Plegridy kan anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Plegridy har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Plegridy innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg), d.v.s. det &r nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Plegridy

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vanlig dos:
En injektion med Plegridy 125 mikrogram var 14:e dag (varannan vecka). Forsok att anvanda Plegridy
vid samma tidpunkt pa samma veckodag varje gang du injicerar.

Att borja med Plegridy for intramuskuldr anvandning

Om Plegridy ar nytt for dig, kan lakaren tillrada att du 6kar dosen gradvis under den forsta
behandlingsmanaden. Detta betyder att din kropp kan anpassa sig till effekterna av Plegridy innan du
kommer upp i full dos.

Full dos av Plegridy intramuskul&r forfylld spruta &r 125 mikrogram. Plegridy titreringskldmmor kan
fastas pa sprutan sa att du gradvis kan ¢ka dosen:

Dos 1 pa dag 0:
1/2 dos (63 mikrogram) med GUL titreringsklamma

Dos 2 pa dag 14:
3/4 dos (94 mikrogram) med LILA titreringskl&mma

Dos 3 pa dag 28 och sedan varannan vecka:
full dos (125 mikrogram) — INGEN titreringsklamma behévs

Plegridy i denna forpackning ar avsedd for injektion i din larmuskel.
Lé&s anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta™, i slutet av

bipacksedeln innan du boérjar anvénda Plegridy.

80



Radfraga lakare eller apotekspersonal och du ar oséker pa hur du ska injicera ditt lakemedel.
Intramuskulart forkortas med i.m. pa sprutans etikett.

Injicera dig sjalv
Plegridy ska injiceras i larmuskeln (intramuskular injektion). Véxla stallena som du injicerar pa.
Anvand inte samma injektionsstalle for pafoljande injektioner.

Du kan sjalv injicera Plegridy utan hjalp av lakaren, om du har fatt lara dig hur du ska gora.

- Las och folj raden som ges i anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar
Plegridy forfylld spruta”, innan du borjar.

- Om du har problem med att hantera sprutan ska du be din lakare eller sjukskdterska om hjalp.

Hur lange Plegridy ska anvandas
Lékaren talar om for dig hur lange du maste fortsatta anvanda Plegridy. Det ar viktigt att du fortsatter
att anvanda Plegridy regelbundet. Gor inga andringar om inte lakaren sager at dig att gora det.

Om du anvant for stor mangd av Plegridy

Du ska bara injicera Plegridy en gang varannan vecka.

- Om du har anvént mer &n en injektion av Plegridy under en 7-dagarsperiod, kontakta genast
lakare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvéanda Plegridy
Du maste injicera Plegridy en gang varannan vecka. Det har regelbundna schemat bidrar till att
behandlingen tillfors sa jamnt fordelat som majligt.

Om du skulle missa din vanliga dag, ska du injicera sa snart du kan och sedan fortsatta som vanligt.
Du ska emellertid inte injicera mer an en gang under en 7-dagarsperiod. Anvand inte tva injektioner
for att kompensera for en missad injektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
- Leverproblem
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Om du far nagot av dessa symtom:
- Huden eller 6gonvitorna gulnar
- Klada 6ver hela kroppen
- Illamaende, krakning
- Latt att fa blamarken
- Kontakta lakare omedelbart. Detta kan vara tecken pa ett mojligt leverproblem.

- Depression
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Om du:
- Ké&nner dig onormalt ledsen, orolig eller vardelds eller
- Har sjalvmordstankar
- Kontakta lakare omedelbart.

- Allvarlig allergisk reaktion
(mindre vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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Om du far nagot av detta:
- Svart att andas
- Svullnad i ansiktet (I&ppar, tunga eller svalg)
- Utslag eller rodnad i huden
- Kontakta lakare omedelbart.

- Krampanfall
(mindre vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Om du far ett krampanfall

- Kontakta lakare omedelbart.

- Skada vid injektionsstallet
(séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nagot av dessa symtom:
- Ett s&r i huden tillsammans med svullnad, inflammation eller vatska som lacker ut runt
injektionsstéllet
- Kontakta lakare for att fa rad.

- Njurproblem inklusive arrbildning som kan forsamra njurfunktionen
(sallsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nagot eller alla av dessa symtom:
- Skummig urin
- Trotthet
- Svullnad, sérskilt i anklar och dgonlock, och viktokning.
- Kontakta lakare eftersom det kan vara tecken pa ett mojligt njurproblem.

- Blodproblem

(séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Foljande kan handa: Blodproppar i de sma blodkéarlen som kan paverka dina njurar (trombotisk
trombocytopen purpura eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara 6kat antal
blamarken, blodning, feber, extrem svaghet, huvudvark, yrsel eller svimningskénsla. Din lakare kan se
forandringar i blodet och i njurfunktionen.

Om du far nagot eller alla av dessa symtom:

- Okat antal blamérken eller blédning

- Extrem svaghet

- Huvudvérk, yrsel eller svindelkansla
- Kontakta lakare omedelbart.

Andra biverkningar
Mycket vanliga biverkningar
(kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Influensaliknande symtom. Dessa symtom &r egentligen inte influensa, se nedan. Du kan inte
smitta andra.
- Huvudvérk
- Muskelvérk (myalgi)
- Vark i lederna, armar, ben eller nacke (artralgi)
- Frossa
- Feber
- Kénsla av svaghet och trétthet (asteni)
- Rodnad, klada eller smarta runt injektionsstallet
- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Influensaliknande symtom

Influensaliknande symtom &r vanligare ndr du precis har borjat anvanda Plegridy. De avtar gradvis i
takt med att du fortséatter med dina injektioner. Se nedan for enkla sétt att hantera dessa
influensaliknande symtom om du far dem.

82



Tre enkla satt att bidra till att minska paverkan av influensaliknande symtom:

1. Overvig tidpunkten for din Plegridy-injektion. Nér de influensaliknande symtomen bérjar och
slutar &r olika for varje patient. De influensaliknande symtomen bérjar i genomsnitt cirka
10 timmar efter injektionen och varar mellan 12 och 24 timmar.

2. Ta paracetamol eller ibuprofen en halvtimme fore Plegridy-injektionen och fortsatt ta
paracetamol eller ibuprofen s lange du har influensaliknande symtom. Tala med din lakare eller
apotekspersonal om hur mycket du ska ta och hur lange.

3. Om du har feber ska du dricka mycket vatten for att inte bli uttorkad.

Vanliga biverkningar
(kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Illamaende eller krakning
- Haravfall (alopeci)
- Klada i huden
- Forhojd kroppstemperatur
- Forandringar runt stallet dar du injicerade, t.ex. svullnad, inflammation, blamérken, varme,
utslag eller fargforéndring
- Forandringar i blodet vilka kan orsaka trotthet eller minska formagan att bekampa infektion
- Okad mangd leverenzymer i blodet (visar sig vid blodprov)
- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Mindre vanliga biverkningar

(kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Nésselutslag

- Forandringar i blodet vilka kan orsaka ofdrklarliga blamarken eller blodning.
- Kontakta lakare om nagon av dessa effekter besvarar dig.

Har rapporterats

(forekommer hos ett okant antal anvéandare)

- Pulmonell arteriell hypertension: En sjukdom med allvarlig fortrangning av lungornas blodkérl
som leder till hogt blodtryck i blodkérlen som transporterar blod fran hjartat till lungorna.
Pulmonell arteriell hypertension har setts vid olika tidpunkter under behandlingen, &ven upp till
flera ar efter inledd behandling med interferon-beta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
For att underlatta detta lakemedels sparbarhet ska lakaren eller apotekspersonalen dokumentera
produktens namn och tillverkningssatsnummer i din patientjournal. Notera dessa detaljer i fall du i
framtiden tillfragas om denna information.

5. Hur Plegridy ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for bam.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Oppna bara forpackningen nar du behéver en ny
spruta.

- Forvaras i kylskap, 2-8 °C.
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- Far ej frysas. Kasta bort Plegridy som har rakat bli fryst.

- Plegridy kan forvaras utanfor kylskap i rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp till 30 dagar men
det maste skyddas mot ljus.

- Plegridy kan tas ut ur kylskapet och stallas tillbaka mer &n en gang vid behov.

- Kontrollera att tiden som sprutorna befinner sig utanfor kylskapet inte 6verstiger
30 dagar totalt.

- Kasta bort sprutor som forvarats utanfor kylskapet i mer dn 30 dagar.

- Om du &r oséker pa hur manga dagar du har forvarat en spruta utanfor kylskapet ska du
kasta bort sprutan.

- Anvand inte detta lakemedel om du marker nagot av féljande:
- Om sprutan &r trasig.
- Om losningen ar fargad, grumlig eller innehaller flytande partiklar.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar peginterferon beta-1a.

En 125 mikrogram forfylld spruta innehaller 125 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml I6sning.

Ovriga innehéllsamnen ar: Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 "Plegridy innehaller natrium”).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plegridy ar en klar och farglos injektionsvatska i en forfylld spruta av glas forpackad med en nal.

Forpackningsstorlekar:
- Sprutorna tillhandahalls i forpackningar innehallande tva eller sex forfyllda sprutor med 23 gauge,
31,75 mm langa sterila nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nederlanderna

Tillverkare

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danmark

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederlanderna
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 2 2191218

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.. +4577 4157 57

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

Eesti )
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +3851 775 73 22

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen lItalias.r.l.
Tel: +39 02 584 9901
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

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

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

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

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



Kvnpog Sverige

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

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Denna bipacksedel dndrades senast <{MM/AAAA}> <{manad AAAA}>.
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

7. Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta
Hur du injicerar Plegridy

Lé&s denna bruksanvisning innan du borjar anvénda Plegridy forfylld spruta. Det kan finnas ny
information. Denna information ersétter inte din kontakt med sjukvardspersonal om din sjukdom eller
din behandling.

Tillbehdr du behéver for Plegridy-injektionen:
. 1 Plegridy dosférpackning som innehaller:

. 1 Plegridy forfylld spruta

. En 23 gauge, 31,75 mm lang steril nal

. En behallare for stickande/skarande avfall for kassering av anvanda sprutor och nalar
. Ytterligare tillbeh6r som inte medféljer i forpackningen:

. Spritsudd

. Gaskompress

. Plaster

Om Plegridy ar nytt for dig kan din dos titreras (6kas stegvis) 6ver 2 injektioner genom att
anvanda sprutan tillsammans med Plegridy titreringsforpackning.

0 Dos 1:
Y2 dos (gul titreringskldamma) (levereras inte som en del av férpackningen)

0 Dos 2:
% dos (lila titreringsklamma) (levereras inte som en del av forpackningen)

0 Dos 3:
full dos (ingen kldmma behdvs)

« Plegridy titreringsklammor ar endast avsedd for engangsbruk med Plegridy forfylld spruta.
Ateranvénd inte sprutan eller titreringsklammorna.

« Du ska forbereda Plegridy forfylld spruta och nal innan du satter den i titreringsklamman
Forbered Plegridy-dosen:

. Valj en val upplyst, ren, plan yta, t.ex. ett bord, och samla ihop alla tillbehér du behdver for att
ge dig sjalv eller for att fa en injektion.
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. Ta ut 1 Plegridy forfylld spruta ur kylskapet cirka 30 minuter innan du planerar att injicera
Plegridy-dosen for att lata den uppna rumstemperatur. Anvand inte yttre varmekallor, t.ex.
varmt vatten for att varma Plegridy forfylld spruta.

. Kontrollera utgangsdatum som finns tryckt pa sprutans etikett, lock och ytterkartong. Anvand
inte Plegridy forfylld spruta efter utgangsdatumet.

. Tvatta handerna med tval och vatten.

Forbered Plegridy-injektionen:

Steg 1: Kontrollera sprutan (se bild A):

. Sprutan ska inte ha nagra sprickor
eller skador.

. Kontrollera att locket &r helt och
inte har tagits bort.

. Plegridy 16sning ska vara klar,
farglos och inte innehalla nagra |
partiklar. Spruta

* Anvand inte Plegridy forfylld spruta om:
. sprutan &r sprucken eller skadad

. I6sningen &r grumlig, fargad eller ?
innehdller klumpar eller partiklar Lock {E— Skyddgnde
. locket har tagits bort eller inte sitter gummipropp

fast ordentligt.

Anvand inte den sprutan om du ser nagot av

) Bild A
ovanstaende. Ta en ny spruta.

Steg 2: Hall sprutan med en hand precis under
locket med locket pekande uppat (se bild B).

o Setill att du haller i sprutan vid den rafflade
delen, direkt under locket.

Bild B
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Steg 3: Tatag i locket med den andra handen
och boj det i 90 graders vinkel tills locket bryts
av (se bild C).

Detta kommer att exponera sprutans glasspets
(se bild D).

Bild C

(Bild )D

Steg 4: Oppna den sterila ndlférpackningen for
engangsbruk och ta ut den skyddade nalen. Hall
sprutan med glassprutans spets uppat. Fast nalen
pa glassprutans spets (se bild E).
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Steg 5: Vrid forsiktigt nalen framat (medurs)

tills den sitter stadigt fast (se bild F).

¢ Om nalen inte ar ordentligt fastsatt kan
sprutan lacka och du kanske inte far full dos
av Plegridy.

 Tainte bort plasthéljet fran nalen.

Bild F

Sa héar ger du injektionen:

. Innan du anvénder en spruta for forsta gangen ska sjukvardspersonal visa dig eller din vardare
hur du forbereder och injicerar Plegridy-dosen. Sjukvardspersonalen eller sjukskéterskan ska se

dig injicera Plegridy-dosen forsta gangen du anvéander en spruta.

. Injicera din Plegridy precis som sjukvardspersonalen har visat dig.

. Plegridy injiceras i muskeln (intramuskulart).

. Plegridy ska injiceras i laret (se bild G).

. Vaxla (rotera) injektionsstéllet for varje dos. Anvéand inte samma injektionsstélle for varje
injektion.

. Injicera inte pa ett omrade pa kroppen dar huden &r irriterad, rodnad, har blaméarken, ar

infekterad eller &rrad pa nagot satt.

Steg 6: Vilj antingen ditt véanstra eller hogra lar

och torka av huden med spritsudden (se bild G).

Lat injektionsstallet torka innan du injicerar

dosen.

 Vidror, blas eller torka inte av det har
omradet pa nytt innan du ger injektionen.

Steg 7: Dra av nalens skyddande lock rakt ut (se
bild H). Vrid inte av holjet.

Bild H

Steg 8: Strack ut huden runt injektionsstéllet
med en hand. Hall med andra handen i sprutan
som en penna. Anvand en snabb rorelse och for
in nalen i 90 graders vinkel genom huden och in
i muskeln (se bild I). Slapp huden nar nalen &r
helt inford.

Bild |
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Steg 9: Tryck langsamt ner kolven tills sprutan
&r tom (se bild J).

Bild J

Steg 10: Dra ut ndlen ur huden (se bild K).
Tryck pa injektionsstallet med en gaskompress i
nagra sekunder eller gnid varsamt stéllet i en
cirkelrorelse.

e Om det kommer blod efter att du tryckt pa
injektionsstallet i nagra sekunder, torka bort
med gaskompress

e och sétt pa ett plaster.

Efter Plegridy-injektionen:

. Satt inte tillbaka locket pa nalen. Det kan leda till att du sticker dig pa nalen.

. Kasta de anvanda sprutorna och nalarna i en behallare for stickande/skéarande avfall eller en
behallare av hard plast eller metall med ett skruvlock, t.ex. en tvattmedelsflaska eller kaffeburk.
Fraga sjukvardspersonalen om hur du ska kastawbehallaren pa ratt satt. Det kan finnas lokala
bestammelser eller lagar om hur du ska kassera anvanda nalar och sprutor. Kasta inte anvanda
sprutor och nalar bland hushallsavfall eller i atervinningsbehallare.

. Plegridy kan ofta orsaka rodnad, smarta eller svullnad i huden vid injektionsstéllet.

. Kontakta sjukvardspersonal omedelbart om injektionsstallet blir svullet och sméartsamt eller
omradet ser infekterat ut och inte laker inom nagra dagar.

Allman information om séker och effektiv anvandning av Plegridy

. Anvand alltid en ny spruta och nél for varje injektion. Ateranvénd inte dina Plegridy-sprutor
eller nélar.

. Dela inte dina sprutor eller nalar med andra.
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