BILAGA1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Plegridy 125 mikrogram injektionsvitska, l6sning i forfylld spruta

Plegridy 63 mikrogram injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Plegridy 125 mikrogram injektionsvitska, l6sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta (f6r subkutan anvindning)
En forfylld spruta innehéller 63 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvitska, 16sning.

Plegridy 94 mikrogram injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta (f6r subkutan anvéndning)
En forfylld spruta innehéller 94 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvétska, 16sning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvétska, l¢sning i forfylld spruta (fér subkutan anvéndning)
En forfylld spruta innehéller 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvitska, ldsning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta (fér intramuskulér anvindning)
En forfylld spruta innehéller 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvitska, ldsning.

Plegridy 63 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna (for subkutan anvindning)
En forfylld injektionspenna innehéller 63 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvitska,
l6sning.

Plegridy 94 mikrogram injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna (for subkutan anvindning)
En forfylld injektionspenna innehéller 94 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml injektionsvitska,
16sning.

Plegridy 125 mikrogram injektionsviétska. 1osning i forfylld injektionspenna (for subkutan

anvindning)

En forfylld injektionspenna innehéller 125 mikrogram peginterferon beta-1a* i 0,5 ml
injektionsvitska, 10sning.

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

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

Styrkan hos detta likemedel 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 fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska.

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



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

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

4.2 Dosering och administreringssitt
Behandling bor sittas in under ledning av en ldkare med erfarenhet av att behandla multipel skleros.

Plegridy kan administreras subkutant (s.c.) med en forfylld injektionspenna f6r engéngsbruk eller en
forfylld spruta eller intramuskuldrt (i.m.) med en forfylld spruta for engangsbruk.

Effekt av peginterferon beta-1a, administrerat subkutant, har visats mot placebo. Direkt jimforande
data for peginterferon beta-1a mot icke pegylerat interferon beta eller data pé effekt av peginterferon
beta-1a efter byte fran icke pegylerat interferon beta finns inte tillgéngligt. Detta bor tas i beaktande
nér patienter byter mellan pegylerat och icke pegylerat interferon (se avsnitt 5.1).

Dosering

Den rekommenderade dosen av Plegridy dr 125 mikrogram som injiceras subkutant eller
intramuskuldrt varannan vecka (var 14:e dag).

Behandlingsstart

Det rekommenderas att patienter inleder den subkutana eller intramuskulidra behandlingen med

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

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

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

Tabell 1a: Titreringsschema vid behandlingsstart vid subkutan administrering

Dos Tid* Maingd (mikrogram) Mairkning 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)

Intramuskuldr administrering
En dosforpackning innehéller full dos pa 125 mikrogram i en forfylld spruta.

Plegridy titreringskldmmor, &r avsedda for anvéndning med den forfyllda sprutan for att begrédnsa den
administrerade dosen till 63 mikrogram (dos 1 (1/2 dos), gul titreringskldmma) och 94 mikrogram
(dos 2 (3/4 dos), lila titreringskldmma), for dag 0 respektive dag 14. Varje Plegridy titreringskldmma
ska anvindas en géng och sedan kasseras tillsammans med kvarvarande ldkemedel. Patienten ska
anvénda full dos p& 125 mikrogram (ingen kldmma behdvs) fran dag 28 (dosering var 14:de dag).

Tabell 1b: Titreringsschema vid behandlingsstart vid intramuskulér administrering

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

Dos 2 Dag 14 94 Lila

Dos 3 Dag 28 125 (full dos) Inga klammor behovs

*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 anvdndning av

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

Vixling mellan subkutan och intramuskuldr administreringsvég har inte studerats. Baserat pa pavisad
bioekvivalens mellan de tva administreringsvdgarna forvéntas det inte att dostitrering kommer att
krdvas om man byter mellan subkutan och intramuskulir eller vice versa (se avsnitt 5.1 och 5.2)

Om en dos missas, ska den administreras snarast mdojligt.

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

- Om det 4r mindre dn 7 dagar till nista planerade dos: Patienter ska paborja ett nytt schema med
dosering varannan vecka med borjan fran det datum dé& de administrerar sin missade dos. En
patient ska inte administrera tva doser av peginterferon beta-1a med kortare mellanrum én
7 dagar.

Sérskilda populationer

Aldre
Sikerhet och effekt for peginterferon beta-1a for patienter Gver 65 ar har inte studerats tillrackligt pa
grund av det begrinsade antalet av sddana patienter i kliniska provningar.

Nedsatt njurfunktion
Inga dosjusteringar dr nddvindiga for patienter med nedsatt njurfunktion baserat pé 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 pd patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sidkerhet och effekt for peginterferon beta-1a for barn och ungdomar i ldern O till 18 &r har inte

faststéllts for multipel skleros. Inga data finns tillgingliga.

Administreringssitt

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 intramuskuldra 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 anvdndning &r forsedd med en fastsittande
nal. Plegridy forfylld spruta for intramuskulér anvéndning dr forsedd med en separat nél for
intramuskulér anvéndning.

Béde intramuskuldra och subkutana forfyllda sprutor och subkutana forfyllda injektionspennor ar
avsedda endast for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Nar Plegridy har tagits ut ur kylen ska ldkemedlet fa virmas till rumstemperatur (upp till 25 °C) i cirka
30 minuter fore injektion. Yttre virmekallor, t.ex. varmt vatten, far inte anvéndas for att virma
lakemedlet.

Plegridy forfylld spruta far inte anvéndas om vétskan &r firgad, grumlig eller innehéller flytande
partiklar. Vitskan i sprutan maste vara klar och farglds.



Plegridy forfylld injektionspenna far bara anvindas om det syns grona réander i fonstret for
injektionsstatus pa injektionspennan. Plegridy forfylld injektionspenna fér inte anvdndas om vitskan ar
fargad, grumlig eller innehéller flytande partiklar. Vitskan i lakemedelsfonstret méste vara klar och
farglos.

4.3 Kontraindikationer
- Overkinslighet mot naturligt eller rekombinant interferon beta eller peginterferon eller mot
nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Patienter med pagaende svar depression och/eller sjdlvmordstankar (se avsnitt 4.4 och 4.8).

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Leverskada

Forhojda serumnivaer av levertransaminas, hepatit, autoimmun hepatit och séllsynta fall av grav
leversvikt har rapporterats med likemedel som innehéller interferon beta. Forhdjda leverenzymer har
observerats vid anviandning 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 storningar
(se avsnitt 4.3). Depression uppkommer med dkad frekvens i populationen med multipel skleros och i
samband med interferonanvindning. Patienter bor uppmanas att omedelbart rapportera alla symtom pa
depression och/eller sjalvmordstankar till sin forskrivande lékare.

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

Overkinslighetsreaktioner

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive fall av anafylaxi har rapporterats som en sillsynt
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 péa anafylaxi eller allvarlig 6verkénslighetsreaktion. Behandlingen
med peginterferon beta-1a ska inte aterinsittas (se avsnitt 4.8).

Reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive nekros vid injektionsstéllet, har rapporterats vid anvdndning
av subkutant interferon beta. For att minimera risken for reaktioner vid injektionsstillet bor patienter
instrueras i anvindningen av en aseptisk injektionsteknik. Proceduren for sjdlvadministrering av
patienten ska repeteras regelbundet, sérskilt om det har forekommit reaktioner pé injektionsstéllet. Om
patienten far sér, vilket kan &tf6ljas av svullnad eller vétska fran injektionsstillet, 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 stélle med nekros, beror pé nekrosens
omfattning (se avsnitt 4.8).



Minskat antal blodkroppar i perifert blod

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

Njurar och urinvigar

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. Héandelser rapporterades vid olika tidpunkter under behandling och kan
uppkomma efter flera &rs behandling med interferon beta. Regelbunden kontroll av tidiga tecken eller
symtom, t.ex. ddem, proteinuri och nedsatt njurfunktion rekommenderas, sarskilt for patienter med
hogre risk for njursjukdom. Snabbt insatt behandling av nefrotiskt syndrom krévs och man bor
Overviga att sitta ut behandlingen med peginterferon beta-1a.

Gravt nedsatt njurfunktion
Forsiktighet bor iakttas nar 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. Hindelser
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
trombocytnivéer i blodet, serum-LDH, blodfilmer och njurfunktion. Om TMA diagnostiseras krivs
snabb behandling (6vervig plasmabyte) och omedelbar utsittning av peginterferon beta-1a
rekommenderas.

Laboratorieavvikelser

Laboratorieavvikelser associeras med anvandningen av interferoner. Forutom 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 inséttning och med
regelbundna intervall efter insdttning av peginterferon beta-1a -behandling och dérefter periodvis i
frénvaro av kliniska symtom.

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

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

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

Krampanfall

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



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

Hjéartsjukdom

Forvérrad hjartsjukdom har rapporterats hos patienter som far interferon beta. Incidensen av
kardiovaskuldra héndelser var likartad mellan peginterferon beta-1a (125 mikrogram varannan vecka)
och placebobehandlade grupper (7 % i varje grupp). Inga allvarliga kardiovaskulédra handelser har
rapporterats hos patienter som fick peginterferon beta-1a i ADVANCE-studien. Icke desto mindre ska
patienter med befintlig signifikant hjértsjukdom, t.ex. kronisk hjartsvikt, kransartérsjukdom eller
arytmi dock 6vervakas med avseende pa forsimrad hjartsjukdom, sirskilt 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 dan 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 mérkbar paverkan pa
sakerhet eller klinisk effekt, &ven om analysen begrinsades av den ladga incidensen av immungenitet.

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

Nedsatt leverfunktion

Forsiktighet bor iakttas och noggranna kontroller bor dvervigas nér peginterferon beta-1a
administreras till patienter med gravt nedsatt leverfunktion. Patienter bor kontrolleras avseende tecken
pa leverskada och forsiktighet bor iakttas nir interferoner anvénds samtidigt med andra ldkemedel som
associeras med leverskada (se avsnitt 4.8 och 5.2).

Natriuminnehéll

Detta ladkemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel 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 ménniskor och djur. Forsiktighet bor
iakttas nér peginterferon beta-1a administreras i kombination med ldkemedel som har ett smalt
terapeutiskt index och till stora delar dr 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 médngd data (fler &n 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 sidan exponering under graviditetens forsta trimester.
Exponeringstiden under forsta trimestern dr dock oséker eftersom data samlades in da interferon beta
var kontraindicerat under graviditet och behandlingen avbréts troligen nér graviditet upptacktes



och/eller bekriftades. Erfarenhet vid exponering under andra och tredje trimestern dr mycket
begrinsad.

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 ndrvarande tillgéngliga uppgifterna men data fram till nu tyder inte pa 6kad risk.

Anvindning av peginterferon beta-1a kan 6vervéigas under graviditet om det &r kliniskt motiverat.

Amning

Begrinsad information om dverforing av interferon beta-1a/peginterferon beta-1a till brostmjolk
tillsammans med interferon betas kemiska/fysiologiska egenskaper antyder att nivéerna av interferon
beta-1a/peginterferon beta-1a som utsondras i brostmjolk dr forsumbara. Inga skadliga effekter
forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn.

Peginterferon beta-1a kan anvéndas under amning.

Fertilitet

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

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Summering av sidkerhetsprofil

De vanligaste likemedelsbiverkningarna (med en hogre incidens én placebo) for peginterferon beta-1a
125 mikrogram subkutant varannan vecka var erytem vid injektionsstéllet, influensaliknande sjukdom,
feber, huvudvirk, myalgi, frossa, smérta vid injektionsstéllet, asteni, kldda vid injektionsstillet och
artralgi.

De oftast rapporterade biverkningarna som ledde till utsittning av patientens behandling med
peginterferon beta-1a 125 mikrogram subkutant varannan vecka var influensaliknande sjukdom
(<1%).

Biverkningslista i tabellform vid subkutan administreringsvig

I kliniska studier fick totalt 1 468 patienter peginterferon beta-1a subkutant i upp till 278 veckor med
en total exponering motsvarande 4 217 personér. 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 &r och

658 patienter i minst 4 ar. Erfarenheterna vid 2 ar i den randomiserade, okontrollerade fasen i
ADVANCE-studien och i1 uppfoljningsstudien ATTAIN (behandling upp till 4 &r) var forenliga med
erfarenheterna i den 1-ariga placebokontrollerade fasen i ADVANCE-studien.

I tabell 2 summeras ldkemedelsbiverkningar (incidens Gver placebo och med ett rimligt
orsakssamband) frén 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
godkénnande for forséljning.

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



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

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

- Séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000)

- Mycket sillsynta (<1/10 000)

- Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgéngliga data)

Tabell 2 Biverkningslista i tabellform

Klassificering enligt Biverkning Frekvenskategori
organsystem (MedDRA)
Blodet och lymfsystemet Trombocytopeni Mindre vanliga

Trombotisk mikroangiopati
inklusive trombotisk trombocytopen
purpura’/hemolytiskt uremiskt
syndrom*

Séllsynta

Immunsystemet Angioddem Mindre vanliga
Overkiinslighetsreaktion
Anafylaxi! Ingen kind frekvens
Psykiska stdrningar Depression Vanliga
Centrala och perifera Huvudvark Mycket vanliga
nervsystemet
Krampanfall Mindre vanliga

Andningsvégar, brostkorg och
mediastinum

Pulmonell arteriell hypertension™

Ingen kénd frekvens

Magtarmkanalen

Illaméaende

Kriakning

Vanliga

Hud och subkutan vdvnad

Alopeci®

Klada

Vanliga

Urtikaria

Mindre vanliga

Muskuloskeletala systemet
och bindvav

Myalgi

Artralgi

Mycket vanliga

Njurar och urinvégar

Nefrotiskt syndrom,
glomeruloskleros

Sallsynta

Allminna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Influensaliknande sjukdom

Feber

Frossa

Erytem vid injektionsstillet

Smarta vid injektionsstéllet

Kl&da vid injektionsstillet

Asteni

Mycket vanliga

Hypertermi

Inflammation vid injektionsstéllet

Smarta

Hematom vid injektionsstillet

Svullnad vid injektionsstillet

Odem vid injektionsstillet

Utslag vid injektionsstéllet

Virme vid injektionsstéllet

Missfargning vid injektionsstéllet

Vanliga

Nekros vid injektionsstillet

Sallsynta

Undersokningar

Forhojt alaninaminotransferas

Forhdjt aspartataminotransferas

Forhojt gammaglutamyltransferas

Minskat antal vita blodkroppar

Vanliga

Minskat hemoglobin

Forhojd kroppstemperatur




Klassificering enligt Biverkning Frekvenskategori
organsystem (MedDRA)

Minskat antal trombocyter Mindre vanliga

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

‘I'Klassméirkning for interferon-produkter, se nedan Pulmonell arteriell hypertension
SKlassmirkning for interferon-produkter

'Biverkningar som rapporterats efter godkdnnande 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
smaérta, myalgi, smirta, feber) var hdgst i borjan av behandlingen och sjonk i allmédnhet under de forsta
6 ménaderna. Av de patienter som rapporterade influensaliknande symtom angav 90 % att symtomen
var av lindrig eller méttlig allvarlighetsgrad. Inga betraktades som allvarliga. Mindre dn 1 % av
patienterna som fick peginterferon beta-1a under den placebokontrollerade fasen av ADVANCE-
studien avbrot behandlingen pa grund av influensaliknande symtom. I en 6ppen studie av patienter
som bytte fran interferon beta-behandling till peginterferon beta-1a utvirderades 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 injektionsstdllet

Reaktioner vid injektionsstillet (t.ex. erytem, smirta, kldda eller 6dem vid injektionsstéllet)
rapporterades av 66 % av patienterna som fick peginterferon beta-1a 125 mikrogram varannan vecka
jamfort med 11 % av patienterna som fick placebo. Erytem vid injektionsstillet var den oftast
rapporterade reaktionen vid injektionsstéllet. Av de patienter som fick reaktioner vid injektionsstillet
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 injektionsstillet vilken liktes ut med
medicinsk standardbehandling.

Awvikelser i levertransaminaser

Incidensen av forhojningar av levertransaminaser var storre hos patienter som fick peginterferon beta-
la jamfort med placebo. De flesta enzymforhdjningar var < 3 génger den 6vre normalgrénsen (ULN).
Forhgjningar av alaninaminotransferas och aspartataminotransferas (> 5 gdnger ULN) rapporterades
hos 1 % respektive < 1 % av placebobehandlade patienter och 2 % respektive < 1 % av patienter som
behandlades med peginterferon beta-1a. Férhojningar av levertransaminaser i serum kombinerat med
forhdjt bilirubin observerades hos tvé patienter som hade befintliga levertestavvikelser innan de fick
peginterferon beta-1a i de kliniska provningarna. Bada fallen ldktes ut efter utséttning 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 holl sig inom
normala grénser hos patienter som behandlades med peginterferon beta-1a. Minskningar av antalet
vita blodkroppar associerades inte med nagon 6kad 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 ungefir
densamma for peginterferon beta-1a -behandlade patienter jamfort med placebobehandlade patienter.
Tvé allvarliga fall rapporterades for patienter som behandlades med peginterferon beta-1a: en patient
(< 1 %) fick svar trombocytopeni (trombocytantal < 10 x 10%/1), en annan patient (< 1 %) fick svér
neutropeni (neutrofilantal < 0,5 x 10%/1). Hos béda patienterna dtergick cellantalen till det normala efter
utsdttning av peginterferon beta-1a. Sma minskningar av medelantalet roda blodkroppar (RBC)
observerades hos peginterferon beta-1a-behandlade patienter. Incidensen av potentiellt kliniskt
signifikanta minskningar av antalet rdda blodkroppar (< 3,3 x 10'%/1) var liknande for peginterferon
beta-1la-behandlade patienter jaimfort med placebobehandlade patienter.
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Overkinslighetsreaktioner

Overkinslighetshindelser 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 6verkdnslighetshéndelse (t.ex.
angioddem, urtikaria) och de aterhdmtade sig snabbt efter behandling med antihistaminer och/eller
kortikosteroider. Efter marknadsintroduktion har allvarliga 6verkénslighetsreaktioner 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 innehéllande beta-
interferon. Biverkningar rapporterades vid olika tidpunkter, &ven upp till flera &r efter att behandling
med beta-interferon inletts.

Intramuskuldr administreringsvig

En 6ppen cross-over-studie inkluderade 136 personer, for att utviardera 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 ndgondera armen) under bida
behandlingsperioderna var frossa (35,6 % intramuskulért jamfort med 26,9 % subkutant), smérta
(22,0 % intramuskulért jamfort med 14,2 % subkutant), smérta vid injektionsstallet (11,4 %
intramuskulért jaim{ort med 14,9 % subkutant), erytem vid injektionsstéllet (2,3 % intramuskulért
jamfort med 25,4 % subkutant) och huvudvirk (35,6 % intramuskuldrt jamfort med 41,0 % subkutant).
Reaktioner pa injektionsstillet rapporterades med ldgre frekvens intramuskulart (14,4 %) jamfort med
subkutant (32,1 %).

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

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I fall av 6verdosering kan patienter ldggas in for observation och lamplig stddjande behandling ska
sdttas 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, linjér 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 utgér cirka 23 kDa.

Verkningsmekanism

Négon definitiv verkningsmekanism for peginterferon beta-1a vid multipel skleros (MS) &r inte kénd.
peginterferon beta-1a binds till typ I-interferonreceptorn pé ytan av celler och utloser en kaskad av
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intracelluldra hdandelser som leder till regleringen av interferon-responsivt genuttryck. Biologiska
effekter som kan formedlas 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 himning av migrationen av aktiverade T-celler genom blod-hjarnbarridren.
Ytterligare mekanismer kan dock vara involverade. Det ar inte kint 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 dr delvis utredd.

Farmakodynamisk effekt

Peginterferon beta-1a dr 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 &r en familj av naturligt forekommande proteiner som induceras av celler som svar pa
biologiska och kemiska stimuli, och formedlar ménga cellulédra svar som har klassificerats som
antivirala, antiproliferativa och immunmodulatoriska till sin natur. De farmakologiska egenskaperna
for peginterferon beta-1a 6verensstimmer med egenskaperna for interferon beta-1a och anses bli
formedlade av molekylens proteindel.

Farmakodynamiska svar utviarderades genom mitning 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
forsdkspersoner var hdgre i termer av toppniva och exponering (area under effektkurvan) for
peginterferon beta-1a jaimfort med icke-pegylerat interferon beta-1a (IM) nér bada gavs i samma dos
enligt aktivitet (6 MIE). Varaktigheten for detta svar var ihdllande och l&ngvarig for peginterferon
beta-1a, med forhojningar detekterade i upp till 15 dagar jamfort med 4 dagar for icke-pegylerat
interferon beta-1a. Okade koncentrationer av neopterin observerades hos bade friska forsokspersoner
och multipel skleros-patienter som behandlades med peginterferon beta-1a, med en ihédllande och
langvarig forhdjning 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 sidkerhet vid subkutan administreringsvig

Effekt och sékerhet for peginterferon beta-1a bedomdes utifrén det placebokontrollerade forsta aret i
en 2-arig, randomiserad, dubbelblind, klinisk studie pa patienter med skovvis forlopande multipel
skleros (ADVANCE-studien). I 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 primira effektmattet var den annualiserade skovfrekvensen (annualised relapse rate, ARR) under
1 &r. Studiedesign och patientdemografiska uppgifter presenteras i tabell 3.

Inga data &r tillgéngliga fran studier av klinisk effekt/sdkerhet som direkt jAimfor pegylerat med icke-

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

Studiedesign
Sjukdomshistoria Patienter med RRMS, med minst 2 skov inom de
foregaende 3 aren, och 1 skov under det
foregéende aret, med en EDSS-poéng pad < 5,0
Uppfdljning 1 ar
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
Genomesnittlig alder (&r) 37
Medelvirde/median for sjukdomens varaktighet 3,6/2,0
(ér)
Medelantal skov inom de senaste 3 aren 2,5
Medel-EDSS-poéng vid baslinjen 2,5

RRMS: skovvis forlopande multipel skleros (relapsing remitting multiple sclerosis)
EDSS: Expanded Disability Status Scale, en skala som visar 6kning av funktionsnedsittning
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 funktionsnedséttning bekriftad 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-forstarkta lesioner med 86 % (p < 0,0001)
och antalet nya T1-hypointensiva lesioner jamfort med placebo med 53 % (p < 0,0001). En
behandlingseffekt observerades sé tidigt som vid 6 manader, da peginterferon beta-1a 125 mikrogram
varannan vecka pavisade en minskning pé 61 % (p < 0,0001) av nya eller nyligen forstorade T2-
lesioner jamfort med placebo. Nar det gillde skov och MRT-effektmatt visade peginterferon beta-1a
125 mikrogram varannan vecka en numeriskt storre behandlingseffekt jamfort med peginterferon beta-
la som doserades var fjarde vecka vid ar 1.

Resultat under 2 ar bekriftade att effekt upprattholls langre dn 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 funktionsnedsittning med bekriftelse efter
24 veckor (36 %, p=0,0459) och MRT-effektmétt (nya/forstorade T2 60 %, Gd+ 71 % och nya T1-
hypointensiva lesioner 53 %; p < 0,0001 for samtliga). I uppfoljningsstudien ATTAIN kvarstod
langtidseffekten av peginterferon beta-1a genom kontinuerlig behandling upp till 4 ar, vilket visades
genom klinisk utvardering och MRT-undersokningar av MS-sjukdomens aktivitet. Av totalt

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

Resultaten for den hér studien visas 1 tabell 4.
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Tabell 4: Kliniska resultat och MR T-resultat

Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
la 125 mikrogram | la 125 mikrogram
varannan vecka var fjarde vecka

Kliniska effektmatt
N 500 512 500
Annualiserad skovfrekvens 0,397 0,256 0,288

Frekvenskvot 0,64 0,72

95 % CI 0,50-0,83 0,56-0,93

P-virde p=0,0007 p=0,0114
Andel patienter med skov 0,291 0,187 0,222

HR 0,61 0,74

95 % CI 0,47-0,80 0,57-0,95

P-virde p=0,0003 p=0,020
Andel med bekréftad progression av 0,105 0,068 0,068
funktionsnedsittning efter 12 veckor*

HR 0,62 0,62

95 % CI 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
funktionsnedsittning efter 24 veckor*

HR 0,46 0,67

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

P-virde p=0,0069 p=0,1116
MRT-effektmatt
N 476 457 462
Medelvirde [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 % CI) 0,33 (0,27; 0,40) 0,72 (0,60; 0,87)

P-virde p <0,0001 p=0,0008
Medelvirde [Median] for Gd-forstarkta | 1,4" [0,0] 0,2 10,0] 0,9 [0,0]
lesioner (intervall) (0-39) (0-13) (041

% reduktion jaimfort med placebo 86 36

P-vérde p <0,0001 p=0,0738
Medelvirde [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 jaimfort med placebo 53 18

P-virde p <0,0001 0,0815

HR: Riskkvot
CI: Konfidensintervall

* Thallande progression av funktionsnedséttning definierades som minst 1 podngs 6kning fran baslinje-
EDSS > 1 eller 1,5 poéngs 6kning for patienter med baslinje-EDSS pé 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 foregaende éret och > 9 T2-lesioner eller > 1 Gd+-lesion
(n=1 401), var den arliga skovfrekvensen vid 1 &r 0,39 {or placebo, 0,29 for peginterferon
beta-1la var fjirde 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 féregéende 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.

Intramuskuldr och subkutan bioekvivalensstudie

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

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

Serumkoncentrationen av neopterin jimfort med tidsprofilerna efter enstaka doser av 125 mikrogram
peginterferon beta-1a subkutant eller 125 mikrogram peginterferon beta-1a intramuskulért var
liknande, med maximala koncentrationer (Epcak) uppnédda vid en median Etmax pa 40,1 timmar
respektive 44,0 timmar. Geometriska medelvirden for neopterin 6kade fran baslinjen till maximal
koncentration pa samma sétt mellan de tvé injektionsvidgarna med en 6kning fran 8,0 till 22,6 nmo/l
subkutant och fran 8,1 till 23,2 nmo/I intramuskulért. Den totala systemiska exponeringen for
neopterin (EAUCy.336n och EAUCy.s04n) var ocksa likartade mellan de tva administreringsvégarna.

Eftersom bioekvivalens kunde pévisas mellan intramuskuldr och subkutan administreringsvég
forvéntas det att intramuskulért och subkutant peginterferon beta-1a kommer att ha liknande
effektprofil.

Pediatrisk population

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Halveringstiden i serum for peginterferon beta-1a &r forlingd jaimfort 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 férsdkspersoner.
Farmakokinetiska virden som observerats hos patienter med multipel skleros var forenliga med vérden
som setts hos friska forsokspersoner.

Absorption

Efter subkutan administrering av peginterferon beta-1a till patienter med multipel skleros nadddes
toppkoncentrationen mellan 1 och 1,5 dag efter dosen. Observerad Cmax (medelvirde£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 hogre exponeringsvérden
(AUC 68 timmar) och cirka 2-, 3,5- och 5-faldigt hogre Cuax, efter engangsdoser pé 63 (6 MIE),

125 (12 MIE) respektive 188 (18 MIE) mikrogram, jamfort med intramuskulér 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 biotillgénglighet (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 foérédndra egenskaperna in vivo
for det icke-modifierade proteinet, inklusive minskad renal clearance och minskad proteolys vilket
dérmed forldnger halveringstiden i cirkulationen. I enlighet med detta &r halveringstiden (t1) for
peginterferon beta-1a cirka 2 ganger ldngre &n for icke-pegylerat interferon beta-1a hos friska
forsdkspersoner. Hos patienter med multipel skleros var t;, (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 /tim.

Sérskilda populationer

Aldre patienter

Klinisk erfarenhet av patienter som ar 6ver 65 ar &r begriansad. 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 engingsdosstudie pa friska forsokspersoner och patienter med olika grader av nedsatt njurfunktion
(lindrigt, méttligt 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
(beriknad glomerulir filtrationshastighet pa 50 till < 80 ml/min/1,73 m?), mattligt (beridknad
glomerulér filtrationshastighet 30 till - 50 ml/min/1,73 m?) och gravt (beriknad glomerular
filtrationshastighet < 30 ml/min/1,73 m?) nedsatt njurfunktion, jaimfort med personer med normal
njurfunktion (beriknad glomerulir filtrationshastighet > 80 ml/min/1,73 m?). Patienter med
njursjukdom i slutstadiet som kriavde hemodialys 2—-3 ganger per vecka visade likartade virden for
AUC och Cax jamfort med personer med normal njurfunktion. Varje hemodialys reducerade
koncentrationen av peginterferon beta-1a med cirka 24 %, vilket tyder pé att hemodialys delvis
avligsnar peginterferon beta-1a frdn den systemiska cirkulationen.

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

Koén
Det gick inte att se ndgon konseffekt pa farmakokinetiken for peginterferon beta-la i en
populationsfarmakokinetisk analys.

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

Intramuskulér och subkutan bioekvivalensstudie

Den farmakokinetiska profilen efter enstaka doser pa 125 mikrogram peginterferon beta-1a
intramuskulért 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 t;, varden pa 97,1 timmar respektive 79,1 timmar. Statistisk analys av Cmax och
AUC,, visade vidare bioekvivalens mellan 125 mikrogram peginterferon beta-1a intramuskulért och
subkutant. Det geometriska medelvérdet (90 % konfidensintervall) intramuskuldrt jAmfort med
subkutant for Cmax var 1,08 (0,98 till 1,20) och 1,09 (1,02 till 1,16) for AUC.. Dessa virden faller
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inom det givna ekvivalensomradet 0,8 till 1,25.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Toxicitet

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

400 ganger (baserat pd exponering, AUC) den rekommenderade terapeutiska dosen observerades inga
andra effekter én de kdnda 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 dérefter, p& grund av att det bildades
lakemedelsantikroppar hos rhesusapor mot humant interferon beta-1a. Darfor gar det inte att bedoma
den langsiktiga sékerheten 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 omvind 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, forvintas potentialen for

karcinogenicitet vara lag.

Reproduktionstoxicitet

Peginterferon beta-1a har inte testats avseende reproduktionstoxicitet pa driktiga djur. Fertilitets- och
utvecklingsstudier pa rhesusapor har utférts med icke-pegylerat interferon beta-1a. Vid mycket hoga
doser ségs anovulatoriska och abortframkallande effekter hos djur. Det finns ingen tillgénglig
information om de potentiella effekterna av peginterferon beta-1a pé fertilitet hos handjur. Vid
upprepade doser av peginterferon beta-1a till konsmogna honapor observerades effekter pa
menstruationscykelns ldngd och progesteronnivéer. Reversibilitet av effekterna pa
menstruationscykelns ldngd pavisades. Validiteten for extrapolering av dessa icke-kliniska data till
manniskor ar okdnd.

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 begrénsad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumacetattrihydrat

Isattika

Argininhydroklorid

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet
3 ar.

Plegridy for subkutan eller intramuskulér administrering kan forvaras vid rumstemperatur (vid hogst
25 °C) i upp till 30 dagar sé lange det forvaras skyddat mot ljus. Om Plegridy forvaras vid
rumstemperatur under totalt 30 dagar maste likemedlet anvindas eller kasseras. Om det dr osékert om
Plegridy har forvarats vid rumstemperatur i 30 dagar eller ldngre, ska likemedlet kasseras.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C till 8 °C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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 I) med en propp av brombutylgummi och styvt nalskydd av
termoplast och polypropylen. Sprutan innehaller 0,5 ml 16sning. En nél, 29 gauge och 12,7 mm, ar
formonterad i sprutan.

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

Forpackningsstorlekar

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

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

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

2 injektionspennor i skyddande plasttrag.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forfylld spruta (intramuskuldr)

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

En forfylld spruta innehéller 0,5 ml Plegridy-16sning innehéllande 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  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering
Plegridy forfyllda sprutor (for intramuskulér och subkutan administrering) och injektionspennor (for
subkutan administrering) ar avsedda endast for engangsbruk.

Kontrollera den doseringsform som ska anvéndas fore anvéndning. Den ska inte ha négra sprickor
eller skador och losningen ska vara klar, farglos och inte innehalla nagra partiklar.

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

Anvind inte yttre varmekallor, t.ex. varmt vatten for att virma 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
startforpackningar.

Forfylld spruta (intramuskuldr)
Patienter som inleder behandling med Plegridy via intramuskuldr administrering ska anvédnda Plegridy
titreringsklimmor som kan fastas pa sprutan for att begrénsa dosen.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 godkdnnandet: 18 juli 2014

Datum for den senaste fornyelsen: 25. mars 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG"A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

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 MA Inc.
5000 Davis Drive
Morrisville

NC 27560

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldappande av tillverkningssats

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmark

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i1 den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pad webbportalen for
europeiska likemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och-atgéirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

21



22



BILAGA III

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

Startféorpackning 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 HIALPAMNEN

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

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

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

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviindning.
Endast for engéngsbruk.

Tabell pa lockets insida
Injektionslista

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

Injektionsstélle

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 tillgéng till kylskap kan sprutor férvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp
till 30 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/934/001

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1akemedel.

‘ 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
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Forfylld spruta, dubbelt lock, startforpackning

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 FORSALJNING

Biogen Netherlands B.V.

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Startforpackning

Subkutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackning. Ljuskénsligt.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Mirkning pa forfylld spruta i startforpackning

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 63 pg injektionsvitska
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 injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

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

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

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

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 anvindning
Lis bipacksedeln fore anvindning.
Endast for engéngsbruk.

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

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgang till kylskap kan sprutor férvaras 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. Ljuskéansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1akemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 125

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Forfylld spruta, dubbelt lock, 125 pg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Plegridy 125 mikrogram injektionsvitska, l6sning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Biogen Netherlands B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Subkutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

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

Mirkning pa forfylld spruta 125 pg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 125 pg injektionsvitska
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

Startforpackning 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 HIALPAMNEN

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

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

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

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviindning.
Endast for engéngsbruk.

Tabell pa lockets insida
Injektionslista

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

Injektionsstélle

Oppnas har

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

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

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgéng 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. Ljuskénsligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/934/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 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
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Mirkning pa forfylld injektionspenna startforpackning

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 pg

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

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

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

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

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

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

2 forfyllda injektionspennor

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviindning.
Endast for engéngsbruk.

Oppnas har

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

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgéng till kylskdp 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. Ljuskéansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/934/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1akemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 125

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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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 injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
peginterferon beta-1a

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

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

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

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

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

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

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviindning.
Endast for engéngsbruk.

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 tillgéng till kylskép 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. Ljuskéansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/934/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1akemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 125

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA MELLANFORPACKNINGEN

MULTIFORPACKNING INNERKARTONG

Forfylld injektionspenna 125 pg multiféorpackning (utan bluebox)

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

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

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

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

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

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvastka, 16sning

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

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anviindning.
Endast for engéngsbruk.

Oppnas har

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

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Om det inte finns tillgéng till kylskdp 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. Ljuskéansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/934/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1akemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 125

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING —I 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 injektionsvitska
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 for intramuskuléir anvindning

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

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

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

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

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

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

2 forfyllda sprutor
6 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviindning.

Intramuskulér anvéndning

Endast for engéngsbruk.

Vid behandlingsstart med Plegridy kan dosen behova okas gradvis.

6. SARSK{LD 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 férvaras 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. Ljuskéansligt.

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

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

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plegridy 125

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Forfylld spruta dubbelt lock 125 pg for intramuskuliir injektion

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

2. ADMINISTRERINGSSATT

Biogen Netherlands B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Intramuskulér anvéndning

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Forvaras i kylskap

Far ej frysas.

Forvaras 1 originalférpackning.
Ljuskénsligt

47



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Mirkning pa forfylld sprutal25 pg for intramuskulir anvindning

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plegridy 125 pg injektion
peginterferon beta-1a
im.

| 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 anvindaren

Plegridy 63 mikrogram injektionsviitska, losning i forfylld spruta
Plegridy 94 mikrogram injektionsviitska, losning i forfylld spruta
Plegridy 125 mikrogram injektionsvitska, l1osning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plegridy ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Plegridy

Hur du anviinder Plegridy

Eventuella biverkningar

Hur Plegridy ska forvaras

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

NN E RO =

1. Vad Plegridy ér och vad det anvénds for

Vad Plegridy ér

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

Vad Plegridy anvinds for

Detta liikemedel anvinds for att behandla skovvis forlopande multipel skleros (MS) hos vuxna
som ér 18 ar och dldre.

MS ar en langvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjdrnan och
ryggmaérgen dir kroppens immunsystem (dess naturliga forsvar) skadar den skyddande substansen
(myelin) som omger nerverna i hjdrnan och ryggmérgen. Detta stor signalerna mellan hjérnan och
andra delar av kroppen och orsakar symtomen pa MS. Patienter med skovvis forlopande MS kan ha
perioder nér sjukdomen inte ar aktiv (remission) mellan uppblossande symtom (skov).

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

- Kénsla av dalig balans eller yrsel, gangsvarigheter, stelhet och muskelspasmer, trotthet,
domningar i ansikte, armar eller ben

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

- Svart att tdnka och koncentrera sig, depression.

Hur Plegridy verkar

Det verkar som att Plegridy hindrar kroppens immunsystem frin att skada hjarnan och
ryggmaérgen. Detta kan bidra till att minska antalet skov som du har och sakta ner de
funktionsnedséttande effekterna av MS. Behandling med Plegridy kan bidra till att forhindra att du blir
sdmre, men det botar inte MS.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Plegridy

Anvind inte Plegridy
- Om du ir allergisk mot peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6). Se avsnitt 4 avseende symtomen pé en
allergisk reaktion.
- Om du har en svir depression eller har sjalvmordstankar.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare om du nigon ging har haft:
- Depression eller problem som péverkar din sinnesstimning
- Sjalvmordstankar
- Léakaren kanske @nda ordinerar Plegridy till dig, men det &r viktigt att du talar om for
ladkaren om du ndgon gang har haft depression eller liknande problem som paverkade din
sinnesstimning.

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du injicerar Plegridy om du har nagot

av tillstinden som anges nedan. De kan forvérras ndr du anviander Plegridy:

- Allvarliga problem med lever eller njurar

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

- Epilepsi eller andra typer av krampanfall dér 1ikemedel inte gett tillrackligt resultat

- Hjartproblem, vilka kan orsaka symtom som t.ex. brostsmérta (kdrlkramp), sarskilt efter en
aktivitet; svullna anklar, andndd (kronisk hjdrtsvikt); eller oregelbundna hjartslag (arytmi).

- Skoldkortelproblem

- Ett lagt antal vita blodkroppar eller blodpléttar, vilket kan orsaka en 6kad risk for infektion,
eller blddning

Ytterligare saker att ta i beaktande nir du anvéinder Plegridy

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

- Funktionen av din skoldkortel kommer att kontrolleras regelbundet eller da din ldkare anser
det nodvéndigt.

- Blodproppar i de sméa blodkarlen 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. Lékaren kan vilja kontrollera ditt blodtryck, blod (antalet
trombocyter) och hur dina njurar fungerar.

Om du av misstag skulle réka sticka dig sjélv eller ndgon annan med nélen i Plegridy, ska det berérda
omrédet tvittas omedelbart med tval och vatten och likare eller sjukskoterska ska kontaktas
snarast mojligt.

Barn och ungdomar

Plegridy far inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for Plegridy 1
denna aldersgrupp 4r inte kind.
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Andra liikemedel och Plegridy

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

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, sdrskilt sddana som anvinds for att behandla epilepsi eller depression. Detta géller d&ven
receptfria lakemedel.

Ibland maste du paminna annan vérdpersonal om att du behandlas med Plegridy. Till exempel om du
ordineras andra ldkemedel eller om du ska ta ett blodprov. Plegridy kan péverka andra ldkemedel eller
testresultatet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Inga skadliga effekter forvédntas pa ammade nyfodda/spiddbarn. Plegridy kan anvéndas under amning.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Plegridy har ingen eller forsumbar effekt p& formagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Plegridy innehaéller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg), d.v.s. dr nist intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Plegridy

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

Att borja med Plegridy
Om Plegridy &r nytt for dig, kan ldkaren tillrdda 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 startforpackning som innehéller dina

forsta 2 injektioner: en orange spruta med Plegridy 63 mikrogram (for dag 0) och en blé spruta med
Plegridy 94 mikrogram (for dag 14).

Efter det kommer du fa en underhéllsférpackning innehallande gré sprutor med Plegridy
125 mikrogram (for dag 28 och sedan varannan vecka).

Lis anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta”, i slutet av
bipacksedeln innan du borjar anvénda Plegridy.

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

Injicera dig sjalv

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

samma injektionsstille for pafoljande injektioner.

Du kan sjélv injicera Plegridy utan hjélp av ldkaren, om du har fatt 14ra dig hur du ska gora.

- Las och f6lj raden som ges i1 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 lékare eller sjukskoterska om hjilp.
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Hur linge Plegridy ska anvéindas
Liakaren talar om for dig hur lange du maste fortsdtta anvdnda Plegridy. Det ar viktigt att du fortsatter
att anvénda Plegridy regelbundet. Gor inga édndringar om inte ldkaren séger at dig att gora det.

Om du anviint for stor méiingd av Plegridy

Du ska bara injicera Plegridy en gang varannan vecka.

- Om du har anvént mer 4n en injektion av Plegridy under en 7-dagarsperiod, kontakta genast
lidkare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anviinda Plegridy
Du maste injicera Plegridy en géng varannan vecka. Det hér regelbundna schemat bidrar till att
behandlingen tillf6rs sa jimnt fordelat som mojligt.

Om du skulle missa din vanliga dag, ska du injicera s snart du kan och sedan fortsétta som vanligt.
Du ska emellertid inte injicera mer &n en gang under en 7-dagarsperiod. Anvind inte tvé injektioner
for att kompensera for en missad injektion.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

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

- Depression
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Om du:

- Kénner dig onormalt ledsen, orolig eller vardelos eller
- Har sjalvmordstankar
- Kontakta lakare omedelbart.

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

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

- Kontakta liikare omedelbart.

- Skada vid injektionsstiillet
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(sdllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nagot av dessa symtom:
- Ett sar i huden tillsammans med svullnad, inflammation eller vitska som lacker ut runt
injektionsstillet
- Kontakta ldkare for att fa rad.

- Njurproblem inklusive drrbildning som kan forsimra njurfunktionen
(sdllsynta — kan _férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far nigot eller alla av dessa symtom:
- Skummig urin
- Trotthet
- Svullnad, sdrskilt i anklar och 6gonlock, och viktokning.
- Kontakta liikare eftersom det kan vara tecken pa ett méjligt njurproblem.

- Blodproblem
(sdllsynta — kan _férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Foljande kan hénda: Blodproppar i de sma blodkérlen som kan péverka dina njurar (trombotisk
trombocytopen purpura eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara ¢kat antal
blamérken, blodning, feber, extrem svaghet, huvudvérk, yrsel eller svimningskénsla. Din ldkare kan se
forandringar i blodet och i njurfunktionen.

Om du far nagot eller alla av dessa symtom:
- Okat antal blamirken eller blodning
- Extrem svaghet
- Huvudvirk, yrsel eller svindelkinsla
- Kontakta liikare omedelbart.

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

- Huvudvirk
- Muskelvirk (myalgi)
- Virk i lederna, armar, ben eller nacke (artralgi)
- Frossa
- Feber
- Kénsla av svaghet och trotthet (asteni)

- Rodnad, klada eller smirta runt injektionsstéllet

- Kontakta liikare om négon av dessa effekter besvirar dig.

Influensaliknande symtom

Influensaliknande symtom ar vanligare nér du precis har borjat anvénda Plegridy. De avtar gradvis i
takt med att du fortsdtter med dina injektioner. Se nedan for enkla sétt att hantera dessa
influensaliknande symtom om du fér dem.

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

1. Overvig tidpunkten for din Plegridyinjektion. Nir de influensaliknande symtomen bérjar och
slutar &r olika for varje patient. De influensaliknande symtomen bdrjar 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 sé linge du har influensaliknande symtom. Tala med din lidkare eller
apotekspersonal om hur mycket du ska ta och hur lénge.

3. Om du har feber ska du dricka mycket vatten for att inte bli uttorkad.
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Vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- [llamaende eller kridkning
- Haéravfall (alopeci)
- Klé&da i huden
- Forhojd kroppstemperatur
- Forandringar runt stéllet dér du injicerade, t.ex. svullnad, inflammation, bldmérken, virme,
utslag eller fargforandring
- Forandringar i blodet vilka kan orsaka trotthet eller minska formégan att bekdmpa infektion
- Okad mingd leverenzymer i blodet (visar sig vid blodprov)
- Kontakta likare om niagon av dessa effekter besvirar dig.

Mindre vanliga biverkningar

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Nésselutslag

- Forandringar i blodet vilka kan orsaka oftrklarliga bldmarken eller blodning.
- Kontakta liikare om nigon av dessa effekter besvirar dig.

Har rapporterats

(forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.

Du kan ocksé 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 underlétta detta lidkemedels sparbarhet ska likaren eller apotekspersonalen dokumentera
produktens namn och tillverkningssatsnummer i din patientjournal. Notera dessa detaljer i fall du i
framtiden tillfrdgas om denna information.

5. Hur Plegridy ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

- Férvaras i originalforpackningen. Ljuskinsligt. Oppna bara forpackningen nir du behdver en ny
spruta.

- Forvaras i kylskap 2-8 °C.
- Far ¢j 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 stéllas tillbaka mer 4n en gang vid behov.

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

- Kasta bort sprutor som forvarats utanfor kylskapet i mer 4n 30 dagar.

- Om du &r oséker pa hur ménga dagar du har forvarat en spruta utanfor kylskapet ska du
kasta bort sprutan.
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- Anvind inte detta ldkemedel om du mérker nagot av foljande:
- Om sprutan ar trasig.
- Om l6sningen é&r fargad, grumlig eller innehaller flytande partiklar.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r 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 16sning.

Ovriga innehallsimnen ir: Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 ”Plegridy innehéller natrium™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plegridy &r en klar och farglds injektionsvétska i en forfylld spruta av glas med fastsatt nal.

Forpackningsstorlekar:

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

- De gré sprutorna med 125 mikrogram tillhandahélls i forpackningar med antingen tvé eller sex
forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nederldnderna

Tillverkare

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmark

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 22191218 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.0.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti )
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +3491 310 7110

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

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

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

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

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

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

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

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel:+43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

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

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
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 indrades senast <{MM/AAAA !> <{minad AAAA}>.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

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

Lés denna bruksanvisning innan du borjar anvénda Plegridy och varje gang du fér ett férnyat recept.
Det kan finnas ny information. Aven om du laser denna information méste du dnda tala med din lakare
eller sjukskdterska om din sjukdom eller din behandling.

Obs!

o Innan du anviinder Plegridy forfylld spruta forsta gingen maste likaren eller sjukskoterskan
visa dig eller din vardare hur du férbereder och ger injektionen med Plegridy forfylld spruta.

Plegridy forfylld spruta &r endast avsedd for att injicera likemedel under huden (subkutant).

Varje Plegridy forfylld spruta fir endast anviindas en gang.

A Dela inte Plegridy forfylld spruta med ndgon annan for att undvika att sprida smitta eller bli
smittad av en infektion.

A Anvind inte mer in en forfylld spruta var 14:e dag (varannan vecka).

A Anvind inte sprutan om du har tappat den eller om den har synliga skador.

Doseringsschema

Startforpackningen innehéller dina forsta tva injektioner for att gradvis anpassa dosen. Vilj ratt spruta
fran en forpackning.

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

A Anvind inte mer dn 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 anviindning — Den forfyllda sprutans delar (bild A)

NALSKYDD LAKEMEDEL SPRUTA i )
KOLV

bosny 4] — o
Bild A

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

Fréga lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska hur du ska kasta anvinda sprutor.

Spritsudd Gaskompress Plaster

BildB

Forbered injektionen
Steg 1: Ta ut den forfyllda sprutan ur kylskapet
o Ta ut en Plegridy-forpackning ur kylskapet och vilj ratt forfylld spruta fran férpackningen.
o Forslut forpackningen och sitt in den i kylsképet igen nér du har tagit ut en forfylld spruta.
o Lat Plegridy forfylld spruta virmas upp till rumstemperatur i minst 30 minuter.
4 Anvind inte yttre varmekallor, t.ex. varmt vatten, for att virma Plegridy forfylld spruta.

Steg 2: Samla ihop tillbehoren och tvitta hinderna

o Vilj en val upplyst, ren, plan yta, t.ex. ett bord, och samla ihop allt du behover for att ge dig
sjilv en injektion eller for att fa en injektion.

o Tvitta hinderna med tval och vatten.
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Steg 3: Kontrollera Plegridy forfylld spruta

Kontrollera utgangsdatumet pa Plegridy
forfylld spruta (se bild C).
4 Anvind inte Plegridy forfylld spruta efter
utgdngsdatumet.

Kontrollera att vatskan i den forfyllda sprutan

ar klar och farglos (se bild D).

4 Anvind inte Plegridy forfylld spruta om
vitskan dr fargad, grumlig eller innehéller
flytande partiklar.

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

Utgangsdatum

Liikemedel

.

BildD

Sa hiir ger du injektionen

Steg 4: Viilj och tviitta injektionsstillet

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

Plegridy forfylld spruta ska injiceras i léret,
buken eller 6verarmens baksida (se bild E).
A TInjicera inte direkt i naveln.

A Injicera inte i ett omrade pé kroppen dér
huden &r irriterad, 6mtélig, rod, har
blamaérken, tatueringar, &r infekterad eller
drrad.

Vilj ett injektionsstille och torka av huden
med en spritsudd.

Lat injektionsstéllet torka innan du injicerar
dosen.

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

Bild E
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Steg 5: Ta av nilskyddet

Hall i glasdelen pa sprutan med en hand. Ta
ett fast tag 1 nalskyddet med andra handen
och dra det rakt av fran nalen (se bild F).

A Var forsiktig nér du tar av nalskyddet
for att undvika stickskada.

4 Ror inte vid nalen.

A Forsiktighet — Siitt inte tillbaka
nalskyddet pé Plegridy forfylld spruta.
Det kan hénda att du far ett stick av
misstag.

Steg 6: Nyp forsiktigt ihop huden p4 injektionsstillet

Nyp forsiktigt ihop huden pé det rengjorda
injektionsstillet med tummen och pekfingret
sa att det bildas en ldtt upphdjning (se bild
Q).

Bild G

Steg 7: Injicera likemedel

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

Slapp hudvecket nér nalen har stuckits in.

4 Dra inte tillbaka kolven.
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e Tryck langsamt in kolven hela vigen tills
sprutan &r tom (se bild I).
4 Ta inte bort Plegridy forfylld spruta fran
injektionsstéllet forrén du har tryckt in
kolven hela viagen.

Bild |
e Lat nalen vara instucken i 5 sekunder (se m
bild J).
Bild J

Steg 8: Ta bort den forfyllda sprutan frin injektionsstiillet

Ateranviind inte Plegridy forfylld
spruta.

e Dra nalen rakt ut (se bild K).
4 Forsiktighet — Satt inte pa nalskyddet
igen pa Plegridy forfylld spruta. Det kan ‘
hénda att du fér ett stick av misstag.
A

Bild K

Efter injektionen

Steg 9: Kasta den anvinda forfyllda sprutan

. Fraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur du ska kasta den anvénda sprutan pa rétt
satt.

Steg 10: Vard av injektionsstiillet

. Satt pa en gaskompress eller ett plaster om det behovs.

Steg 11: Kontrollera injektionsstillet

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

o Om du har en hudreaktion och den inte gar dver pa nagra dagar, kontakta lékare eller
sjukskoterska.

Skriv upp datum och injektionsstiille

o Skriv upp datum och stille for varje injektion.

o For de forsta injektionerna kan du anvénda listan som star tryckt pé insidan av locket till
startforpackningen.
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Allménna varningar

A
A

Ateranviind inte Plegridy forfylld spruta.
Dela inte Plegridy forfylld spruta med ndgon annan.
Forvara Plegridy forfylld spruta och alla liikemedel utom rickhall for barn.

Forvaring

Rekommenderad forvaring ar kylskapsforvaring i 2—8 °C i forsluten originalférpackning.
Ljuskénsligt.

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

Plegridy kan tas ut ur kylskdpet och stillas tillbaka mer én en giang vid behov.
Kontrollera att den sammanlagda tiden som sprutorna befinner sig utanfor kylskapet vid
en temperatur pa upp till 25 °C inte dverstiger 30 dagar.

Far ej frysas eller exponeras for hoga temperaturer.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Plegridy 63 mikrogram injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna
Plegridy 94 mikrogram injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna
Plegridy 125 mikrogram injektionsvitska, l1osning i forfylld injektionspenna
peginterferon beta-1a

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plegridy ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Plegridy

Hur du anviinder Plegridy

Eventuella biverkningar

Hur Plegridy ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld injektionspenna

NN E RO =

1. Vad Plegridy ér och vad det anvénds for

Vad Plegridy ér

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

Vad Plegridy anvinds for
Detta lédkemedel anvénds for att behandla skovvis forlopande multipel skleros (MS) hos vuxna som
ar 18 ar och dldre.

MS ér en ldngvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjérnan och
ryggmaérgen, ddr kroppens immunsystem (dess naturliga forsvar) skadar den skyddande substansen
(myelin) som omger nerverna i hjdrnan och ryggmérgen. Detta stor signalerna mellan hjérnan och
andra delar av kroppen och orsakar symtomen pa MS. Patienter med skovvis forlopande MS kan ha
perioder nér sjukdomen inte ar aktiv (remission) mellan uppblossande symtom (skov).

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

- Kénsla av dalig balans eller yrsel, gangsvarigheter, stelhet och muskelspasmer, trotthet,
domningar i ansikte, armar eller ben

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

- Svért att tinka och koncentrera sig, depression.

Hur Plegridy verkar

Det verkar som att Plegridy hindrar kroppens immunsystem frin att skada hjirnan och
ryggmaérgen. Detta kan bidra till att minska antalet skov som du har och sakta ner de
funktionsnedséttande effekterna av MS. Behandling med Plegridy kan bidra till att forhindra att du blir
sdmre, men det botar inte MS.
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2.

Vad du behover veta innan du anvinder Plegridy

Anvind inte Plegridy

Om du ir allergisk mot peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6). Se avsnitt 4 avseende symtomen pé en
allergisk reaktion.

Om du har en svir depression eller har sjalvmordstankar.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare om du nigon ging har haft:

Depression eller problem som péverkar din sinnesstdmning

Sjilvmordstankar

Lakaren kanske dndé ordinerar Plegridy till dig, men det &r viktigt att du talar om for ldkaren
om du ndgon gang har haft depression eller liknande problem som paverkade din
sinnesstimning.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du injicerar Plegridy om du har niagot
av tillstinden som anges nedan. De kan forvérras nir du anviander Plegridy:

Allvarliga problem med lever eller njurar

Irritation vid ett injektionsstélle, vilket kan leda till skador pa hud eller vivnad (nekros vid
injektionsstdllet). Nar du ar 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 injektionsstéllet.

Epilepsi eller andra typer av krampanfall dér likemedel inte gett tillrdckligt resultat.
Hjértproblem, vilka kan orsaka symtom som t.ex. brostsmaérta (kdrlkramp), sérskilt efter en
aktivitet; svullna anklar, andndd (kronisk hjdrtsvikt); eller oregelbundna hjartslag (arytmi).
Skoldkortelproblem

Ett lagt antal vita blodkroppar eller blodpléittar, vilket kan orsaka en 6kad risk for
infektion, eller blodning

Ytterligare saker att ta i beaktande nar du anvéinder Plegridy

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

Funktionen av din skdldkortel kommer att kontrolleras regelbundet eller da din ldkare anser
det nodvéndigt av andra orsaker.

Blodproppar i de smé blodkérlen 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 sjélv eller ndgon annan med néalen i Plegridy, ska det berérda
omrédet tvittas omedelbart med tval och vatten och likare eller sjukskoterska ska kontaktas
snarast mojligt.

Barn och ungdomar
Plegridy far inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar. Sdkerhet och effekt for Plegridy i
denna aldersgrupp 4r inte kind.
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Andra liikemedel och Plegridy

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

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, sdrskilt sddana som anvinds for att behandla epilepsi eller depression. Detta géller d&ven
receptfria lakemedel.

Ibland maste du paminna annan vérdpersonal om att du behandlas med Plegridy. Till exempel om du
ordineras andra ldkemedel eller om du ska ta ett blodprov. Plegridy kan péverka andra ldkemedel eller
testresultatet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Inga skadliga effekter forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn. Plegridy kan anvéndas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Plegridy har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

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

3. Hur du anvinder Plegridy

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

Att borja med Plegridy

Om Plegridy &r nytt for dig, kan lékaren 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.sé 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 injektionspenna
med Plegridy 63 mikrogram (foér dag 0) och en blé injektionspenna med Plegridy 94 mikrogram (for
dag 14).

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

Lis anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld injektionspenna”, i
slutet av bipacksedeln innan du borjar anvinda Plegridy.

Anvind listan som ér tryckt pa insidan av locket till startférpackningen for att halla reda pa dina
injektionsdatum.

Injicera dig sjalv

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

samma injektionsstélle for pafoljande injektioner.

Du kan sjélv injicera Plegridy utan hjélp av ldkaren, om du har fatt l4ra dig hur du ska gora.

- Las och f6lj rdden som ges 1 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 ldkare eller sjukskoterska
om hjélp.

Hur léinge Plegridy ska anviindas
Likaren talar om for dig hur lange du maste fortsétta anvinda Plegridy. Det &r viktigt att du fortsétter
att anvinda Plegridy regelbundet. Gor inga dndringar om inte lédkaren séger at dig att gora det.

Om du anviint for stor méiingd 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
ldkare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anviinda Plegridy
Du maste injicera Plegridy en géng varannan vecka. Det hér regelbundna schemat bidrar till att
behandlingen tillf6rs sa jimnt fordelat som mojligt.

Om du skulle missa din vanliga dag, ska du injicera s snart du kan och sedan fortsitta som vanligt.
Du ska emellertid inte injicera mer &n en gang under en 7-dagarsperiod. Anvind inte tvé injektioner
for att kompensera for en missad injektion.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

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

- Depression
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Om du:

- Kénner dig onormalt ledsen, orolig eller vardelos eller
- Har sjdlvmordstankar
- Kontakta liikare 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 (lappar, tunga eller svalg)
- Utslag eller rodnad i huden
- Kontakta likare 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 injektionsstillet
(sdllsynta — kan _forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far ngot av dessa symtom:
- Ett sar 1 huden tillsammans med svullnad, inflammation eller vitska som lacker ut runt
injektionsstillet
- Kontakta liikare for att fa rad.

- Njurproblem inklusive drrbildning som kan férsimra njurfunktionen
(sdllsynta — kan _forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far ndgot eller alla av dessa symtom:
- Skummig urin
- Trotthet
- Svullnad, sérskilt i anklar och 6gonlock, och viktdkning.
- Kontakta likare eftersom det kan vara tecken pa ett mojligt njurproblem.

- Blodproblem
(sdllsynta — kan _forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Foljande kan hinda: Blodproppar i de smé blodkérlen som kan paverka dina njurar (trombotisk
trombocytopen purpura eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara okat antal
blamarken, blodning, feber, extrem svaghet, huvudvark, yrsel eller svimningskénsla. Din ldkare kan se
forandringar i1 blodet och i njurfunktionen.

Om du far nagot eller alla av dessa symtom:
- Okat antal blamirken eller blodning
- Extrem svaghet
- Huvudvirk, yrsel eller svindelkdnsla
- Kontakta liikare omedelbart.

Andra biverkningar
Mycket vanliga biverkningar
(kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
- Influensaliknande symtom. Dessa symtom dr egentligen inte influensa, se nedan. Du kan inte
smitta andra.

- Huvudvirk
- Muskelvirk (myalgi)
- Virk i lederna, armar, ben eller nacke (artralgi)
- Frossa
- Feber
- Kénsla av svaghet och trotthet (asteni)

- Rodnad, klada eller smirta runt injektionsstéllet

- Kontakta liikare om nigon av dessa effekter besvirar dig.

Influensaliknande symtom

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

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

1. Overvig tidpunkten for din Plegridy-injektion. Nir de influensaliknande symtomen bérjar och
slutar &r olika for varje patient. De influensaliknande symtomen bdrjar 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 ldnge du har influensaliknande symtom. Tala med din ldkare 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 forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- [llamaende eller kridkning
- Haéravfall (alopeci)
- Klé&da i huden
- Forhojd kroppstemperatur
- Forandringar runt stéllet dér du injicerade, t.ex. svullnad, inflammation, bldmérken, virme,
utslag eller fargforandring
- Forandringar i blodet vilka kan orsaka trotthet eller minska formégan att bekdmpa infektion
- Okad mingd leverenzymer i blodet (visar sig vid blodprov)
- Kontakta likare om niagon av dessa effekter besvirar dig.

Mindre vanliga biverkningar

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Nésselutslag

- Forandringar i blodet vilka kan orsaka oftrklarliga bldmarken eller blodning.
- Kontakta liikare om nigon av dessa effekter besvirar dig.

Har rapporterats

(forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.

Du kan ocksé 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 underlétta detta lidkemedels sparbarhet ska likaren eller apotekspersonalen dokumentera
produktens namn och tillverkningssatsnummer i din patientjournal. Notera dessa detaljer i fall du i
framtiden tillfrdgas om denna information.

5. Hur Plegridy ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

- Férvaras i originalforpackningen. Ljuskinsligt. Oppna bara forpackningen nir du behdver en ny
injektionspenna.

- Forvaras i kylskap, 2—8 °C.
- Far ¢j 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 stéllas tillbaka mer 4n en gang vid behov.

- Kontrollera att tiden som injektionspennorna befinner sig utanfor kylsképet inte
overstiger 30 dagar totalt.

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

- Om du é&r osiker pd hur ménga dagar du har forvarat en injektionspenna utanfor kylskapet
ska du kasta bort injektionspennan.
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- Anvind inte detta ldkemedel om du mérker nagot av foljande:
- Om injektionspennan r trasig.
- Om l6sningen é&r fargad, grumlig eller innehaller flytande partiklar.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r peginterferon beta-1a.

En 63 mikrogram forfylld injektionspenna innehéller 63 mikrogram peginterferon beta-1a i 0,5 ml
l6sning.

En 94 mikrogram forfylld injektionspenna innehéller 94 mikrogram peginterferon beta-1ai 0,5 ml
l6sning.

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

Ovriga innehallsimnen ir: Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 ”Plegridy innehéller natrium™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plegridy &r en klar och farglos injektionsvétska i en forfylld injektionspenna av glas med fastsatt nal.

Forpackningsstorlekar:

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

- De gré injektionspennorna med 125 mikrogram tillhandahélls i férpackningar innehéllande tva eller
sex forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nederldnderna

Tillverkare

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmark

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

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

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.: +45 77 41 57 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnAk: +357 2276 57 15
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: 4386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
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 dindrades senast <{MM/AAAA !> <{minad AAAA}>.

Ovriga informationskillor

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

7. Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld injektionspenna

A Varning! Ta inte bort locket forrén du ér klar att injicera.

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

Det kan finnas ny information. Aven om du liser denna information méste du And4 tala med din likare
eller sjukskdterska om din sjukdom eller din behandling.

Obs!

o Innan du anvénder injektionspennan forsta gangen maste ldkaren eller sjukskoterskan visa
dig eller din vérdare hur du forbereder och ger injektionen med injektionspennan.

o Injektionspennan ar endast avsedd for att injicera lakemedel under huden (subkutant).

o Varje injektionspenna kan endast anvéndas en gang.

A Dela inte injektionspennan med ndgon annan for att undvika att sprida eller bli smittad av en
infektion.

A Anvind inte mer in en injektionspenna var 14:e dag (varannan vecka).

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

Doseringsschema

Startforpackningen innehdller dina forsta tva injektioner for att gradvis anpassa dosen. Vilj rtt
injektionspenna fran en forpackning.

Nir Vilken dos Vilken forpackning
Dag 0 Forsta injektionen:
(63 mikrogram) 63 mikrogram, vilj P C 1——\ W
orange injektionspenna QA — nmm . 4
Dag 14 Andra injektionen: R —
(94 mikrogram) 94 mikrogram, vilj
bla injektionspenna CL 7 B (— 3
Dag 28 och sedan Injektion med full dos:
varannan vecka 125 mikrogram, vilj 125 MIKROGRAM-
(125 mikrogram) gra injektionspenna FORPACKNING
A Anvind inte mer dn en injektionspenna var 14:e dag (varannan vecka).

Material som behovs for injektion av Plegridy injektionspenna

o 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

Varning! Ta inte bort locket forrdn du ar klar att injicera. Om du tar bort locket, sitt inte pa
det pa injektionspennan igen. Om du gor det kan injektionspennan lésa sig.

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

Spritsudd Gaskompress

Plaster

Bild B

Forbered injektionen

Steg 1: Ta ut likemedlet fran kylskapet

a. Ta ut en Plegridy-forpackning ur kylskéapet och vélj rétt forfylld injektionspenna (dosering)

frén forpackningen.

Forslut forpackningen och sétt in den i kylskapet igen nir du har tagit ut en injektionspenna.
C. Lat injektionspennan varmas upp till rumstemperatur i minst 30 minuter.
Anvénd inte yttre varmekéllor, t.ex. varmt vatten, for att virma injektionspennan.

A

Steg 2: Samla ihop tillbehéren och tvitta hinderna.

a. Vilj en vl upplyst, ren, plan yta, t.ex. ett bord, och samla ihop allt du behover for att ge dig

sjélv en injektion eller for att f& en injektion.

Tvitta hinderna 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 rianderna.

b. Kontrollera utgangsdatumet. EZ} \@

c. Kontrollera i l1akemedelsfonstret att Plegridy- Fonster for
vitskan &r klar och farglos. injektionsstatus
4 Anvind inte injektionspennan om:
du inte ser de grona rinderna i
fonstret for injektionsstatus.
utgangsdatumet har passerats.
vitskan ir firgad, grumlig eller
innehiller flytande partiklar.

/

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

inte dosen.
Liikemede
4 Anvind inte injektionspennan om du har Isfonster
tappat den eller om den har synliga skador.
BildC

Steg 4: Viilj och tviitta injektionsstillet

a. Vilj ett injektionsstélle pa laret, buken eller
Overarmens baksida (se markerade omraden i

bild D).

Om négot omrade &r svart for dig att na, be
nagon som har fatt instruktioner om hur
injektionen gér till om hjélp.

4 Tnjicera inte i ett omrade pa kroppen dar
huden ér irriterad, rod, har blamérken,
tatueringar, ar infekterad eller drrad.

A Injicera inte direkt i naveln.

b. Torka av huden med en spritsudd.

4 Obs! Undvik att vidrora eller blasa pa Bild D
omrédet igen innan du ger injektionen.

c. Lat injektionsstillet sjdlvtorka innan du
injicerar dosen.
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Sa hir ger du injektionen

Steg 5: Ta av locket pa Plegridy injektionspenna

a.

Dra av locket rakt frdn pennan och ligg det at
sidan (se bild E). Injektionspennan &r nu klar
att anvéndas.

Varning! Ror inte, rengor inte och
manipulera inte nilskyddet. Det kan hénda
att du far ett stick av misstag och
injektionspennan kan lasa sig.

Forsiktighet! Sétt inte tillbaka locket pa
injektionspennan. Detta kan gora att
injektionspennan léser sig.

Steg 6: Ge injektionen

a.

Hall injektionspennan Gver den plats déar du vill

ge injektionen. Kontrollera att du ser de grona

rdanderna i fonstret for injektionsstatus (se

bild F).

Hall injektionspennan i 90 graders vinkel
mot injektionsstillet.

4 Varning! Lat inte injektionspennan vidrora
injektionsstillet forrdn du ir redo att ge
injektionen. Detta kan gora att
injektionspennan léser sig av misstag.

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

Bild G
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Fortsétt att halla kvar injektionspennan mot
injektionsstallet tills klickljudet har upphort (se
bild H).

Lyft inte upp injektionspennan fran
injektionsstillet forran klickljudet upphor och
du ser grona bockmarkeringar i fonstret for
injektionsstatus.

Varning! Om du inte hor nagot klickljud
eller om du inte ser grona bockar i fonstret
for injektionsstatus nér du har forsokt injicera,
kan injektionspennan ha last sig och du kanske
inte har fatt injektionen. D4 ska du kontakta
likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Klick! Klickljud
I'\(Iick! Klick! upphor

Ll

Hall kvar

BildH

Steg 7: Ta bort Plegridy injektionspenna fran injektionsstillet

a.

Lyft upp injektionspennan fran injektionsstéllet

nér klickljudet har upphort. Nélskyddet

kommer fram och ticker nalen helt och laser

injektionspennan (se bild I).

Om det kommer blod torkar du bort det
med en gaskompress och sétter pé ett
plaster.

Bild 1

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

legridy (se bild J)

a.

b.

Kontrollera fonstret for injektionsstatus. Du ska
se grona bockmarkeringar.

Kontrollera 1akemedelsfonstret. Du ska se en
gul kolv.

Fonster for
injektionsstatus

Likemedelsfonster

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

Gron bock syns Likemedelsfonster Nalskydd

Nal inuti
“ skyddet

+

_ Ebnsterfor Poiiuia Gul kolv syns
injektionsstatus

BildK

Obs! Niér injektionspennan har tagits bort fran injektionsstéllet ldses nalskyddet for att skydda dig mot
stickskador. Sitt inte tillbaka locket pa injektionspennan.

Steg 9: Kasta den anviinda injektionspennan

o Fraga lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska hur du ska kasta den anvénda
injektionspennan pa ritt sitt.
A Sitt inte tillbaka locket pa injektionspennan.

Steg 10: Vard av injektionsstiillet
o Satt pa en gaskompress eller ett plaster om det behdvs.

Steg 11: Kontrollera injektionsstillet

o Kontrollera injektionsstéllet efter 2 timmar for att se om huden &r réd, svullen eller 6m.
o Om du har en hudreaktion och den inte gar dver pa nagra dagar, kontakta lékare eller
sjukskoterska.

Skriv upp datum och injektionsstille

o Skriv upp datum och stille for varje injektion.

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

Allménna varningar

4 Ateranvind inte Plegridy injektionspenna.

A Dela inte Plegridy injektionspenna med nagon annan.

. Forvara Plegridy injektionspenna och alla liikemedel utom syn- och rickhall for barn.

Forvaring

o Rekommenderad forvaring ér kylskapsforvaring i 2—8 °C i forsluten originalforpackning.
Ljuskénsligt.

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

o Plegridy kan tas ut ur kylskdpet och stillas tillbaka mer én en giang vid behov.
Kontrollera att den sammanlagda tiden som likemedlet befinner sig utanfor kylskapet vid
en temperatur pa upp till 25 °C inte 6verstiger 30 dagar.

A Far ej frysas eller exponeras for hoga temperaturer.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Plegridy 125 mikrogram injektionsviitska, losning i forfylld spruta
peginterferon beta-1a

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor viand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plegridy ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Plegridy

Hur du anviinder Plegridy

Eventuella biverkningar

Hur Plegridy ska forvaras

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

A ol

1. Vad Plegridy ir och vad det anvénds for

Vad Plegridy ér

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

Vad Plegridy anvinds for
Detta lakemedel anvinds for att behandla skovvis forlopande multipel skleros (MS) hos vuxna som
ar 18 ar och éldre.

MS ar en langvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjdrnan och
ryggmaérgen, ddr kroppens immunsystem (dess naturliga forsvar) skadar den skyddande substansen
(myelin) som omger nerverna i hjdrnan och ryggmairgen. Detta stor signalerna mellan hjirnan och
andra delar av kroppen och orsakar symtomen pa MS. Patienter med skovvis forlopande MS kan ha
perioder nér sjukdomen inte ar aktiv (remission) mellan uppblossande symtom (skov).

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

- Kénsla av dalig balans eller yrsel, gangsvarigheter, stelhet och muskelspasmer, trotthet,
domningar i ansikte, armar eller ben

Akut eller kronisk smairta, problem med bldsa och tarm, sexuella problem och synproblem
- Svart att tdnka och koncentrera sig, depression.

Hur Plegridy verkar

Det verkar som att Plegridy hindrar kroppens immunsystem frin att skada hjarnan och
ryggmirgen. Detta kan bidra till att minska antalet skov som du har och sakta ner de
funktionsnedséttande effekterna av MS. Behandling med Plegridy kan bidra till att forhindra att du blir
sdmre, men det botar inte MS.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Plegridy

Anvind inte Plegridy
- Om du ir allergisk mot peginterferon beta-1a, interferon beta-1a eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6). Se avsnitt 4 avseende symtomen pé en
allergisk reaktion.
- Om du har en svir depression eller har sjalvmordstankar.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare om du nigon ging har haft:
- Depression eller problem som paverkar din sinnesstimning
- Sjalvmordstankar
- Lékaren kanske énda ordinerar Plegridy till dig, men det ar viktigt att du talar om for
lakaren om du ndgon gang har haft depression eller liknande problem som paverkade din
sinnesstimning.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du injicerar Plegridy om du har niagot
av tillstinden som anges nedan. De kan forvérras nir du anviander Plegridy:
- Allvarliga problem med lever eller njurar
- Irritation vid ett injektionsstélle, vilket kan leda till skador pa hud eller vivnad (nekros vid
injektionsstdllet). Nar du ar klar att injicera ska du noga f6lja anvisningarna i avsnitt 7,
” Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta”, i slutet av bipacksedeln. Det &r for
att minska risken for reaktioner pa injektionsstallet.
- Epilepsi eller andra typer av krampanfall dir ldkemedel inte gett tillrickligt resultat.
- Hjartproblem, vilka kan orsaka symtom som t.ex. brostsmaérta (kdrlkramp), sérskilt efter en
aktivitet; svullna anklar, andndd (kronisk hjdrtsvikt); eller oregelbundna hjartslag (arytmi).
- Skoldkortelproblem
- Ett lagt antal vita blodkroppar eller blodpléittar, vilket kan orsaka en 6kad risk for
infektion, eller blodning

Ytterligare saker att ta i beaktande nar du anvéinder Plegridy

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

- Funktionen av din skoldkortel kommer att kontrolleras regelbundet eller da din ldkare anser
det nodvandigt.

- Blodproppar i de smé blodkirlen 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 sjélv eller ndgon annan med néalen i Plegridy, ska det berérda
omrédet tvittas omedelbart med tval och vatten och likare eller sjukskoterska ska kontaktas
snarast mojligt.

Barn och ungdomar

Plegridy far inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar. Sdkerhet och effekt for Plegridy i
denna aldersgrupp 4r inte kind.
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Andra liikemedel och Plegridy

Plegridy ska anviandas med forsiktighet tillsammans med ldkemedel som bryts ned i kroppen av en
grupp proteiner som kallas ’cytokrom P450” (t.ex. vissa likemedel som anvinds mot epilepsi eller
depression).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, sdrskilt sddana som anvinds for att behandla epilepsi eller depression. Detta géller d&ven
receptfria lakemedel.

Ibland maste du paminna annan vérdpersonal om att du behandlas med Plegridy. Till exempel om du
ordineras andra ldkemedel eller om du ska ta ett blodprov. Plegridy kan péverka andra ldkemedel eller
testresultatet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Inga skadliga effekter forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn. Plegridy kan anvéndas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Plegridy har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Plegridy innehaéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg), d.v.s. det r nést intill ”natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Plegridy

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

Att borja med Plegridy for intramuskuléir anvindning
Om Plegridy &r nytt for dig, kan likaren tillrida 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 intramuskulér forfylld spruta &r 125 mikrogram. Plegridy titreringskldmmor kan
fastas pa sprutan sé att du gradvis kan 6ka 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 titreringskldmma

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

Plegridy i denna forpackning ér avsedd for injektion i din 1armuskel.
Lis anvisningarna i avsnitt 7, ”Anvisningar om hur du injicerar Plegridy forfylld spruta”, i slutet av

bipacksedeln innan du borjar anvénda Plegridy.

80



Radfraga ldkare eller apotekspersonal och du &r oséker pa hur du ska injicera ditt lakemedel.
Intramuskulért forkortas med i.m. pé sprutans etikett.

Injicera dig sjilv
Plegridy ska injiceras i larmuskeln (intramuskuldr injektion). Vixla stillena som du injicerar pa.
Anvind inte samma injektionsstille for pafoljande injektioner.

Du kan sjélv injicera Plegridy utan hjélp av ldkaren, om du har fatt l4ra dig hur du ska gora.

- Las och f6lj 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 lékare eller sjukskoterska om hjalp.

Hur léinge Plegridy ska anviindas
Likaren talar om for dig hur lange du maste fortsétta anvinda Plegridy. Det &r viktigt att du fortsétter
att anvinda Plegridy regelbundet. Gor inga dndringar om inte lédkaren séger at dig att gora det.

Om du anvint for stor mingd av Plegridy

Du ska bara injicera Plegridy en gang varannan vecka.

- Om du har anvint mer 4n en injektion av Plegridy under en 7-dagarsperiod, kontakta genast
liikare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anviinda Plegridy
Du maéste injicera Plegridy en géng varannan vecka. Det hir regelbundna schemat bidrar till att
behandlingen tillf6rs sa jadmnt fordelat som mojligt.

Om du skulle missa din vanliga dag, ska du injicera s snart du kan och sedan fortsétta som vanligt.
Du ska emellertid inte injicera mer dn en gang under en 7-dagarsperiod. Anvind inte tvé injektioner
for att kompensera for en missad injektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 14dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

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

- Depression
(vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Om du:

- Kénner dig onormalt ledsen, orolig eller vérdelos eller
- Har sjélvmordstankar
- Kontakta liikare 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 (ldppar, tunga eller svalg)
- Utslag eller rodnad i huden
- Kontakta likare omedelbart.

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

- Kontakta likare omedelbart.

- Skada vid injektionsstillet
(sdllsynta — kan _forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Om du far ndgot av dessa symtom:
- Ett sar 1 huden tillsammans med svullnad, inflammation eller vitska som ldacker ut runt
injektionsstallet
- Kontakta liikare for att fa rad.

- Njurproblem inklusive frrbildning som kan forsimra njurfunktionen
(sdllsynta — kan _forekomma 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 6gonlock, och viktdkning.
- Kontakta likare eftersom det kan vara tecken pa ett mojligt njurproblem.

- Blodproblem

(sdllsynta — kan _forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Foljande kan hinda: Blodproppar i de smé blodkérlen som kan paverka dina njurar (trombotisk
trombocytopen purpura eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara okat antal
blamarken, blodning, feber, extrem svaghet, huvudvérk, yrsel eller svimningskénsla. Din ldkare kan se
forandringar i blodet och i njurfunktionen.

Om du far nagot eller alla av dessa symtom:

- Okat antal bldmérken eller blddning

- Extrem svaghet

- Huvudvirk, yrsel eller svindelkinsla
- Kontakta lakare omedelbart.

Andra biverkningar
Mycket vanliga biverkningar
(kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
- Influensaliknande symtom. Dessa symtom dr egentligen inte influensa, se nedan. Du kan inte
smitta andra.
- Huvudvirk
- Muskelvirk (myalgi)
- Virk i lederna, armar, ben eller nacke (artralgi)
- Frossa
- Feber
- Kénsla av svaghet och trotthet (asteni)
- Rodnad, klada eller smarta runt injektionsstallet
- Kontakta likare om nigon av dessa effekter besvirar dig.

Influensaliknande symtom

Influensaliknande symtom ar vanligare nér du precis har borjat anvénda Plegridy. De avtar gradvis i
takt med att du fortsétter med dina injektioner. Se nedan for enkla sétt att hantera dessa
influensaliknande symtom om du far dem.
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Tre enkla sétt att bidra till att minska paverkan av influensaliknande symtom:

1. Overvig tidpunkten for din Plegridy-injektion. Nir de influensaliknande symtomen bérjar och
slutar &r olika for varje patient. De influensaliknande symtomen bdrjar 1 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 ldnge du har influensaliknande symtom. Tala med din lékare eller
apotekspersonal om hur mycket du ska ta och hur ldnge.

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

Vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- [llamaende eller krdkning
- Haéravfall (alopeci)
- Klé&da i huden
- Forhojd kroppstemperatur
- Forandringar runt stéllet dar du injicerade, t.ex. svullnad, inflammation, bldmérken, varme,
utslag eller fargforandring
- Forandringar i blodet vilka kan orsaka trotthet eller minska formagan att bekdmpa infektion
- Okad mingd leverenzymer i blodet (visar sig vid blodprov)
- Kontakta liikare om néigon av dessa effekter besvirar dig.

Mindre vanliga biverkningar

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Nésselutslag

- Forandringar i blodet vilka kan orsaka oforklarliga bldmarken eller blodning.
- Kontakta liikare om néigon av dessa effekter besvirar dig.

Har rapporterats

(forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.

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

5. Hur Plegridy ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

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

- Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Oppna bara forpackningen nir du behdver en ny
spruta.

- Forvaras i kylskap, 2-8 °C.
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- Fér 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 méste skyddas mot ljus.

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

- Kontrollera att tiden som sprutorna befinner sig utanfor kylskipet inte éverstiger
30 dagar totalt.

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

- Om du ér osdker pd hur manga dagar du har forvarat en spruta utanfor kylskapet ska du
kasta bort sprutan.

- Anvind inte detta likemedel om du mérker négot av foljande:
- Om sprutan ar trasig.
- Om l6sningen é&r fargad, grumlig eller innehaller flytande partiklar.

- Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r peginterferon beta-1a.

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

Ovriga innehéllsimnen ir: Natriumacetattrihydrat, iséttika, argininhydroklorid, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 ”Plegridy innehéller natrium™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plegridy &r en klar och farglds injektionsvétska i en forfylld spruta av glas férpackad med en nal.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nederldnderna

Tillverkare

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danmark

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederldanderna
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkidnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

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.: +45 77 41 57 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EM\LGOQ
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

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

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

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

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

fsland
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.L.
Tel: +39 02 584 9901
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

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

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 34008

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



Kvmpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 2276 57 15 Puh/Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Denna bipacksedel indrades senast <{MM/AAAA}> <{minad AAAA}>.
Ovriga informationskillor

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

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

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

Tillbehor du behover for Plegridy-injektionen:
. 1 Plegridy dosforpackning som innehaller:

. 1 Plegridy forfylld spruta

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

. En behallare for stickande/skdrande avfall for kassering av anvianda sprutor och nélar
. Ytterligare tillbehor som inte medfoljer i forpackningen:

. Spritsudd

. Gaskompress

. Plaster

Om Plegridy ar nytt for dig kan din dos titreras (dkas stegvis) over 2 injektioner genom att
anvinda sprutan tillsammans med Plegridy titreringsforpackning.

o Dos 1:
Y dos (gul titreringskl&imma) (levereras inte som en del av forpackningen)

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

o Dos 3:
full dos (ingen kldmma behdvs)

* Plegridy titreringsklammor &r endast avsedd for engangsbruk med Plegridy forfylld spruta.
Ateranviind inte sprutan eller titreringsklimmorna.

* Du ska forbereda Plegridy forfylld spruta och nil innan du sétter den i titreringsklimman
Forbered Plegridy-dosen:

. Vilj en val upplyst, ren, plan yta, t.ex. ett bord, och samla ihop alla tillbehdr du behover for att
ge dig sjélv eller for att fa en injektion.
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. Taut 1 Plegridy forfylld spruta ur kylsképet cirka 30 minuter innan du planerar att injicera
Plegridy-dosen for att lata den uppna rumstemperatur. Anvind inte yttre virmekallor, t.ex.
varmt vatten for att virma Plegridy forfylld spruta.

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

. Tvitta hinderna med tval och vatten.

Forbered Plegridy-injektionen:

Steg 1: Kontrollera sprutan (se bild A):

. Sprutan ska inte ha négra sprickor
eller skador.
. Kontrollera att locket &r helt och
inte har tagits bort. o
. Plegridy 16sning ska vara klar, ‘
farglds och inte innehalla négra o
partiklar. Spruta it
* Anvind inte Plegridy forfylld spruta om:
. sprutan ar sprucken eller skadad —
. l16sningen ar grumlig, fargad eller b
inneh&ller klumpar eller partiklar Lock {,E—— Skyddande
. locket har tagits bort eller inte sitter gummipropp
fast ordentligt.
Anvéind inte den sprutan om du ser nagot av Bild A

ovanstdende. Ta en ny spruta.

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

» Se till att du haller i sprutan vid den réafflade
delen, direkt under locket.

Bild B
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Steg 3: Ta tag i locket med den andra handen
och boj det 1 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 nalforpackningen for
engangsbruk och ta ut den skyddade nalen. Hall
sprutan med glassprutans spets uppat. Fést ndlen
pa glassprutans spets (se bild E).

88




Steg 5: Vrid forsiktigt ndlen framét (medurs)

tills den sitter stadigt fast (se bild F).

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

* Tainte bort plastholjet fran nélen.

Bild F

Sa hir ger du injektionen:

. Innan du anvénder en spruta for forsta gangen ska sjukvardspersonal visa dig eller din vérdare
hur du forbereder och injicerar Plegridy-dosen. Sjukvérdspersonalen eller sjukskoterskan ska se

dig injicera Plegridy-dosen forsta gdngen du anvénder en spruta.

. Injicera din Plegridy precis som sjukvardspersonalen har visat dig.

. Plegridy injiceras i muskeln (intramuskulért).

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

. Vixla (rotera) injektionsstillet for varje dos. Anvind inte samma injektionsstélle for varje
injektion.

. Injicera inte pé ett omrdde pd kroppen dér huden é&r irriterad, rodnad, har bldmérken, &r

infekterad eller drrad pa nagot sétt.

Steg 6: Vilj antingen ditt vénstra eller hogra 1ar

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

Lat injektionsstéllet torka innan du injicerar

dosen.

e Vidror, blés eller torka inte av det hir
omradet pa nytt innan du ger injektionen.

Bild G
Steg 7: Dra av nélens skyddande lock rakt ut (se
bild H). Vrid inte av hdljet.
Y r_=
Dr——
Bild H

Steg 8: Strack ut huden runt injektionsstéllet
med en hand. Hall med andra handen i sprutan
som en penna. Anvind en snabb rorelse och for
in ndlen i 90 graders vinkel genom huden och in
i muskeln (se bild I). Slapp huden nér nélen ér
helt inford.

—

Bild I
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Steg 9: Tryck langsamt ner kolven tills sprutan
ar tom (se bild J).

Steg 10: Dra ut nélen ur huden (se bild K).

Tryck pa injektionsstéllet med en gaskompress i

nagra sekunder eller gnid varsamt stéllet i en

cirkelrorelse.

¢ Om det kommer blod efter att du tryckt pa
injektionsstillet i ndgra sekunder, torka bort
med gaskompress

» och sitt pa ett plaster.

Efter Plegridy-injektionen:

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

. Kasta de anvédnda sprutorna och ndlarna i en behéllare for stickande/skdrande avfall eller en
behéllare av hard plast eller metall med ett skruvlock, t.ex. en tvattmedelsflaska eller kaffeburk.
Fraga sjukvardspersonalen om hur du ska kastawbehallaren pa ritt sitt. Det kan finnas lokala
bestammelser eller lagar om hur du ska kassera anvidnda nalar och sprutor. Kasta inte anvinda
sprutor och nalar bland hushallsavfall eller i atervinningsbehéllare.

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

. Kontakta sjukvérdspersonal omedelbart om injektionsstéllet blir svullet och smértsamt eller
omradet ser infekterat ut och inte ldker inom nagra dagar.

Allmén information om séiker och effektiv anvindning av Plegridy

. Anvind alltid en ny spruta och nal for varje injektion. Ateranviind inte dina Plegridy-sprutor
eller nalar.
. Dela inte dina sprutor eller nalar med andra.
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