PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Plegridy 63 mikrogrami injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce.
Plegridy 94 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Plegridy 125 mikrogramil injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce.
Plegridy 63 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Plegridy 94 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Plegridy 125 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Plegridy 63 mikrogramt injekéni roztok v ptedplnéné injekéni stiikacee (pro subkutanni podani)
Jedna predplnéna injekcni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a* 63 mikrogramt v 0,5 ml injek¢éniho
roztoku.

Plegridy 94 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikaéee (pro subkutanni podani)
Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a* 94 mikrogramii v 0,5 ml injekéniho
roztoku.

Plegridy 125 mikrogramu injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikaéee (pro subkutanni podani)
Jedna predplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a* 125 mikrogramt v 0,5 ml injek¢éniho
roztoku.

Plegridy 125 mikrogramil injek¢ni roztok v pfedplnéné injekcni stiikacce (pro intramuskularni podani)

Jedna ptedplnénd injekc¢ni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a* 125 mikrogrami v 0,5 ml injekéniho
roztoku.

Plegridy 63 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru (pro subkutanni podani

Jedno predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a* 63 mikrogramd v 0,5 ml injek¢éniho roztoku.

Plegridy 94 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru (pro subkutanni podani

Jedno predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a* 94 mikrogramd v 0,5 ml injek¢niho roztoku.

Plegridy 125 mikrogramt injekéni roztok v pfedplnéném peru (pro subkutanni podani)
Jedno predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a* 125 mikrogramt v 0,5 ml injek¢niho roztoku.

Déavka oznacuje mnozstvi interferonu beta-1a vazaného v peginterferonu beta-1a a nebere v tvahu pfipojeny
PEG zbytek.

*Léciva latka, peginterferon beta-1a, je kovalentni konjugat interferonu beta-1a, produkovaného ovarialnimi
bunkami ¢inského kiecika, a monoethylether makrogolu s molekulovou hmotnosti

20 000 daltoni (20 kDa) za pouziti O-2-methylpropionaldehydové vazby.

Uginnost tohoto piipravku nelze srovnavat s jingmi pegylovanymi nebo nepegylovanymi proteiny stejné
terapeutické tiidy. Vice informaci viz bod 5.1.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

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



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Plegridy je indikovan k 1é€bé dospélych pacientil s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou
(viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Lécba ma byt zahajena pod dohledem 1ékare, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou roztrousené sklerozy.

Pripravek Plegridy se podava subkutanné (s.c.) pomoci jednorazového piedplnéného pera nebo jednorazové
predplnéné injekeni stiikacky nebo intramuskularné (i.m.) pomoci jednorazové predplnéné injekeni
stiikacky.

Uginnost peginterferonu beta-1a podavaného subkutanné byla prokazana oproti placebu. P¥imé srovnavaci
udaje pro peginterferon beta-1a oproti nepegylovanému interferonu beta nebo udaje o ucinnosti
peginterferonu beta-1a po pievedeni pacienta z 1éCby nepegylovanym interferonem beta nejsou k dispozici.
Toto je zapotiebi vzit v tvahu pfi pfevadéni pacientli z pegylovanych interferont na nepegylované

a obracené (viz bod 5.1).

Davkovani

Doporucend davka ptipravku Plegridy je 125 mikrogramti podanych subkutanné nebo intramuskularné kazdé
2 tydny (14 dni).
Zahajeni lécby

Je doporucovano, aby pacienti zah4jili subkutanni nebo intramuskularni 1é¢bu 1. davkou 63 mikrogramt
(den 0), ve 2. davce zvysili na 94 mikrogramu (den 14) a 3. davkou dosahli pIné davky 125 mikrogramti
(den 28). Poté pacienti pokracuji plnou davkou (125 mikrogrami) kazdé 2 tydny (14 dni) (viz tabulka 1a pro
subkutanni podani a tabulka 1b pro intramuskularni podani).

Subkutanni podani
Baleni k zahajeni 1é¢by obsahuje prvni dvé davky (63 mikrogramti a 94 mikrogrami).

Tabulka la: Rozpis titrace pti zahajeni 1écby pro subkutanni podani

Davka Cas* Mnozstvi (mikrogramy) Oznaceni injek¢ni
stiikacky

1. davka Den 0 63 Oranzova

2. davka Den 14 94 Modra

3. davka Den 28 125 (plna davka) Seda

*Davkovani kazdé 2 tydny (14 dni).

Intramuskularni podani
Baleni davky urcéené k podani obsahuje plnou davku 125 mikrogramii v 1 piedplnéné injekeni stiikacce.

Pomoci titracnich svorek Plegridy vyrobenych k pouziti s predplnénymi injekénimi stiikackami se podana
davka omezuje na 63 mikrogramil v den O (1. davka (1/2 pIné davky), Zluta titracni svorka) a 94 mikrogrami
v den 14 (2. davka (3/4 pIné davky), fialova titracni svorka). Titra¢ni svorky Plegridy jsou ureny pouze pro
jedno pouZiti a po pouziti musi byt zlikvidovany spolu se zbytkem 1é¢ivého piipravku. Ode dne 28 maji
pacienti pouzivat plnou davku 125 mikrogramt (bez pouziti titra¢ni svorky) jednou za 14 dni.



Tabulka 1b: Rozpis titrace pii zahdjeni 1é¢by pro intramuskularni podéani

Davka Cas* Mnozstvi (mikrogramy) Titra¢ni svorka

1. davka Den 0 63 Zluta

2. davka Den 14 94 Fialova

3. davka Den 28 125 (plna davka) Bez pouziti titracni svorky

*Davkovani kazdé 2 tydny (14 dni).

Titrace davky pii zahajeni 1é¢by mlize pomoci zmirnit pfiznaky podobné chiipce, které se mohou pii
zahajeni 1écby interferony objevit. Profylaktické a soub&ézné podavani protizanétlivych, analgetickych a/nebo
antipyretickych 1é¢iv mlize zabranit rozvoji nebo zmirnit chiipkové ptiznaky, které nékdy 1écbu interferony
provazi (viz bod 4.8).

Ptechod ze subkutanniho podavani na intramuskularni a obracen¢ nebyl zkouman. Na zakladé prokazané
bioekvivalence mezi obéma zpiisoby podani se nepiedpoklada, ze by pti prechodu ze subkutanniho na
intramuskularni podani ¢i obracené byla zapotiebi nova titrace davky (viz bod 5.1 a 5.2).

Pokud dojde k vynechani davky, ma byt podana co nejdrive.
e 7Zbyva-li 7 a vice dnl do dalsi planované davky: Pacienti maji okamzité dostat vynechanou davku.
Lécba pak mize pokracovat dalsi planovanou davkou dle rozpisu.
e Zbyva-li méné nez 7 dni do dalsi planované davky: Pacienti musi zacit nové 2tydenni davkovaci
schéma, zacinajici od okamziku podani vynechané davky. Pacient nesmi dostat dvé davky
peginterferonu beta-1a v rozmezi krat§im nez 7 dnd.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Bezpecnost a u€innost peginterferonu beta-1a u pacientt starSich nez 65 let nebyly z divodu omezeného
poctu téchto pacientti zafazovanych do klinickych studii dostate¢né prozkoumany.

Porucha funkce ledvin

Na zaklad¢ udajii ze studii pti lehké, stiedné tézké a tézké poruse funkce ledvin a pti konecném stadiu
ledvinového onemocnéni neni zddna uprava ddvkovani u pacientti s poruchou funkce ledvin nutna (viz
body 4.4 a5.2).

Porucha funkce jater
Peginterferon beta-1a nebyl u pacientt s poruchou funkce jater zkousen (viz bod 4.4).
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost peginterferonu beta-1a u déti a dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrousenou
skler6zou nebyly stanoveny. Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zpusob podani

Doporucuje se, aby zdravotnicky pracovnik zacvicil pacienta ve spravné technice samostatného podani
subkutanni injekce za pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky / predplnéného pera pro subkutanni podéni ¢i
intramuskularni injekce za pouziti predplnéné injekéni stiikacky pro intramuskularni podani. Pacienty je
tteba poucit, aby mista pro podavani subkutannich nebo intramuskularnich injekci kazdé 2 tydny stiidali.
Obvykla mista podani subkutanni injekce jsou biicho, paze a stehno. Obvyklé misto podani intramuskularni
injekce je stehno.

s nasazenou jehlou. Pfedplnénd injekéni stfikacka Plegridy pro intramuskuldrni podani se dodava
s oddélenou jehlou ur¢enou pro intramuskularni podani.



Predplnéné injekeni stiikacky pro subkutanni a intramuskularni podani i pfedplnéna pera pro subkutanni
podani jsou uréeny pouze na jedno pouZiti a po pouziti se musi zlikvidovat.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim

Po vyjmuti z chladni¢ky se ma piipravek Plegridy nechat pted aplikaci zahtat na pokojovou teplotu
(do 25 °C) asi 30 minut. K zahftati tohoto 1é¢ivého ptipravku se nesmi pouzivat externi zdroje tepla,
jako je horka voda.

Plegridy predplnéna injekéni stiikacka nesmi byt pouzita v ptipad¢, Ze je roztok zabarven, zakalen nebo
obsahuje plovouci ¢astice. Tekutina ve stfikacce musi byt Cird a bezbarva.

Predplnéné pero Plegridy nesmi byt pouzito, jestlize se ve stavovém okénku nezobrazuji zelené pruhy.
Predplnéné pero Plegridy nesmi byt pouzito v piipadé, Ze je roztok zabarven, zakalen nebo obsahuje-li
plovouci ¢astice. Tekutina v okénku zobrazujicim 1é¢ivo musi byt ¢ira a bezbarva.

4.3 Kontraindikace

- Hypersensitivita na pfirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
- Pacienti se stavajici t€zkou depresi a/nebo sebevrazednymi myslenkami (viz body 4.4 a 4.8).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkll, ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Poskozeni jater

V souvislosti s 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi interferon beta bylo zaznamenano zvyseni sérovych hodnot
jaterni aminotransferazy, hepatitida, autoimunitni hepatitida a vzacné ptipady selhani jater. V souvislosti

s uzivanim peginterferonu beta-1a bylo pozorovano zvyseni jaternich enzymi. U pacientll ma byt sledovan
vyskyt ptiznakii poskozeni jater (viz bod 4.8).

Deprese

Peginterferon beta-1a ma byt podavan s opatrnosti pacientim, kteti v minulosti trpéli depresivnim
onemocnénim (viz bod 4.3). Deprese se vyskytuje ve zvySené mife u pacientl s roztrouSenou
sklerézou a v souvislosti s pouzivanim interferonu. Pacienti musi byt pouceni, ze v ptipadé vyskytu
jakékoliv znamky deprese a/nebo sebevrazednych myslenek maji neprodlen¢ informovat svého
oSetfujiciho 1ékare.

Tito pacienti pak musi byt v pritbé¢hu 1écby pecliveé sledovani a odpovidajicim zptisobem 1éceni. Je tieba
zvazit i preruseni 1écby peginterferonem beta-1a (viz bod 4.8).

Hypersenzitivni reakce

Jako vzacna komplikace pii 1é¢b¢ interferonem beta, véetné peginterferonu beta-1a, byly hlaseny zavazné
hypersenzitivni reakce, vCetn¢ piipadt anafylaxe. Pacienty je nutné poucit, aby v ptipad¢ vyskytu znamek
a priznaka anafylaxe nebo zavazné hypersenzitivity ukoncili 1écbu peginterferonem beta-1a a vyhledali
okamzitou Iékatskou péci. Lécba peginterferonem beta-1a nesmi byt obnovena (viz bod 4.8).



Reakce v misté podani injekce

Pti subkutanni aplikaci interferonu beta byly hlaSeny reakce v misté podani, véetné nekrdzy v misté podani.
Pacienti maji byt pouceni o pouzivani aseptické injek¢ni techniky, aby se minimalizovalo riziko reakci

v misté podani injekce. Zptsob aplikace samotnym pacientem ma byt pravidelné kontrolovan, zvlasté pokud
se reakce v misté podani objevily. Pacienty je tieba poucit, aby informovali svého 1¢kate, jestlize zjisti
jakékoli postizeni kiize v misté podani, pripadné provazené otokem nebo vypotkem. U jednoho pacienta
léceného peginterferonem beta-1a se v klinické studii objevila nekroza v misté subkutanniho podani
peginterferonu beta-1a. Rozhodnuti prerusit terapii po vyskytu nekrozy v jednom misté podani zalezi na
rozsahu této nekrozy (viz bod 4.8).

Snizené podty perifernich krevnich elementu

U pacientd 1écenych interferonem beta byly hlaseny ptipady snizeného poctu krvinek v periferni krvi ve
vSech bunéénych fadach, véetné vzacné pancytopenie a zavazné trombocytopenie. U pacientd 1éCenych
peginterferonem beta-1a byly pozorovany cytopenie, véetné vzacné zdvazné neutropenie a trombocytopenie.
U pacientt je tfeba monitorovat pfiznaky nebo znamky sniZzené¢ho poctu krevnich elementt v periferni krvi
(viz bod 4.8).

Poruchy ledvin a mocovych cest

Nefroticky syndrom (skupinovy ucinek)

Béhem lécby piipravky obsahujicimi interferon beta byly hlaSeny piipady nefrotického syndromu spojeného
s riznymi zékladnimi nefropatiemi, které zahrnuji kolabujici fokalné segmentalni glomeruloskler6zu
(FSGS), nefropatii s minimalnimi zménami (MCD), membranoproliferativni glomerulonefritidu (MPGN)

a membrano6zni glomerulopatii (MGN). Piihody byly hlaseny v riznych ¢asovych bodech béhem 1é¢by

a mohou se objevit po n¢kolika letech 1é¢by interferonem beta. Doporucuje se pravideln¢ sledovat ¢asné
znamky nebo piiznaky, napt. edém, proteinurie a poruchy funkce ledvin, zejména u pacientli s vysokym
rizikem onemocnéni ledvin. Je nutna rychla 1écba nefrotického syndromu a je tfeba zvazit ukonceni 1éCby
peginterferonem beta-1a.

Tézka porucha funkce ledvin

U pacientt s té¢zkou poruchou funkce ledvin je nutné pii podavani peginterferonu beta-1a postupovat
opatrn¢.

Tromboticka mikroangiopatie (TMA) (skupinovy ucinek)

V souvislosti s pfipravky obsahujicimi interferon beta byly hlaseny ptipady trombotické mikroangiopatie
(TMA) projevujici se jako tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky
syndrom (HUS), v¢etn¢ fatalnich ptipadi. Piipady byly hlaSeny v riznych ¢asovych bodech béhem 1écby

a mohou se objevit n¢kolik tydni az n€kolik let po zahajeni 1éCby interferonem beta. Mezi ¢asné klinické
priznaky patii trombocytopenie, nové nastupujici hypertenze, horecka, symptomy tykajici se centralni
nervové soustavy (napf. zmatenost, paréza) a zhorSena funkce ledvin. Mezi laboratorni nalezy naznacujici
TMA patii snizeny pocet trombocytl, zvySend hladina laktatdehydrogenazy (LDH) v séru v diisledku
hemolyzy a schistocyty (fragmenty erytrocytd) v krevnim natéru. Proto, pokud jsou zjistény klinické
priznaky TMA, doporucuje se provést dalsi kontrolu poctu trombocytt, hladiny LDH v séru, krevnich natéri
a funkce ledvin. Jestlize je diagnostikovana TMA, je tfeba okamzité zahajit 1écbu (a zvazit vymeénu plazmy),
pfi¢emz se doporucuje okamzité prerusit 1é¢bu peginterferonem beta-1a.

Laboratorni abnormality

S podavanim interferond jsou spojeny zmény hodnot laboratornich vysetieni. K obvyklym vysetfenim
vyzadovanym pro sledovani pacientl s RS je rovnéz doporuceno provést také celkovy krevni obraz
a vySetfeni diferencialniho poctu leukocytl, vysetteni poétu trombocytl a biochemické vysetfeni krve,
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vcetné jaternich funk¢nich testll (napft. aspartdtaminotransferdza (AST), alaninaminotransaminaza (ALT)),
pred zahajenim lécby a v pravidelnych intervalech po zavedeni 1é¢by peginterferonem beta-1a, a poté
periodicky pfi absenci klinickych ptiznakd.

U pacientd s myelosupresi miize byt tfeba intenzivnéj§iho sledovani celkového krevniho obrazu,
s diferencialem a poctem trombocyti.

Pti podavani ptipravki s interferonem beta byla pozorovana hypotyre6za a hypertyre6za. Pravidelné testy
funkce §titné zlazy se doporucuji u pacientd s anamnézou dysfunkce §titné zlazy nebo na zaklad¢ klinické
indikace.

Zachvat

Peginterferon beta-1a je zapotiebi podavat s opatrnosti u pacientl se zachvaty v anamnéze, tém, ktefi jsou
1éCeni antiepileptiky, zejména pokud neni jejich epilepsie pod adekvatni kontrolou antiepileptiky (viz

bod 4.8).

Onemocnéni srdce

U pacientd pouzivajicich interferon beta bylo hlaSeno zhorSeni srde¢niho onemocnéni. Incidence
kardiovaskularnich ptihod byla podobna u peginterferonu beta-1a (125 mikrogrami kazdé 2 tydny) a skupin
l1écenych placebem (7 % v kazdé skuping). U pacientil, kterym byl podavéan peginterferon beta-1a ve studii
ADVANCE, nebyly zaznamenany zadné vazné kardiovaskularni piihody. U pacienti s jiz existujicim
rozpoznanym srdeénim onemocnénim, jako je kongestivni srde¢ni selhani, onemocnéni koronarnich cév
nebo arytmie, ma vsak byt sledovano pfipadné zhorseni jejich stavu, zejména pti zahajeni 1é¢by.

Imunogenita

Pacienti mohou proti peginterferonu beta-1a vyvinout protilatky. Udaje od pacientt 1é¢enych az 2 roky
subkutanné podavanym peginterferonem beta-1a naznacuji, Ze perzistentni neutralizacni protilatky proti
interferonu beta-1a obsaZzeném v peginterferonu beta-1a se vyvinuly u méné nez 1 % téchto pacientt (5/715).
Neutraliza¢ni protilatky mohou snizovat klinickou u¢innost. Vznik protilatek proti interferonové ¢asti
peginterferonu beta-1a vSak nemél zadny zfejmy vliv na bezpecnost ani klinickou G¢innost, ackoli analyza je
limitovana nizkym vyskytem imunogenity.

U tii procent pacientl (18/681) se vyvinuly perzistentni protilatky proti PEG ¢asti peginterferonu beta-1a.

V provedené klinické studii neméla tvorba protilatek proti PEG ¢asti peginterferonu beta-1a zadny ziejmy
vliv na bezpecnost ani klinickou ucinnost (véetn¢ rocni miry relapst, 1ézi zachycenych magnetickou
rezonanci (MRI) a progrese postizeni).

Porucha funkce jater

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater se ma dbat zvySené opatrnosti a pacienty je tfeba pfi podavani
peginterferonu beta-1a peclive sledovat. U pacienti je tieba sledovat zndmky poskozeni jater a je tfeba dbat
zvysené opatrnosti, pokud jsou interferony pouzivany soub&zné s jinymi 1é¢ivymi pripravky, které mohou
zplisobovat poskozeni jater (viz body 4.8 a 5.2).

Obsah sodiku

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci. Klinické studie naznacuji, Ze pacientim s roztrousenou sklerézou

je mozné béhem relapsii podavat peginterferon beta-1a a kortikosteroidy. Bylo zjisténo, ze interferony snizuji
aktivitu dependentnich enzym jaterniho cytochromu P450 u lidi a zvifat. Se zvySenou pozornosti je tieba



postupovat pii podavani peginterferonu beta-1a v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky, které maji uzky
terapeuticky index a jejichz clearance je ve vétsi mife zavisla na jaternim cytochromu P450 jako napf.

s nékterymi skupinami antiepileptik a antidepresiv.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Velké mnozstvi udaji (vice nez 1 000 ukoncenych te¢hotenstvi) z registri a ze zkusenosti po uvedeni
ptipravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zavaznych vrozenych anomalii po expozici interferonu beta
pred pocetim nebo béhem prvniho trimestru t€hotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru vsak je
nejista, nebot’ tdaje byly shromazd’ovany v dobé, kdy bylo pouziti interferonu beta v t€hotenstvi
kontraindikovano a 1é¢ba byla pravdépodobné pierusena, jakmile bylo té¢hotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno.
Zkusenosti s expozici béhem druhého a tfetiho trimestru jsou velmi omezené.

Na zaklad¢ udaju ze studii provadénych na zvitatech (viz bod 5.3) existuje moznost zvys$eného rizika
spontanniho potratu. Riziko spontannich potratl u t¢hotnych zen vystavenych interferonu beta nelze na
zaklade¢ aktualné dostupnych udaji adekvatné vyhodnotit, ale dosavadni tidaje zvysené riziko nenaznacuji.
Pokud je to klinicky indikovano, lze zvazit podani peginterferonu beta-1a v t€hotenstvi.

Kojeni

Dostupné omezené idaje o pfestupu interferonu beta-1a / peginterferonu beta-1a do matetského mléka spolu
s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacuji, ze hladina interferonu beta-1a /
peginterferonu beta-1a vyluc¢ovaného do lidského matetského mléka je zanedbatelna. NeoCekavaji se zadné
Skodlivé ucinky na kojené novorozence/kojence.

Peginterferon beta-1a lze v obdobi kojeni podévat.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné idaje o ucincich peginterferonu beta-1a na fertilitu lidi. Pfi velmi vysokych
davkach byl u zvifat pozorovan anovulaéni uc¢inek (viz bod 5.3). Nejsou dostupné zZadné informace

o ucincich peginterferonu beta-1a na fertilitu samcti u zvifat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Peginterferon beta-1a nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcéastéjsimi nezadoucimi U¢inky na ptipravek (ADR) (s Casté&jsim vyskytem nez u placeba)

u peginterferonu beta-1a 125 mikrogramt, podavaného subkutanné kazdé 2 tydny, byly: zarudnuti v misté
vpichu, priznaky podobné chiipce, horecka, bolest hlavy, bolest svald, zimnice, bolest v misté podani,
astenie, svédéni v misté podani a artralgie.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi uc€inky, které vedly k ukonceni 1écby ptipravkem peginterferon beta-la
125 mikrogramt podévan¢ho subkutanné kazdé¢ 2 tydny, byly ptiznaky podobné chiipce (< 1 %).

Tabulkovy piehled nezadoucich u¢inku pii subkutannim zpusobu podani

V klinickych studiich byl peginterferon beta-1a subkutanné podavan celkem 1 468 pacientim po dobu

278 tydnu s celkovym expozi¢nim ekvivalentem 4 217 pacientorokil. 1 285 pacientt bylo 1é¢eno nejméné

1 rok, 1 124 pacientl bylo 1é¢eno nejméné 2 roky, 947 pacientd bylo 1éCeno nejméné 3 roky a 658 pacientim
byl peginterferon beta-1a podavan nejméné 4 roky. Zkusenosti z randomizované, nekontrolované faze
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(rok 2) studie ADVANCE a rozsitené studie ATTAIN (piipravek byl podavan az 4 roky) byly konzistentni
se zkuSenostmi z jednoroc¢ni, placebem kontrolované faze studie ADVANCE.

Tabulka 2 shrnuje nezadouci G€inky (incidence vyssi nez u placeba a s divodnou moznosti kauzality) u 512
pacientl 1é¢enych subkutanné podavanym peginterferonem beta-1a v davce 125 mikrogrami kazdé 2 tydny
a u 500 pacientii, kterym bylo podavano placebo po dobu az 48 tydnti, a udaje ziskané z obdobi po uvedeni
ptipravku na trh.

Nezadouci ucinky jsou uvadény ve formé MedDRA preferovanych terminti podle tfid organovych systémi
podle databaze MedDRA. Frekvence nezadoucich G¢inkd jsou vyjadieny podle nasledujicich kategorii:

- Velmi casté (=1/10)

- Casté (>1/100 az <1/10)

- Méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

- Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

- Velmi vzacné (<1/10 000)

- Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Tabulka 2 Tabulkovy seznam neZadoucich uc¢inki léku

Trida organovych systémi Nezadouci ucinek Frekven¢ni kategorie
podle databize MedDRA
Poruchy krve a lymfatického Trombocytopenie Méné casté
systému
Trombotickd mikroangiopatie Vzacné
vcéetné trombotické
trombocytopenické
purpury/hemolyticko-uremického
syndromu*
Poruchy imunitniho systému Angioedém Méné casté
Hypersenzitivita
Anafylaxe' Neni znamo
Psychiatrické poruchy Deprese Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Velmi ¢asté
Zachvat M¢éné Casté
Respiracni, hrudni Plicni arterialni hypertenzeJr Neni znamo
a mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Casté
Zvraceni
Poruchy kiize a podkozni tkané | Alopecie® Casté
Pruritus
Kopftivka M¢éng¢ Casté
Poruchy svalové a kosterni Myalgie Velmi Casté
soustavy a pojivové tkané Artralgie
Poruchy ledvin a mocovych cest | Nefroticky syndrom, Vzacné
glomeruloskleroza




Trida organovych systému Nezadouci uc¢inek Frekvencni kategorie
podle databize MedDRA

Celkové poruchy a reakce Ptiznaky podobné chfipce Velmi Casté
v mist¢ aplikace HoreCka
Zimnice

Erytém v misté podani
Bolestivost v mist¢ podani
Pruritus v misté podani
Astenie

Hypertermie Casté
Zanét v misté podani

Bolest

Hematom v misté podani
Zdufeni v misté podani
Otok v misté podani
Vyrazka v misté podani
Pocit tepla v misté podani
Zména barvy v misté podani

Nekroza v misté podani Vzacné
Vysetfeni Zvyseni hladin Casté

alaninaminostransferazy

Zvyseni hladin

aspartataminotransferazy
Zvyseni hladin gama-glutamyl-
transferazy

Snizeni poctu leukocyti
Snizena hladina hemoglobinu
Zvyseni télesné teploty

SniZeni poc¢tu trombocytl Méné Casté

* Tyto nezadouci ucinky se vztahuji k celé skupiné piipravkil obsahujicich interferon beta (viz bod 4.4).
tZnéni textu pro skupinu piipravkl obsahujicich interferon, viz dale Plicni arterialni hypertenze.

$ Znéni textu pro skupinu piipravki obsahujicich interferon

"Nez4douci uéinky vychazejici pouze z obdobi po uvedeni piipravku na trh

Popis vybranych nezadoucich ucinkt pii subkutannim zptisobu podani

Priznaky podobné chripce

Onemocnéni podobné chiipce se vyskytlo u47 % pacientli, kterym byl podavan peginterferon beta-la
v davce 125 mikrogramt kazdé 2 tydny, a u 13 % pacientll, kterym bylo podavano placebo. Vyskyt pfiznakt
podobnych chiipce (napf. onemocnéni podobné chfipce, zimnice, hyperpyrexie, muskuloskeletalni bolest,
myalgie, bolest, pyrexie) byl nejvyssi pii zahdjeni 1éCby a obvykle poklesl béhem prvnich 6 mésica.
Z pacientd, ktefi nahlasili ptiznaky podobné chfipce, jich 90 % nahlasilo mirné az stfedné zavazné potize.
Zadné z nich nebyly povaZovany za zdvazné. K ukonéeni 16¢by kvilli piiznakiim podobnym chiipce doslo
uméné nez 1 % pacientl, kterym byl béhem placebem kontrolované faze studie ADVANCE podavan
peginterferon beta-la. V oteviené studii u pacientll, ktefi byli pfevedeni z1éCby interferonem beta na
peginterferon beta-la, byly hodnoceny nastup a délka trvani profylakticky 1écenych ptiznak podobnych
chiipce. U pacientl s pfiznaky podobnymi chfipce byl median doby do jejich nastupu po podani injekce
10 hodin (mezikvartilové rozpéti 7 az 16 hodin) a median délky jejich trvani byl 17 hodin (mezikvartilové
rozpéti 12 az 22 hodin).
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Reakce v misté podani injekce (ISR)

Reakce v misté aplikace (napt. zarudnuti, bolest, pruritus, nebo otok v misté aplikace) bylo nahlaseno u 66 %
pacientd, kterym byl podavan peginterferon beta-1a 125 mikrogramii kazdé 2 tydny, ve srovnani s 11 %

u pacientd dostavajicich placebo. Zarudnuti v misté aplikace bylo nejcastéji hlaSenou reakci v misté podani.
Z pacienti, ktefi méli reakce v misté aplikace, jich 95 % nahlasilo tyto reakce jako mirné az stfedné zavazné.
U jednoho pacienta z 1 468 pacientd, kterym byl podavan peginterferon beta-1a v ramci klinického zkouseni,
se vyskytla nekroza v misté aplikace, ktera se po standardni 1é¢bé zhojila.

Abnormality jaternich aminotransferdz

V porovnani s placebem byl vyskyt zvySenych hodnot jaternich aminotransferaz vyssi u pacientt
pouzivajicich peginterferon beta-1a. VéEtSina elevaci enzymt byla < 3krat nad hornim limitem normalu
(ULN). Zvyseni alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy (> Skrat ULN) byla hlaSenau 1 % a

<1 % pacientl lécenych placebem v uvedeném potfadi au 2 % a < 1 % pacientl lécenych peginterferonem
beta-1a v uvedeném potadi. U dvou pacienti, kteti méli abnormality jaternich testi jiz pfed zahajenim 1écby
peginterferonem beta-1a v klinickém hodnoceni, byly pozorovany elevace jaternich aminotransferaz v séru
v kombinaci s elevaci bilirubinu. Oba pfipady byly vyieSeny po vysazeni tohoto 1é¢ivého pripravku.

Poruchy krve

U 7 % pacientt, kterym byl podavan peginterferon beta-la, au 1 % pacientd v placebo skupiné byly
pozorovany snizené poéty leukocytit (WBC) o < 3,0 x 10%1. Stiedni potet WBC ziistal u pacientii 1é¢enych
peginterferonem beta-la v normalnich mezich. Snizené pocty WBC nebyly spojené se zvySenym rizikem
infekci nebo zavaznych infekci. Vyskyt potencialné klinicky vyznamného sniZzeni poctu lymfocyti
(<0,5x 10°/1) (< 1 %), neutrofili (< 1,0 x 10°/1) (< 1 %) a trombocytl (< 100 x 10°/1) (< 1 %) byl u pacientii
léCenych peginterferonem beta-la podobny jako u pacientll léCenych placebem. U pacientd lécenych
peginterferonem beta-la byly nahlaSeny dva zavazné piipady: ujednoho pacienta (<1 %) se vyskytla
zavazna trombocytopenie (pocet trombocytii < 10 x 10%/1), u druhého pacienta (< 1 %) se vyskytla zavazna
neutropenie (pocet neutrofili < 0,5 x 10°/1). U obou pacientii se pocet bunék po vysazeni peginterferonu
beta-la vratil k normalu. U pacientll 1é¢enych peginterferonem beta-1a byly pozorovany mirné poklesy
sttedniho poctu erytrocyti (RBC). Vyskyt potencialné klinicky vyznamného sniZzeni poctu RBC
(<3,3x10"/1) byl upacienti lécenych peginterferonem beta-la podobny jako u pacientdi lé&enych
placebem.

Hypersenzitivni reakce

Hypersenzitivni reakce byly nahlaSeny u 16 % pacientl 1é¢enych peginterferonem beta-1a 125 mikrogramu
kazdé 2 tydny a u 14 % pacientt, kterym bylo podavano placebo. U méné nez 1 % pacientt lécenych
peginterferonem beta-1a se vyskytla zadvazna hypersenzitivni reakce (napt. angioedém, koptivka), k zotaveni
doslo kratce po 1écb¢ antihistaminiky a/nebo kortikosteroidy. Po uvedeni ptipravku na trh byly po podani
peginterferonu beta-1a hlaseny zavazné piipady hypersenzitivity, véetné piipadl anafylaxe (s neznamou
frekvenci).

Plicni arterialni hypertenze

U piipravkt s interferonem beta byly hlaSeny pifipady plicni arteridlni hypertenze (PAH). Piihody byly
hlaseny v riznych ¢asovych tsecich az do n€kolika let od zahajeni 1é¢by interferonem beta.

Intramuskuldrni zpiisob podani

Oteviena zkfizend studie se 136 zdravymi dobrovolniky hodnotila bioekvivalenci jedné davky
125 mikrogramil peginterferonu beta-1a podané subkutanni a intramuskularni injekci.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi Gcinky (s incidenci > 10 % alespoii v jednom rameni) v obou obdobich
1é¢by byly zimnice (35,6 % pii intramuskularnim podani a 26,9 % pfi subkutdnnim podani), bolest (22,0 %

pii intramuskularnim podani a 14,2 % pii subkutdnnim podani), bolest v misté podani injekce (11,4 % pii
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intramuskularnim podani a 14,9 % pfi subkutannim podani), erytém v mist¢ podani injekce (2,3 % pii
intramuskularnim podani a 25,4 % pfi subkutannim podani) a bolest hlavy (35,6 % pfi intramuskularnim
podani a 41,0 % pii subkutannim podani).

Reakce v misté podani injekce byly pfi intramuskuldrnim podani hlaSeny méné casto (14,4 %) nez pii
subkutannim podani (32,1 %).

Abnormalni mnozstvi proteinli v mo¢i bylo hladSeno u 1/130 (0,8 %) subjektd v rameni se subkutannim
podanim au4/131 (3,1 %) subjektd vrameni s intramuskularnim podanim. Zadné dalsi souvisejici

nezadouci uinky 1éku hlaSeny nebyly.

HlaSeni podezieni na nezadouci udinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkti uvedeného

v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

V ptipadé predavkovani je mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovan, a je tfeba podavat
vhodnou podpirnou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Cytostatika a imunomodulacni 1é¢iva; imunostimulancia; interferony ATC
kod: LO3AB13

Peginterferon beta-1a je interferon beta-1a konjugovany s jednou linearni 20000 Da molekulou methoxy
poly(ethyleneglykol)-O-2-methylpropionaldehydu (20 kDa mPEG-O-2-methylpropionaldehyd) na stupni
substituce 1 mol polymeru/mol bilkoviny. Primérna molekulova hmotnost je kolem 44 kDa, ze kterych
proteinova ¢ast Cini priblizné 23 kDa.

Mechanismus u¢inku

Uplny mechanismus t&inku peginterferonu beta-1a u roztrousené sklerézy (RS) neni znam. Peginterferon
beta-1a se vaze k interferonovému receptoru typu I na povrchu bun€k a vyvolava kaskadu intracelularnich
reakci vedoucich k regulaci interferon-responsivni exprese gend. Biologicky ucinek, ktery mtze byt pomoci
IL-10, IL-27), tlumeni prozanétlivych cytokini (napt. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a) a inhibici migrace
aktivovanych T bun¢k pfes hematoencefalickou bariéru; uplatiiovat se vSak mohou i dal§i mechanismy.
Vzhledem k tomu, Ze patofyziologie RS neni plné objasnéna, neni zndmo, zda je mechanismus ucinku
peginterferonu beta-1a u RS zprosttedkovan stejnou cestou (cestami) jako biologické ti¢inky popsané vyse.

Farmakodynamické uéinky

Peginterferon beta-1a je interferon beta-1a konjugovany k jedné linearni 20 kDa methoxy
poly(ethyleneglykol) molekule na alfa-amino skupiné€ N-konce aminokyselinového zbytku.

Interferony tvoii skupinu ptirozené se vyskytujicich bilkovin, jejichz tvorba je indukovana buiikami jako
odpovéd’ na biologické a chemické podnéty, a které zprostfedkovavaji nespocet bunéénych odpovédi, které
se fadi mezi antivirové, antiproliferativni a imunomodulaéni. Farmakologické vlastnosti peginterferonu beta-
la jsou obdobné jako u interferonem beta-1a, a ma se za to, Ze jsou zprostfedkovany proteinovou ¢asti
molekuly.
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Farmakodynamické odpovédi byly hodnoceny métenim indukce interferon-responzivnich gend, vcetné téch,
které koduji 2',5'-oligoadenylat syntetazu (2',5'-OAS), protein A myxovirové rezistence (MxA) a nékolik
chemokini a cytokint, stejn¢ jako neopterin (D-erythro-1, 2, 3,-trihydroxypropylpterin), produkt interferon-
indukovatelného enzymu, GTP-cyklohydroldza I. Genova indukce u zdravych lidi byla u peginterferonu
beta-la rozsahlejsi ve smyslu nejvyssi hladiny aexpozice (plocha pod kiivkou 1ucinku) nez
u nepegylovaného interferonu beta-1a (IM), pficemz obéma byla podana stejna davka dle aktivity (6 MIU).
U peginterferonu beta-1a byla tato odpovéd’ stabilni a dlouhodoba, s elevacemi detekovanymi az po dobu
15 dni v porovnani se 4 dny u nepegylované¢ho interferonu beta-la. Zvysené koncentrace neopterinu byly
pozorovany jak u zdravych lidi, tak u pacientl s roztrousenou skler6zou 1é¢enych peginterferonem beta-1a,
se stabilni a prolongovanou elevaci po dobu 10 dni, oproti 5 dniim pozorovanym u nepegylovaného
interferonu beta-la. Po dvoutydennim davkovacim intervalu se koncentrace neopterinu vraci na vychozi
hodnotu.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost pfi subkutannim zpusobu podani

Utinnost a bezpe¢nost peginterferonu beta-la byla posuzovana na zékladé udajii z prvniho, placebem
kontrolovaného roku 2leté randomizované, dvojité zaslepené klinické studie u pacientt s relabujici-remitujici
roztrouSenou skler6zou (studie ADVANCE). 1 512 pacientli bylo randomizovano do skupin, ve kterych byl
pacientim podavan peginterferon beta-la v davce 125 mikrogram® subkutanné kazdé 2 (n=512) nebo
4 (n=500) tydny, pficemz v placebo skuping bylo 500 pacientti (n=500).

Primarnim cilovym parametrem byla ro¢ni mira relapsti (ARR) v pribéhu 1 roku. Uspotadani studie
a demografie pacientil jsou uvedeny v tabulce 3.

Nejsou k dispozici zadné udaje ze studii klinické u¢innosti/bezpecnosti, ve kterych by byl pfimo srovnavan
pegylovany interferon beta-1a s nepegylovanym, ani idaje o pacientech, u kterych doslo k pfevedeni 1écby

z nepegylovaného na pegylovany interferon ¢i obracené.

Tabulka 3: Usporadani studie

Usporadani studie

Anamnéza onemocnéni Pacienti s RRMS, s nejméné¢ 2 relapsy v predchozich
3 letech a 1 relapsem v pfedchazejicim roce, s EDSS
skore < 5,0

Sledovani 1 rok

Populace ve studii 83 % dosud nelécenych pacientd

47 % > 2 relapsy v predchazejicim roce

38 % nejméné 1 Gd+ 1éze pti vychozim hodnoceni
92 % >9 T2 1ézi pii vychozim hodnoceni

16 % EDSS > 4

17 % dtive 1é¢eno

Zakladni charakteristiky

Primérmy veék (roky) 37
Primérné/median trvani nemoci (roky) 3,6/2,0
Priimérny pocet relapsti béhem poslednich 3 let 2,5
Primémé EDSS skore pti vychozim hodnoceni 2,5

RRMS: relabujici-remitujici roztrousena sklerdza (relapsing remitting multiple sclerosis)
EDSS: expanded disability status scale (rozsifena stupnice stavu postizeni)
Gd+: gadolinium-enhancujici

Pegintergefon beta-1a podavany kazdé¢ 2 tydny vyznamné snizil ro¢ni miru relapsi (ARR) 0 36 % ve
srovnani s placebem (p=0,0007) béhem jednoho roku (tabulka 4), pticemz konzistentni snizeni ARR bylo
pozorovano v podskupinach definovanych demografickymi parametry a zdkladnimi charakteristikami
onemocnéni. Peginterferon beta-1a rovnéz vyznamné snizil riziko relapsu o 39 % (p=0,0003), riziko trvalé
progrese postizeni potvrzené ve 12 tydnech o 38 % (p=0,0383) a ve 24 tydnech (post-hoc analyza) o 54 %
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(p=0,0069), pocet novych nebo novée se zvétsujicich T2 1ézi 0 67 % (p<0,0001), pocet Gd-enhancujicich 1ézi
0 86 % (p<0,0001) a pocet novych T1 hypointenznich 1ézi ve srovnéni s placebem o 53 % (p<0,0001).
Lécebny Gc¢inek byl pozorovan jiz po 6 mésicich, pfi¢emz u peginterferonu beta-1a 125 mikrogrami
podavaného kazdé 2 tydny bylo zjisténo 61% snizeni (p<0,0001) novych nebo nové se zvétsujicich T2 1ézi
ve srovnani s placebem. Jak u vysledki tykajicich se relapst, tak MRI, prokézal v prvnim roce 1éby
peginterferon beta-1a 125 mikrogramti podavany kazdé 2 tydny numericky vétsi 1éCebny ucinek nez
peginterferon beta-1a podavany v 4tydennim davkovacim rezimu.

Vysledky po 2 letech potvrdily, Ze G¢innost pietrvavala i po prvnim, placebem kontrolovaném roce studie.
V post-hoc analyze 2letych dat vykazovali pacienti, kterym byl peginterferon beta-1a podavan kazdé

2 tydny, statisticky vyznamné snizeni ve srovnani s pacienty, kterym byl peginterferon beta-1a podavan
kazdé 4 tydny, pro ARR (24 %, p = 0,0209), riziko relapsu (24 %, p = 0,0212), riziko progrese postizeni
pretrvavajici po dobu 24 tydni (36 %, p = 0,0459), a MRI (nové/zvétsujici se T2 60 %, Gd+ 71 % a nové T1
hypointenzni léze 53 %; p < 0,0001 pro vSechny). V rozsitené studii ATTAIN byla pfi kontinualni lécbé
udrzena dlouhodoba ucinnost peginterferonu beta-1a az 4 roky, coz prokazuji klinické a MRI parametry
hodnotici aktivitu onemocnéni RS. Z celkového poctu 1 468 pacientd pokracovalo v 1€¢bé peginterferonem

beta-1a 658 pacientii po dobu nejméné 4 let.

Vysledky této studie jsou prezentovany v tabulce 4.

Tabulka 4: Klinické a MRI vysledky

Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
la 125 mikrogramti | la 125 mikrogrami
kazdé 2 tydny kazdé 4 tydny
Klinické zavéry
n 500 512 500
Roc¢ni mira relapst 0,397 0,256 0,288
Relativni podil 0,64 0,72
95% CI 0,50-0,83 0,56 - 0,93
Hodnota p p=0,0007 p=0,0114
Procento pacientti s relapsem 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95% CI 0,47 -0,80 0,57-0,95
Hodnota P p=0,0003 p=0,020
Podil pacientti s 12 tydnd potvrzenou 0,105 0,068 0,068
progresi postizeni*
HR 0,62 0,62
95% CI 0,40 -0,97 0,40 -0,97
Hodnota P p=0,0383 p=0,0380
Podil pacientt s 24 tydnd potvrzenou 0,084 0,040 0,058
progresi postizeni *
HR 0,46 0,67
95% CI (0,26 —0,81) (0,41 - 1,10)
Hodnota P p=0,0069 p=0,1116
MRI zavéry
n 476 457 462
Priimérny [median] pocet novych nebo 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
nove se zvétsujicich T2 hyperintenznich (0—148) (0-69) (0-113)

1ézi (rozpéti)

Podil praimérného poctu 1ézi (95%
CD
Hodnota P

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

0,72 (0,60; 0,87)
p=0,0008
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Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
la 125 mikrogramit | la 125 mikrogrami
kazdé 2 tydny kazdé 4 tydny
Primérny [median] pocet Gd-enhancujicich | 1,4" [0,0] 0,2 [0,0] 0,910,0]
1ézi (rozsah) (0-39) (0-13) (0-41)
% snizeni vs placebo 86 36
Hodnota P p<0,0001 p=0,0738
Primérny [median] pocet novych T1 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
hypointenznich 1ézi (rozsah) (0-56) (0-39) (0-61)
% snizeni vs placebo 53 18
Hodnota P p<0,0001 0,0815

HR: Pomér rizik
CI: Interval spolehlivosti

* Trvala progrese invalidity byla definovana jako nartist EDSS o nejméné 1 bod oproti vychozi hodnoté
u EDSS > 1 nebo 1,5bodovy nartst u pacientl s vychozim EDSS 0, pfetrvavajici po dobu 12/24 tydnt.

=477

Pacienti, u kterych selhala pfedchozi 1écba RS, nebyli do studie zahrnuti.

Podskupiny pacientd s vyssi aktivitou nemoci byly definovany na zakladé poctu relapst a MRI kritérii, jak je
uvedeno nize, s nasledujicimi vysledky pro ucinnost:

- U pacientl s > 1 relapsem v pfedchozim roce a > 9 T2 1ézemi nebo > 1 Gd+ 1ézi (n=1401) byla ro¢ni
mira relapsii v 1 roce 0,39 u placeba, 0,29 u peginterferonu beta-1a podavaného kazdé 4 tydny a 0,25

u peginterferonu beta-1a podavaného kazdé 2 tydny.

Vysledky v této podskupiné byly konzistentni s vysledky v celkové populaci.

- U pacientl s > 2 relapsy v pfedchozim roce a nejméné 1 Gd+ 1ézi (n=273), byla rocni mira relapsii
v 1 roce 0,47 u placeba, 0,35 u peginterferonu beta-1a podavaného kazdé 4 tydny, a 0,33

u peginterferonu beta-1a podavaného kazdé¢ 2 tydny.

Vysledky v této podskupiné byly numericky konzistentni s vysledky v celkové populaci, ale nebyly

statisticky vyznamné.

Studie bioekvivalence intramuskularniho a subkutanniho podani

Oteviena zkfizena studie se

136 zdravymi

125 mikrogramt ptipravku Plegridy podané subkutanni a intramuskularni injekeci.

dobrovolniky hodnotila bioekvivalenci jedné davky

Byla provedena farmakodynamicka (PD) analyza pomoci sérovych koncentraci neopterinu, ktery je
markerem aktivity interferonu beta, po podani 125 mikrogramii peginterferonu beta-1a intramuskularné

a subkutanné.

Casovy profil koncentraci neopterinu po jedné davce 125 mikrogrami peginterferonu beta-1a podané
subkutanné a 125 mikrogramii peginterferonu beta-1a podané intramuskularné byl podobny. Median Casu
dosazeni maximalnich koncentraci (Epcak) byl ETmax 40,1 hodiny, respektive 44,0 hodiny. Geometricky
pramér hladin neopterinu se u obou zptisobti podani zvysil z vychozi hodnoty na maximalni hodnotu
podobnym zptisobem. U subkutanniho podani doslo ke zvySeni z 8,0 na 22,6 nmol/I a u intramuskularniho
podani z 8,1 na 23,2 nmol/l. Také celkova systémova expozice neopterinu (EAUCo.336n a EAUCo.5041) byla

u obou zplsobd podani podobna.

Jelikoz byla prokazana bioekvivalence intramuskularniho a subkutanniho podani, predpoklada se, ze
intramuskularné a subkutanné podany peginterferon beta-1a ma podobny profil G¢innosti.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1écivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s pfipravkem
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Plegridy u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é€b¢ roztrousené sklerdzy (informace o pouziti
u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peginterferon beta-1a ma ve srovnani s nepegylovanym interferonem beta-1a del$i polocas eliminace v séru.
Obdobn¢ jako ve studiich jedné davky a opakovanych davek u zdravych lidi, byla sérova koncentrace
peginterferonu beta-1a umérna davce v rozmezi 63 az 188 mikrogramil. Farmakokinetika zjisténa u pacientd
s roztrouSenou skler6zou byla konzistentni s farmakokinetikou u zdravych jedinci.

Absorpce

Po subkutannim podani peginterferonu beta-1a pacientiim s roztrousenou sklerézou bylo nejvyssi
koncentrace dosazeno 1 az 1,5 dne po aplikaci. Po opakovaném podavani 125 mikrogramt kazdé dva tydny
byla Cmax (prumeér + SE) 280 + 79 pg/ml.

Subkutanni podani jednotlivych davek 63 (6 MIU), 125 (12 MIU), a 188 (18 MIU) mikrogrami
peginterferonu beta-1a vedlo k pfiblizné 4, 9, a 13ndsobné vyssim expozi¢nim (AUC;esn) hodnotam

a priblizn€ 2, 3,5 a Snasobné vys$si Cmax Ve srovnani s intramuskularni aplikaci 30 (6 MIU) mikrograma
nepegylovaného beta-1a.

Distribuce

Po opakovaném subkutannim podavani 125 mikrogramovych davek kazdé dva tydny, byl distribu¢ni objem
neupraveny dle biologické dostupnosti (primér + SE) 481 + 105 L.

Biotransformace a eliminace

Za hlavni cestu vylucovani peginterferonu beta-1a je povazovana eliminace moc¢i (ledvinami). Proces
kovalentni konjugace PEG casti k proteinu mlize zménit in vivo vlastnosti nemodifikované bilkoviny, véetné
snizené ledvinové clearance a snizené proteolyzy, ¢imz se prodluzuje polo¢as v obéhu. Proto je polocas (ti/2)
peginterferonu beta-1a u zdravych dobrovolnikt ptiblizné 2nasobné delsi nez nepegylovaného interferonu
beta-1a. U pacientl s roztrouSenou sklerdézou byl ti, (primér + SE) peginterferonu beta-1a v rovnovazném
stavu 78 + 15 hodin. Primérna clearance peginterferonu beta-1a v rovnovazném stavu byla 4,1 £+ 0,4 1/hod.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Klinické zkuSenosti u pacientti starSich 65 let jsou omezené. Vysledky populacni farmakokinetické analyzy
(u pacientd nad 65 let) vSak ukazuji, Ze v€k nema na clearance peginterferonu beta-1a vliv.

Porucha funkce ledvin

Studie, pii které byla jedna davka podana zdravym jedinclim a jedinctim s riznym stupném poruchy funkce
ledvin (s lehkou, stfedn¢ tézkou a t€zkou poruchou funkce ledvin, stejn€ jako u jedinct s kone¢nym stadiem
chronického onemocnéni ledvin), ukazala ¢astecné zvyseni AUC (13 - 62 %) a Cmax (42 — 71 %) u jedincti s
lehkou (odhadovana mira glomerularni filtrace 50 aZ < 80 ml/min/1,73 m?), stiedné t&zkou (odhadovana mira
glomerulamni filtrace 30 az < 50 ml/min/1,73 m?) a tézkou (odhadovana mira glomerularni filtrace

<30 ml/min/1,73 m?) poruchou funkce ledvin, ve srovnani s jedinci s normalni funkci ledvin (odhadovana
mira glomerularni filtrace > 80 ml/min/1,73 m?). Jedinci v kone¢ném stadiu chronického onemocnéni ledvin,
ktefi potiebovali 2 - 3 hemodialyzy tydn¢, méli podobnou AUC a Chax jako jedinci s normalni funkei ledvin.
Kazdéa hemodialyza snizila koncentraci peginterferonu beta-1a ptiblizné o 24 %, coz naznacuje, ze
hemodialyza ¢aste¢né odstranuje peginterferon beta-1a ze systémové cirkulace.
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Jaterni funkce
Farmakokinetika peginterferonu beta-1a nebyla hodnocena u pacient s poruchou funkce jater.
Pohlavi

V populacni farmakokinetické analyze nebyl zjistén zadny vliv pohlavi na farmakokinetiku peginterferonu
beta-1a.

Rasa

V populacni farmakokinetické analyze nebyl zjistén zadny vliv rasy na farmakokinetiku peginterferonu
beta-1a.

Studie bioekvivalence intramuskularniho a subkutanniho podani

Farmakokinetické (PK) profily po jedné davce 125 mikrogramt peginterferonu beta-1a podané
intramuskularné a 125 mikrogramt peginterferonu beta-1a podané subkutanné zdravym dobrovolnikiim byly
podobné. Maximalni koncentrace byla dosazena za 40,0 hodiny po podani davky (u obou zptisobli podani)

a hodnoty t;, Cinily 97,1 hodiny, respektive 79,1 hodiny. Také statisticka analyza Cmax @ AUC, prokazala
bioekvivalenci intramuskularniho a subkutanniho podani 125 mikrogrami peginterferonu beta-1a. Pomér
geometrickych prumért (90% interval spolehlivosti) Cmax u intramuskularniho a subkutanniho podani byl
1,08 (0,98 az 1,20) a 1,09 (1,02 az 1,16) pro AUC.. Tyto hodnoty spadaji do vymezeného rozsahu pro
bioekvivalenci 0,80 az 1,25.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Toxicita

Opakované subkutanni podani peginterferonu beta-1a opicim druhu makak rhesus v davkach az 400nasobn¢
(zaloZeno na expozici, AUC) pfevySujicich doporucené terapeutické davky: po prvni a druhé tydenni davce
nebyly pozorovany zadné jiné u€inky nez znama mirné farmakologicka odpovéd’ opic druhu makak rhesus
na interferon beta-1a. Vzhledem k tomu, Ze byla expozice od 3. tydne z diivodu tvorby protilatek proti
humannimu interferonu beta-1a opicemi druhu makak rhesus zna¢n€ sniZena, byly toxikologické studie s
opakovanymi davkami omezeny na 5 tydnd. Na zaklad¢ téchto studii proto dlouhodoba bezpecnost
chronického podéavani peginterferonu beta-1a pacientim nemuize byt posuzovana.

Mutageneze

Peginterferon beta-1a nebyl pfi testu bakterialni reverzni mutace in vitro (Amesuyv test) mutagenni, ani
klastogenni pfii in vitro analyze na vzorku lidskych lymfocytt.

Karcinogenita

Na zvitatech nebyl karcinogenni u¢inek peginterferonu beta-1a testovan. Podle znamé farmakologie
interferonu beta-1a a klinickych zkusenosti s interferonem beta se o¢ekava nizky karcinogenni potencial.

Reprodukéni toxicita

Reprodukeni toxicita peginterferonu beta-1a na btezich zviratech nebyla testovana. Studie fertility a vyvoje u
opic druhu makak rhesus byly provadény s nepegylovanym interferonem beta-1a. Pii podavani velmi
vysokych davek byly u pokusnych zvitat zjiStény negativni vlivy na ovulaci a zvysSend incidence abortti.
Nejsou dostupné zadné informace o potencidlnich G¢incich peginterferonu beta-1a na fertilitu samct. Pfi
opakovaném podavani peginterferonu beta-1a pohlavné zralym samicim opic byly pozorovany ucinky na
délku menstruacniho cyklu a hladiny progesteronu. Byla prokazana reverzibilita i¢inku na délku
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menstruacniho cyklu. Neni znamo, zda je mozné extrapolovat tato neklinicka data na clovéka.

Udaje ze studii s jinymi slou¢eninami interferonu beta neprokazaly teratogenni potencidl. K dispozici jsou
jen omezené udaje o Ucincich interferonu beta-1a na peri- a postnatalni obdobi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Trihydrat natrium-acetatu

Ledova kyselina octova

Arginin-hydrochlorid

Polysorbat 20

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Ptipravek Plegridy pro subkutanni ¢i intramuskularni podani maze byt uchovavan pti pokojové teploté (do
25 °C) po dobu az 30 dnt, pokud je chranén pied svétlem. Jestlize je ptipravek Plegridy uchovavan pii
pokojové teploté po dobu celkem 30 dnii, ma byt bud’ pouzit, nebo zlikvidovan. Pokud neni ziejmé, zda byl
pripravek Plegridy uchovavan pti pokojové teploté 30 dni nebo vice, je tieba jej zlikvidovat.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Dalsi informace o uchovavani pti pokojové teploté viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéné injekéni stiikacka / predplnéné pero (subkutanni)

Iml ptedplnéna injekéni stiikacka vyrobena ze skla (tfida I) uzaviena brombutylovou pryzovou zatkou
a pevnym termoplastickym polypropylenovym krytem jehly obsahujici 0,5 ml roztoku. Na injekéni stiikacku
je nasazena jehla o velikosti 29 G a délce 0,5 palce (12,7 mm).

Soucasti jednorazového pruzinového injekéniho pera s nazvem Plegridy Pen je predplnéna injekéni stiikacka
Plegridy. Uvnitf pera je 1ml pfedplnéna injekeni stfikacka, vyrobena ze skla (tfida I), uzaviena
brombutylovou pryZovou zatkou a pevnym termoplastickym polypropylenovym krytem jehly a obsahujici
0,5 ml roztoku. Na injek¢ni stiikacku je nasazena jehla o velikosti 29 G a délce 0,5 palce (12,7 mm).

Velikost baleni

Baleni k zahajeni 1é¢by piipravkem Plegridy obsahuje 1 x 63mikrogramovou piedplnénou injekéni stiikacku
(injekéni stiikacka oznacena oranzovou barvou, 1. davka) a 1 x 94mikrogramovou piedplnénou injekéni
stiikacku (injek¢ni stiikacka oznacena modrou barvou, 2. davka) v uzavienych plastovych zasobnicich.
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Baleni k zahajeni 1écby piipravkem Plegridy Pen obsahuje 1 x 63mikrogramové piedplnéné pero (pero
oznacené oranzovou barvou, 1. davka) a 1 x 94mikrogramové predplnéné pero (pero oznacené modrou
barvou, 2. davka) v ochrannych plastovych zasobnicich.

Krabicka se dvéma nebo Sesti 125mikrogramovymi pfedplnénymi injekénimi stiikackami (injekeni stiikacky
oznacené Sedou barvou) v uzavienych plastovych zasobnicich.

Krabicka se dvéma 125mikrogramovymi piedplnénymi pery (pera oznacena Sedou barvou) v ochrannych
plastovych zasobnicich.

Vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2) 125mikrogramovych pfedplnénych per (pera oznacena Sedou
barvou). Baleni obsahuje 3 vnitini krabicky. Kazda vnitini krabicka obsahuje 2 predplnéna pera
v ochrannych plastovych zasobnicich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Predplnéna injekcni stitkacka (intramuskularni)

Iml ptedplnéna injekéni stiikacka Luer-Lok vyrobena ze skla (tfida I) uzaviena bromobutylovou pryZovou
zatkou a obsahujici 0,5 ml roztoku, dodavana s jehlou o délce 1,25 palce (31,75 mm) a velikosti 23 G. Jedna
predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,5 ml roztoku ptipravku Plegridy, ktery obsahuje 125 mikrogramt
peginterferonu beta-1a.

Krabicka se dvéma nebo Sesti 125mikrogramovymi pfedplnénymi injekénimi stiikackami v uzavienych
plastovych zasobnicich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Predplnéné injekéni stiikacky (pro intramuskularni a subkutanni podani) a pera (pro subkutanni
podani) s ptipravkem Plegridy jsou urceny pouze pro jedno pouziti.

Ptislusnou lékovou formu ptred pouzitim zkontrolujte. Nesmi vykazovat zadné znamky poskozeni
a roztok musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat viditelné castice.

Po vyjmuti z chladni¢ky je nutné predplnénou injek¢ni stéikacku nebo predplnéné pero s ptipravkem
Plegridy nechat zahtat na pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C), coz trva ptiblizn¢ 30 minut.

Nepouzivejte k zahfati predplnéné injekéni stiikacky nebo pera s pfipravkem Plegridy vnéjsi zdroje
tepla, jako napt. horkou vodu. Titrace davky pfipravku Plegridy pfi zahajeni 1écby je popsana
v bod¢ 4.2.

Predpinéna injekcni stitkacka / predplnéné pero (subkutdnni)

Pacienti, ktefi zahajuji 1écbu ptipravkem Plegridy se subkutannim podavanim, maji pouzit Baleni k
zahéjeni 1écby.

Predplnéna injekcni strikacka (intramuskularni)

Pacienti zahajujici 1é¢bu piipravkem Plegridy s intramuskularnim podanim maji pouzivat titraéni

svorky Plegridy, které se pripeviuji na injek¢ni stiikacky, aby omezily velikost podavané davky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

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

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. ¢ervence 2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. biezna 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH
LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Biogen Inc.

250 Binney Street
Cambridge, MA 02142
USA

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709-4627
USA

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dansko

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o pfipravku,
bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie

(seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou
zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

) Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je teba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zménam pomeru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku
(v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

Piedplnéna injekéni stiikacka — baleni k zahajeni 1écby

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Plegridy 63 mikrogramt injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
Plegridy 94 mikrogramt injek¢ni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce

peginterferonum beta-1a

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 63 mikrogrami v 0,5 ml.
Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 94 mikrogramii v 0,5 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Baleni k zahajeni 1écby
1 ptedplnéna injekeni stiikacka s 63 mikrogramy
1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 94 mikrogramy

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

Tabulka na vnitini strané krabicky
Zaznam o injekcich

Den 0 (63 mikrogramit)

Den 14 (94 mikrogrami)

Datum

Misto aplikace

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pokud neni chladnicka k dispozici, je mozné injekéni stiikacky uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po
dobu az 30 dnti.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pired mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/934/001

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Plegridy 63
Plegridy 94
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Predplnéna injekéni stiikacka dvojity kryt — baleni k zahajeni 1é6¢by

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plegridy 63 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Plegridy 94 mikrogramt injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
peginterferonum beta-1a

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Baleni k zahajeni 1écby

Subkutanni podani

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Uchovavejte v chladnicce.

Chraiite pired mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na piedplnéné injekéni stiikaéce — baleni k zahajeni 16¢by

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Plegridy 63 ug injekce
Plegridy 94 ng injekce
peginterferonum beta-1a
s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI
| 3. POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

Piedplnéna injekéni stiikacka 125 pg

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Plegridy 125 mikrogramu injekcni roztok v predplnéné injekeni stfikacce
peginterferonum beta-1a

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekcni strikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramt v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

2 ptedplnéné injekeni stiikacky
6 predplnénych injekénich stiikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED ADOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pokud neni chladnicka k dispozici, je mozné injek¢ni stiikacky uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po
dobu az 30 dnd.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Plegridy 125

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Predplnéna injekéni stiikacka dvojity kryt 125 pg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plegridy 125 mikrogramu injekcni roztok v predplnéné injekeni stikacce
peginterferonum beta-1a

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Biogen Netherlands B.V.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Subkutanni podani

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Uchovavejte v chladnicce.

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na piedplnéné injekéni stiikacce 125 pg

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Plegridy 125 pg injekce
peginterferonum beta-1a
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI
3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

Piedplnéné pero — baleni k zahajeni 1écby

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Plegridy 63 mikrogramt injekéni roztok v predplnéném peru
Plegridy 94 mikrogramu injek¢ni roztok v predplnéném peru
peginterferonum beta-1a

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 63 mikrogramii v 0,5 ml.
Jedno predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 94 mikrogramti v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Baleni k zahajeni 1écby
1 piedpInéné pero s 63 mikrogramy
1 ptedplnéné pero s 94 mikrogramy

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pi'ed pouzitim si prrectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednordzovému pouziti.

Tabulka na vnitini strané krabicky
Zéaznam o injekcich

Den 0 (63 mikrogramt)

Den 14 (94 mikrogramii)

Datum

Misto aplikace

zde otevrit

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

35




| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pokud neni chladnicka k dispozici, je mozné pera uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dnti.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/934/002

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Plegridy 63
Plegridy 94
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17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na pfedpInéném peru — baleni k zahajeni 1é¢by

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Plegridy 63 pg injekce
Plegridy 94 pg injekce
peginterferonum beta-1a
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI
/3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

Predplnéné pero 125 pg

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Plegridy 125 mikrogramu injekcni roztok v predplnéném peru
peginterferonum beta-1a

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramd v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

2 ptedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pi'ed pouzitim si prrectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednordzovému pouziti.

zde otevrit

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pokud neni chladnicka k dispozici, je mozné pera uchovavat pti pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dnd.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pired mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/934/005

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Plegridy 125

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VICECETNE BALENI VNEJSI KRABICKA

Piedplnéné pero 125 pg vicecetné baleni (s blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Plegridy 125 mikrogramu injekcni roztok v predplnéném peru
peginterferonum beta-1a

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramd v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) piedplnénych per se 125 mikrogramy.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pi'ed pouzitim si prrectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pokud neni chladnicka k dispozici, je mozné pera uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dnti.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/934/006

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éc¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Plegridy 125

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA MEZIOBALU

VICECETNE BALENI VNITRNI KRABICKA

Piedplnéné pero 125 pg vicecetné baleni (bez blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Plegridy 125 mikrogramu injekcni roztok v predplnéném peru

peginterferonum beta-1a

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramd v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

2 predplnéna pera. Soucast vicecetného baleni, nesmi byt prodavano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

zde otevrit

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pokud neni chladnicka k dispozici, je mozné pera uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dnti.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/934/006

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Plegridy 125

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na piedplnéném peru 125 pg

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Plegridy 125 pg injekce
peginterferonum beta-1a
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI
3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

Piedplnéna injekéni stiikacka 125 pg pro intramuskuldrni pouZiti

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Plegridy 125 mikrogramu injekéni roztok v predplnéné injekeni stikacce
peginterferonum beta-1a

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramt v 0,5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

2 predplnéné injekeni stiikacky
6 predplnénych injekénich stiikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pi‘'ed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Intramuskularni pouZiti

Pouze k jednordzovému pouziti.

Pti prvnim pouziti piipravku Plegridy miize byt zapotiebi davku postupné zvysSovat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pokud neni chladnicka k dispozici, je mozné injekéni stiikacky uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po
dobu az 30 dnt.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / CISLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Plegridy 125

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Predplnéna injekéni stiikacka dvojity kryt 125 pg pro intramuskularni injekci

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plegridy 125 mikrogramu injekcni roztok v predplnéné injekeni stikacce
peginterferonum beta-1a

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Intramuskularni pouziti

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

Uchovavejte v chladnicce.

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na piedplnéné injekéni stiikaéce 125 pg pro intramuskularni injekei

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Plegridy 125 pg injekce
peginterferonum beta-1a

im.
| 2. ZPUSOB PODANI
| 3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Plegridy 63 mikrogrami injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Plegridy 94 mikrogrami injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

Plegridy 125 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéné injeké¢ni stiikacce
peginterferonum beta-1a

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl prfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Plegridy a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Plegridy pouZivat
Jak se pripravek Plegridy pouziva

MozZné neZadouci ucinky

Jak pripravek Plegridy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod na injek¢ni podani piredplnéné injekcni stiikacky Plegridy

NN E RN

1. Co je pripravek Plegridy a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Plegridy

Lécivou latkou v pripravku Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modifikovana forma
interferonu s prodlouzenym ucinkem. Interferony jsou piirodni latky vytvarené v téle, které pomahaji chranit
pred infekcemi a nemocemi.

K ¢emu se pripravek Plegridy pouziva

Tento 1éCivy piipravek se pouziva k 1é¢bé relabujici-remitujici roztrousené sklerézy (RS) u dospélych
ve véku 18 let a starsSich.

RS je dlouhodobé onemocnéni postihujici centralni nervovy systém (CNS), véetné mozku a michy, pti
kterém imunitni systém organismu (jeho pfirozené obranné mechanismy) poskozuje ochrannou vrstvu
(myelin), ktera obklopuje nervy mozku a michy. To narusuje pfenos signalii mezi mozkem a ostatnimi
¢astmi téla a zpiisobuje priznaky RS. Pacienti s relabujici-remitujici RS maji mezi jednotlivymi vzplanutimi
onemocnéni (relapsy) obdobi, kdy nemoc neni aktivni (obdobi remise).

Kazdy ma svoji vlastni skupinu priznaki RS. Mezi n€¢ muze patfit:

- pocit ztraty rovnovahy nebo zavrate, problémy s chizi, ztuhlost a svalové stahy, inava, pocit
necitlivosti v obli¢eji, rukou ¢i nohou,

- akutni ¢i chronicka bolest, problémy s mocenim a stievni problémy, sexualni problémy a problémy
s vidénim,

- obtize pii premysleni a soustfedéni, deprese.

Jak pripravek Plegridy pisobi

Zda se, Ze pripravek Plegridy pusobi tak, Ze zabraifuje imunitnimu systému, aby Vam poskozoval

mozek a michu. To mlze pomoci snizit pocet relapst, které mate, a zpomalit invalidizujici u¢inky RS.
Prestoze 1é¢ba pripravkem Plegridy nevyléci RS, mize zabranit zhorSovani Vaseho stavu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Plegridy pouZivat

NepouZivejte pripravek Plegridy

- JestliZe jste alergicky(4) na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Piiznaky alergické reakce jsou popsany v bod¢ 4.

- Jestlize mate tézZkou depresi nebo sebevrazedné myslenky.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s 1ékai‘em, jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a):
- depresi nebo problémy neptiznive ovliviujici Vasi naladu,
- sebevrazedné myslenky,
- Vas Iékar Vam presto mize pripravek Plegridy piedepsat, ale je dilezité Vasemu lékati oznamit,
ze jste v minulosti m¢l(a) depresi nebo podobné problémy postihujici Vasi naladu.

Pted injekénim podanim piipravku Plegridy se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestliZe se Vas tyka néktery ze stavii uvedenych nize. Pti pouzivani ptipravku Plegridy se tyto
stavy mohou zhorSit:

- téZka porucha funkce ledvin nebo jater,

- podrazdéni v misté podani injekce, které mize vést k poSkozeni kiize nebo tkané (nekroza v misté
aplikace). Jestlize jste ptipraven(a) si aplikovat injekci, postupujte presné podle instrukci v bod¢ 7
“Navod na injekcni podani predplnéné injekcni stiikacky Plegridy” na konci této pfibalové informace.
To snizi riziko vzniku reakci v misté aplikace.

- epilepsie nebo jiné zachvatovité poruchy, které navzdory podavanym léktim nejsou pod kontrolou,

- srde¢ni problémy, které mohou zpusobit ptiznaky jako jsou bolest na hrudi (angina pectoris), zv1asté
po jakékoli aktivité, otoky kotnikl, dusnost (méstnavé srdecni selhani) nebo nepravidelny srdecni
rytmus (arytmie),

- problémy se Stitnou Zlazou,

- nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek, coz mize zpisobit zvysené riziko infekce nebo
krvaceni,

Dalsi faktory, které je tieba zvazit pii pouZivani pripravku Plegridy
- Bude nutné Vam zkontrolovat krevni obraz (stanoveni poc¢tu krevnich bunék), provést biochemické
vySetfeni krve a stanovit hladiny jaternich enzymu. Tato vySetfeni budou provedena pied zahajenim
pouzivani ptipravku Plegridy, pravideln¢ po zahajeni 1écby ptipravkem Plegridy a dale pak pravidelné
béhem lécby, 1 kdyz nebudete mit zadné zvlastni ptiznaky. Tyto krevni testy se budou provadét navic
k testim, které jsou obvykle provadény pii sledovani Vasi RS.

- Pravidelné, poptipadé kdykoli to bude Vas Iékai povazovat za nutné, Vam bude kontrolovana funkce
Stitné zlazy.

- Béhem lécby se v malych cévach mohou vyskytnout krevni srazeniny. Tyto krevni srazeniny by mohly
ovlivnit funkci ledvin. K tomu muze dojit nékolik tydnt az nékolik let po zahajeni 1é¢by ptipravkem
Plegridy. Muze se stat, ze 1ékar bude chtit zkontrolovat krevni tlak, krevni obraz (pocet krevnich
desticek) a funkci ledvin.

Pokud doslo k nechténému pichnuti sebe sama nebo n¢koho jiného jehlou ptipravku Plegridy, je tieba
postiZzenou oblast okamZité umyt mydlem a vodou, a co nejdiive kontaktovat lékafe nebo zdravotni
sestru.

Déti a dospivajici
Pripravek Plegridy neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let. Bezpec¢nost a ucinnost
pripravku Plegridy nejsou v této vékové skupiné znamy.

52



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plegridy
Ptipravek Plegridy je tfeba pouzivat opatrné s 1éky, které jsou v téle rozkladany skupinou bilkovin zvanych
"cytochrom P450" (napt. n€které 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie nebo deprese).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat, zejména o téch, které se pouzivaji k 1é¢b¢ epilepsie nebo deprese. To
zahrnuje v§echny 1éky, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Ne¢kdy budete muset piipomenout ostatnim zdravotnickym pracovnikiim, Ze jste 1é¢en(a) pripravkem
Plegridy. Napftiklad, pokud jsou Vam predepsana jina 1éCiva ¢i provadéno vySetfeni krve. Pripravek Plegridy
mize ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky nebo vysledek testu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

Neocekavaji se zadné skodlivé ucinky na kojené novorozence/kojence. Pripravek Plegridy 1ze v obdobi
kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Plegridy nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Plegridy obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Plegridy pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka
Jedna injekce ptipravku Plegridy 125 mikrogrami kazdych 14 dni (kazdé dva tydny). Snazte se pti kazdé
injekci podavat ptipravek Plegridy ve stejnou dobu ve stejny den.

Zahajeni 1é¢by piipravkem Plegridy

Pokud je pro Vas ptipravek Plegridy novy, 1ékai Vam mozné doporuci, abyste postupné zvysoval(a) davku
tak, abyste si mohl(a) na G¢inky piipravku Plegridy zvyknout diive, nez dostanete plnou davku. Budete mit

k dispozici Baleni k zahajeni 1écby, které obsahuje prvni dvé injekce: jednu injekeni stfikacku oznacenou
oranzovou barvou s Plegridy 63 mikrogramt (na den 0) a jednu injek¢ni stiikacku ozna¢enou modrou barvou
s Plegridy 94 mikrogrami (na den 14).

Potom dostanete baleni k udrzovani 1é¢by obsahujici injekéni stiikacky oznacené Sedou barvou s Plegridy
125 mikrogrami (na den 28 a dale na kazd¢ dva tydny).

Prectéte si pokyny uvedené v bod€ 7 "Ndvod na injekcni podani predplnéné injekcni stiikacky Plegridy" na
konci této ptibalové informace diive, nez zaCnete ptipravek Plegridy pouzivat.

Pouzivejte zaznamovou tabulku vyti§ténou na vnitini stran¢ vicka vné&jsi krabi¢ky Baleni k zahajeni 1é¢by,
abyste mél(a) ptehled o dnech podani injekci.

Podavani injekce pacientem

Ptipravek Plegridy ma byt podavan injek¢éné pod kzi (subkutanni injekce). Stiidejte mista, ktera pouzivate
pro aplikaci injekce. Nepouzivejte stejné misto podani pro po sob¢ jdouci injekce.
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Jestlize jste byl(a) vyskolen(a), miZete si ptipravek Plegridy podavat injekén¢ sam(sama) bez pomoci lékare.

- Nez zacnete, prectéte si a dodrzujte pokyny uvedené v navodu v bod¢ 7, "Navod na injekcni podani
predplnéné injekcni stiitkacky Plegridy".

- Mate-li pfi manipulaci s injek¢ni stiikackou problémy, zeptejte se svého Iékaie nebo zdravotni sestry,
kteti mohou pomoci.

Jak dlouho pouZivat piipravek Plegridy
Vas lékai Vam sdéli, jak dlouho budete muset ptipravek Plegridy pouzivat. Je dilezité pokracovat v
pravidelném pouzivani pfipravku Plegridy. Pokud Vas o to lékat nepozada, neprovadéjte zadné zmény.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Plegridy, nez jste mél(a)

Je nutné, abyste si podal(a) pouze jednu injekci ptipravku Plegridy kazdé 2 tydny.

- Jestlize jste pouzil(a) vice nez jednu injekci pfipravku Plegridy béhem 7 dnti, ihned kontaktujte
svého lékafe nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Plegridy
Pripravek Plegridy si musite podat jednou za 2 tydny. Tento pravidelny rozvrh pomaha rozlozit 1é¢bu co
nejrovnomerné;i.

Pokud si ptesto zapomenete svou obvyklou davku podat, aplikujte ji co nejdfive a dale pokracujte jako
obvykle. Nepodavejte vSak vice nez jednu injekci béhem 7 dnti. Nepodavejte dvé injekce najednou, abyste
nahradil(a) vynechanou injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
- Poruchy jater
(Casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich ptiznaki:
- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma,
- svédéni po celém téle,
- pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni,
- snadny vznik modfin na kuzi,
- ihned kontaktujte l1ékai‘e. Mze se jednat o priznaky mozné poruchy funkce jater.

- Deprese
(Casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud:
- pocitujete neobvyklé pocity smutku, uzkosti ¢i bezcennosti nebo
- mate sebevrazedné myslenky,
- ihned kontaktujte 1ékaie.

- ZavaZna alergicka reakce
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak:
- obtizné dychani,
- otok obliceje (rth, jazyka nebo hrdla),
- kozni vyrazka nebo zarudnuti kize,
- ihned kontaktujte 1ékafe.
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- Zachvaty
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Mate-li zachvat:

- ihned kontaktujte 1ékare.

- Poskozeni v misté podani

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak:

- jakékoli poskozeni kiize spolecné s otoky, zanéty nebo vypotky v oblasti mista podani,
- porad’te se s 1ékaiem.

- Poruchy funkce ledvin, véetné zjizveni, které miZze snizit funkci ledvin
(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
Pokud se u Vas vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznak:
- zpenénd moc,
- unava,
- otoky, hlavné v oblasti kotnikl a o¢nich vicek, a pribyvani na hmotnosti,
- kontaktujte 1ékare, protoZe se miZe jednat o piiznaky mozZné poruchy funkce ledvin.

- Poruchy krve

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Mohou se vytvorit krevni srazeniny v malych cévach, které mohou ovlivnit funkci ledvin (tromboticka
trombocytopenicka purpura nebo hemolyticko-uremicky syndrom). Mezi pfiznaky muize patiit zvySena
tvorba modrin, krvaceni, horeCka, vyrazna slabost, bolest hlavy, zavrat’ ¢i pocit na omdleni. Mize se stat, ze
1€kar zjisti, ze mate zmény v krevnim obraze ¢i zmény funkce ledvin.

Pokud se u Vas vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznaka:
- zvysena tvorba modfin nebo krvaceni,
- extrémni slabost,
- bolest hlavy, zavraté nebo pocit na omdlenti,
- ihned kontaktujte lékaie.

Ostatni nezadouci ucinky

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky:

(mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

- priznaky podobné chtipce. Tyto pfiznaky nejsou skutecnou chiipkou, viz nize. Nikoho tedy nemtizete
nakazit.

- bolest hlavy,

- bolest svalt (myalgie),

- bolest kloubti, rukou, nohou nebo krku (artralgie),

- zimnice,

- horecka,

- pocit slabosti a unavy (astenie),

- zarudnuti, svédéni nebo bolest v okoli mista podani.
- Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinki, kontaktujte lékare.

Priznaky podobné chiipce

Chfiipce podobné piiznaky jsou Castéjsi na zac¢atku pouzivani pripravku Plegridy. S pokracujicim podavanim
injekci postupné odeznivaji. Nize jsou uvedeny jednoduché zptisoby, jak tyto ptiznaky podobné chiipce
mirnit, pokud se objevi.

Tti jednoduché zpiisoby, jak mirnit ucinek ptiznakti podobnych chiipce:

1. Zvazte nacasovani podani injekce piipravku Plegridy. Néstup a odeznéni ptiznakti podobnych chiipce
se u kazdého pacienta lisi. Pfiznaky podobné chiipce nastupuji v primeéru piiblizn€ za 10 hodin po
podani injekce a pretrvavaji po dobu 12 az 24 hodin.
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2. Pl hodiny pfed podanim injekce ptipravku Plegridy uzijte paracetamol nebo ibuprofen a pokracujte
v uzivani paracetamolu nebo ibuprofenu po dobu trvani chiipkovych ptiznakd. Porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem o tom, jakou davku a jak dlouho tyto pfipravky uzivat.

3. Jestlize mate horecku, pijte hodn€ vody, abyste si udrzel(a) dostate¢nou hydrataci.

Casté nezadouci udinky
(mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- pocit na zvraceni, zvraceni,
- ztrata vlast (alopecie),
- svédéni klize (pruritus),
- zvyseni télesné teploty,
- zmeény v okoli mista podani, jako je otok, zanét, modriny, teplo, vyrazka nebo zmény barvy,
- zmény v krvi, které mohou zptisobit inavu nebo snizit schopnost bojovat s infekei,
- zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi (prokaze se pti krevnich testech).
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinku, kontaktujte 1ékafe.

Méné casté neZadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- kopfivka,
- zmeény v krvi, které mohou zptisobovat podlitiny nebo krvaceni neznamého ptivodu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto neZadoucich ucinku, kontaktujte 1ékaie.

Frekvence neni znama

(z dostupnych udajii nelze urcit)

- plicni arterialni hypertenze: Onemocnéni typické zavaznym zuzenim krevnich cév v plicich, coz
nasledn¢ vede k vysokému krevnimu tlaku v krevnich cévach, kterymi proudi krev ze srdce do plic.
Plicni arterialni hypertenze byla pozorovana v riznych casovych odstupech od pocatku 1éCby
pripravky obsahujicimi interferon beta a to az do n¢kolika let od zahajeni 1€cby.

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I¢kati, 1€ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci t€¢inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1é¢ivého pripravku, Vas 1ékai nebo 1ékarnik ma zaznamenat do Vasi
dokumentace nazev a Cislo Sarze ptipravku, ktery Vam byl podan. M¢l(a) byste si tyto tdaje také zapsat pro
ptipad, Ze budete na tyto udaje dotazan(a) v budoucnu.

5. Jak pripravek Plegridy uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Baleni oteviete pouze, pokud
budete potfebovat novou injekéni stiikacku.

- Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C.
- Chrante pted mrazem. Jakykoli ndhodné zmrazeny piipravek Plegridy zlikvidujte.
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- Ptipravek Plegridy je mozné uchovavat mimo chladnicku pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dni, avSak musi byt chranén pied svétlem.
- Baleni Ize dle potteby z chladnicky vyjmout a pak opét je do chladni¢ky vratit vice nez jednou.
- Ujistéte se, ze doba, po kterou jsou injek¢ni stiikacky mimo chladnicku, neni del$i nezZ celkem
30 dni.
- Injekéni stiikacku, kterd je uchovavana mimo chladni¢ku po dobu delsi nez 30 dni, zlikvidujte.
- Pokud si nejste jist(a) poctem dnti, po které byla injekéni stiikacka uchovavana mimo chladnicku,
zlikvidujte ji.

- Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete nasledujiciho:
- JestlizZe je injekeni stiikacka rozbita.
- Jestlize je roztok zabarveny, zakaleny nebo jsou-li v ném vidét plovouci Castice.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plegridy obsahuje
Lécivou latkou je: peginterferonum beta-1a.

Jedna 63mikrogramova predplnéna injekéni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 63 mikrogram

v 0,5 ml injekéniho roztoku.

Jedna 94mikrogramova predplnéna injekcni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 94 mikrogrami

v 0,5 ml injekéniho roztoku.

Jedna 125mikrogramova piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramt
v 0,5 ml injekéniho roztoku.

Dalsimi slozkami jsou: trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat
20 a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Plegridy obsahuje sodik®).

Jak pripravek Plegridy vypada a co obsahuje toto baleni
Plegridy je ciry, bezbarvy, injekéni roztok ve sklenéné predplnéné injekéni stitkacce s nasazenou jehlou.

Velikosti baleni:

- Baleni k zahajeni 1é¢by pripravkem Plegridy obsahuje jednu pfedplnénou injekéni stiikacku s obsahem
63 mikrogramtl, ktera je oznacena oranZovou barvou, a jednu predplnénou injekéni stiikacku

s obsahem 94 mikrogramt, ktera je oznac¢ena modrou barvou.

- Injekeni stiikacky s obsahem 125 mikrogrami, které jsou oznaceny Sedou barvou, jsou dodavany v baleni
po dvou nebo Sesti pfedplnénych injekénich stiikackach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Vyrobce

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢é 1

DK-3400 Hillered

Dansko
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Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

bbarapus
TII EBOOAPMA
& +3592962 1200

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

@ +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
B +457741 5757

Deutschland
Biogen GmbH
@ +49(0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
& +372 618 9551

El\dda
Genesis Pharma SA
@ +30210 8771500

Espaia
Biogen Spain S.L.
@ +34913107110

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
& 38517757322

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

& +353 (0)1 463 7799

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
@ +370 5259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd..
2 +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
& +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
& +47234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
B +43 148446 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
@ +48 223515100

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
& +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
2 +4021207 1800

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
& +386 15110290
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island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.0.

& +354 540 8000 & +421 2 323 34008

Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

& +39 02 584 9901 & +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

& +357227657 15 B +46 8594 113 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Limited
& +371 68 688 158 & +44 (0) 1628 50 1000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

7. Navod na injek¢ni podani predplnéné injekéni stiikacky Plegridy
Jak pripravek Plegridy injek¢né podavat

Prectéte si tento navod k pouziti diive, nez zaCnete ptipravek Plegridy pouzivat a pokazdé, kdyz dostanete
nové baleni predepsaného piipravku. Mohou zde byt nové informace. Tato informace nenahrazuje konzultaci
s Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou o Vasem zdravotnim stavu a 1écbe.

Poznamka:

. Pred prvnim pouzitim piredplnéné injekéni strikacky pripravku Plegridy Vam nebo osobé¢, ktera
0 Vas pecuje, musi 1ékaf nebo zdravotni sestra ukazat, jak spravné pfipravit a podat injekci pomoci
predplnéné injekeni stiikacky pripravku Plegridy.

. Predplnéna injekeni stiikacka ptipravku Plegridy je urcena pouze k podkoZznimu podani (subkutanni
injekce).
. Kazda predplnéna injekéni stiikacka pripravku Plegridy je uréena pouze pro jedno pouZiti

a nelze ji znovu pouZit.

A Nedavejte predplnénou injekeni stiikacku zadné jiné osobé a ani nepouZivejte predplnénou injekeni
stiikacku od nikoho jiného, aby nedoslo k pfenosu infekce na jinou osobu ¢i na Vas.

A Nepouzivejte vice nez 1 predplnénou injekéni stiikacku kazdych 14 dni (kazdé 2 tydny).

A Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud spadla nebo je-li viditeln¢€ poskozena.

Davkovaci rozvrh

Baleni k zahajeni 1é¢by obsahuje prvni dvé injekéni stiikacky pripravku Plegridy k postupné Gprave davky.
Z baleni vyberte spravnou injek¢ni stiikacku.
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Kdy Jaka davka Které baleni
Den 0 Prvni injekce:
(63 mikrogramii) 63 mikrograml, zvolte R | M.
oranzovou strikacku _ o
Den 14 Druha injekce: BALENIK ZAHATENT LECBY
(94 mikrogrami) 94 mikrogrami, zvolte g om " ’
modrou stiikacku .
Den 28 a pak kaidé Podéni pll‘lé déka 125 MIKROGRAMOVE BALENT
dva tydny 125 mikrogramt, zvolte ol e
(125 mikrogrami) Sedou stiikacku
A NepouZivejte vice nez jednu predplnenou injekcni stitkacku behem 14 dnii (kazdé 2 tydny).
Co budete k podani injekce pripravku Plegridy potiebovat
Predplnenou injekcni stiikacku pripravku Plegridy (viz obrazek A)
Pied pouZitim — soucdsti predplnéné injekcni stiikacky pripravku Plegridy (obrdzek A)
KRYT LECIVO TELO INJEKCNI
JEHLY STRIKACKY EERE
R || —
Obrazek A
Dalsi pomicky, které nejsou soucasti baleni (viz obrazek B):
* ubrousek napustény alkoholem
* gazovy polstaiek
» adhezivni obvaz/naplast
Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak zlikvidovat pouzité injekeni stiikacky.
Ubrousek Gizovy Adhezivni
s alkoholem politirek obvaz/miplast
Obrazek B
Piiprava na podani injekce
1. Vyjméte predplnénou injek¢ni stitikacku z chladnicky
. Vyjmeéte jedno baleni piipravku Plegridy z chladnicky a vyberte piislusnou predplnénou injekéni
stiikacku z baleni.
. Po vyjmuti jedné predplnéné injekcni stiikacky baleni ptipravku Plegridy uzaviete a vratte jej zpét do
chladnicky.
° Nechte piredplnénou injekéni stifikacku Plegridy temperovat pri pokojové teploté po dobu

nejméné 30 minut.
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A K zahtati predpInéné injekeni stiikacky Plegridy nepouzivejte vnéjsich zdroju tepla, jako je
horka voda.

2. Pripravte si pomiicky a umyjte si ruce

o Najdeéte si dobie osvétlenou, ¢istou, rovnou plochu, napt. stul. Piipravte si veskeré pomtcky, které
budete potiebovat, abyste si injekci mohl(a) sam(sama) podat, nebo aby Vam mohla byt podana.

e Umyjte si ruce mydlem a vodou.

3. Zkontrolujte predplnénou injekéni stfikacku piipravku Plegridy

Doba
. . . ouZitelnosti

e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou b

na predplnéné injek¢ni stiikacce ptipravku

Plegridy (viz obrazek C). b

A Nepouzivejte predplnénou injekéni
stiikacku ptipravku Plegridy po Obrézek C
uplynuti doby pouzitelnosti.

Ly, (. + -
e Zkontrolujte, zda je 1é¢ivo Plegridy Ciré

a bezbarvé (viz obrazek D). Létiva

A Nepouzivejte predplnénou injekéni
stiikacku ptipravku Plegridy, jestlize je
roztok zabarveny, zakaleny nebo L)
obsahuje-li plovouci Castice.

o 'V ptipravku Plegridy mtzete vidét
vzduchové bubliny. To je normalni
a bubliny neni tfeba pied podanim
injekce vytlaCovat.

Obrézek D
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Podéani injekce

4. Zvolte si a oCistéte misto podani injekce

e Predplnéna injekeni stiikacka piipravku
Plegridy je urcena k podkoznimu podani
(subkutanni injekce).

e Predplnéna injekeni stiikacka piipravku
Plegridy ma byt aplikovédna do bficha, stehna
nebo zadni strany paze (viz obrazek E).

A Nepodavejte injekci pfimo do pupku.

A Nepodavejte injekci do mista na tele, kde
je kiize podrazdéna, citliva, zarudla,
pohmozdéna, s tetovanim, zanicena ¢i
zjizvena.

e Zvolte si misto podani injekce a otiete klizi
ubrouskem napusténym alkoholem.

e Pfed podanim injekce nechte zvolené misto pro -
aplikaci injekce oschnout. Obrézek E

A Pted podanim injekce se tohoto mista jiz
nedotykejte a ani na n&j nefoukejte.

5. Odstraiite kryt jehly

e Uchopte jednou rukou stikacku za sklenény
vélec. Druhou rukou pevné uchopte kryt jehly [ - w |
a stahnéte jej z jehly v pfimém sméru (viz
obrazek F).
&

A Pti odstraiovani krytu jehly postupujte |
opatrné, abyste se o jehlu neporanil(a). =

A Nedotykejte se jehly. ‘
A .

Upozornéni — Kryt jehly na pfedplnénou :
injekeni stiikacku piipravku Plegridy VARRESYe
znovu nenasazujte. Mohl(a) byste se
o jehlu poranit.

6. Jemné stisknéte kiiZi v misté podani injekce

e Palcem a ukazovackem jemné stisknéte kuizi
v okoli o€isténého mista pro podéni injekce
tak, aby vznikla kozni fasa (viz obrazek G).

Obrazek G
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7. Aplikujte injekci

e Drzte pfedplnénou injekéni stiikacku ptipravku
Plegridy kolmo (pod thlem 90°) k mistu
podani injekce. Jehlu rychle vpichnéte ptimo
do vytvotrené kozni fasy. Do kiize musi
proniknout cela jehla (viz obrazek H).

e Po vpichnuti cel¢ jehly kiizi uvolnéte.

A Netahejte za pist injekéni stiikacky
zpétnym pohybem.

Obrazek H

e Pomalu stlacujte pist tiplné doli, dokud se
injekeni stiikacka zcela nevyprazdni (viz
obrazek I).

A Predplnénou injekéni stiikacku ptipravku
Plegridy z mista vpichu nevytahujte,
dokud nebude pist zatlacen tpln¢ dolt.

Obrazek |

e Jehlu nechte zapichnutou po dobu 5 sekund
(viz obrazek J).

-

Obrazek J

8. Vyjméte piredplnénou injekéni stifika¢ku z mista podani

e Vytadhnéte jehlu pfimym smérem vzhtlru (viz

obrazek K).

A Upozornéni — Kryt jehly na pfedplnénou
injekeni stiikacku piipravku Plegridy
znovu nenasazujte. Mohl(a) byste se
o jehlu poranit.

A Predplnéna injekeni stiikacka ptipravku
Plegridy neni urcena k opakovanému
pouziti.

'y

Obrazek K

Po podani injekce

9. Likvidace pouzité predplnéné injekéni stiikacky pripravku Plegridy
. Porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jak spravné zlikvidovat pouzitou

injekeni stiikacku.

10. OSetiete misto podani

. Dle potieby pfilozte na misto podani injekce gazovy polstarek nebo adhezivni obvaz/naplast.
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11. Zkontrolujte misto podani injekce

e Po 2 hodinach zkontrolujte, zda misto podani neni zarudlé, oteklé nebo bolestivé.

. Jestlize se u Vas vyskytne kozni reakce, ktera nezmizi béhem nékolika dni, kontaktujte svého 1ékare
nebo zdravotni sestru.

Zaznamenavejte si datum a misto podani injekei

e Poznamenejte si datum a misto podani kazdé injekce.

. U prvnich injekei mizete pouzit zaznamovou tabulku vytiSténou na vnitini strané vicka vngjsi
krabicky Baleni k zahajeni lécby.

VSeobecna upozornéni

A Predplnénd injekéni stiikacka pripravku Plegridy neni uréena k opakovanému pouZiti.

A Pfedplnénou injekéni stiikacku pifipravku Plegridy nedavejte Zadné dalsi osobé.

. Uchovavejte piredplnénou injeké¢ni stiikacku pripravku Plegridy a veSkeré ostatni 1é¢ivé
pripravky mimo dosah déti.

Podminky uchovavani

. Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2 °C az 8 °C v plivodnim uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.
o Pokud je to nutné, je mozné ptipravek Plegridy uchovavat mimo chladnic¢ku pii teploté do 25 °C

v pivodnim uzavieném obalu po dobu az 30 dni.

. Pokud je to nezbytné, lze baleni piipravku Plegridy z chladni¢ky vyjmout a pak opét jej do
chladnicky vratit. Celkova doba uchovavani mimo chladni¢ku pri teploté do 25 °C nesmi
pi‘ekrocit 30 dni.

A Chraiite pied mrazem a nevystavujte vysokym teplotam.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Plegridy 63 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru

Plegridy 94 mikrogrami injekéni roztok v predplnéném peru

Plegridy 125 mikrogrami injekéni roztok v predplnéném peru
peginterferonum beta-1a

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Plegridy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Plegridy pouZivat
Jak se pripravek Plegridy pouZziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak pripravek Plegridy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod na injek¢ni podani piedplnéného pera Plegridy

AR e e

1. Co je pripravek Plegridy a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Plegridy

Lécivou latkou v pripravku Plegridy je peginterferonum beta-1a. Peginterferon beta-1a je modifikovana
forma interferonu s prodlouzenym uc¢inkem. Interferony jsou ptirodni latky vytvarené v téle, které pomahaji
chranit pred infekcemi a nemocemi.

K ¢emu se pripravek Plegridy pouziva

Tento 1éCivy pripravek se pouZiva k 1é¢bé relabujici-remitujici roztrousené sklerézy (RS) u dospélych
ve véku 18 let a starSich.

RS je dlouhodobé onemocnéni postihujici centralni nervovy systém (CNS), véetné mozku a michy, pfi
kterém imunitni systém organismu (jeho pfirozené obranné mechanismy) poskozuje ochrannou vrstvu
(myelin), ktera obklopuje nervy mozku a michy. To narusuje ptfenos signalii mezi mozkem a ostatnimi
¢astmi téla a zplsobuje priznaky RS. Pacienti s relabujici-remitujici RS maji mezi jednotlivymi vzplanutimi
onemocnéni (relapsy) obdobi, kdy nemoc neni aktivni (obdobi remise).

Kazdy ma svoji vlastni skupinu pfiznaki RS. Mezi n€¢ miize patfit:

- pocit ztraty rovnovahy nebo zavrate, problémy s chiizi, ztuhlost a svalové stahy, inava, pocit
necitlivosti v obli¢eji, rukou ¢i nohou,

- akutni ¢i chronicka bolest, problémy s mocenim a stievni problémy, sexualni problémy a problémy
s vidénim,

- obtize pfi pfemysleni a soustiedéni se, deprese.

Jak pripravek Plegridy pisobi

Z.da se, Ze pripravek Plegridy ptsobi tak, Ze zabrarnuje imunitnimu systému, aby Vam pos§kozoval

mozek a michu. To mlize pomoci snizit pocet relapsu, které mate, a zpomalit invalidizujici ucinky RS.
Prestoze 1éCba piipravkem Plegridy nevyléci RS, mlze zabranit zhorSovani Vaseho stavu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Plegridy pouZivat

NepouZivejte pripravek Plegridy

- Jestlize jste alergicky(4) na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Piiznaky alergické reakce jsou popsany v bod¢ 4.

- Jestlize mate téZkou depresi nebo sebevrazedné myslenky.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s 1ékai‘em, jestliZe mate nebo jste v minulosti mél(a):
- depresi nebo problémy nepiiznivé ovliviiujici Vasi naladu,
- sebevraZzedné mySlenky,
- Vas Iékar Vam presto mize pripravek Plegridy piedepsat, ale je dilezité Vasemu lékari oznamit,
ze jste v minulosti m¢l(a) depresi nebo podobné problémy postihujici Vasi naladu.

Pted injekénim podanim piipravku Plegridy se porad’te se svym lékaiem, lIékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestliZe se Vas tyka néktery ze stavii uvedenych nize. Pti pouzivani ptipravku Plegridy se tyto
stavy mohou zhorsit:

- téZka porucha funkce ledvin nebo jater,

- podrazdéni v misté podani injekce, které mtze vést k poSkozeni kiize nebo tkan€ (nekroza v miste
aplikace). Jestlize jste ptipraven(a) si aplikovat injekci, postupujte pesné podle instrukci v bod¢ 7
“Navod na injekcni podani predplnéného pera Plegridy” na konci této ptibalové informace. To snizi
riziko vzniku reakci v misté aplikace.

- epilepsie nebo jiné zachvatovité poruchy, které navzdory podavanym Iékiim nejsou pod kontrolou,

- srdeéni problémy, které mohou zpuisobit pfiznaky jako jsou bolest na hrudi (angina pectoris),
zv1asté po jakékoli aktivite, otoky kotnikil, dusnost (méstnavé srdecni selhdni) nebo nepravidelny
srdecni rytmus (arytmie),

- problémy se Stitnou Zlazou,

- nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek, coz mtize zplsobit zvysené riziko infekce
nebo krvaceni,

Dalsi faktory, které je tFeba zvazit pii pouZivani pripravku Plegridy

- Bude nutné Vam zkontrolovat krevni obraz (stanoveni poc¢tu krevnich bungk), provést biochemické
vySetfeni krve a stanovit hladiny jaternich enzymt. Tato vySetfeni budou provedena pied zahajenim
pouzivani ptipravku Plegridy, pravideln¢ po zahdjeni 1éCby pripravkem Plegridy a dale pak
pravideln¢ béhem 1éCby, i kdyZ nebudete mit zddné zvlastni pfiznaky. Tyto krevni testy se budou
provadét navic k testiim, které jsou obvykle provadény pii sledovani Vasi RS.

- Pravideln¢, poptipad¢€ kdykoli to bude Vas 1ékai povazovat za nutné, bude Vam kontrolovéana funkce
Stitné zlazy.

- Béhem lécby se v malych cévach mohou vyskytnout krevni srazeniny. Tyto krevni srazeniny by
mohly ovlivnit funkci ledvin. K tomu mutze dojit né€kolik tydn az né€kolik let po zahajeni 1écby
pripravkem Plegridy. Mize se stat, ze lékai bude chtit zkontrolovat krevni tlak, krevni obraz (pocet
krevnich desticek) a funkci ledvin.

Pokud doslo k nechténému pichnuti sebe sama nebo nékoho jiného jehlou ptipravku Plegridy, je tfeba
postiZzenou oblast okamZité umyt mydlem a vodou, a co nejdiive kontaktovat lékafe nebo zdravotni
sestru.

Déti a dospivajici
Pripravek Plegridy neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let. Bezpec¢nost a ucinnost
pripravku Plegridy nejsou v této vékové skupiné znamy.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plegridy
Ptipravek Plegridy je tfeba pouzivat opatrné s 1éky, které jsou v téle rozkladany skupinou bilkovin zvanych
"cytochrom P450" (napt. nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie nebo deprese).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat, zejména o téch, které se pouzivaji k 16¢b¢ epilepsie nebo deprese. To
zahrnuje vSechny léky, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Ne¢kdy budete muset pipomenout ostatnim zdravotnickym pracovnikiim, ze jste 1é¢en(a) pripravkem
Plegridy. Napftiklad, pokud jsou Vam predepsana jina 1é¢iva ¢i provadéno vySetfeni krve. Pripravek Plegridy
mize ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky nebo vysledek testu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

Neocekavaji se zadné skodlivé ucinky na kojené novorozence/kojence. Pripravek Plegridy 1ze v obdobi
kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Plegridy neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Plegridy obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Plegridy pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka
Jedna injekce ptipravku Plegridy 125 mikrogramt kazdych 14 dni (kazdé dva tydny). Snazte se pti kazdé
injekci podavat pripravek Plegridy ve stejnou dobu ve stejny den.

Zahajeni 1écby pripravkem Plegridy

Pokud je pro Vas ptipravek Plegridy novy, Iékat Vam mozZna doporuci, abyste postupné zvysoval(a) davku
tak, abyste si mohl(a) na ucinky piipravku Plegridy zvyknout diive, nezZ dostanete plnou davku. Budete mit
k dispozici Baleni k zahajeni 1é¢by, které obsahuje prvni dvé injekce: jedno predplnéné pero oznacené
oranzovou barvou s Plegridy 63 mikrogramu (na den 0) a jedno piedplnéné pero ozna¢ené modrou barvou
s Plegridy 94 mikrogramii (na den 14).

Potom dostanete baleni k udrzovani 1é¢by obsahujici pfedpInéna pera oznacena Sedou barvou s Plegridy
125 mikrogramt (na den 28 a dale na kazdé dva tydny).

Prectéte si pokyny uvedené v bod¢ 7 "Ndvod na injekcni podani predplnéného pera Plegridy" na konci této
pribalové informace dfive, nez zacnete ptipravek Plegridy pouZzivat.

Pouzivejte zdznamovou tabulku vytiSténou na vnitini stran¢ vicka vnéjsi krabicky Baleni k zahajeni 1écby,
abyste mél(a) piehled o dnech podani injekci.

Podavani injekce pacientem

Piipravek Plegridy ma byt podavan injek¢né€ pod kuzi (subkutanni injekce). Stridejte mista, kterd pouzivate

pro aplikaci injekce. NepouZzivejte stejné misto podani pro po sobé jdouci injekce.

Jestlize jste byl(a) vySkolen(a), miizete si ptipravek Plegridy podavat injekéné sam(sama) bez pomoci 1ékare.

- Nez zacnete, piectéte si a dodrzujte pokyny uvedené v navodu v bodé 7, "Navod na injek¢ni podani
predplnéného pera Plegridy".
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- Mate-li pfi manipulaci s pfedplnénym perem problémy, zeptejte se svého Iékaie nebo zdravotni
sestry, kteti mohou pomoci.

Jak dlouho pouZzivat piipravek Plegridy
Vas lékair Vam sdéli, jak dlouho budete muset ptipravek Plegridy pouzivat. Je dilezité pokracovat
v pravidelném pouzivani ptipravku Plegridy. Pokud Vas o to l1€kai nepozada, neprovadéjte zadné zmeny.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Plegridy, nez jste mél(a)

Je nutné, abyste si podal(a) pouze jednu injekci ptipravku Plegridy kazdé 2 tydny.

- Jestlize jste pouzil(a) vice nez jednu injekci pfipravku Plegridy béhem 7 dnti, ihned kontaktujte
svého lékaie nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Plegridy
Pripravek Plegridy si musite podat jednou za 2 tydny. Tento pravidelny rozvrh pomaha rozlozit 1é¢bu co
nejrovnomerné;i.

Pokud si pfesto zapomenete svou obvyklou davku podat, aplikujte ji co nejdiive a dale pokracujte jako
obvykle. Nepodavejte vsak vice neZ jednu injekci béhem 7 dni. Nepodavejte dvé injekce najednou, abyste
nahradil(a) vynechanou injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky
- Poruchy jater
(Casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich ptiznaki:
- zeZloutnuti kize nebo o¢niho bélma,
- svédéni po celém téle,
- pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni,
- snadny vznik modiin na kizi,
- ihned kontaktujte 1ékai'e. MiZe se jednat o piiznaky mozné poruchy funkce jater.

- Deprese
(Casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud:
- pocitujete neobvyklé pocity smutku, tizkosti ¢i bezcennosti nebo
- mate sebevrazedné myslenky,
- ihned kontaktujte 1ékai‘e.

- ZavaZna alergicka reakce
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich priznaki:
- obtizné dychani,
- otok obli¢eje (rtl, jazyka nebo hrdla),
- kozni vyrazka nebo zarudnuti kize,
- ihned kontaktujte 1ékafe.
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- Zachvaty
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Mate-li zachvat:

- ihned kontaktujte 1ékare.

- Poskozeni v misté podani

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak:

- jakékoli poskozeni kiize spolecné s otoky, zanéty nebo vypotky v oblasti mista podani,
- porad’te se s 1ékaiem.

- Poruchy funkce ledvin, véetné zjizveni, které miZze snizit funkci ledvin
(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
Pokud se u Vas vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznak:
- zpenénd moc,
- unava,
- otoky, hlavné v oblasti kotnikl a o¢nich vicek, a pribyvani na hmotnosti,
- kontaktujte 1ékare, protoZe se miZe jednat o piriznaky mozZné poruchy funkce ledvin.

- Poruchy krve

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Mohou se vytvofit krevni srazeniny v malych cévach, které mohou ovlivnit funkci ledvin (tromboticka
trombocytopenicka purpura nebo hemolyticko-uremicky syndrom). Mezi ptiznaky mutze patfit zvySena
tvorba modfin, krvaceni, horecka, vyrazna slabost, bolest hlavy, zavrat’ ¢i pocit na omdleni. MlzZe se stat, ze
1€kar zjisti, ze mate zmény v krevnim obraze ¢i zmény funkce ledvin.

Pokud se u Vas vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznaka:
- zvysena tvorba modfin nebo krvaceni,
- extrémni slabost,
- bolest hlavy, zavraté nebo pocit na omdlent,
- ihned kontaktujte 1ékare.

Ostatni nezadouci ucinky

Velmi ¢asté neZadouci Gcinky:

(mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

- ptiznaky podobné chtipce. Tyto pfiznaky nejsou skutecnou chiipkou, viz nize. Nikoho tedy nemiizete
nakazit.

- bolest hlavy,

- bolest svall (myalgie),

- bolest kloubt, rukou, nohou nebo krku (artralgie),

- zimnice,

- horecka,

- pocit slabosti a unavy (astenie),

- zarudnuti, svédéni nebo bolest v okoli mista podani.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich tcinkii, kontaktujte 1ékare.

Ptiznaky podobné chiipce

Chiipce podobné piiznaky jsou ¢astejsi na zacatku pouzivani ptipravku Plegridy. S pokracujicim podavanim
injekci postupné odeznivaji. Nize jsou uvedeny jednoduché zptisoby, jak tyto ptiznaky podobné chiipce
mirnit, pokud se objevi.

Tti jednoduché zplisoby, jak mirnit ucinek ptiznakti podobnych chiipce:

1. Zvazte nacasovani podani injekce piipravku Plegridy. Néstup a odeznéni ptiznakti podobnych chiipce
se u kazdého pacienta lisi. Pfiznaky podobné chiipce nastupuji v primeéru piiblizn€ za 10 hodin po
podani injekce a pretrvavaji po dobu 12 az 24 hodin.
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2. Pl hodiny pfed podanim injekce ptipravku Plegridy uzijte paracetamol nebo ibuprofen a pokracujte
v uzivani paracetamolu nebo ibuprofenu po dobu trvani chiipkovych ptiznakd. Porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem o tom, jakou davku a jak dlouho tyto pfipravky uzivat.

3. Jestlize mate horecku, pijte hodn€ vody, abyste si udrzel(a) dostate¢nou hydrataci.

Casté nezadouci uéinky
(mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- pocit na zvraceni, zvraceni,
- ztrata vlast (alopecie),
- svédéni klize (pruritus),
- zvyseni télesné teploty,
- zmeény v okoli mista podani, jako je otok, zanét, modriny, teplo, vyrazka nebo zmény barvy,
- zmény v krvi, které mohou zptisobit inavu nebo snizit schopnost bojovat s infeket,
- zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi (prokaze se pti krevnich testech).
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinki, porad’te se se svym
1ékafem.

Méné casté nezadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- kopftivka,
- zmény v krvi, které mohou zptisobovat podlitiny nebo krvaceni neznamého ptivodu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto neZadoucich ucinki, porad’te se se svym
lékarem.

Frekvence neni znama

(z dostupnych udajit nelze urcit)

- plicni arteridlni hypertenze: Onemocnéni typické zdvaznym ziZenim krevnich cév v plicich, coz
nasledn¢ vede k vysokému krevnimu tlaku v krevnich cévach, kterymi proudi krev ze srdce do plic.
Plicni arterialni hypertenze byla pozorovana v riznych ¢asovych odstupech od pocatku 1éCby pripravky
obsahujicimi interferon beta a to az do nékolika let od zahajeni 1éCby.

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich t¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1é¢iveého piipravku, Vas 1ékar nebo 1ékarnik ma zaznamenat do Vasi
dokumentace nazev a Cislo sarze ptipravku, ktery Vam byl podan. M¢l(a) byste si tyto udaje také zapsat pro
ptipad, Ze budete na tyto udaje dotazan(a) v budoucnu.

5. Jak pripravek Plegridy uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Baleni oteviete pouze, pokud
budete potiebovat nové piedplnéné pero.

- Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C.
- Chrante pted mrazem. Jakykoli ndhodné zmrazeny piipravek Plegridy zlikvidujte.
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- Ptipravek Plegridy je mozné uchovavat mimo chladnicku pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dni, avSak musi byt chranén pred svétlem.

- Baleni Ize dle potteby z chladnicky vyjmout a pak opét je do chladni¢ky vratit vice nez jednou.

- Ujistéte se, Ze doba, po kterou jsou predplnéna pera mimo chladnicku, neni delSi nez celkem 30
dni.

- Pfedplnéné pero, které je uchovavano mimo chladnicku po dobu delsi nez 30 dni, zlikvidujte.

- Pokud si nejste jist(a) poctem dnti, po které bylo pfedplnéné pero uchovavano mimo chladnicku,
zlikvidujte jej.

- Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete nésledujiciho:
- Jestlize je pfedplnéné pero rozbité.
- Jestlize je roztok zabarveny, zakaleny nebo jsou-li v ném vidét plovouci ¢astice.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plegridy obsahuje
Lécivou latkou je: peginterferonum beta-1a.

Jedno 63mikrogramové piedplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 63 mikrogramti v 0,5 ml
injekéniho roztoku.

Jedno 94mikrogramové predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 94 mikrogramti v 0,5 ml
injek¢niho roztoku.

Jedno 125mikrogramové piedplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogrami v 0,5 ml
injek¢éniho roztoku.

Dalsimi slozkami jsou: trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat
20 a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Plegridy obsahuje sodik®).

Jak pripravek Plegridy vypada a co obsahuje toto baleni
Plegridy je ciry, bezbarvy, injekéni roztok ve sklenéném predplnéném peru s nasazenou jehlou.

Velikosti baleni:

- Baleni k zahajeni 1é¢by pripravkem Plegridy obsahuje jedno pfedplnéné pero s obsahem 63 mikrogramii,

které je oznaceno oranzovou barvou, a jedno predplnéné pero s obsahem 94 mikrogramui, které je oznac¢eno

modrou barvou.

- Injek¢ni pera s obsahem 125 mikrogramd, ktera jsou oznacena Sedou barvou, jsou dodavana v baleni po
dvou nebo Sesti predplnénych perech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Vyrobce

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dansko
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Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

bbarapus
TII EBOOAPMA
& +3592962 1200

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

@ +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
B +457741 5757

Deutschland
Biogen GmbH
@ +49(0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
& +372 618 9551

El\dda
Genesis Pharma SA
@ +30210 8771500

Espaia
Biogen Spain S.L.
@ +34913107110

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
& 38517757322

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

& +353 (0)1 463 7799

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
@ +370 5259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd..
2 +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
@ +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
@ +47234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
B +43 148446 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
@ +48 22 3515100

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
& +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
2 +4021207 1800

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
& +386 15110290
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island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.0.

& +354 540 8000 & +421 2 323 34008

Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

& +39 02 584 9901 & +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

& +357227657 15 B +46 8594 113 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Limited
& +371 68 688 158 & +44 (0) 1628 50 1000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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7. Navod na injek¢ni podani piredplnéného pera Plegridy

A Upozornéni! Neodstranujte vicko z pera, dokud nebudete pripraven(a) k aplikaci injekce.

Jak pripravek Plegridy injekéné podavat

Prectéte si tento navod k pouziti diive, nez zaCnete ptipravek Plegridy pouzivat a pokazdé, kdyz dostanete
nové baleni pfedepsaného ptipravku. Mohou zde byt nové informace. Tato informace nenahrazuje konzultaci
s Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou o Vasem zdravotnim stavu a 1écbé.

Poznamka:

. Pi'ed prvnim pouZzitim pera Vam nebo osobé¢, ktera o Vas pecuje, musi lékar nebo zdravotni sestra
ukazat, jak spravné ptipravit a podat injekci pomoci piedplnéného pera piipravku Plegridy.

o Pero je urceno pouze k podkoznimu podani (subkutanni injekce).
Kazdé pero je ureno pouze pro jedno pouZiti.

A Nedavejte pero zadné jiné osob¢ a ani nepouZivejte pero od nikoho jiného, aby nedoslo k pienosu
infekce na jinou osobu ¢i na Vas.

A NepouZivejte vice neZ 1 pero kazdych 14 dni (kazdé 2 tydny).
A Nepouzivejte pero, pokud spadlo nebo je-li viditelné poskozeno.

Davkovaci rozvrh

Baleni k zahajeni 1é¢by obsahuje prvni dvé injekce piipravku Plegridy k postupné upravé davky. Z baleni
vyberte spravné predplnéné pero.

Kdy

Jaka davka

Které baleni

Den 0
(63 mikrogramit)

Prvni injekce:
63 mikrogrami, zvolte
oranZove pero

C [\ >
e — ——n ,,\ kL
/A e'f

BALENI K ZAHAJENI LECBY

Den 14 Druha injekce:

(94 mikrogramu) 94 mikrogramt, zvolte AN (— '\jﬁ____:
modré pero n .

Den 28 a pak kazdé Podani pIné davky:

dva tydny
(125 mikrogramtt)

125 mikrogramt, zvolte

Sedé pero

A NepouZivejte vice nez jedno pero béhem 14 dnii (kazdé 2 tydny).

Co budete k podani injekce pomoci pera pripravku Plegridy potfebovat:
J 1 pero ptipravku Plegridy (viz obrazek A)
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Pied pouzZitim — soucasti pera pripravku Plegridy (obriazek A)

Zobrazuji se zelené pruhy Okénko zobrazujici lé¢ive Vicko

ik

Stavové okénko Télo Pi‘ed aplikaci je
viditelné 1é¢ivo

Obrazek A

A Upozornéni! Neodstranujte vicko z pera, dokud nebudete pripraven(a) k aplikaci injekce. Jestlize
vicko odstranite, na pero jej znovu nenasazujte. Opakované nasazeni vicka na pero mize zpusobit, ze
se pero uzamkne.

Dalsi pomtcky, které nejsou soucasti baleni (viz obrazek B)

Ubrousek Gazovy Adhezivni
s alkoholem politirek obvaz/niplast
Obrazek B

Piiprava na podani injekce

1. Vyjméte pero z chladnicky.

a. Vyjméte baleni pripravku Plegridy z chladnicky a vyberte ptislusné pero (davku) z baleni.
Po vyjmuti jednoho pera baleni ptipravku Plegridy uzaviete a vratte jej zpét do chladnicky.
c. Nechte pero temperovat pii pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut.
A K zahfati pera nepouzivejte vnéjsich zdroju tepla, jako je horka voda.

2. Piipravte si pomiicky a umyjte si ruce.
a. Najdéte si dobfe osvétlenou, Cistou, rovnou plochu, napf. stll. Pripravte si veskeré pomicky, které

budete potiebovat, abyste si injekci mohl(a) saim(sama) podat, nebo aby Vam mohla byt podana.
b. Umyjte si ruce mydlem a vodou.
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o

. Zkontrolujte pero pripravku Plegridy (viz obrazek C)

a. Zkontrolujte stavové okénko. Ujistéte se, Ze
jsou ve stavovém okénku vidét zelené pruhy.

b. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti.

c. Zkontrolujte okénko zobrazujici lé¢ivo
a ujistéte se, Ze je 1écivo Plegridy Ciré
a bezbarvé.
A Nepouzivejte pero, jestlize:
e ve stavovém okénku nevidite zelené
pruhy, Doba
e uplynula doba pouZitelnosti, pouitelnosti
e je roztok zabarveny, zakaleny nebo
obsahuje-li plovouci Castice.

e

Poznamka: V okénku zobrazujicim lé¢ivo mtizete Okénko
vidét vzduchové bubliny. To je normalni a nema to zobrazujici 1é€ivo
vliv na Vasi davku léciva.

Obrazek C
A NepouZivejte pero, pokud spadlo nebo je-li
viditelné poskozené.

4. Zvolte si a olistéte misto podani injekce

a. Zvolte si misto podani injekce. Injekce ma byt
podana do stehna, bficha nebo zadni strany
paze (viz vyznacené oblasti na obrazku D).

e Jestlize jsou néktera mista pro aplikaci pro
Vas obtizné dosazitelna, pozadejte o
pomoc osobu, ktera o Vas pecuje a ktera
byla k tomu zaskolena.

A Nepodavejte injekci do mista na téle, kde

je kiize podrazdéna, citliva, zarudla,
pohmoZzdéna, s tetovanim, zanicena ¢i ‘ .
zjizvena.

A Nepodavejte injekei piimo do pupku. Obrazek D

b. Otfete kizi ubrouskem napusténym alkoholem.
A Poznamka: Pfed podanim injekce se
tohoto mista jiZ nedotykejte a ani na néj
nefoukejte.

c. Pred podanim injekce nechte zvolené misto pro
aplikaci injekce samovolné oschnout.
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Podani injekce

5. Odstraiite vicko z pera piipravku Plegridy

a.

Stahnéte vicko z pera v piimém sméru
a odlozte je stranou (viz obrazek E). Pero je
nyni pfipraveno k podani injekce.

Upozornéni! Nedotykejte se krytu jehly,
necistéte jej a ani s nim nemanipulujte.
Mohl(a) byste se o jehlu poranit nebo by se
pero mohlo uzamknout.

Pozor! Vicko na pero znovu nenasazujte.
Mohlo by dojit k uzamknuti pera.

Obrazek E

6. Aplikujte injekci

a.

Drzte pero nad mistem podani injekce. Ujistcte

se, ze ve stavovém okénku vidite zelené pruhy

(viz obrazek F).

e Pero drzte kolmo (pod uhlem 90°) k mistu
podani injekce.

A Upozornéni! Neptikladejte pero na
zvolené misto podani injekce, dokud
nebudete pfipraven(a) k aplikaci injekce.
Mohlo by dojit k ndhodnému uzamknuti
pera.

ﬁ:@

Obrazek F

Pero pevné zatlacte do mista podani injekce

a drzte jej. Uslysite, Ze se spusti ,,cvakani®. To
znamend, Ze probiha aplikace injekce (viz
obrazek G).

cvakani

Obrazek G

Nadale pero pevné drzte v misté aplikace,
dokud ,,cvakani* neustane (viz obrazek H).

A Nezvedejte pero z mista aplikace, dokud
neustane ,,cvakani“ a dokud se ve
stavovém okénku neobjevi zelené
zaSkrtavaci symboly.

A Upozornéni! Pokud po pokusu o podani
injekce neslySite ,,cvakani nebo nevidite
zelené zasSkrtavaci symboly ve stavovém
okénku, mohlo dojit k uzamknuti pera
a aplikace injekce se neuskutec¢nila.
Kontaktujte v tomto ptipadé svého
1ékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Obrazek H
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7. Vyjméte pero pripravku Plegridy z mista podani injekce

a. Az ,cvakani“ ustane, zvednéte pero z mista
podani injekce. Vysune se kryt jehly, ktery
jehlu zakryje, a uzamkne se (viz obrazek I).

e Jestlize v misté podani injekce spatfite
krev, setfete ji gdzovym polstaikem
a priloZte adhezivni obvaz nebo misto
prelepte naplasti.

Obrazek |

8. Ujistéte se, Ze jste si podal(a) celou davku / byla Vam podana cela davka pripravku Plegridy
(viz obrazek J)

a. Zkontrolujte stavové okénko. M¢l(a) byste
vidét zelené zaskrtavaci symboly.

b. Zkontrolujte okénko zobrazujici 1é¢ivo. L—gﬁ\lu ..,

Me¢l(a) byste videt Zluty pist.

Stavoveé okénko

Okeénko
zobrazujici 1ééivo

Obrazek J

Po podani injekce
Po pouZziti — soucasti pera pripravku Plegridy (viz obrazek K):

Zobrazuji se zelené Okénko . Kryt jehly
zaSkrtavaci symboly zobrazujici 1écivo
- J eh'lzt
uvnitr
Stavové okénko Télo Po aplikaci je viditelny
Zluty pist
Obrazek K

Poznamka: Po vyjmuti pera z mista aplikace injekce se kryt jehly uzamkne, aby nedoslo k poranéni jehlou.
Vi¢ko na pero znovu nenasazujte.
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9. Likvidace pouZzitého pera pripravku Plegridy
J Porad’te se se svym Ié¢kafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jak spravné zlikvidovat pouZité pero.
A Vicko na pero znovu nenasazujte.

10. OSetiete misto podani
J Dle potieby pfilozte na misto podani injekce gazovy postarek nebo adhezivni obvaz ¢i naplast.

11. Zkontrolujte misto podani injekce
. Po 2 hodinach zkontrolujte, zda misto podani neni zarudlg¢, oteklé nebo bolestivé.

. Jestlize se u Vas vyskytne kozni reakce, ktera nezmizi béhem nékolika dni, kontaktujte svého lékare
nebo zdravotni sestru.

Zaznamenavejte si datum a misto podani injekci

e Poznamenejte si datum a misto podani kazdé injekce.

. U prvnich injekci miizete pouzit zaznamovou tabulku vytiSténou na vnitini strané vicka vnéjsi
krabicky Baleni k zahajeni 1é¢by.

VSeobecna upozornéni

A Pero ptipravku Plegridy neni urc¢eno k opakovanému pouziti.

A Pero ptipravku Plegridy nedavejte zadné dalsi osobé.

. Uchovavejte pero pripravku Plegridy a veSkeré ostatni 1é¢ivé piipravky mimo dosah déti.

Podminky uchovavani

. Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2 °C az 8 °C v piivodnim uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.
o Pokud je to nutné, je mozné ptipravek Plegridy uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 25 °C

v ptvodnim uzavieném obalu po dobu az 30 dni.

o Pokud je to nezbytné, l1ze baleni piipravku Plegridy z chladni¢ky vyjmout a pak opét jej do
chladnicky vratit. Celkova doba uchovavani mimo chladnicku pri teploté do 25 °C nesmi
prekrocit 30 dni.

A Chraiite pfed mrazem a nevystavujte vysokym teplotam.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Plegridy 125 mikrogramii injeké¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
peginterferonum beta-1a

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

1. Co je pripravek Plegridy a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zanete piipravek Plegridy pouZivat
3. Jak se pripravek Plegridy pouZiva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Plegridy uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

7. Navod na injek¢éni podani predplnéné injekéni strikacky Plegridy

1. Co je pripravek Plegridy a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Plegridy

Lécivou latkou v ptipravku Plegridy je peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a je modifikovana forma
interferonu s prodlouzenym tc¢inkem. Interferony jsou ptirodni latky vytvatené v téle, které pomahaji chranit
pred infekcemi a nemocemi.

K ¢emu se pripravek Plegridy pouziva
Tento 1éCivy pripravek se pouziva k 1éCbé relabujici-remitujici roztrousené sklerézy (RS) u dospélych ve
véku 18 let a starSich.

RS je dlouhodobé onemocnéni postihujici centralni nervovy systém (CNS), véetné mozku a michy, pfi
kterém imunitni systém organismu (jeho ptirozené obranné mechanismy) poskozuje ochrannou vrstvu
(myelin), ktera obklopuje nervy mozku a michy. To narusuje pienos signalli mezi mozkem a ostatnimi
castmi téla a zplsobuje pfiznaky RS. Pacienti s relabujici-remitujici RS maji mezi jednotlivymi vzplanutimi
onemocnéni (relapsy) obdobi, kdy nemoc neni aktivni (obdobi remise).

Kazdy ma svoji vlastni skupinu pfiznaki RS. Mezi né muze patfit:

- pocit ztraty rovnovahy nebo zavrate, problémy s chiizi, ztuhlost a svalové stahy, inava, pocit
necitlivosti v obliceji, rukou ¢i nohou,

- akutni ¢i chronicka bolest, problémy s mocenim a stfevni problémy, sexualni problémy a problémy
s vidénim,

- obtize pii premysleni a soustfedéni se, deprese.

Jak pripravek Plegridy pisobi

Z.da se, Ze pripravek Plegridy pusobi tak, Ze zabrafiuje imunitnimu systému, aby Vam poskozoval

mozek a michu. To mlze pomoci snizit pocet relapsti, které mate, a zpomalit invalidizujici u¢inky RS.
Prestoze 1é¢ba piipravkem Plegridy nevyléci RS, mize zabranit zhorSovani Vaseho stavu.

80



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Plegridy pouZivat

NepouZivejte pripravek Plegridy

- Jestlize jste alergicky(4) na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Piiznaky alergické reakce jsou popsany v bod¢ 4.

- Jestlize mate téZkou depresi nebo sebevrazedné myslenky.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s 1ékai‘em, jestliZe mate nebo jste v minulosti mél(a):
- depresi nebo problémy nepiiznivé ovliviiujici Vasi naladu,
- sebevraZzedné mySlenky,
- Vas Iékar Vam presto mize pripravek Plegridy piedepsat, ale je dilezité Vasemu lékari oznamit,
ze jste v minulosti m¢l(a) depresi nebo podobné problémy postihujici Vasi naladu.

Pted injekénim podanim piipravku Plegridy se porad’te se svym lékaiem, lIékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestliZe se Vas tyka néktery ze stavii uvedenych nize. Pti pouzivani ptipravku Plegridy se tyto
stavy mohou zhorsit:

- téZka porucha funkce ledvin nebo jater,

- podrazdéni v misté podani injekce, které mtze vést k poSkozeni kiize nebo tkan€ (nekroza v miste
aplikace). Jestlize jste ptipraven(a) si aplikovat injekci, postupujte pesné podle instrukci v bod¢ 7
»INavod na injekcni podani predplnéné injekcni strikacky Plegridy ** na konci této piibalové
informace. To snizi riziko vzniku reakci v misté aplikace.

- epilepsie nebo jiné zachvatovité poruchy, které navzdory podavanym Iékiim nejsou pod kontrolou,

- srdeéni problémy, které mohou zptisobit pfiznaky jako jsou bolest na hrudi (angina pectoris),
zvlasté po jakékoli aktivite, otoky kotnikil, dusnost (méstnavé srdecni selhdni) nebo nepravidelny
srdecni rytmus (arytmie),

- problémy se Stitnou Zlazou,

- nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek, coz mtize zplsobit zvysené riziko infekce
nebo krvaceni,

Dalsi faktory, které je tieba zvazit pii pouZivani pripravku Plegridy

- Bude nutné Vam zkontrolovat krevni obraz (stanoveni poc¢tu krevnich bungk), provést biochemické
vySetfeni krve a stanovit hladiny jaternich enzymti. Tato vySetfeni budou provedena pied zahajenim
pouzivani ptipravku Plegridy, pravideln¢ po zahdjeni 1éCby piipravkem Plegridy a dale pak
pravideln¢ béhem 1éCby, i kdyZ nebudete mit zddné zvlastni pfiznaky. Tyto krevni testy se budou
provadét navic k testiim, které jsou obvykle provadény pii sledovani Vasi RS.

- Pravideln¢, poptipad¢€ kdykoli to bude Vas Iékai povazovat za nutné, bude Vam kontrolovana funkce
Stitné zlazy.

- Béhem lécby se v malych cévach mohou vyskytnout krevni sraZzeniny. Tyto krevni srazeniny by
mohly ovlivnit funkci ledvin. K tomu mutze dojit nékolik tydn az nékolik let po zahajeni 1écby
pripravkem Plegridy. Mize se stat, ze 1ékai bude chtit zkontrolovat krevni tlak, krevni obraz (pocet
krevnich desticek) a funkci ledvin.

Pokud doslo k nechténému pichnuti sebe sama nebo nékoho jiného jehlou pripravku Plegridy, je tfeba
postiZzenou oblast okamZité umyt mydlem a vodou, a co nejdiive kontaktovat lékaie nebo zdravotni
sestru.

Déti a dospivajici
Pripravek Plegridy neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let. Bezpec¢nost a u€innost
pripravku Plegridy nejsou v této vékové skupiné znamy.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plegridy
Ptipravek Plegridy je tfeba pouzivat opatrné s 1éky, které jsou v téle rozkladany skupinou bilkovin zvanych
»cytochrom P450° (napt. nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie nebo deprese).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, zejména o téch, které se pouzivaji k 1é¢b¢ epilepsie nebo deprese. To
zahrnuje vSechny 1éky, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Ne¢kdy budete muset pipomenout ostatnim zdravotnickym pracovnikiim, ze jste 1é¢en(a) pripravkem
Plegridy. Napftiklad, pokud jsou Vam ptedepsana jina 1é¢iva ¢i provadéno vySetfeni krve. Pripravek Plegridy
mize ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky nebo vysledek testu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

Neocekavaji se zadné skodlivé Gcinky na kojené novorozence/kojence. Pripravek Plegridy 1ze v obdobi
kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Plegridy neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Plegridy obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Plegridy pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka
Jedna injekce pripravku Plegridy 125 mikrogramt kazdych 14 dni (kazdé dva tydny). Snazte se pti kazdé
injekci podavat pripravek Plegridy ve stejnou dobu ve stejny den.

Zahajeni 1écby pripravkem Plegridy s intramuskuldrnim podanim

Pokud je pro Vas ptipravek Plegridy novy, I¢kat Vam moZna doporucdi, abyste postupné zvySoval(a)
davku béhem prvniho mésice 1écby. To znamena, Ze si Vase télo miZe na ucinky ptipravku Plegridy
zvyknout diive, nez dostanete plnou davku.

Ptedplnéna injekeni stiikacka Plegridy pro intramuskuldrni podani obsahuje plnou davku 125 mikrogramt.
Abyste si mohl(a) ddvku postupné zvySovat, pripeviiuji se na tuto injek¢ni stiikacku tzv. titra¢ni svorky

Plegridy:

1. davka v den O:
1/2 plné davky (63 mikrogrami), pouzijte ZLUTOU titracni svorku

2. davka v den 14:
3/4 plné davky (94 mikrogramt), pouzijte FIALOVOU titra¢ni svorku

3. davka v den 28 a poté kazdé 2 tydny:
plna davka (125 mikrogramt) — jiz NEPOUZIVEJTE zadnou titra¢ni svorku

Piipravek Plegridy v tomto baleni je urc¢en k injekénimu podani do stehenniho svalu.
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Prectéte si pokyny uvedené v bod¢ 7 ,,Navod na injekcni podani predplnéné injekcni strikacky Plegridy™ na
konci této ptibalové informace diive, nez zacnete pripravek Plegridy pouZzivat.

Pokud si nejste jisty(4), jak si pripravek spravné injekéné podavat, porad’te se se svym lékafem, se zdravotni
sestrou nebo Iékarnikem.

Na stitku na injek¢ni stiikacee je intramuskularni podani zkraceno jako i.m.

Podavani injekce pacientem
Ptipravek Plegridy ma byt podavan injekéné do stehenniho svalu (intramuskuldarni injekce). Stiidejte mista,
ktera pouzivate pro aplikaci injekce. Nepouzivejte stejné misto podani pro po sobé& jdouci injekce.

Jestlize jste byl(a) vyskolen(a), miZzete si ptipravek Plegridy podéavat injekéné sdm(sama) bez pomoci I€kate.
- Nez zaénete, prectéte si a dodrzujte pokyny uvedené v navodu v bod¢ 7, ,, Navod na injekcni podani
predplnené injekcni stiikacky Plegridy .
Mate-li pfi manipulaci s pfedplnénou injekéni stfikackou problémy, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry, ktefi mohou pomoci.

Jak dlouho pouZivat piipravek Plegridy
Vas lékar Vam sdéli, jak dlouho budete muset ptipravek Plegridy pouzivat. Je dilezité pokracovat
v pravidelném pouzivani ptipravku Plegridy. Pokud Vas o to 1€kai nepozada, neprovadeéjte zadné zmeny.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Plegridy, nez jste mél(a)

Je nutné, abyste si podal(a) pouze jednu injekci ptipravku Plegridy kazdé 2 tydny.

- Jestlize jste pouzil(a) vice nez jednu injekci ptipravku Plegridy béhem 7 dnti, ihned kontaktujte
svého lékare nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit piipravek Plegridy
Pripravek Plegridy si musite podat jednou za 2 tydny. Tento pravidelny rozvrh pomaha rozlozit 1é¢bu co
nejrovnomerné;i.

Pokud si presto zapomenete svou obvyklou davku podat, aplikujte ji co nejdiive a dale pokracujte jako
obvykle. Nepodavejte vsak vice nez jednu injekci béhem 7 dni. Nepodavejte dvé injekce najednou, abyste
nahradil(a) vynechanou injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
- Poruchy jater
(Casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich ptiznakd:
- zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma,
- svédéni po celém téle,
- pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni,
- snadny vznik modiin na kazi,
- ihned kontaktujte 1ékaie. MiZe se jednat o ptiznaky mozné poruchy funkce jater.

83



- Deprese
(casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud:
- pocitujete neobvyklé pocity smutku, uzkosti ¢i bezcennosti nebo
- mate sebevrazedné myslenky,
- ihned kontaktujte lékai‘e.

- ZavaZna alergicka reakce
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak:
obtizné dychani,
otok obliceje (rth, jazyka nebo hrdla),
- kozni vyrazka nebo zarudnuti kize,
- ihned kontaktujte 1ékafe.

- Zachvaty
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Mate-1i zachvat:

- ihned kontaktujte 1ékaie.

- Poskozeni v misté podani

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak:

- jakékoli poskozeni kiize spolecné s otoky, zanéty nebo vypotky v oblasti mista podani,
- porad’te se s 1ékarem.

- Poruchy funkce ledvin, véetné zjizveni, které muZe sniZit funkci ledvin

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Pokud se u Vs vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznak:

- zpénénd moc,

- Unava,

otoky, hlavné v oblasti kotniki a o¢nich vicek, a ptibyvani na hmotnosti,

- kontaktujte 1ékare, protoZe se miiZe jednat o piiznaky mozné poruchy funkce ledvin.

- Poruchy krve

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Mohou se vytvorit krevni srazeniny v malych cévach, které mohou ovlivnit funkci ledvin (tromboticka
trombocytopenicka purpura nebo hemolyticko-uremicky syndrom). Mezi pfiznaky miiZe patfit zvysena
tvorba modfin, krvaceni, horecka, vyrazna slabost, bolest hlavy, zavrat’ ¢i pocit na omdleni. MUzZe se stat, Ze
1ékat zjisti, Ze mate zmény v krevnim obraze ¢i zmény funkce ledvin.

Pokud se u Vas vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznaku:
- zvysena tvorba modfin nebo krvaceni,
- extrémni slabost,
- bolest hlavy, zavraté nebo pocit na omdlent,
- ihned kontaktujte 1ékai‘e.

Ostatni nezadouci ucinky

Velmi ¢asté neZadouci ucinky:

(mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

- priznaky podobné chiipce. Tyto ptiznaky nejsou skutecnou chiipkou, viz nize. Nikoho tedy nemuzete
nakazit.

- bolest hlavy,

- bolest svalti (myalgie),

- bolest kloubd, rukou, nohou nebo krku (artralgie),

- zimnice,

- horecka,
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- pocit slabosti a unavy (astenie),
- zarudnuti, svédéni nebo bolest v okoli mista podani.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich uc¢inki, kontaktujte 1ékare.

Ptiznaky podobné chiipce

Ptiznaky podobné chiipce jsou Castéjsi na zacatku pouzivani piipravku Plegridy. S pokracujicim podavanim
injekci postupné odeznivaji. Nize jsou uvedeny jednoduché zptisoby, jak tyto pfiznaky podobné chiipce
mirnit, pokud se objevi.

Tti jednoduché zplisoby, jak mirnit ucinek ptiznakt podobnych chiipce:

1. Zvazte nacasovani podani injekce piipravku Plegridy. Nastup a odeznéni ptiznakti podobnych chiipce
se u kazdého pacienta lisi. Pfiznaky podobné chiipce nastupuji v primeéru piiblizn€ za 10 hodin po
podani injekce a pretrvavaji po dobu 12 az 24 hodin.

2. Pil hodiny pted podanim injekce ptipravku Plegridy uzijte paracetamol nebo ibuprofen a pokracujte
v uzivani paracetamolu nebo ibuprofenu po dobu trvani chiipkovych ptiznakid. Porad’te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem o tom, jakou davku a jak dlouho tyto ptipravky uzivat.

3. Jestlize mate hore¢ku, pijte hodné vody, abyste si udrzel(a) dostate¢nou hydrataci.

Casté nezadouci udinky
(mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- pocit na zvraceni, zvraceni,
- ztrata vlast (alopecie),
- svédeéni kze (pruritus),
- zvyseni télesné teploty,
- zmény v okoli mista podani, jako je otok, zanét, modfiny, teplo, vyrazka nebo zmény barvy,
- zmeény v krvi, které mohou zptisobit inavu nebo snizit schopnost bojovat s infeket,
- zvyseni hladiny jaternich enzymt v krvi (prokaze se pfi krevnich testech).
- Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkii, kontaktujte 1ékare.

Méné casté neZadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- kopftivka,
- zmény v krvi, které mohou zpiisobovat podlitiny nebo krvaceni neznamého ptivodu.
- Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkii, kontaktujte 1ékare.

Frekvence neni znama

(z dostupnych udajii nelze urcit)

- plicni arteridlni hypertenze: Onemocnéni typické zavaznym zGzenim krevnich cév v plicich, coz
nasledné vede k vysokému krevnimu tlaku v krevnich cévach, kterymi proudi krev ze srdce do plic.
Plicni arterialni hypertenze byla pozorovana v riznych ¢asovych odstupech od pocatku 1é€by ptipravky
obsahujicimi interferon beta a to az do nékolika let od zahajeni 1é¢by.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kati, 1€ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G€¢inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkli mizete piispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1é¢ivého pripravku, Vas 1ékar nebo 1ékarnik ma zaznamenat do Vasi

dokumentace nazev a Cislo Sarze pripravku, ktery Vam byl podan. M¢l(a) byste si tyto tidaje také zapsat pro
pripad, ze budete na tyto udaje dotazan(a) v budoucnu.
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5.

Jak pripravek Plegridy uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Baleni oteviete pouze, pokud
budete potiebovat novou injekéni stiikacku.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C.
- Chrante pfed mrazem. Jakykoli ndhodné zmrazeny piipravek Plegridy zlikvidujte.

Ptipravek Plegridy je mozn¢ uchovavat mimo chladnicku pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dni, avSak musi byt chranén pred svétlem.
- Baleni Ize dle potteby z chladnicky vyjmout a pak opét je do chladni¢ky vratit vice nez jednou.
- Ujistéte se, ze doba, po kterou jsou injekéni stiikacky mimo chladni¢ku, neni del$i neZ celkem
30 dni.
- Injekéni stiikacku, ktera je uchovavana mimo chladni¢ku po dobu delsi nez 30 dni, zlikvidujte.
- Pokud si nejste jist(a) poctem dnti, po které byla injekéni stiikacka uchovavana mimo chladnicku,
zlikvidujte ji.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete nasledujiciho:
- Jestlize je injekeni stiikacka rozbita.
- Jestlize je roztok zabarveny, zakaleny nebo jsou-li v ném vidét plovouci Castice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plegridy obsahuje
Lécivou latkou je: peginterferonum beta-1a.

Jedna 125mikrogramova piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramut
v 0,5 ml injek¢niho roztoku.

Dalsimi slozkami jsou: trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat
20 a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Plegridy obsahuje sodik®).

Jak pripravek Plegridy vypada a co obsahuje toto baleni
Plegridy je Ciry, bezbarvy, injekéni roztok ve sklenéné predplnéné injekeéni stiikacce dodavany s jehlou.

Velikosti baleni:
- Injekeni stiikacky jsou dodavany v baleni po dvou nebo po Sesti predplnénych injekenich stiikackach se
sterilnimi jehlami o délce 1,25 palce (31,75 mm) a velikosti 23 G.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko
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Vyrobce

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Biotek Allé 1
DK-3400 Hillered
Dansko

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
@ +3222191218

bbarapus
TII EBOOAPMA
& +3592962 1200

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

& +420 255706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
@ +4577 4157 57

Deutschland
Biogen GmbH
@ +49 (0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
@ +372 618 9551

EALGoa
Genesis Pharma SA
& +30210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
& +34913107110

France
Biogen France SAS
@ +33 (0)1 41 379595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
@ +38517757322

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
& 37052596176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd..
& +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
& +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
& +47234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
B +43 14844613

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
& +48 22 35151 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
& +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
2 4021207 1800
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Ireland Slovenija

Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.o.

& +353 (0)1 463 7799 & +386 15110290

Island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.

@ +354 540 8000 & +421 2 323 34008

Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

& +39 02 584 9901 & +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

& +357227657 15 & +46 8 594 113 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Limited
@ +371 68 688 158 & +44 (0) 1628 50 1000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

7. Navod na injek¢ni podani predplnéné injekéni stiikacky Plegridy

Jak pripravek Plegridy injek¢né podavat

Prectéte si tento navod k pouziti diive, nez zacnete predplnéné injekeni stiikacky Plegridy pouzivat. Mohou
zde byt nové informace. Tato informace nenahrazuje konzultaci s Vasim lékafem o Vasem zdravotnim stavu

a leche.

Pomiicky, které budete potiebovat k podani injekce pripravku Plegridy:
. 1 baleni k podani davky ptipravku Plegridy, které obsahuje:

. 1 pfedplnénou injekéni stiikacku piipravku Plegridy

. sterilni jehlu o délce 1,25 palce a velikosti 23 G
. nadoba odolna proti propichnuti ur¢ena k likvidaci pouzitych injek¢nich stiikacek a jehel
. Dalsi pomticky, které nejsou soucasti baleni:

. ubrousek napustény alkoholem

. gazovy polstaiek

. adhezivni obvaz/naplast

Pokud je pro Vas pripravek Plegridy novy, miiZe byt Vase davka pti prvnich 2 injekcich postupné
zvySovana za pouziti titra¢ni sady Plegridy, ktera se pripeviiuje na injekéni strikacku.

o 1. davka:
2 plné davky (zluta titracni svorka) (neni soucasti baleni)

o 2. davka:
% pIné davky (fialova titracni svorka) (neni soucasti baleni)
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o 3. davka:
plna davka (bez pouziti titracni svorky)

» Titra¢ni svorky Plegridy jsou urceny k jednorazovému pouziti pouze s predplnénou injekéni stiikackou
pripravku Plegridy. Nepouzivejte injek¢ni stiikacku ani titracni svorky opakovang.

* PiredpInénou injek¢ni stiikac¢ku Plegridy a jehlu si musite pripravit predtim, nez je vloZzite do titrac¢ni
svorky Plegridy.

Priprava davky ptipravku Plegridy:

. Najdéte si dobie osvétlenou, ¢istou, rovnou pracovni plochu, napt. sttl, a pfipravte si veskeré
pomiicky, které budete potfebovat, abyste si injekci mohl(a) sam(sama) podat, nebo aby Vam mohla
byt podana.

. Vyjméte 1 predplnénou injekeni stfikacku ptipravku Plegridy z chladnicky, a to pfiblizn¢ 30 minut

pred planovanym podanim injekce, aby doslo k vytemperovani na pokojovou teplotu. NepouZivejte
k zahrati predplnéné injekéni stiikacky pripravku Plegridy vnéjsi zdroje tepla, jako je napiiklad horka
voda.

. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na §titku injek¢ni stiikacky, na vicku plastového zasobniku
a na vn¢jsi krabicce. NepouZivejte piedplnénou injekeni stiikacku pripravku Plegridy po uplynuti
doby pouzitelnosti.

. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

Ptiprava na podani injekce ptipravku Plegridy:

Krok 1: Zkontrolujte injek¢ni stiikacku (viz

obrazek A):
* Injekeni stiikacka nesmi byt praskla ani
poskozena.

» Zkontrolujte, zda neni kryt hrotu injek¢ni
stiikacky poskozeny a zda nebyl
odstranén.

» LécCivo Plegridy musi byt Ciré, bezbarvé
a nesmi obsahovat jakékoli ¢astice.

Injekéni
stfikacka 8

» Predplnénou injekéni stiikacku piipravku
Plegrldy nepouzivejte, pokud:
je injekeni stfikacka praskla ¢i poskozena,
* jeroztok zakaleny, zabarveny nebo
obsahuje-li hrudky ¢i ¢astice,
* byl kryt hrotu injekéni stiikacky
odstranén nebo tésné nepiiléha.

NepouZzivejte injekcni stiikacku, zaznamenate-li
cokoli z vySe uvedeného. Pouzijte novou
injekéni stitkacku.

Kryt hrotu E Ochrannv
L m— y
injekeni { gumovy kryt
stfikacky

Obrazek A
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Krok 2: Jednou rukou uchopte injekéni

sttikacku pfimo pod krytem hrotu, pfi¢emz kryt Obrazek
hrotu injekéni stiikacky musi smétovat vzhliru B
(viz obrazek B).
» Ujistéte se, ze drzite injekeni stitkacku za
drazkovanou ¢ast, a to v misté ptimo pod
krytem hrotu injek¢ni stiikacky.
Krok 3: Druhou rukou uchopte kryt hrotu
injekéni stiikacky a ohybejte jej pod uhlem 90°, Obrazek
dokud se kryt hrotu neodlomi (viz obrazek C). C
Timto se odkryje sklenény hrot injekéni
sttikacky (viz obrazek D). Obrazek
D
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Krok 4: Otevtete baleni jednorazové sterilni
jehly a vyjméte jehlu s nasazenym krytem. Drzte
injekeni stiikacku tak, aby sklenény hrot
injekéni stiikacky sméfoval vzhiiru. Zatlacenim
nasad’te jehlu na sklenény hrot injek¢ni stiikacky
(viz obrazek E).

Obrazek E

Krok 5: Jemn¢ otacejte jehlou dopiedu (ve
sméru chodu hodinovych rucicek), dokud
nebude pevné a tésné priléhat (viz obrazek F).

» Pokud jehla neni pevné pfipojena k injekéni
stiikacce, mtize dojit k uniku injek¢éniho
roztoku a nemusi Vam byt podana cela davka
ptipravku Plegridy.

* Neodstranujte plastovy kryt z jehly.

Obrazek
F

Podani injekce ptipravku Plegridy:
. Pted prvnim pouzitim injekéni stiikacky pfipravku Plegridy musi Vam nebo osobé, kterd o Vas pecuje,
1ékat ukazat, jak spravné pfipravit a podat davku ptipravku Plegridy. Pfi prvnim pouziti injek¢ni

stiikacky ma l1ékat nebo zdravotni sestra sledovat, jak si davku pfipravku Plegridy injekéné podavate.

. Injekei ptipravku Plegridy si podejte presné tak, jak Vam ukazal 1€kaf.

. Ptipravek Plegridy se podava injekéné do svalu (intramuskularne).

. Ptipravek Plegridy se podéva injekéné do stehna (viz obrazek G).

. Pro kazdou novou davku zvolte jiné misto, kam si injekci podate. NepouZivejte stejné misto podani
pro vSechny injekce.

. Nepodavejte injekci do mista na téle, kde je kize podrazdéna, zarudla, pohmozdénd, zanicena ¢i
jakymkoli zplisobem zjizvena.

Krok 6: Vyberte si levé, nebo pravé stehno

a kuzi otfete ubrouskem napusténym alkoholem

(viz obrazek G). Pted podanim injekce nechte ;

zvolené misto pro podani injekce oschnout.

» Pfed podanim injekce se tohoto mista jiz
nedotykejte, nefoukejte na néj a neotirejte
jej.

Obrazek G

Krok 7: Pfimym rovnym pohybem stadhnéte
ochranny kryt z jehly (viz obrazek H). Krytem
neotacejte.

Obraze
kH
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Krok 8: Jednou rukou napnéte kiizi v okoli
mista pro podani injekce. Druhou rukou uchopte
injekéni stiikacku jako tuzku. Pomoci rychlého
pohybu (jako pii hodu Sipkou) zaved'te jehlu pod
thlem 90° ptes kuzi az do svalu (viz obrazek I).
Jakmile jehlu zavedete do svalu, uvolnéte stisk
kiize.

Krok 9: Pomalu tlacte pist dolti, dokud se
injekéni stiikacka nevyprazdni (viz obrazek J).

Krok 10: Vytahnéte jehlu z ktize (viz

obrazek K). Na misto podani injekce na nékolik

sekund pfilozte gazovy polstarek nebo misto

krouzivym pohybem jemné¢ otfete.

» Pokud na n¢kolik sekund stisknete misto
podani injekce a objevi se krev, otiete ji
pomoci gazového polstarku

» apiilozte adhezivni naplast.

Obrazek 1

Obraze
kJ

Obraze
kK

Po podani injekce ptipravku Plegridy:

. Kryt na jehlu jiz znovu nenasazujte. Op€tovnym nasazenim krytu na jehlu by mohlo dojit k poranéni

jehlou.

. Vyhod'te pouzité injekeni stiikacky a jehly do odpadni nadoby na ostré predméty nebo do jiné nadoby
z pevného plastu ¢i kovu se Sroubovacim uzaveérem, jako napt. do lahve od detergentu nebo plechovky

od kavy. O spravném zptisobu likvidace této odpadni nadoby se informujte u svého Iékaie nebo

lékarnika. Zptasob likvidace pouzitych injekénich stfikacek a jehel mohou upravovat mistni nebo statni
zékony a predpisy. Pouzité injek¢ni stiikacky a jehly nevyhazujte do bézného domaciho odpadu ani

do nadob na tfidény odpad.

. Pripravek Plegridy miiZze v mist¢ podani injekce Casto zptisobit zarudnuti, bolest nebo otok kiize.
. Pokud se Vam v misté podani injekce objevi otok a misto bude bolestivé, nebo pokud se tato oblast

zda byt zanicena a béhem nékolika dnil se nezahoji, ihned se obrat'te na svého 1ékare.

Vseobecné informace o bezpecném a uc¢inném pouzivani pripravku Plegridy

. Pii kazdém injekEnim podani vzdy pouzijte novou injekéni stiikacku a novou jehlu. NepouZivejte

injekéni stiikacky ani jehly opakované.

. Nedavejte injekcni stiikacky ani jehly Zadnym jinym osobam.
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