ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 63 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Plegridy 94 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Plegridy 125 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Plegridy 63 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym.
Plegridy 94 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym.
Plegridy 125 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu poétautomatycznym napetnionym.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Plegridy 63 mikrogramy, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (do podawania podskérnego)

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 63 mikrogramy peginterferonu beta-1a* w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Plegridy 94 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (do podawania podskérnego)
Kazda ampulko-strzykawka zawiera 94 mikrogramy peginterferonu beta-1a* w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Plegridy 125 mikrogramoéw, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (do podawania podskdérnego)
Kazda ampultko-strzykawka zawiera 125 mikrogramow peginterferonu beta-1a* w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Plegridy 125 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce (do podawania
domie$niowego)

Kazda ampultko-strzykawka zawiera 125 mikrogramow peginterferonu beta-1a* w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Plegridy 63 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym (do
podawania podskoérnego)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 63 mikrogramy peginterferonu beta-1a* w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Plegridy 94 mikrogramy. roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pdélautomatycznym napetnionym (do
podawania podskornego)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 94 mikrogramy peginterferonu beta-1a* w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Plegridy 125 mikrogramdw, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pédtautomatycznym napetnionym

(do podawania podskornego)
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 125 mikrogramow peginterferonu beta-1a*
w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Moc dawki wskazuje na ilos¢ interferonu beta-1a w czgsteczce peginterferonu beta-1a bez uwzglednienia
dotaczonej grupy PEG.*Substancja czynna, peginterferon beta-1a, jest interferonem beta-1a, wytwarzanym
w komorkach jajnika chomika chinskiego, kowalencyjnie sprzezonym z metoksypolietylenoglikolem o
masie 20 000 daltonow (20 kDa) z uzyciem O-2-metylopropionaldehydu, jako tacznika.

Mocy tego produktu leczniczego nie nalezy porownywac z mocg innych biatek pegylowanych
ani niepegylowanych z tej samej grupy terapeutycznej. Wigcej informacji, patrz punkt 5.1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny i bezbarwny roztwoér o pH 4,5-5,1.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Plegridy jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacia
stwardnienia rozsianego (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza, majacego doswiadczenie w leczeniu
stwardnienia rozsianego.

Produkt Plegridy mozna podawa¢ podskornie za pomoca wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego
lub amputko-strzykawki albo domigsniowo przy uzyciu amputko-strzykawki.

Wykazano, ze podawany podskornie peginterferon beta-1a jest bardziej skuteczny niz placebo. Bezposrednie
dane porownawcze dla peginterferon beta-1a wobec niepegylowanego interferonu beta lub dane dotyczace
skuteczno$ci peginterferon beta-1a stosowanego po wczesniejszym leczeniu niepegylowanym interferonem
beta nie sa dostepne. Nalezy to wzia¢ pod uwage, dokonujac w trakcie leczenia zmiany stosowanego
interferonu (zamiana miedzy pegylowanymi i niepegylowanymi interferonami) (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie

Zalecana dawka produktu Plegridy wynosi 125 mikrogramow we wstrzyknigciu podskornym lub
domie$niowym, co 2 tygodnie (14 dni).

Rozpoczecie leczenia

Zwykle zaleca si¢ rozpoczecie leczenia podskornego lub domigsniowego od 63 mikrogramow w pierwszej
dawce (dzien 0), zwickszenie dawki do 94 mikrogramow w drugiej dawce (dzien 14.) i osiggnigcie petnej
dawki 125 mikrograméw w trzeciej dawce (dzien 28.). Pelng dawke (125 mikrogramow) podaje si¢
nastgpnie co 2 tygodnie (14 dni) (patrz Tabela 1a w przypadku podawania podskérnego lub Tabela 1b

w przypadku podawania domig$niowego).

Droga podskorna
Dostepny jest zestaw do rozpoczynania leczenia, zawierajacy 2 pierwsze dawki (63 i 94 mikrogramy).

Tabela 1: Dostosowywanie dawki podczas rozpoczynania leczenia w przypadku drogi podskornej

Dawka Czas podania [lo§¢ (w mikrogramach) Kolor etykiety na
dawki* amputko-strzykawce
Dawka 1. Dzien 0 63 pomaranczowy
Dawka 2. Dzien 14. 94 niebieski
Dawka 3. Dzien 28. 125 (pelna dawka) szary
*Co 2 tygodnie (14 dni)

Droga domigsniowa
Zestaw do podania dawki zawiera pelna dawke 125 mikrograméw w jednej amputko-strzykawce.

Zaciski do dostosowywania dawki produktu Plegridy sa przeznaczone do stosowania z amputko-
strzykawkami i stuza do ograniczania podawanej dawki do 63 mikrograméw (pierwsza dawka wynoszaca
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1/2 pelnej dawki, zolty zacisk) oraz 94 mikrograméw (druga dawka wynoszaca 3/4 pelnej dawki, fioletowy
zacisk) odpowiednio w dniu 0 i w dniu 14. Kazdy zacisk do dostosowywania dawki produktu Plegridy
nalezy uzy¢ raz, a nastepnie wyrzuci¢ wraz z resztg produktu leczniczego. Od dnia 28. leczenia pacjenci
powinni stosowac petng dawke (bez uzywania zacisku) wynoszaca 125 mikrogramow (podawanie dawki co
14 dni).

Tabela 1b Dostosowywanie dawki podczas rozpoczynania leczenia w przypadku drogi domigéniowe;j

Dawka Czas podania Ilos¢ (w mikrogramach) | Zacisk do dostosowywania
dawki* dawki
Dawka 1 Dzien 0 63 Z6tty
Dawka 2 Dzien 14 94 Fioletowy
Dawka 3 Dzien 28 125 (petna dawka) Zaciski nie sa wymagane
*Co 2 tygodnie (14 dni)

Dostosowywanie dawki na poczatku leczenia moze ztagodzi¢ objawy grypopodobne, jakie moga wystapic¢
po rozpoczegciu leczenia interferonami. Profilaktyczne i jednoczesne stosowanie srodkow przeciwzapalnych,
przeciwbolowych i (lub) przeciwgoraczkowych moze zapobiec wystepowaniu lub ztagodzi¢ objawy
grypopodobne, ktdre czasem wystepujg podczas leczenia interferonem (patrz punkt 4.8).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych zmiany drogi podania z podskérnej na domigsniowa ani odwrotnie.
Poniewaz wykazano biorownowazno$¢ tych dwoch drég podania, nie przewiduje si¢ potrzeby
dostosowywania dawki w przypadku zmiany drogi podania z podskornej na domigsniowa lub odwrotnie
(patrz punkty 5.115.2).

W razie pomini¢cia dawki, nalezy ja poda¢ mozliwie jak najszybciej.

- Jezeli do nastepnej planowanej dawki pozostato co najmniej 7 dni: pomini¢ta dawke nalezy przyjac
natychmiast. Leczenie mozna nastgpnie kontynuowac, przyjmujac nastepng dawke zgodnie
z dotychczasowym harmonogramem.

- Jezeli do nastepnej planowanej dawki pozostato mniej niz 7 dni: nalezy rozpoczaé nowy
dwutygodniowy schemat dawkowania, z poczatkiem w dniu przyjegcia pominietej dawki. Nie nalezy
podawac pacjentowi dwoch dawek peginterferonu beta-1a w odstepie krotszym niz 7 dni.

Populacje specjalne

Osoby w podeszlym wieku

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ peginterferonu beta-1a u pacjentdéw powyzej 65. roku zycia nie sa
wystarczajaco zbadane ze wzgledu na ograniczong liczbe takich pacjentow wigczonych do badan
klinicznych.

Zaburzenia czynnosci nerek

Jak wynika z danych pochodzgcych z badan z udzialem pacjentow z tagodnym, umiarkowanym i cigzkim
zaburzeniem czynnosci nerek oraz w koncowym stadium niewydolnosci nerek, dostosowywanie dawki nie
jest konieczne (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie badano stosowania peginterferonu beta-1a u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt
4.4).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci peginterferonu beta-1a w leczeniu
stwardnienia rozsianego u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat. Brak danych.



Sposéb podawania

Zaleca sie, aby wykwalifikowany personel medyczny przeszkolit pacjenta w zakresie prawidtowej techniki
samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢ podskormnych przy uzyciu amputko-strzykawki/wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego lub wstrzyknie¢ domigsniowych przy uzyciu ampultko-strzykawek,
odpowiednio do drogi podawania. Pacjentow nalezy poinformowaé, aby zmieniali miejsce wstrzyknigc
podskoérnych lub domigéniowych co dwa tygodnie. Wstrzyknigcia podskorne zwykle wykonuje si¢ w brzuch,
rami¢ lub udo. Wstrzyknigcia domigsniowe zwykle wykonuje si¢ w udo.

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napelniony/amputko-strzykawka z produktem Plegridy do podawania
podskomego ma dolaczong igle. Amputko-strzykawka z produktem Plegridy do stosowania domigsniowego
jest dostarczana w postaci amputko-strzykawki z oddzielng igla do podawania domig¢sniowego.

Amputko-strzykawki do podawania domie¢$niowego i1 podskornego oraz wstrzykiwacze potautomatyczne
napehione do podawania podskérnego przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzytku i po uzyciu
nalezy je wyrzucié.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Po wyjeciu z lodowki, nalezy pozwoli¢, aby produkt Plegridy przed podaniem ogrzat si¢ do temperatury
pokojowej (do 25°C) przez okoto 30 minut. Nie nalezy stosowac zewngtrznych zrodet ciepta, takich jak

gorgca woda, w celu ogrzania produktu leczniczego.

Nie nalezy uzywac ampulko-strzykawki z produktem Plegridy, jezeli ptyn jest zabarwiony, metny lub jezeli
widoczne sa plywajace czastki. Ptyn w amputko-strzykawce musi by¢ klarowny i bezbarwny.

Nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza z produktem Plegridy, jezeli w okienku stanu wstrzyknigcia nie sa

widoczne zielone paski. Wstrzykiwacza z produktem Plegridy nie nalezy uzywac, jezeli ptyn jest

zabarwiony, metny lub jezeli widoczne sg ptywajace czastki. Ptyn widoczny w okienku musi by¢ klarowny

i bezbarwny.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na naturalny lub rekombinowany interferon beta, lub peginterferon albo na
ktorakolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- Aktualne ciezkie zaburzenia depresyjne i (lub) mysli samobdjcze (patrz punkty 4.4 i 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Uszkodzenie watroby

Podczas leczenia produktami leczniczymi zawierajacymi interferon beta zglaszano zwigkszenie st¢zenia
transaminaz watrobowych, zapalenie watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby i rzadkie przypadki
cigzkiej niewydolnosci watroby. Podczas leczenia peginterferonem beta-1a wystepowato zwiekszone
stezenie enzymow watrobowych. Nalezy obserwowac pacjentdw pod katem wystgpienia objawow
uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.8).

Depresja

Peginterferon beta-1a nalezy podawac ostroznie pacjentom z wystepujacymi w przeszlosci zaburzeniami
depresyjnymi (patrz punkt 4.3). W populacji chorych ze stwardnieniem rozsianym oraz podczas stosowania
interferonu depresja wystepuje ze zwigkszong czgstoscig. Pacjentow nalezy poinformowaé o koniecznosci



natychmiastowego zgtoszenia lekarzowi prowadzacemu kazdego objawu depresji i (lub) mysli
samobdjczych.

Pacjentow wykazujacych objawy depresji nalezy $ci§le monitorowac podczas terapii i odpowiednio leczyc¢.
Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia peginterferonem beta-1a (patrz punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwosci

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji nadwrazliwosci, wiaczajac anafilaksje, jako rzadkie powiktania
leczenia interferonem beta, w tym peginterferonem beta-1a. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli wystapia
objawy przedmiotowe i podmiotowe anafilaksji lub cigzkiej nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie
peginterferonem beta-1a i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy wznawia¢ leczenia
peginterferonem beta-1a (patrz punkt 4.8).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Podczas podskornego stosowania interferonu beta zglaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym
martwice w miejscu wstrzykniecia. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji w miejscu
wstrzykniecia, pacjentdw nalezy przeszkoli¢ w aseptycznym wykonywaniu wstrzykni¢¢. Nalezy okresowo
sprawdzaé, w jaki sposob pacjent podaje sobie lek, zwlaszcza jesli wystapia reakcje w miejscu
wstrzyknigcia. Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat si¢ z lekarzem, jesli dojdzie do
jakiegokolwiek uszkodzenia skory, ktoremu moze towarzyszy¢ obrzgk lub saczenie si¢ pltynu z miejsca
wstrzyknigcia. U jednego pacjenta leczonego peginterferonem beta-1a w ramach badan klinicznych
wystapila martwica w miejscu wstrzyknigcia po podskornym podaniu peginterferonu-beta-1a. Decyzja o
tym, czy przerwac leczenie po wystapieniu martwicy w jednym miejscu, zalezy od rozlegtosci zmian (patrz
punkt 4.8).

Zmniejszenie liczby komorek w krwi obwodowej

U pacjentéw przyjmujacych interferon beta zgtaszano zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek
krwi obwodowej, w tym, w rzadkich wypadkach, pancytopeni¢ oraz ci¢gzka trombocytopeni¢. U pacjentow
leczonych peginterferonem beta-1a obserwowano cytopenie, w tym, w rzadkich wypadkach, ciezka
neutropeni¢ i trombocytopeni¢. Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem objawdw podmiotowych i
przedmiotowych zmniegjszenia liczby komorek krwi obwodowej (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Zespot nerczycowy (efekt klasy)

Podczas leczenia produktami zawierajacymi interferon beta zglaszano przypadki zespotu nerczycowego
wywolanego przez rozne rodzaje nefropatii, w tym ogniskowe segmentalne stwardnienie klebuszkow
nerkowych z zapadnigciem petli wtosniczkowych (collapsing FSGS), zmiane minimalng (MCD),
btoniasto-rozplemowe klebuszkowe zapalenie nerek (MPGN) i mezangialne kigbuszkowe zapalenie nerek
(MGN). Zdarzenia te zglaszano w roznych okresach terapii i moga one wystgpowac po kilku latach leczenia
interferonem beta. Zaleca si¢ okresowe monitorowanie pod katem wczesnych objawéw podmiotowych lub
przedmiotowych, takich jak obrzek, biatkomocz czy zaburzona czynno$¢ nerek, zwtaszcza pacjentow

z wysokim ryzykiem wystapienia choroby nerek. Konieczne jest szybkie podjecie leczenia zespotu
nerczycowego. Rozwazy¢ takze nalezy przerwanie podawania peginterferonu beta-1a.

Ciezka niewydolnos¢ nerek
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac peginterferon beta-1a pacjentom z cigzka niewydolno$cia nerek.

Mikroangiopatia zakrzepowa (ang. Thrombotic microangiopathy TMA) (efekt klasy)

Podczas leczenia interferonem beta zgtaszano przypadki TMA (w tym przypadki $miertelne), wystepujace
pod postacia zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP) lub hemolitycznego zespotu mocznicowego (HUS).



Zdarzenia zglaszano w roznych okresach leczenia i moga one wystgpowac po kilku tygodniach, a nawet po
kilku latach od rozpoczecia leczenia interferonem beta. Wezesne objawy kliniczne obejmuja
trombocytopenig, nowo rozpoznane nadcisnienie, gorgczke, objawy ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (np. splatanie, niedowlad) i zaburzenie czynnosci nerek. Do wynikow badan laboratoryjnych
wskazujacych na TMA naleza: zmniejszona liczba plytek, podwyzszony poziom dehydrogenazy
mleczanowej (LDH) w surowicy z powodu hemolizy oraz obecno$¢ schistocytow (fragmentow erytrocytow)
w rozmazie krwi. Dlatego w razie stwierdzenia klinicznych objawow TMA zaleca si¢ wykonanie
dodatkowych badan poziomu ptytek, LDH w surowicy, rozmazu krwi i czynno$ci nerek. W przypadku
rozpoznania TMA, konieczne jest bezzwloczne zastosowanie leczenia (rozwazy¢ wymiang osocza) i
zalecane jest natychmiastowe odstawienie peginterferonu beta-1a.

Nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych

Z leczeniem interferonami zwigzane sa nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych. Z tego wzgledu oprécz
rutynowych badan wymaganych do monitorowania pacjentow ze stwardnieniem rozsianym, zaleca si¢
rowniez wykonanie peinej morfologii krwi obwodowej, w tym oceny uktadu bialokrwinkowego i liczby
plytek oraz badan biochemicznych krwi, w tym badan czynno$ci watroby (np. aminotransferazy
asparaginianowej (AST), aminotransferazy alaninowej (ALT)), przed rozpoczeciem leczenia oraz

w regularnych odstepach czasu po rozpoczeciu terapii peginterferonem beta-1a, a nastgpnie, jezeli nie
wystepuja zadne objawy kliniczne, okresowe powtarzanie tych badan.

Pacjenci z zahamowaniem czynnosci szpiku moga wymagac bardziej intensywnego monitorowania
morfologii krwi, w tym uktadu biatokrwinkowego i liczby ptytek.

Podczas leczenia produktami zawierajacymi interferon beta obserwowano niedoczynno$¢ i nadczynnosé
tarczycy. Zaleca si¢ regularne badanie czynno$ci tarczycy u pacjentdw z zaburzeniami tarczycy w wywiadzie

lub wedle wskazan klinicznych.

Napady dreawkowe

Peginterferon beta-1a nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z napadami drgawkowymi w wywiadzie,
pacjentom, ktorzy stosuja produkty przeciwpadaczkowe, zwlaszcza gdy nie zapewniajg one wystarczajacej
kontroli padaczki (patrz punkt 4.8).

Choroba serca

U pacjentéw przyjmujacych interferon beta obserwowano pogorszenie choroby serca. Czgstos¢ zdarzen ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego byta podobna w grupie otrzymujacej peginterferon beta-1a

(125 mikrogramow co 2 tygodnie) i w grupie otrzymujacej placebo (7% w obu grupach). Nie zgtaszano
cigzkich zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentéw otrzymujacych produkt peginterferon beta-1a

w badaniu ADVANCE. Pacjentéw z wystepujacymi wczesniej powaznymi chorobami serca, takimi jak
zastoinowa niewydolnos¢ serca, choroba wiencowa lub niemiarowo$¢, nalezy jednak monitorowa¢ pod
katem pogorszenia si¢ choroby serca, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Immunogennosé

Organizm pacjenta moze wytworzy¢ przeciwciata przeciw peginterferonowi beta-1a. Z danych
pochodzacych od pacjentéw leczonych podawanym podskornie peginterferonem beta-1a przez okres do 2 lat
wynika, Ze u mniej niz 1% (5/715) tych chorych powstaly neutralizujace przeciwciala skierowane przeciwko
interferonowi beta-1a zawartemu w peginterferonie beta-1a utrzymujace si¢ na stalym poziomie.
Przeciwciata neutralizujgce moga zmniejszac skutecznosc¢ kliniczng. Wytworzenie przeciwciat skierowanych
przeciwko interferonowi w peginterferonie beta-1a nie miato zauwazalnego wptywu na bezpieczenstwo ani
skutecznos¢ kliniczng, aczkolwiek analiza byla ograniczona ze wzgledu na niskg czesto§¢ wystgpowania
immunogennosci.

U trzech procent pacjentow (18/681) powstaty utrzymujace si¢ przeciwciata przeciwko pegylowane;j
sktadowej peginterferonu beta-1a. W przeprowadzonym badaniu klinicznym wytworzenie przeciwcial



przeciwko pegylowanej grupie peginterferonu beta-1a nie miato zauwazalnego wptywu na bezpieczenstwo
ani skuteczno$¢ kliniczna (w tym na roczny wskaznik rzutéw, ogniska uszkodzenia w obrazie rezonansu
magnetycznego (MRI) ani na progresj¢ niepetnosprawnosci).

Zaburzenia czynnos$ci watroby

W wypadku podawania peginterferonu beta-1a pacjentom z ci¢zkim uposledzeniem czynnosci watroby
nalezy zachowac ostroznosc¢ i scisle ich monitorowa¢. Nalezy obserwowac pacjentéw pod katem wystapienia
objawow uszkodzenia watroby i zachowac ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania interferonu

z innymi produktami leczniczymi uszkadzajacymi watrobe (patrz punkty 4.8 1 5.2).

Zawarto$¢ sodu

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano badan dotyczacych interakcji. Z badan klinicznych wynika, ze u pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym mozna stosowa¢ peginterferon beta-1a i kortykosteroidy podczas nawrotow.
Donoszono, ze u ludzi i zwierzat interferony zmniejszajg aktywnos¢ enzymow watrobowych zaleznych od
cytochromu P450. Nalezy zachowac ostrozno$¢, podajac peginterferon beta-1a w skojarzeniu z produktami
leczniczymi o waskim indeksie terapeutycznym, ktorych klirens w duzym stopniu zalezy od watrobowego
cytochromu P-450, takimi jak: niektore grupy lekow przeciwpadaczkowych i przeciwdepresyjnych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Dane z badan rejestracyjnych oraz zgloszenia po wprowadzeniu do obrotu obejmujace duzg liczbe (ponad
1000 kobiet w ciazy) zastosowan produktu wskazuja na brak zwigkszonego ryzyka powaznych wad
wrodzonych po ekspozycji na interferon beta przed zaptodnieniem oraz w pierwszym trymestrze ciagzy.
Niemniej jednak nie mozna byto doktadnie okresli¢ czasu trwania ekspozycji w pierwszym trymestrze,
poniewaz dane byly gromadzone w okresie, gdy stosowanie interferonu beta w czasie ciazy byto
przeciwwskazane i leczenie prawdopodobnie byto przerywane po stwierdzeniu i/lub potwierdzeniu cigzy.
Istniejg bardzo ograniczone dane dotyczace ekspozycji w drugim i trzecim trymestrze cigzy.

Wyniki badan na zwierzetach (patrz punkt 5.3) wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia samoistnego
poronienia. Na podstawie aktualnie dostgpnych danych nie mozna odpowiednio ocenié¢ ryzyka wystgpienia
samoistnego poronienia u kobiet w ciazy narazonych na interferon beta, ale zebrane dotychczas dane nie
wskazuja na zwigkszone zagrozenie.

Jesli jest to klinicznie uzasadnione, mozna rozwazy¢ stosowanie peginterferonu beta-1a w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy peginterferon beta-1a przenika do mleka ludzkiego. Dostepne ograniczone informacje na
temat przenikania interferonu beta-1a do mleka ludzkiego w potaczeniu z fizjologiczno-chemiczng
charakterystyka interferonu beta sugeruja, ze stezenia interferonu beta-1a przenikajgcego do mleka ludzkiego
beda minimalne. Nie przewiduje si¢ szkodliwego wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych
piersia.

Peginterferon beta-1a moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu peginterferonu beta-1a na ptodno$¢ u ludzi. U zwierzat po podaniu bardzo

8



duzych dawek zaobserwowano brak jajeczkowania (patrz punkt 5.3). Brak danych na temat wptywu
peginterferonu beta-1a na ptodno$¢ u osobnikéw meskich.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Peginterferon beta-1a nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych (ADR) (wystepujacych czgsciej niz w przypadku
stosowania placebo) po podaniu podskornie peginterferonu beta-1al125 mikrogramow co 2 tygodnie
nalezaly: rumien w miejscu wstrzykniecia, choroba grypopodobna, goraczka, bole glowy, bole miegsni,
dreszcze, bol w miejscu wstrzyknigcia, ostabienie, §wigd w miejscu wstrzyknigcia i béle stawow.
Najczestszym zglaszanym dzialaniem niepozadanym prowadzacym do odstawienia peginterferonu beta-1a
125 mikrogramow podawanego podskornie co 2 tygodnie byta choroba grypopodobna (<1%).

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych w przypadku podskornej drogi podania

W badaniach klinicznych, facznie 1468 pacjentéw otrzymywato podskornie peginterferon beta-1a przez
okres do 278 tygodni, co odpowiadato catkowitemu czasowi ekspozycji 4217 pacjentolat. 1285 pacjentow
otrzymywalo peginterferon beta-1a przez co najmniej 1 rok, 1124 pacjentéw otrzymywalo go przez co
najmniej 2 lata, 947 pacjentow otrzymywato produkt przez co najmniej 3 lata, a 658 pacjentow otrzymywato
go przez co najmniej 4 lata. Obserwacje podczas randomizowanej, nieckontrolowanej fazy (rok 2.) badania
ADVANCE i kontynuacyjnego badania ATTAIN (leczenie trwajace do 4 lat) byly zgodne z doswiadczeniem
uzyskanym podczas trwajacej 1 rok fazy z kontrolg placebo badania ADVANCE.

W tabeli 2 podsumowano dziatania niepozadane (czgsto$¢ wystgpowania wicksza niz w przypadku placebo
1 z uzasadnionym podejrzeniem istnienia zwigzku przyczynowo-skutkowego), ktore wystapily u

512 pacjentéw leczonych peginterferonem beta-1a 125 mikrogramow podawanym podskornie co 2 tygodnie
iu 500 pacjentdw otrzymujacych placebo przez okres do 48 tygodni, oraz dziatania niepozadane
zaobserwowane po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Dzialania niepozadane przedstawiono zgodnie z terminologia MedDRA oraz klasyfikacjg uktadoéw

i narzadow. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest wyrazona wedtug nastepujacych kategorii:
- - bardzo czgsto (>1/10)

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

- - niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

- - rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

- - bardzo rzadko (<1/10 000)

- - nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



Tabela 2 Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw MedDRA

Dzialanie niepozadane

Kategoria czestosci

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

trombocytopenia

niezbyt czesto

mikroangiopatia zakrzepowa, w tym
zakrzepowa plamica matoptytkowa
(TTP) lub hemolityczny zespot
mocznicowy (HUS)*

rzadko

Zaburzenia uktadu obrzek naczynioruchowy niezbyt czesto
immunologicznego reakcje nadwrazliwo$ci

anafilaksja' nieznana
Zaburzenia psychiczne depresja czesto
Zaburzenia uktadu bole glowy bardzo czgsto
nerwowego

drgawki niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu tetnicze nadcisnienie plucne'l' nieznana
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci czgsto

wymioty
Zaburzenia skory i tkanki tysienie® czgsto
podskorne;j swiad

pokrzywka niezbyt czesto

rumien w miejscu wstrzykniecia

bol w miejscu wstrzykniecia

$wigd w miejscu wstrzyknigcia

ostabienie

Zaburzenia bole migsni bardzo czgsto
mig¢$niowo-szkieletowe 1 bole stawow
tkanki tacznej
Zaburzenia nerek i drog zespot nerczycowy, stwardnienie rzadko
moczowych ktebuszkow nerkowych
Zaburzenia ogolne i stany choroba grypopodobna bardzo czgsto
w miejscu podania goraczka

dreszcze

hipertermia

zapalenie w miejscu wstrzyknigcia

bol

krwiak w miejscu wstrzykniecia

opuchlizna w miejscu wstrzykniecia

obrzek w miejscu wstrzykniecia

wysypka w miejscu wstrzykniecia

ciepto w miejscu wstrzykniecia

przebarwienie w miejscu wstrzyknigcia

czesto

martwica w miejscu wstrzykniecia

rzadko

Badania diagnostyczne

zwickszenie st¢zenia aminotransferazy
alaninowej

zwigkszenie stezenia aminotransferazy
asparaginianowej

zwickszenie stgzenie
gamma-glutamylotransferazy

zmniejszenie liczby biatych krwinek

czesto
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Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Kategoria czestosci
i narzadéw MedDRA

zmniejszenie stezenia hemoglobiny
zwigkszenie temperatury ciata
zmniejszenie liczby ptytek niezbyt czesto
* Dotyczy klasy produktow zawierajacych interferon beta (patrz punkt 4.4).

Dotyczy klasy produktéw zawierajacych interferon, patrz ponizej Tetnicze nadcisnienie ptucne.
$ Dotyczy klasy produktéw zawierajacych interferon.
! Dziatania niepozadane zgtaszane tylko w okresie po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych w przypadku podskérnej drogi podania

Objawy grypopodobne

Choroba grypopodobna wystepowata u 47% pacjentéw otrzymujacych peginterferon beta-1a

125 mikrogramow co 2 tygodnie i u 13% pacjentéw otrzymujacych placebo. Czgstos¢ wystgpowania
objawow grypopodobnych (np. choroby grypopodobnej, dreszczy, hiperpyreksji, bolow, w tym bolow
migsniowo-szkieletowych i boloéw miesni, goraczki) byta najwyzsza na poczatku leczenia i na ogét malata w
ciggu pierwszych 6 miesiecy. Sposrod pacjentow zglaszajacych objawy grypopodobne 90% okreslato je jako
tagodne lub umiarkowane. Zadnego objawu nie uznano za ciezki. Mniej niz 1% pacjentéw otrzymujacych
peginterferon beta-1a w kontrolowanej placebo fazie badania ADVANCE przerwato leczenie z powodu
objawow grypopodobnych. W badaniu otwartym w grupie pacjentow, u ktérych zmieniono leczenie z
interferonu beta na peginterferon beta-1a, oceniono czas do wystgpienia oraz czas utrzymywania si¢
leczonych profilaktycznie objawdéw grypopodobnych. U pacjentdw, u ktorych wystapily objawy
grypopodobne, mediana czasu od wstrzykni¢cia produktu do wystapienia tych objawdéw wynosita 10 godzin
(przedziat miedzykwartylowy 7 do 16 godzin), natomiast mediana czasu utrzymywania si¢ objawow
wynosita 17 godzin (przedzial migedzykwartylowy 12 do 22 godzin).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. rumien, bol, $wiad lub obrzek) zgtaszato 66% pacjentow
otrzymujacych peginterferon beta-1a 125 mikrograméw co 2 tygodnie w poréwnaniu do 11% pacjentéw
otrzymujacych placebo. Najczesciej zglaszang reakcja w miejscu wstrzykniecia byt rumien. 95% pacjentow,
u ktorych wystapita reakcja w miejscu wstrzyknigcia, zgtaszato reakcje tagodne do umiarkowanych.

U jednego sposrod 1468 pacjentow otrzymujacych peginterferon beta-1a w ramach badan klinicznych
wystapila martwica w miejscu wstrzyknigcia, ktora ustgpita po zastosowaniu standardowego leczenia.

Nieprawidtowe wartosci transaminaz wgtrobowych

Czgstos$¢ wystgpowania podwyzszonego stgzenia transaminaz watrobowych byt wigksza u pacjentow
stosujacych peginterferon beta-1a niz u pacjentéw otrzymujacych placebo. W wigkszosci przypadkow
poziom enzyméw byt <3 razy wickszy od goérnej granicy normy (ang. Upper Limit Normal ULN).
Zwicgkszenie st¢zenia aminotransferazy alaninowe;j i asparaginianowej (>5 razy ULN) zgltaszano u,
odpowiednio, 1% i <1% pacjentdw otrzymujacych placebo oraz u 2% i <1% pacjentow otrzymujacych
peginterferon beta-1a. Zwigkszenie stezenia transaminaz watrobowych w surowicy w potaczeniu ze
zwigkszeniem stezenia bilirubiny zaobserwowano u dwoch pacjentow, ktorzy przed przyjeciem
peginterferonu beta-1a w ramach badan klinicznych mieli nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.
W obu przypadkach nieprawidlowosci te powrocity do normy po odstawieniu produktu leczniczego.

Zaburzenia krwi

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (WBC) rzedu <3,0 x 10°/1 obserwowano u 7% pacjentow
otrzymujacych peginterferon beta-1a i u 1% pacjentoéw otrzymujacych placebo. Srednia liczba bialych
krwinek (WBC) utrzymywata si¢ w granicach normy u pacjentdw leczonych peginterferonem beta-1a.
Zmniejszenie liczby biatych krwinek (WBC) nie wigzato si¢ ze zwickszonym ryzykiem zakazen ani cigzkich
zakazen. Czesto$¢ wystepowania potencjalnie klinicznie istotnego spadku liczby limfocytow (<0,5 x 10°/1)
(<1%), neutrofilow (<1,0 x 10°/1) (<1%) i ptytek (<100 x 10°/1) (<1%) byta podobna u pacjentow
otrzymujacych peginterferon beta-1a i u pacjentow otrzymujacych placebo. Zgloszono dwa ciezkie
przypadki wsrod pacjentéw leczonych peginterferonem beta-1a: u jednego pacjenta (<1%) wystapita ciezka
trombocytopenia (liczba plytek <10 x 10%/1), a u drugiego (<1%) cigzka neutropenia (liczba neutrofilow
<0,5 x 10°/1). U obu pacjentéw warto$ci wrécily do normy po zaprzestaniu terapii peginterferonem beta-1a.
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U pacjentéw leczonych peginterferonem beta-1a obserwowano nieznaczny spadek $redniej liczby
czerwonych krwinek. Czesto$¢ wystepowania potencjalnie klinicznie istotnego zmniejszenia liczby
czerwonych krwinek (<3,3 x 10'%1) byta podobna u pacjentéw otrzymujacych peginterferon beta-1a
i u pacjentow otrzymujacych placebo.

Reakcje nadwrazliwosci

Reakcje nadwrazliwosci zgtaszano u 16% pacjentow otrzymujacych peginterferon beta-1a

125 mikrogramow co 2 tygodnie i u 14% pacjentéw otrzymujacych placebo. U mniej niz 1% pacjentéw
otrzymujacych peginterferon beta-1a wystapity ciezkie reakcje nadwrazliwosci (np. obrzgk
naczynioworuchowy, pokrzywka), ktore szybko ustapity po podaniu lekéw przeciwhistaminowych i (lub)
kortykosteroidow. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano cigzkie przypadki
nadwrazliwosci, w tym przypadki anafilaksji (czgstos¢ nieznana), po podaniu peginterferonu beta-1a.

Tetnicze nadcisnienie ptucne

W zwiazku ze stosowaniem produktow zawierajacych interferon beta zgtaszano przypadki t¢tniczego
nadci$nienia ptucnego (ang. pulmonary arterial hypertension, PAH). Zdarzenia zgltaszano w réznych
momentach trwania leczenia interferonem beta, w tym kilka lat po jego rozpoczeciu.

Domigsniowa droga podawania

W otwartym badaniu naprzemiennym, oceniajagcym biorownowaznos¢ pojedynczych dawek

125 mikrogramow produktu Plegridy podawanych we wstrzyknigciach podskérnych i domig$niowych,
uczestniczyto 136 zdrowych ochotnikéw. Najczesciej zgtaszanymi zdarzeniami niepozgdanymi (o czgstosci
>10% w obu grupach) podczas obu okresow leczenia byly dreszcze (35,6% w przypadku podania
domigsniowego i 26,9% w przypadku podania podskornego), bol (22,0% w przypadku podania
domigs$niowego i 14,2% w przypadku podania podskornego), bol w miejscu wstrzyknigcia (11,4%

w przypadku podania domigsniowego i 14,9% w przypadku podania podskdrnego), rumien w miejscu
wstrzyknigcia (2,3% w przypadku podania domig$niowego i 25,4% w przypadku podania podskornego) oraz
boél glowy (35,6% w przypadku podania domig$niowego i 41,0% w przypadku podania podskérnego).
Czestos¢ zgtaszanych reakcji w miejscu wstrzyknigcia byta mniejsza po podaniu domie$niowym (14,4%) niz
po podaniu podskornym (32,1%).

Obecnos¢ biatka w moczu zgloszono u 1/130 (0,8%) pacjenta z grupy otrzymujacej wstrzyknigcia podskorne
oraz 4/131 (3,1%) 0sdb z grupy otrzymujacej wstrzyknigcia domigsniowe. Nieprawidtowos$¢ ta nie wigzata

si¢ z zadnymi dziataniami niepozadanymi.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania pacjenci moga by¢ hospitalizowani w celu obserwacji i nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie wspomagajace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Substancje antyneoplastyczne i immunomodulujace, leki immunostymulujace;
interferony, kod ATC: LO3AB13

Peginterferon beta-1a to interferon beta-1a kowalencyjnie sprz¢zony z pojedyncza linearng czasteczka
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metoksypolietylenoglikolu-O-2-metylopropionaldehydu o masie 20 000 Da
(mPEG-0O-2-metylopropionaldehyd 20 kDa), gdzie stopien podstawienia wynosi jeden mol polimeru/mol
biatka. Srednia masa czasteczkowa wynosi ok. 44 kDa, z czego czeg$¢ biatkowa stanowi ok. 23 kDa.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania peginterferonu beta-1a w leczeniu stwardnienia rozsianego nie zostal do konca
poznany. Peginterferon beta-1a wigze si¢ z receptorem interferonu typu I na powierzchni komorek, co
zapoczatkowuje kaskade reakcji wewnatrzkomoérkowych, ktére prowadza do regulacji ekspresji genow
odpowiadajacych na interferon. Efekty biologiczne, w ktorych peginterferon beta-1a moze petnié role
mediatora, obejmuja oddzialywanie na stezenie cytokin przeciwzapalnych (np. IL-4, IL-10, IL-27) (w
mechanizmie up-regulation), cytokin prozapalnych (np. IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a) (w mechanizmie ,, down
-regulation’) oraz hamowanie migracji aktywowanych komoérek T przez barier¢ krew-mozg; chociaz moga
by¢ tu zaangazowane réwniez dodatkowe mechanizmy. Nie wiadomo, czy mechanizm dziatania
peginterferonu beta-1a w stwardnieniu rozsianym (SR) odbywa si¢ za posrednictwem tej samej drogi
przemian biologicznych, jak opisano powyzej, poniewaz patofizjologia SR jest tylko czgsciowo poznana.

Dzialanie farmakodynamiczne

Peginterferon beta-1a to interferon beta-1a kowalencyjnie sprzezony z pojedyncza linearng czasteczkg
metoksypolietylenoglikolu o masie 20 kDa na grupie alfa aminowej N-koncowej reszty aminokwasowe;.

Interferony stanowig rodzing naturalnie wystepujacych biatek, ktore wytwarzane sg przez komorki

w odpowiedzi na bodzce biologiczne i chemiczne i ktoére posredniczg w licznych odpowiedziach komorek
sklasyfikowanych jako przeciwwirusowe, przeciwproliferacyjne i immunomodulacyjne. Farmakologiczne
wlasciwosci peginterferonu beta-1a sg zgodne z wlasciwosciami interferonu beta-1a i uwaza sig, ze sg
regulowane przez cz¢$¢ biatkowa czasteczki.

Odpowiedzi farmakodynamiczne oceniano przez pomiar indukcji genéw odpowiadajacych na interferon,

w tym gendw kodujacych syntetaze 2°,5’-oligoadenylowa (2',5'-OAS), biatko zwigzane z oporno$cig na
myksowirusy (MxA) oraz kilka chemokin i cytokin, jak rowniez neopteryne (D-erytro-1, 2,
3,-trihydroksypropylopteryna), bedaca produktem enzymu indukowanego przez interferon,
GTP-cyklohydrolazy 1. Indukcja gendéw u zdrowych ochotnikéw byta wicksza, jesli chodzi o szczytowe
stezenie w osoczu i ekspozycj¢ (powierzchnia pod krzywa), dla peginterferonu beta-1a niz dla
niepegylowanego interferonu beta-1a (podawanego domigéniowo), gdy podawano je w tej samej dawce
zaleznej od aktywnosci (6 min j.m.). Odpowiedz utrzymywata si¢ i byta dtuzsza po podaniu peginterferonu
beta-1a, a zwigkszong odpowiedz wykrywano do 15 dni, podczas gdy w przypadku niepegylowanego
interferonu beta-1a do 4 dni. Zwigkszone stezenie neopteryny stwierdzano zar6wno u zdrowych ochotnikow,
jak i u pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym otrzymujacych peginterferon beta-1a, z utrzymujacym si¢ i
przedhuzonym wzrostem przez 10 dni w porownaniu z 5 dniami w przypadku niepegylowanego interferonu
beta-1a. Stgzenie neopteryny powracato do poziomu wyjsciowego po dwutygodniowej przerwie

w dawkowaniu.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania w przypadku drogi podskérnej

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo peginterferonu beta-1a oceniano w kontrolowanym placebo pierwszym roku
trwajacego 2 lata randomizowanego, podwojnie zaslepionego badania klinicznego z udziatem pacjentéw

Z rZutowo-remisyjna postacig stwardnienia rozsianego (badanie ADVANCE). 1512 pacjentéw losowo
przydzielono do grupy otrzymujacej peginterferon beta-1a w dawce 125 mikrograméw, podawany w postaci
wstrzyknie¢ podskornych co 2 (n=512) lub 4 (n=500) tygodnie, i porownywano z grupa otrzymujaca placebo
(n=500).

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt roczny wskaznik rzutéw (annual relapse rate, ARR) po
uplywie jednego roku. Plan badania i dane demograficzne dotyczace pacjentow przedstawione sag w Tabeli 3.
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Brak danych pochodzacych z badan skuteczno$ci/bezpieczenstwa, pordéwnujacych bezposrednio pegylowany
interferon beta-1a z niepegylowanym interferonem beta-1a, czy z badan z udziatem pacjentow
przestawianych z leczenia niepegylowanym interferonem na pegylowany interferon.

Tabela 3: Plan badania

Plan badania

Historia choroby Pacjenci z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia
rozsianego (RRMS), z co najmniej 2 rzutami w
ciaggu ostatnich 3 lat i 1 rzutem w ciagu ostatniego
roku, z wynikiem w skali EDSS wynoszacym <5,0

Obserwacja 1 rok

Populacja badania 83% - pacjenci wczesniej nieleczeni
47% - pacjenci z co najmniej 2 rzutami w ostatnim
roku

38% - pacjenci z co najmniej 1 zmiang Gd+ na
etapie wyjsciowym

92% - pacjenci z co najmniej 9 zmianami T2 na
etapie wyjsciowym

16% - pacjenci z wynikiem w skali EDSS >4
17% - pacjenci wcze$niej leczeni

Charakterystyka populacji na etapie wyjSciowym

Sredni wiek (w latach) 37
Srednia /mediana czasu trwania choroby (w latach) | 3,6/2,0
Srednia liczba rzutow w ostatnich 3 latach 2,5

Sredni wynik w skali EDSS na etapie wyjéciowym | 2.5

RRMS: rzutowo-remisyjna posta¢ stwardnienia rozsianego (ang. Relapsing Remitting Multiple Sclerosis)
EDSS: rozszerzona skala niewydolnosci ruchowej (ang. Expanded Disability Status Scale)
Gd+: po wzmocnieniu gadolinem

Peginterferon beta-1a podawany co 2 tygodnie znacznie zmniejszat roczny wskaznik rzutéw (ARR) o0 36%
w poréwnaniu do placebo (p=0,0007) po uptywie jednego roku (Tabela 4), przy czym stale zmniejszenie
ARR obserwowano w podgrupach zdefiniowanych na podstawie cech demograficznych oraz charakterystyki
choroby na etapie wyj$ciowym. Peginterferon beta-1a znacznie zmniejszat takze ryzyko nawrotu o 39%
(p=0,0003), ryzyko utrzymujacej si¢ progresji niepelnosprawnosci (inwalidztwa) potwierdzone po
12-tygodniach o 38% (p=0,0383), a po 24-tygodniach (analiza post-hoc) o 54% (p=0,0069), liczb¢ nowych
lub nowo powigkszajacych si¢ zmian w obrazach T2-zaleznych o 67% (p<0,0001), liczbe zmian ulegajacych
wzmocnieniu po podaniu kontrastu Gd o 86% (p<0,0001) oraz liczbg nowych zmian hipointensywnych w
obrazach T1-zaleznych w poréwnaniu do placebo o 53% (p<0,0001). Efekt terapeutyczny obserwowano juz
po 6 miesigcach leczenia peginterferonem beta-1a 125 mikrograméw podawanym co 2 tygodnie, wykazujac
zmnigjszenie 0 61% (p<0,0001) liczby nowych lub nowo powigkszajacych si¢ zmian w obrazach
T2-zaleznych w poréwnaniu z placebo. Pod wzgledem punktéw koncowych w postaci nawrotéw i wynikow
badan MRI, peginterferon beta-1a 125 mikrograméw podawany co 2 tygodnie wykazywat liczbowo wickszy
efekt terapeutyczny od peginterferonu beta-1a podawanego w schemacie dawkowania co 4 tygodnie po roku
L.

Wyniki badan prowadzonych przez 2 lata potwierdzity utrzymujacg si¢ skutecznos¢ zaobserwowang po
pierwszym roku badania z kontrolg placebo. Pacjenci otrzymujacy peginterferon beta-1a co 2 tygodnie
wykazywali statystycznie znaczgce zmniejszenie (W porownaniu z pacjentami otrzymujacymi peginterferon
beta-1la co 4 tygodnie przez 2 lata) w analizie post-hoc punktow konicowych, obejmujacych ARR (24%,
p=0,0209), ryzyko nawrotu (24%, p=0,0212), ryzyko progresji niepelnosprawnosci potwierdzonej po

24 tygodniach (36%, p=0,0459) oraz punkty koncowe dotyczace wynikow badan MRI (nowe/powigkszajace
si¢ zmiany w obrazach T2-zaleznych 60%, Gd+ 71% i nowe hipointensywne zmiany w obrazach
T1-zaleznych 53%; p<0,0001 dla wszystkich). W kontynuacyjnym badaniu ATTAIN, dlugoterminowa
skutecznos$¢ peginterferonu beta-1a utrzymywata si¢ podczas leczenia w okresie do 4 lat, co wykazano na
podstawie wskaznikow klinicznych i badania MRI oceniajacych aktywno$¢ SM. Sposrod 1468 pacjentow,
658 kontynuowalo leczenie peginterferonem beta-1a przez przynajmniej 4 lata.
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Wyniki badania przedstawione sag w Tabeli 4.

Tabela 4: Wyniki badan klinicznych i wyniki badan MRI

Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
la la
125 mikrograméw 125 mikrogramow
co 2 tygodnie co 4 tygodnie
Kliniczne punkty koncowe
Liczba pacjentow 500 512 500
Roczny wskaznikéw rzutdw 0,397 0,256 0,288
Wspoélczynnik wystepowania 0,64 0,72
95% CI 0,50 -0,83 0,56 -0,93
wartos$¢ P p=0,0007 p=0,0114
Odsetek pacjentéw z nawrotami 0,291 0,187 0,222
HR 0,61 0,74
95% CI 0,47 -0,80 0,57 -0,95
warto$¢ P p=0,0003 p=0,020
Odsetek przypadkow 12-tygodniowe;j 0,105 0,068 0,068
potwierdzonej progresji
niepetnosprawnosci*
HR 0,62 0,62
95% CI 0,40 - 0,97 0,40 - 0,97
warto$¢ P p=0,0383 p=0,0380
Odsetek przypadkow 24-tygodniowe;j 0,084 0,040 0,058
potwierdzonej progresji
niepetnosprawnos$ci*
HR 0,46 0,67
95% CI (0,26 - 0,81) (0,41 —1,10)
warto$¢ P p=0,0069 p=0,1116
Punkty koncowe MRI
Liczba pacjentow 476 457 462
Srednia liczba [mediana] nowych lub 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
nowo powickszajacych sie (0—148) (0-69) (0-113)
hiperintensywnych zmian w obrazach
T2-zaleznych (zakres)
Srednia czestos$¢ zmian (95% CI) 0,33 (0,27; 0,40) 0,72 (0,60; 0,87)
wartos¢ P p=<0,0001 p=0,0008
Srednia liczba [mediana] zmian 1,4~ 10,0] 0,2 [0,0] 0,9 10,0]
ulegajacych wzmocnieniu po podaniu Gd | (0 —39) (0-13) (0-41)
(zakres)
Zmniejszenie w % w porownaniu 86 36
do placebo p<0,0001 p=0,0738
warto$¢ P
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Placebo Peginterferon beta- | Peginterferon beta-
la la
125 mikrograméw 125 mikrogramow
co 2 tygodnie co 4 tygodnie
Srednia liczba [mediana] nowych 3,8 [1,0] 1,8 10,0] 3,1[1,0]
hipointensywnych zmian w obrazach (0—56) (0-39) (0—o61)
T1-zaleznych (zakres)
Zmniejszenie w % w poroOwnaniu 53 18
do placebo p<0,0001 0,0815
warto$¢ P

HR: Wspotczynnik ryzyka

CI: Przedziat ufnosci

* Utrzymujgca si¢ progresja niepelnosprawnos$ci byta definiowana jako co najmniej 1-punktowy (=1) wzrost
w skali EDSS wobec wyniku wyjsciowego lub wzrost o 1,5 punktu u pacjentow z wyjsciowym wynikiem w
skali EDSS wynoszacym 0, i utrzymujacy si¢ przez 12 / 24 tygodnie.

=477

Pacjenci, u ktorych wezesniejsze leczenie SR si¢ nie powiodto, nie byli wiaczeni do badania.

Podgrupy pacjentéw o bardziej aktywnej chorobie definiowano za pomoca kryteriow dotyczacych nawrotow

i wynikow MRI, jak przedstawiono ponizej, z nastgpujacymi wynikami skutecznosci:

- pacjenci z co najmniej 1 rzutem w ciggu ostatniego roku i co najmniej 9 zmianami w obrazach
T2-zaleznych lub co najmniej 1 zmiang w obrazie po wzmocnieniu gadolinem (Gd+) (n=1401):
roczny wskaznik rzutéw po uptywie 1 roku wynosit 0,39 w przypadku placebo, 0,29 w przypadku
peginterferonu beta-1a podawanego co 4 tygodnie i 0,25 w przypadku peginterferonu beta-1a
podawanego co 2 tygodnie;

Wyniki w tej podgrupie byly zgodne z tymi otrzymanymi dla populacji ogoélne;.

- pacjenci z co najmniej 2 rzutami w ciggu ostatniego roku i co najmniej 1 zmiang Gd+ (n=273): roczny
wskaznik rzutéw po uptywie 1 roku wynosit 0,47 w przypadku placebo, 0,35 w przypadku
peginterferonu beta-1a podawanego co 4 tygodnie i 0,33 w przypadku peginterferonu beta-1a
podawanego co 2 tygodnie.

Wyniki w tej podgrupie byly liczbowo zgodne z tymi uzyskanymi w ogdlnej populacji, ale nie byly
znaczace statystycznie.

Badanie biorownowaznosci w przypadku podawania domigsniowego i podskornego

W otwartym badaniu naprzemiennym, oceniajacym biorownowaznos$¢ pojedynczych dawek

125 mikrograméw produktu Plegridy podawanych we wstrzyknigciach podskornych i domig$niowych,
uczestniczyto 136 zdrowych ochotnikow.

Na potrzeby analizy farmakodynamicznej oznaczono stezenie neopteryny, markera aktywnosci interferonu
beta, w surowicy po domi¢sniowym i podskérnym podaniu 125 mikrograméw peginterferonu beta-1a.

Profile stezenia neopteryny w surowicy wzgledem czasu po podskérnym i domigsniowym podaniu
pojedynczych dawek 125 mikrograméw peginterferonu beta-1a byty podobne, przy czym stezenia
maksymalne (Es,c,yt) zostaly osiggni¢te po medianie czasu Ermas. Wynoszacej, odpowiednio, 40,1 godziny
i 44,0 godzin. Srednia geometryczna stezen neopteryny wzrastata od stezenia poczatkowego do stezenia
maksymalnego w podobny sposéb w przypadku obu drog podania, przy czym po podaniu podskornym
nastgpit wzrost od 8,0 do 22,6 nmol/l, natomiast po podaniu domi¢§niowym od 8,1 do 23,2 nmol/l.
Catkowity czas ogolnoustrojowej ekspozycji na neopteryng (EAUC.336n 1 EAUCo.504n) rowniez byt podobny
dla obu drég podania.

Poniewaz wykazano bioréwnowazno$¢ domig$niowej i podskornej drogi podania, przewiduje sig, ze
peginterferon beta-1a podawany domigsniowo i podskdrnie bedzie mie¢ podobny profil skutecznosci.
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Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu Plegridy w jednej
lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu stwardnienia rozsianego (stosowanie u dzieci
i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Okres pottrwania peginterferonu beta-1a w surowicy jest dtuzszy niz niepegylowanego interferonu beta-1a.
Stezenie peginterferonu beta-1a w surowicy byto proporcjonalne do dawki w zakresie od 63 do

188 mikrogramow, co obserwowano w badaniu pojedynczej dawki i wielokrotnych dawek podawanych
zdrowym ochotnikom. Farmakokinetyka u pacjentdow ze stwardnieniem rozsianym byta zgodna

z farmakokinetyka obserwowang u zdrowych ochotnikow.

Wchtanianie

Po podskornym podaniu peginterferonu beta-1a u pacjentow ze stwardnieniem rozsianym szczytowe stgzenie
osiggano po 1 do 1,5 dnia od podania dawki. Obserwowane maksymalne st¢zenie Cmax (£SE) wynosito

280 £ 79 pg/ml po wielokrotnym podaniu 125 mikrogramoéw co 2 tygodnie.

Po podskoérnym podaniu peginterferonu beta-1a wartosci ekspozycji (AUCssn) byly odpowiednio okoto 4-,
9- 1 13-krotnie wyzsze, a wartosci Cmax odpowiednio okoto 2-, 3,5- 1 5-krotnie wyzsze po podaniu

pojedynczych dawek 63 (6 mln j.m.), 125 (12 mIn j.m.) i 188 (18 mln j.m.) mikrogramoéw, w poréwnaniu
z domigéniowym podaniem 30 (6 mln j.m.) mikrogramow niepegylowanego interferonu beta-1a.

Dystrybucja

Po wielokrotnym podskomym podaniu 125 mikrogramow co 2 tygodnie objetos¢ dystrybucji bez korekty
uwzgledniajacej dostepnos¢ biologiczng (=SE) wynosita 481 + 105 L.

Metabolizm i eliminacija

Uwaza sie, ze gtdbwna droga eliminacji peginterferonu beta-1a jest uktad moczowy (nerki). Proces
kowalencyjnego sprzezania czasteczki PEG do biatka moze zmienia¢ wlasciwosci in vivo
niezmodyfikowanego biatka, w tym powodowa¢ zmniejszenie klirensu nerkowego i proteolizy, wydtuzajac
tym samym okres pottrwania w organizmie. Okres pottrwania (ti2) peginterferonu beta-1a jest dlatego okoto
2-krotnie dtuzszy niz niepegylowanego interferonu beta-1a podawanego zdrowym ochotnikom. U pacjentow
ze stwardnieniem rozsianym t» (+SE) peginterferonu beta-1a wynosit 78 = 15 godzin w stanie
stacjonarnym. Sredni klirens w stanie stacjonarnym peginterferonu beta-1a wynosit 4,1 £ 0,4 I/h.

Populacje specjalne

Pacjenci w podesztym wieku

Doswiadczenie kliniczne u pacjentow w wieku powyzej 65. lat jest ograniczone. W analizie
farmakokinetycznej populacji (u pacjentow do 65 lat) nie stwierdzono jednak wptywu wieku na klirens
peginterferonu beta-1a.

Zaburzenia czynnosci nerek

W badaniu pojedynczej dawki przeprowadzonym z udziatem zdrowych ochotnikéw oraz pacjentow

z r6znym stopniem zaburzen czynno$ci nerek (fagodnym, umiarkowanym i ci¢zkim, jak réwniez

w koncowym stadium niewydolnosci nerek) zaobserwowano nieznaczny wzrost AUC (13-62%) i Crnax
(42-71%) u pacjentow z tagodnym (szacowana wielko$¢ filtracji ktebuszkowej wynoszaca 50 do

<80 ml/min/1,73m?), umiarkowanym (szacowana wielko$¢ filtracji ktebuszkowej wynoszaca 30 do

<50 ml/min/1,73m?) i ciezkim (szacowana wielko$¢ filtracji ktebuszkowej wynoszaca <30 ml/min/1,73m?)
uposledzeniem czynnosci nerek, w pordwnaniu z pacjentami z prawidlowa czynnos$cig nerek (szacowana
wielkos$¢ filtracji ktgbuszkowej wynoszaca >80 ml/min/1,73m?). Pacjenci w koncowym stadium
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niewydolnos$ci nerek wymagajacy hemodializy 2 do 3 razy w tygodniu wykazywali podobne wartosci AUC
i Cmax co pacjenci bez zaburzen czynnosci nerek. Kazda hemodializa zmniejszata stgzenie peginterferonu
beta-1a o okolo 24%, co sugeruje, ze hemodializa czgsciowo usuwa peginterferon beta-1a z krazenia
uktadowego.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki peginterferonu beta-1a u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.
Ptec

W analizie farmakokinetycznej populacji nie stwierdzono wptywu plci na farmakokinetyke peginterferonu
beta-1a.

Rasa

W analizie farmakokinetycznej populacji nie stwierdzono wptywu rasy na farmakokinetyke peginterferonu
beta-1a.

Badanie biorownowaznosci w przypadku podawania domigsniowego i podskornego

Profile farmakokinetyczne po podaniu domig$niowym i podskérnym pojedynczych dawek

125 mikrograméw peginterferonu beta-1a zdrowym ochotnikom byly podobne, przy czym stezenia
maksymalne osiggnieto po uptywie 40,0 godzin po podaniu dawki (zar6wno po podaniu podskérnym, jak

i domig$niowym), natomiast wartosci t» wyniosty, odpowiednio, 97,1 godziny i 79,1 godziny.

Ponadto analiza statystyczna warto$ci Cmaks. 1 AUC,, wykazata biorownowazno$¢ podawania domig$niowego
i podskornego peginterferonu beta-1a w dawce 125 mikrograméow. Stosunek $rednich geometrycznych
(przedziat ufnosci 90%) po podaniu domigsniowym wzgledem podania podskornego wyniost 1,08 (0,98 do
1,20) dla parametru Cpaks. 1 1,09 (1,02 do 1,16) dla parametru AUC..

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢

W badaniach dawek wielokrotnych podawanego podskornie peginterferonu beta-1a u matp z rodzaju Rhesus
w dawkach do 400-krotnie wigkszych (w oparciu o ekspozycje¢, AUC) od zalecanej dawki terapeutycznej nie
zaobserwowano dziatan innych niz znane tagodne farmakologiczne odpowiedzi na interferon beta-1a, po
podaniu pierwszej 1 drugiej tygodniowej dawki. Badania toksykologiczne wielokrotnych dawek ograniczone
byly do 5 tygodni, poniewaz po 3 tygodniach znacznie zmalata ekspozycja ze wzglgdu na wytwarzanie przez
malpy przeciwciat skierowanych przeciwko ludzkiemu interferonowi beta-1a. Dlatego na podstawie tych
badan niemozliwa byta ocena dtugofalowego bezpieczenstwa przewlektego podawania peginterferonu beta-
la pacjentom.

Mutagennos¢

Peginterferon beta-1a nie wykazywat mutagennosci w badaniach in vitro z zastosowaniem testu Amesa (test
rewersji mutacji bakteryjnych). Test in vitro na ludzkich limfocytach nie wykazat dziatania klastogennego.

Dzialanie rakotworcze

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dzialania rakotworczego peginterferonu beta-1a u zwierzat. Na
podstawie znanych wtasciwosci farmakologicznych interferonu beta-1a i doswiadczenia klinicznego
oczekuje si¢, ze potencjal rakotworczy jest niski.

Toksyczny wplyw na reprodukcie

Nie prowadzono zadnych badan toksycznego wptywu peginterferonu beta-1a na reprodukcje u cigzarnych
samic zwierzat. Badania ptodnosci oraz badania rozwoju przeprowadzono na matpach z rodzaju Rhesus
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z uzyciem niepegylowanego interferonu beta-1a. Po podaniu bardzo duzych dawek u badanych zwierzat
zaobserwowano brak jajeczkowania oraz poronienia. Brak danych na temat potencjalnego wptywu
peginterferonu beta-1a na plodnos¢ u osobnikéw meskich. Po wielokrotnym podaniu peginterferonu beta-1a
dojrzatym ptciowo samicom matp zaobserwowano wptyw na dlugos$¢ cyklu miesigczkowego i stezenie
progesteronu. Wykazano odwracalno$¢ wptywu na dlugo$¢ cyklu miesigczkowego. Nie wiadomo, na ile
wiarygodna jest ekstrapolacja tych danych nieklinicznych na ludzi.

W innych badaniach produktow zawierajgcych interferon beta nie wykazano potencjatu teratogennego.
Dostepne sg ograniczone dane dotyczace dziatania interferonu beta-1a w okresie okotoporodowym

i poporodowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Octan sodu, trojwodny

Kwas octowy lodowaty

Argininy chlorowodorek

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Produkt Plegridy do podawania podskornego lub domig§niowego mozna przechowywac w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez okres do 30 dni, pod warunkiem przechowywania bez dostepu Swiatla. W
wypadku przechowywania produktu Plegridy w temperaturze pokojowej przez taczny okres 30 dni, produkt
nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢. Jesli nie wiadomo, jak dtugo produkt Plegridy byt przechowywany w
temperaturze pokojowej, lek nalezy wyrzucié.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Dodatkowe informacje na temat przechowywania w temperaturze pokojowej - patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulko-strzykawka / wstrzykiwacz polautomatyczny napelniony (do podawania podskoérnego)

Szklana amputko-strzykawka (szkto typu I) o pojemnosci 1 ml z korkiem z gumy bromobutylowe;j
i termoplastyczng i polipropylenowa sztywna nasadka zabezpieczajacy igle. Strzykawka zawiera 0,5 ml
roztworu. Do amputko-strzykawki zamocowana jest igta o rozmiarze 29 G i dtugosci 0,5 cala.

Amputko-strzykawka produktu Plegridy znajduje si¢ w sprezynowym wstrzykiwaczu zwanym Plegridy Pen,
przeznaczonym do jednorazowego uzytku. Strzykawka wewnatrz wstrzykiwacza to szklana
amputko-strzykawka (szkto typu I) o pojemnosci 1 ml, z korkiem z gumy bromobutylowej

i termoplastyczng, polipropylenowa sztywng nasadkg zabezpieczajaca igle. Strzykawka zawiera 0,5 ml
roztworu. Do ampulko-strzykawki zamocowana jest igta o rozmiarze 29 G i dtugosci 0,5 cala.
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Wielkosci opakowan

Zestaw do rozpoczynania leczenia Plegridy zawiera 1 ampultko-strzykawke z dawka 63 mikrogramy
(strzykawka z pomaranczows etykieta, pierwsza dawka) oraz 1 amputko-strzykawke z dawka

94 mikrogramy (strzykawka z niebieska etykieta, druga dawka) na szczelnie zamknigtych plastikowych
tacach.

Zestaw do rozpoczynania leczenia Plegridy Pen zawiera 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

z dawka 63 mikrogramy (wstrzykiwacz z pomaranczowg etykieta, pierwsza dawka) oraz 1 wstrzykiwacz
poétautomatyczny napetniony z dawka 94 mikrogramy (wstrzykiwacz z niebieska etykietg, druga dawka) na
ochronnej plastikowej tacy.

Pudetko zawierajace 2 lub 6 amputko-strzykawek z dawkag 125 mikrogramow (strzykawki z szarg etykieta)
na szczelnie zamknigtych plastikowych tacach.

Pudetko zawierajace 2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione z dawka 125 mikrograméow
(wstrzykiwacze z szarg etykieta) na ochronnej plastikowe;j tacy.

Opakowania zbiorcze zawierajace 6 (3 opakowania po 2) wstrzykiwaczy pétautomatycznych napetnionych
z dawka 125 mikrogramow (wstrzykiwacze z szarg etykietg). Opakowanie zawiera 3 pudetka. W kazdym
pudetku znajduja si¢ 2 wstrzykiwacze na ochronnej plastikowej tacy.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Amputko-strzykawka (do podawania domigsniowego)

Szklana amputko-strzykawka typu luer-lock (szkto typu I) o pojemnosci 1 ml z korkiem z gumy
bromobutylowej. Strzykawka zawiera 0,5 ml roztworu 1 jest dostarczana z igtg w rozmiarze 23 G o dlugosci
1,25 cala.

W jednej amputko-strzykawce znajduje sie 0,5 ml roztworu Plegridy zawierajacego 125 mikrogramow
peginterferonu beta-1a.

Pudetko zawierajace 2 lub 6 ampultko-strzykawek z dawka 125 mikrograméw na szczelnie zamknigtych
plastikowych tacach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Amputko-strzykawki (do podawania domig$niowego i podskornego) i wstrzykiwacz potautomatyczny
napehiony (do podawania podskornego) Plegridy przeznaczone sg wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ forme dozowania, ktoéra ma zosta¢ uzyta. Nie powinny wystepowac
zadne pgknigcia ani uszkodzenia amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego,
a roztwor powinien by¢ klarowny, bezbarwny i nie powinien zawiera¢ ptywajgcych czastek.

Po wyjeciu z lodowki nalezy odczekaé przez okoto 30 minut, az roztwdr w amputko-strzykawce lub
wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym Plegridy ogrzeje si¢ do temperatury pokojowej (od 15°C do
30°C).

Nie nalezy stosowa¢ zewnetrznych zrddet ciepla, takich jak gorgca woda, w celu ogrzania amputko-
strzykawki lub wstrzykiwacza potautomatycznego napetionego Plegridy. Dostosowywanie dawki produktu
Plegridy u pacjentdéw rozpoczynajacych leczenie opisano w punkcie 4.2.

Amputko-strzykawka / wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony (do podawania podskornego)
Pacjenci zaczynajacy leczenie produktem Plegridy podawanym podskdrnie powinni uzywac zestawow do
rozpoczynania leczenia.
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Amputko-strzykawka (do podawania domiesniowego)
Pacjenci zaczynajacy leczenie produktem Plegridy podawanym domigéniowo powinni uzywac zaciskow do
dostosowywania dawki Plegridy, ktére mozna dotgcza¢ do strzykawki w celu ograniczenia dawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 lipca 2014

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 25 marca 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércy biologicznej substancji czynnej
Biogen Inc.

250 Binney Street

Cambridge, MA 02142

USA

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709-4627
USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dania

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)
Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu leczniczego
sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7

dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

J W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
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informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

26



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

Zestaw do rozpoczynania leczenia z ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy, 63 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Plegridy, 94 mikrogramy, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

peginterferon beta-1a

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ampulko-strzykawka zawiera 63 mikrogramy peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.
1 amputko-strzykawka zawiera 94 mikrogramy peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Zestaw do rozpoczynania leczenia
1 amputko-strzykawka zawierajaca 63 mikrogramy
1 amputko-strzykawka zawierajaca 94 mikrogramy

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne (s.c.)
Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Tabelka na wewnetrznej stronie pudetka
Tabelka do zapisywania dat i miejsc wstrzyknig¢
Dzien 0 (63 mikrogramy)

Dzien 14. (94 mikrogramy)

Data

Miejsce wstrzykniecia

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Jesli nie ma dostepu do lodowki, amputko-strzykawki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do
25°C) przez okres do 30 dni.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazad.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/934/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Plegridy 63
Plegridy 94
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Zestaw do rozpoczynania leczenia z ampulko-strzykawka, z podwdjna pokrywka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 63 mikrogramy roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Plegridy 94 mikrogramy roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
peginterferon beta-1a

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Zestaw do rozpoczynania leczenia

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazad.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulko-strzykawce w zestawie do rozpoczynania leczenia

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Plegridy 63 mcg roztwor do wstrzykiwan
Plegridy 94 mcg roztwor do wstrzykiwan
peginterferon beta-1a

s.c.

[2.  SPOSOB PODAWANIA

[3. TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

Ampulko-strzykawka 125 mcg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 125 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
peginterferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 125 mikrogramow peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

2 amputko-strzykawki
6 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne (s.c.)
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Jesli nie ma dostepu do lodéwki, amputko-strzykawki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do
25°C) przez okres do 30 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce.
Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Plegridy 125

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Ampulko-strzykawka 125 mcg, z podwéjna pokrywka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 125 mikrograméw roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
peginterferon beta-1a

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Biogen Netherlands B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przechowywa¢ w lodéwce.

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulko-strzykawce 125 mcg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Plegridy 125 mcg roztwor do wstrzykiwan
peginterferon beta-1a
s.c.

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

Zestaw do rozpoczynania leczenia wstrzykiwaczem polautomatycznym napelnionym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 63 mikrogramy roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu poétautomatycznym napetionym
Plegridy 94 mikrogramy roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu poétautomatycznym napetnionym

peginterferon beta-1a

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 wstrzykiwacz zawiera 63 mikrogramy peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.
1 wstrzykiwacz zawiera 94 mikrogramy peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Zestaw do rozpoczynania leczenia
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawierajacy 63 mikrogramy
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zwierajacy 94 mikrogramy

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne (s.c.)
Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Tabelka na wewnetrznej stronie pudetka
Tabelka do zapisywania dat i miejsc wstrzyknig¢
Dzien 0 (63 mikrogramy)

Dzien 14. (94 mikrogramy)

Data

Miejsce wstrzykniecia

Tu otwieraé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Jesli nie ma dostepu do lodowki, wstrzykiwacze mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez okres do 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazad.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/934/002

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Plegridy 63
Plegridy 94

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na wstrzykiwacz p6lautomatyczny napeliony w zestawie do rozpoczynania leczenia

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Plegridy 63 mcg roztwor do wstrzykiwan
Plegridy 94 mcg roztwor do wstrzykiwan
peginterferon beta-1a

s.c.

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

Wstrzykiwacz polautomatyczny napeliony 125 meg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 125 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym

peginterferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 125 mikrogramoéw peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne (s.c.)
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Tu otwierac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Jesli nie ma dostepu do lodoéwki, wstrzykiwacze mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez okres do 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazaé.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/934/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Plegridy 125

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE ZBIORCZE OPAKOWANIE TEKTUROWE

Opakowanie zbiorcze zawierajace wstrzykiwacze potautomatyczne napelnione 125 mcg (z blue box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 125 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym

peginterferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 125 mikrogramoéw peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 6 (3 opakowania po 2) wstrzykiwaczy z dawka 125 mikrogramow.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne (s.c.)
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Jesli nie ma dostepu do lodoéwki, wstrzykiwacze mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez okres do 30 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce.
Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/934/006

[ 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Plegridy 125

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH

WEWNETRZNE ZBIORCZE OPAKOWANIE TEKTUROWE

Opakowanie zbiorcze zawierajace wstrzykiwacze polautomatyczne napelione 125 mcg (bez blue box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 125 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym

peginterferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 125 mikrogramoéw peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

2 wstrzykiwacze potautomatyczne napeinione
Wewnetrzne opakowanie zbiorcze: nie moze by¢ sprzedawane oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Tu otwieraé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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Jesli nie ma dostepu do lodoéwki, wstrzykiwacze mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C)
przez okres do 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce.
Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/934/006

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Plegridy 125

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na wstrzykiwacz polautomatyczny napekliony 125 mcg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Plegridy 125 mcg roztwor do wstrzykiwan
peginterferon beta-1a
s.c.

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

Ampulko-strzykawka 125 mcg do podawania domi¢sniowego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 125 mikrogramow roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
peginterferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 125 mikrogramow peginterferonu beta-1a w 0,5 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

2 amputko-strzykawki
6 amputko-strzykawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie domig$niowe (i.m)

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

W przypadku stosowania produktu Plegridy po raz pierwszy moze by¢ wymagane stopniowe zwigkszanie
dawki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Jesli nie ma dostepu do lodoéwki, amputko-strzykawki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do
25°C) przez okres do 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazaé.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[ 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Plegridy 125

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Ampulko-strzykawka 125 mcg, z podwdjna pokrywka, do podawania domig¢$Sniowego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plegridy 125 mikrograméw roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
peginterferon beta-1a

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Biogen Netherlands B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie domig$niowe

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przechowywa¢ w lodéwce.

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulko-strzykawke 125 mcg do podawania domiesniowego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Plegridy 125 mcg roztwor do wstrzykiwan
peginterferon beta-1a
im.

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Plegridy 63 mikrogramy roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Plegridy 94 mikrogramy roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Plegridy 125 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
peginterferon beta-1a

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plegridy i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Jak stosowac¢ lek Plegridy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Plegridy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jak wykona¢é wstrzykniecie leku Plegridy z ampulko-strzykawki

A i ol

1. Co to jest lek Plegridy i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Plegridy

Substancja czynng leku Plegridy jest peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a jest modyfikowana dlugo
dziatajaca postacig interferonu. Interferony to naturalne substancje wytwarzane przez organizm cztowieka,
uczestniczace w ochronie przed zakazeniami i chorobami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Plegridy

Ten lek stosuje sie w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (SR) u osob
powyzej 18. roku zycia.

Stwardnienie rozsiane jest przewlekta choroba, ktora uszkadza osrodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym
mozg i rdzen kregowy. W chorobie tej uktad odporno$ciowy organizmu (jego naturalna ochrona) niszczy
warstwe ochronng (ostonke mielinowg) otaczajaca nerwy w mézgu i rdzeniu kregowym. Dochodzi do
zaktocenia przesytania impulsow z mézgu do innych cze$ci ciata i w konsekwencji do powstania objawow
charakterystycznych dla SR. Pacjenci z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego majg okresy,
kiedy choroba nie jest aktywna (remisja), pomigdzy okresami zaostrzen jej objawow (rzuty).

U kazdego pacjenta wystepuje inny zespol objawéw SR. Moga one obejmowac:

- zaburzenia rownowagi lub zawroty glowy, problemy z chodzeniem, sztywnos¢ i skurcze migsni,
zmeczenie, dretwienie twarzy, rak lub nog

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pgcherzem moczowym i jelitami, problemy z aktywnoS$cia
seksualng i zaburzenia widzenia

- trudnos$ci z mysleniem i koncentracja oraz depresjg.
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Jak dziala lek Plegridy

Lek Plegridy powstrzymuje uklad odpornosciowy przed uszkadzaniem moézgu i rdzenia kregowego, co
moze rowniez przyczynia¢ si¢ do zmniejszenia liczby rzutéw i spowolnienia postepu niepetnosprawnosci
zwiazanej z chorobg. Lek Plegridy moze zapobiega¢ pogorszeniu si¢ choroby, ale nie leczy SR.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Kiedy nie stosowa¢ leku Plegridy

- jesli pacjent ma uczulenie na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a lub ktorykolwiek
z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej - patrz
punkt 4;

- jesli pacjent ma ciezka depresje lub mysli samobojcze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli obecnie lub w przeszlosci
wystepowaly:
- depresja lub zaburzenia nastroju
- mysli samobdjcze.
- Lekarz moze mimo to przepisaé lek Plegridy, ale wazne jest, aby poinformowac go, jezeli u
pacjenta wystepowala kiedy$ depresja lub inne podobne problemy zmieniajgce nastroj.

Jezeli u pacjenta wystepuja ktorekolwiek z ponizszych probleméw, nalezy porozmawia¢ o tym

z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed wstrzyknieciem leku Plegridy. Problemy te mogg nasili¢

sie w trakcie leczenia lekiem Plegridy:

- powazne problemy z watroba lub nerkami

- podraznienie w miejscu wstrzykniecia, ktore moze prowadzi¢ do uszkodzenia skory i tkanki
(martwica w miejscu wstrzykniecia). Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji w miejscu
wstrzykniecia, nalezy postepowac $cisle wedle instrukcji w punkcie 7 Jak wykonac wstrzykniecie leku
Plegridy z amputko-strzykawki, na koncu tej ulotki.

- padaczka lub inne choroby z napadami drgawkowymi, ktérych nie mozna opanowaé podawaniem
lekow

- problemy z sercem, ktére moga powodowac takie objawy, jak bol w klatce piersiowej (dlawica
piersiowa), szczegolnie po wysitku fizycznym; obrzek stawow skokowych, zadyszka (zastoinowa
niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmia)

- problemy z tarczyca

- mala liczba bialych krwinek lub plytek krwi, co moze zwigkszac ryzyko zakazenia Iub krwawienia

Inne wazne informacje podczas stosowania leku Plegridy

- Lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu okreslenia liczby krwinek, badan biochemicznych
1 poziomu enzymow watrobowych. Badania te bgda przeprowadzone przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Plegridy, regularnie po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie okresowo podczas leczenia lekiem
Plegridy, nawet jesli u pacjenta nie wystgpig konkretne objawy. Te badania bedg wykonywane
dodatkowo oprocz badan prowadzonych w celu oceny SR.

- Lekarz regularnie lub w razie potrzeby zleci kontrolg czynnosci tarczycy.

- Podczas leczenia lekiem Plegridy moga tworzy¢ si¢ zakrzepy w matych naczyniach krwiono$nych. Te
zakrzepy moga wplywac na prace nerek. Moze si¢ to wydarzy¢ po kilku tygodniach, a nawet kilku
latach od rozpoczgcia leczenia lekiem Plegridy. Lekarz moze w zwigzku z tym monitorowac ci$nienie
krwi pacjenta, krew (liczbe plytek w krwi) i czynno$¢ nerek.

W razie przypadkowego uktucia si¢ lub innej osoby igla z lekiem Plegridy, naktute miejsce nalezy
natychmiast przemy¢ woda z mydlem i jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem lub pielegniarka.

Dzieci i mlodziez

Leku Plegridy nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie jest znane
bezpieczenstwo stosowania ani skutecznos$¢ leku Plegridy w tej grupie wiekowe;.
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Lek Plegridy a inne leki
Lek Plegridy nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci w razie przyjmowania lekow metabolizowanych
przez grupe bialek o nazwie cytochrom P450 (np. niektore leki przeciwpadaczkowe lub przeciwdepresyjne).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmowal, przyjmuje lub moze przyjmowac
inne leki, zwlaszcza leki stosowane w leczeniu padaczki lub depresji. Dotyczy to takze lekéw dostepnych
bez recepty.

Czasami konieczne moze by¢ poinformowanie innych pracownikoéw stuzby zdrowia o tym, ze pacjent
przyjmuje lek Plegridy, np. w przypadku przepisania innych lekow lub zlecenia badan krwi. Lek moze
wptywac na dziatanie innych lekoéw lub na wyniki badan.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przewiduje si¢ szkodliwego wplywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersig. Lek Plegridy
moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Plegridy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Plegridy zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Plegridy

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Jedno wstrzyknigcie leku Plegridy 125 mikrogramow co 14 dni (tj. co 2 tygodnie). Zaleca si¢ stosowanie
leku o tej samej porze w tym samym dniu tygodnia.

Rozpoczecie stosowania leku Plegridy

Pacjentom rozpoczynajacym leczenie lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwigkszanie dawki, aby organizm mogt
sie¢ przyzwyczai¢ do dziatania leku przed zastosowaniem pelnej dawki. Pacjenci otrzymaja zestaw do
rozpoczynania leczenia, zawierajacy 2 pierwsze dawki: jedng pomaranczowa amputko-strzykawke z lekiem
Plegridy 63 mikrogramy (na dzien 0 terapii) i jedna niebieska ampultko-strzykawke z lekiem Plegridy

94 mikrogramy (na 14. dzien terapii).

Po terapii inicjujacej pacjent otrzyma zestaw do podtrzymania leczenia zawierajacy szare
ampulko-strzykawki z lekiem Plegridy 125 mikrogramow (na 28 dzien terapii, a nastgpnie co kazde dwa
tygodnie).

Instrukcje, jak samodzielnie wykona¢ wstrzykniecie, przedstawiono na koncu niniejszej ulotki (patrz punkt
7 Jak wykona¢ wstrzykniecie leku Plegridy z amputko-strzykawki). Nalezy si¢ z nimi zapoznaé przed
zastosowaniem leku.

Na wewnetrznej stronie pudetka z zestawem do rozpoczynania leczenia znajduje si¢ tabelka do zapisywania
dat wstrzyknig¢.

Samodzielne wstrzykniecie
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Lek Plegridy przeznaczony jest do wstrzykiwania podskérnego. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania

leku. Nie wstrzykiwac¢ kolejnych dawek leku w to samo miejsce.

Pacjent po odpowiednim przeszkoleniu moze samodzielnie wstrzykiwaé sobie lek Plegridy, bez pomocy

lekarza.

- Przed wstrzyknigciem leku nalezy przeczyta¢ instrukcje zapisane w punkcie 7 Jak wykona¢
wstrzykniecie leku Plegridy z amputko-strzykawki i postepowac zgodnie z zaleceniami.

- W razie trudnosci z uzyciem strzykawki nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki, ktorzy moga
udzieli¢ pomocy.

Jak dlugo stosowac¢ lek Plegridy
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowac lek Plegridy. Wazne, aby kontynuowac regularne
stosowanie leku Plegridy. Nie dokonywa¢ zmian, chyba ze zaleci je lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki

Nalezy wykonywac tylko jedno wstrzykniecie leku Plegridy co 2 tygodnie.

- Jesli wykonano wigcej niz jedno wstrzyknigcie leku Plegridy w okresie 7 dni, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Pominigcie zastosowania leku
Lek Plegridy nalezy wstrzykiwacé raz na 2 tygodnie. Ten schemat dawkowania umozliwia rownomierne
dostarczanie leku do organizmu.

W razie pominig¢cia wstrzyknigcia dawki w przyjetym dniu podania, nalezy ja wstrzykna¢ jak najszybcie;j.
Nie nalezy jednak wstrzykiwaé leku cze$ciej niz raz na 7 dni. Nie nalezy stosowa¢ dwoch wstrzyknie¢ w
celu uzupehienia pominigtego wstrzykniecia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

CiezKkie dzialania niepozadane
- Problemy z watroba
(czesto - mogg wystgpic¢ u I na 10 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
zazo6lcenie skory lub gatek ocznych
- ogolne swedzenie
- nudnosci 1 wymioty
- fatwo powstajace siniaki na skorze
- nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy probleméw z watroba.

- Depresja
(czesto - mogq wystgpic u I na 10 osob)
Jesli pacjent odczuwa:
- nietypowo silne przygnebienie, Ik lub brak poczucia warto$ci lub
- ma mysli samobojcze
- nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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- Ciezkie reakcje alergiczne
(niezbyt czesto - mogq wystgpic u I na 100 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- trudnosci z oddychaniem
- obrzek okolicy twarzy (warg, jezyka lub gardia)
- wysypka lub zaczerwienienie
- nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Napady drgawkowe
(nlezbyt czesto - mogq wystgpic u 1 na 100 osob)
Jesli wystapi napad drgawkowy, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

- Uszkodzenie skory w miejscu wstrzykniecia

(rzadko - moze wystgpi¢ u 1 na 1000 osob)

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- jakiekolwiek uszkodzenie skory z towarzyszacym obrzekiem, stanem zapalnym lub sgczacym si¢
ptynem w miejscu wstrzyknigcia
- nalezy zwrdcié sie do lekarza po porade.

- Problemy z nerkami, w tym bliznowacenie, ktére moze ogranicza¢ czynno$¢ nerek
(rzadko - mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 osob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
spieniony mocz
- zmeczenie
- obrzek, zwlaszcza w okolicy kostek i powiek, oraz przyrost masy ciata
- nalezy skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moga to by¢ objawy probleméw z nerkami.

Problemy z krwia
(rzadko mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 0sob)
Moga powstawac zakrzepy w matych naczyniach krwiono$nych, ktore moga wptywac na pracg nerek
(zakrzepowa plamica matoptytkowa lub zespdot hemolityczno-mocznicowy). Do objawow nalezg czgstsze
wystepowanie siniakow, krwawienie, goraczka, nadmierne ostabienie, bol glowy, zawroty gtowy lub uczucie
zamroczenia. Lekarz moze stwierdzi¢ zmiany w wynikach badan krwi i badan czynno$ci nerek.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- latwo powstajace siniaki lub krwawienie
- ciezkie ostabienie
- boéle lub zawroty glowy
- nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czeste dzialania niepozadane
(mogq wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osob)
- objawy grypopodobne - nie jest to grypa (patrz ponizej) i nie mozna zarazi¢ innych oséb
- bol glowy
- bol migsni (myalgia)
- bole stawow, rak, nog lub szyi (arthralgia)
- dreszcze, uczucie zimna
- goraczka
- uczucie oslabienia i zme¢czenia (asthenia)
- zaczerwienienie, swedzenie lub bol w miejscu wstrzyknigcia
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy grypopodobne

Objawy grypopodobne wystepuja czgsciej na poczatku leczenia i stopniowo, w miarg przyjmowania
kolejnych dawek, ulegaja ostabieniu. Ponizej przedstawione sg proste metody radzenia sobie z objawami
grypopodobnymi.
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Trzy proste metody radzenia sobie z objawami grypopodobnymi:

1. Nalezy rozwazy¢ czas podania leku Plegridy. Moment wystgpienia i ustapienia objawow
grypopodobnych jest inny u kazdego pacjenta. Zazwyczaj objawy grypopodobne wystepuja po okoto
10 godzinach od wstrzyknigcia i utrzymuja si¢ od 12 do 24 godzin.

2. Zastosowac paracetamol lub ibuprofen p6t godziny przed wstrzykni¢ciem leku Plegridy

i kontynuowac stosowanie paracetamolu lub ibuprofenu tak dtugo, jak dtugo utrzymuja si¢ objawy
grypopodobne. Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts, jaka dawke i jak dtugo przyjmowac.
3. Jesli pacjent ma gorgczke, powinien pi¢ duze ilosci wody, aby byt nawodniony.

Czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

- nudnosci lub wymioty

- utrata wlosow (lysienie)

- swedzenie skory (§wiad)

- podwyzszona temperatura ciata

- zmiany w miejscu wstrzyknigcia, takie jak obrzek, stan zapalny, siniak, ciepto, wysypka lub zmiany
barwy

- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢, to zmeczenie lub mniejsza
odpornos¢ na infekcje

- zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych we krwi (stwierdzane w badaniach krwi)
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(mogq wystqpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
- pokrzywka
- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢ to niewyjasnione siniaki
lub krwawienie.
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Czestos$¢ nieznana

(czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Tetnicze nadci$nienie ptucne: powazne zwezenie naczyn krwionosnych w plucach skutkujace
wysokim ci$nieniem krwi w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do ptuc. Tgtnicze
nadcisnienie plucne moze wystapi¢ w réznym czasie trwania leczenia, nawet kilka lat po rozpoczeciu
leczenia lekami zawierajacymi interferon beta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

W celu poprawienia identyfikowalnosci leku lekarz lub farmaceuta powinien czytelnie zapisac
w dokumentacji pacjenta nazwe i numer serii podawanego produktu. Pacjent moze réwniez zapisac te
informacje w swoich notatkach na wypadek, gdyby byty potrzebne w przysztosci.

5. Jak przechowywa¢ lek Plegridy

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po napisie
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Otwiera¢ dopiero, gdy
potrzebna jest nowa ampultko-strzykawka.

- Przechowywa¢é w lodéwce (2°-8°C).
- Nie zamraza¢. Lek, ktory przypadkowo ulegnie zamrozeniu nalezy wyrzucic.

- Lek Plegridy mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 30 dni.

W wypadku przechowywania w temperaturze pokojowej lek musi by¢ chroniony przed $wiatlem.

- Opakowania mozna kilkakrotnie wyjmowac z lodowki i wstawia¢ je z powrotem, jezeli zajdzie
taka potrzeba.

- Amputko-strzykawki mozna przechowywac poza lodowka przez laczny okres
nieprzekraczajacy 30 dni.

- Ampulko-strzykawki przechowywane w temperaturze pokojowej przez ponad 30 dni nalezy
wyrzucic.

- Jesli nie ma pewnosci, jak dtugo amputko-strzykawke przechowywano w temperaturze
pokojowej, ampulko-strzykawke nalezy wyrzucic.

- Nie stosowac¢ leku, jesli:
- amputko-strzykawka jest uszkodzona
- roztwor jest zabarwiony, metny lub widoczne sg ptywajace w nim czastki.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plegridy
Substancja czynng jest: peginterferon beta-1a.

Kazda 63-mikrogramowa amputko-strzykawka zawiera 63 mikrogramy peginterferonu beta-1a w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Kazda 94-mikrogramowa amputko-strzykawka zawiera 94 mikrogramy peginterferonu beta-1a w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Kazda 125-mikrogramowa amputko-strzykawka zawiera 125 mikrograméw peginterferonu beta-1a w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Pozostale sktadniki leku to: octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 — ,,Lek Plegridy zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Plegridy i co zawiera opakowanie
Lek Plegridy ma posta¢ klarownego i bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan, dostarczanego w szklanej
ampulko-strzykawce z zamocowana igla.

Wielko$¢ opakowania:

- Zestaw do rozpoczynania leczenia zawiera jedng pomaranczowg amputko-strzykawke zawierajaca
63 mikrogramy i jedna niebieskg amputko-strzykawke zawierajacg 94 mikrogramy.

- Szare amputko-strzykawki zawierajace 125 mikrogramow sg w opakowaniach z 2 Iub z

6 amputko-strzykawkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Holandia

Wytwérca

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dania

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
@ +3222191218 & +3705259 6176
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII EBOOAPMA Biogen Belgium NV/SA
& +359 2962 12 00 & +3222191218
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kft.

& +420 255 706 200 @ +36 1 899 9883
Danmark Malta

Biogen Denmark A/S Pharma. MT Ltd.

B +457741 5757 & +356 21337008
Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
& +49 (0) 8999 6170 & +31 20 542 2000
Eesti Norge

Biogen Estonia OU Biogen Norway AS

& +372 618 9551 & +47 234001 00
E\rada Osterreich

Genesis Pharma SA Biogen Austria GmbH
& +30210 8771500 & +43 14844613
Espaia Polska

Biogen Spain S.L. Biogen Poland Sp. z o.0.
@ +34913107110 & +48 223515100
France Portugal

Biogen France SAS Biogen Portugal

@ +33(0)1 41 379595 Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

& +351 21 318 8450
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Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
& 38517757322

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

Island
Icepharma hf
2 +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
& +39 02 584 9901

Kvzpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd
& +357227657 40
Latvija

Biogen Latvia SIA

@ +371 68 688 158

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zroédta informacji

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

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
& +386 15110290

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

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
& +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
B +46 8594 113 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Idec (Ireland) Limited
@ +44 (0) 1628 50 1000

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

7. Jak wykona¢ wstrzykniecie leku Plegridy z ampulko-strzykawki

Jak wstrzykiwac lek Plegridy

Przed rozpoczgciem stosowania leku Plegridy oraz po kazdej realizacji nowej recepty nalezy przeczytaé
instrukcje. Moga pojawic si¢ nowe informacje. Zawarte tu informacje nie zastepuja jednak rozmowy
z lekarzem lub pielggniarkg na temat choroby czy leczenia.

Uwaga:

o Przed pierwszym zastosowaniem ampulko-strzykawki leku Plegridy, lekarz prowadzacy
lub pielegniarka powinny pokazaé pacjentowi lub jego opiekunowi, jak przygotowaé do uzycia
oraz wstrzykna¢ lek Plegridy z amputko-strzykawki.

o Amputko-strzykawka leku Plegridy jest przeznaczona wytacznie do podskornego podawania leku.

. Kazda ampulko-strzykawka leku Plegridy moze by¢ wykorzystana tylko jeden raz.

A Nie wolno przekazywa¢ nikomu ampultko-strzykawki leku Plegridy, aby unikna¢ zakazenia innych
0s0b lub zakazenia siebie od innych osob.

A Nie uzywa¢ wiecej niz jednej amputko-strzykawki w jednym 14-dniowym okresie (tj. jedna na dwa
tygodnie).

A Nie uzywa¢ strzykawki, jezeli upadia lub ma slady uszkodzen.
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Schemat dawkowania

Zestaw do rozpoczynania leczenia zawiera amputko-strzykawki z dwiema pierwszymi dawkami,
umozliwiajacymi stopniowe dostosowanie dawki. Nalezy wybra¢ z opakowania prawidtowg
ampultko-strzykawke.

Kiedy Ktora dawka Ktore opakowanie
Dzien 0 pierwsze wstrzykniecie:
(63 mikrogramy) 63 mikrogramy, pomaranczowa strzykawka
Dzien 14. drugie wstrzykniecie: s b —s
(94 mikrogramy) 94 mikrogramy, niebieska strzykawka
ZESTAW DO ROZPOCZYNANIA
LECZENIA

R § [™] — =
Dzien 28., a wstrzykniecie pelnej dawki:
nastepnie co 125 mikrograméw, szara strzykawka
2 tygodnie O T MIKROGRAMOW
(125 mikrogramow) L . =

A

2 tygodnie).

Zestaw potrzebny do wstrzykniecia leku Plegridy
Amputko-strzykawka leku Plegridy (patrz Rysunek A)
Przed uzyciem - cze¢Sci ampulko-strzykawki leku Plegridy (Rysunek A)

Dodatkowe potrzebne materialy medyczne, ktore nie znajduja si¢ w opakowaniu (patrz Rysunek B):

Oslonka

igly

R |

IR ysunek A

i

Korpus
Lek :
& strzykawki REezck

*» wacik nasgczony alkoholem,

* plaster samoprzylepny.

gazik,

Nie uiywac wiecej niz jednej amputko-strzykawki w jednym 14-dniowym okresie (1j. jedna na

Popros lekarza, farmaceute lub pielggniarke o instrukcje dotyczace wyrzucania zuzytych strzykawek.

Wacik nasgczony
alkoholem

Gazik Plaster

Rysunek B

Przygotowanie do wstrzykniecia
Krok 1: Wyjaé¢ ampulko-strzykawke z lodowki

Wyja¢ jedno opakowanie produktu Plegridy z lodéwki i wybra¢ odpowiednig ampultko-strzykawke.
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o Po wyjeciu jednej amputko-strzykawki zamkna¢ opakowanie i umiescic je z powrotem w lodowce.
. Pozostawi¢ ampulko-strzykawke leku Plegridy na co najmniej 30 minut, aby lek ogrzat sie do
temperatury pokojowej.
A Nie stosowac zewnetrznych zrodet ciepta do podgrzewania amputko-strzykawki Plegridy,
takich jak goragca woda.

Krok 2: Zebra¢ materialy medyczne i umy¢ rece

e Znalez¢ dobrze o§wietlona, czysta, ptaska powierzchni¢ do pracy, przyktadowo moze by¢ to stot. Zebraé
materiaty medyczne potrzebne do podania sobie (lub otrzymania) wstrzyknigcia.

e Umy¢ rece woda z mydtem.

Krok 3: Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke leku Plegridy

Data
° Sprawdzi¢ date waznosci wainosci
amputko-strzykawki leku Plegridy (patrz

Rysunek C). = =

A Nie uzywa¢ amputko-strzykawki
leku Plegridy po uplywie terminu Rysunek C
waznoSci.

Lo, Bl == =3 =

J Sprawdzi¢, czy lek Plegridy jest

klarowny i bezbarwny (patrz Lek

Rysunek D).

A Nie uzywa¢ leku Plegridy w
amputko-strzykawce, jezeli ptyn Ll
jest zabarwiony, metny lub
zawiera ptywajace czastki. Rysunek D

o W leku Plegridy moga by¢
widoczne pegcherzyki powietrza.
Jest to normalne i nie ma potrzeby
ich usuwania przed
wstrzyknieciem.
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Podawanie wstrzykniecia

Krok 4: Wybra¢ i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia

. Amputko-strzykawka Plegridy stuzy do
wstrzyknigcia podskdrnego.

. Wstrzykna¢ zawarto$¢ amputko-strzykawki
leku Plegridy w brzuch, udo lub tylng czes¢
ramienia. (patrz Rysunek E).

A Nie wstrzykiwa¢é bezposrednio do
pepka.
A Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, w

ktorych skora jest podrazniona,
wrazliwa, zaczerwieniona,
zasiniaczona, wytatuowana, zakazona
lub pokryta bliznami.

. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia i przetrze¢
skore wacikiem nasaczonym alkoholem.

. Przed podaniem dawki pozwoli¢, aby skéra
w miejscu wstrzykniecia wyschta.

A Nie dotykaé ani nie dmucha¢ na
odkazony obszar skory przed
wykonaniem wstrzykniecia.

Rysunek E

Krok 5: Zdecydowanym ruchem usuna¢ oslonke igly

. Trzymajac strzykawke jedng reka za szklany
korpus, drugg reka nalezy mocno uchwycic¢
ostonke igly 1 §ciagnac ja z igly (patrz
Rysunek F).

A Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
zdejmowania ostonki igly, aby
unikng¢ zranienia.

A Nie dotyka¢ igly.
A Uwaga - nie zaktada¢ ostonki na igle

amputko-strzykawki leku Plegridy.
Moze to prowadzi¢ do zranienia.

Rysunek F

Krok 6: Delikatnie zlapa¢ fald skéry w miejscu wstrzykniecia

. Delikatnie ztapa¢ kciukiem i palcem
wskazujacym skorg otaczajaca oczyszczone
miejsce wstrzyknigcia aby powstat niewielki
fald skorny (Patrz Rysunek G).

Rysunek G
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Krok 7: Wstrzykna¢ lek

. Ampulko-strzykawke przytrzymac pod
katem 90° do skéry w miejscu wstrzykniecia.
Szybkim ruchem wprowadzi¢ catg igte pod
skore (patrz Rysunek H).

. Po whbiciu igly nalezy puscic¢ fatd skorny.

A Nie odciggac ttoka strzykawki.

Rysunek H

. Powoli naciska¢ tlok, az do oprdznienia
strzykawki (patrz Rysunek I).
A Nie wyciaga¢ amputko-strzykawki z
miejsca wktucia przed catkowitym
wecisnieciem tloka strzykawki.

Rysunek|

. Przytrzymac¢ wktutg igle przez 5 sekund
(patrz Rysunek J).

Rysunek J

Krok 8: Usunaé¢ ampulko-strzykawke z miejsca wstrzykniecia

. Wyc1qgnqc igte (patrz Rysunek K).
Uwaga — nie naktada¢ ostonki na igle
amputko-strzykawki Plegridy. Moze
to prowadzi¢ to zranienia igla.

A Nie uzywa¢ amputko-strzykawki
Plegridy wielokrotnie.

RysunekK
Po wykonaniu wstrzykniecia
Krok 9: Utylizacja ampulko-strzykawki leku Plegridy
° Nalezy omowic z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg w jaki sposob wlasciwie usunaé

strzykawke.
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Krok 10: Pielegnacja miejsca wstrzykniecia
o Jezeli jest to potrzebne, nalezy miejsce wstrzykniecia ostoni¢ gazikiem lub plastrem.

Krok 11: Sprawdzi¢ miejsce wstrzykniecia

J Po 2 godzinach sprawdzi¢, czy w miejscu wstrzyknigcia nie wystgpuje zaczerwienienie, obrzgk
lub tkliwos¢.
. Jesli wystapi reakcja skorna i nie ustapi w ciggu kilku dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub pielggniarka.
Zapisa¢é date i miejsce wstrzykniecia
. Nalezy zapisywac¢ date i miejsce kazdego wstrzyknigcia.
o Daty i miejsca pierwszych wstrzyknig¢ mozna zapisywaé na wewnetrznej stronie pokrywki pudetka

z zestawem do rozpoczynania leczenia.

Ogolne ostrzezenia

A Nie wolno uzy¢ amputko-strzykawki z lekiem Plegridy wiecej niz raz.

A Nie udostgpnia¢ amputko-strzykawki z lekiem Plegridy innym osobom.

. Lek Plegridy ampulko-strzykawka i inne leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Przechowywanie

. Zaleca si¢ przechowywanie w kontrolowanych warunkach chtodniczych w temperaturze od 2°C do
8°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

o Jezeli jest to konieczne, lek Plegridy mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do
30 dni.

. Lek Plegridy moze by¢ wyjety z lodowki, a nastepnie ponownie w niej umieszczony. L.aczny
okres przechowywania leku bez chlodzenia w temperaturze do 25°C nie powinien przekroczy¢
30 dni.

A Nie zamraza¢ ani nie wystawiac na dziatanie wysokiej temperatury.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Plegridy 63 mikrogramy roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
Plegridy 94 mikrogramy roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym
Plegridy 125 mikrograméw roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
napelnionym
peginterferon beta-1a

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plegridy i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Jak stosowaé lek Plegridy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Plegridy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jak wykona¢é wstrzykniecie leku Plegridy ze wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego

AR S e

1. Co to jest lek Plegridy i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Plegridy

Substancja czynng leku Plegridy jest peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a jest modyfikowana dlugo
dziatajacg postacig interferonu. Interferony to naturalne substancje wytwarzane przez organizm cztowieka,
uczestniczace w ochronie przed zakazeniami i chorobami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Plegridy

Ten lek stosuje si¢ w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (SR) u os6b
powyzej 18. roku zycia.

Stwardnienie rozsiane jest przewlekta choroba, ktora uszkadza osrodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym
mozg i rdzen kreggowy. W chorobie tej uktad odpornosciowy organizmu (jego naturalna ochrona) niszczy
warstwe¢ ochronng (ostonkg mielinowa) otaczajaca nerwy w mézgu i rdzeniu kr¢ggowym. Dochodzi do
zakldcenia przesytania impulséw z mozgu do innych czesci ciata i w konsekwencji do powstania objawdw
charakterystycznych dla SR. Pacjenci z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego majg okresy,
kiedy choroba nie jest aktywna (remisja), pomiedzy okresami zaostrzen jej objawow (rzuty).

U kazdego pacjenta wystepuje inny zespél objawoéw SR. Moga one obejmowac:

- zaburzenia rownowagi lub zawroty glowy, problemy z chodzeniem, sztywnos¢ i skurcze mi¢sni,
zmeczenie, dretwienie twarzy, rak lub ndg

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pgcherzem moczowym i jelitami, problemy z aktywnoscia
seksualng i zaburzenia widzenia

- trudnosci z mysleniem i koncentracjg oraz depresje.
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Jak dziala lek Plegridy

Lek Plegridy powstrzymuje uklad odpornosciowy przed uszkadzaniem moézgu i rdzenia kregowego, co
moze rowniez przyczyniaé si¢ do zmniejszenia liczby rzutdw i spowolnienia postgpu niepetnosprawnosci
zwigzanej z chorobg. Lek Plegridy moze zapobiegac¢ pogorszeniu si¢ choroby, ale nie leczy SR.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Kiedy nie stosowa¢ leku Plegridy

- jesli pacjent ma uczulenie na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a lub ktoérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej - patrz
punkt 4.

- jesli pacjent ma ciezka depresje lub mysli samobojcze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Plegridy nalezy oméwic to z lekarzem, jesli obecnie lub
w przeszlosci wystepowaly:
- depresja lub zaburzenia nastroju
- mysli samobdjcze.
- Lekarz moze mimo to przepisa¢ lek Plegridy, ale wazne jest, aby poinformowac go, jezeli
u pacjenta wystepowata kiedys depresja lub inne podobne problemy zmieniajace nastroj.

Jezeli u pacjenta wystepuja ktorekolwiek z ponizszych probleméw, nalezy porozmawia¢ o tym

z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed wstrzyknieciem leku Plegridy. Problemy te mogg nasili¢

si¢ w trakcie leczenia lekiem Plegridy:

- powazne problemy z watroba lub nerkami

- podraznienie w miejscu wstrzykniecia, ktore moze prowadzi¢ do uszkodzenia skory i tkanki
(martwica w miejscu wstrzyknigcia). Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji w miejscu
wstrzyknigcia, nalezy postgpowac $cisle wedle instrukcji w punkcie 7 Jak wykonac wstrzykniecie leku
Plegridy ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, na koncu tej ulotki.

- padaczka lub inne choroby z napadami drgawkowymi, ktérych nie mozna opanowac podawaniem
lekow

- problemy z sercem, ktére moga powodowac takie objawy, jak bol w klatce piersiowej (dtawica
piersiowa), szczego6lnie po wysitku fizycznym; obrzgk stawow skokowych, zadyszka (zastoinowa
niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmia)

- problemy z tarczyca

- mala liczba bialych krwinek lub plytek krwi, co moze zwigkszac¢ ryzyko zakazenia lub krwawienia

Inne wazne informacje podczas stosowania leku Plegridy

- Lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu okreslenia liczby krwinek, badan biochemicznych
1 poziomu enzymow watrobowych. Badania te beda przeprowadzone przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Plegridy, regularnie po rozpoczgciu leczenia, a nastgpnie okresowo podczas leczenia lekiem
Plegridy, nawet jesli u pacjenta nie wystapia konkretne objawy. Te badania beda wykonywane
dodatkowo oprécz badan prowadzonych w celu oceny SR.

- Lekarz regularnie lub w razie potrzeby zleci kontrolg czynnosci tarczycy.

- Podczas leczenia lekiem Plegridy moga tworzy¢ si¢ zakrzepy w malych naczyniach krwionosnych. Te
zakrzepy moga wplywac na prace nerek. Moze si¢ to wydarzy¢ po kilku tygodniach, a nawet kilku
latach od rozpoczecia leczenia lekiem Plegridy. Lekarz moze w zwiazku z tym monitorowac ci$nienie
krwi pacjenta, krew (liczb¢ ptytek w krwi) i czynnos¢ nerek.

W razie przypadkowego uktucia si¢ lub innej osoby igla z lekiem Plegridy, naktute miejsce nalezy
natychmiast przemy¢ woda z mydlem i jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Dzieci i mlodziez

Leku Plegridy nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie jest znane
bezpieczenstwo stosowania ani skutecznos¢ leku Plegridy w tej grupie wiekowe;.
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Lek Plegridy a inne leki
Lek Plegridy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci w razie przyjmowania lekow metabolizowanych
przez grupe bialek o nazwie cytochrom P450 (np. niektore leki przeciwpadaczkowe lub przeciwdepresyjne).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmowatl, przyjmuje lub moze przyjmowac
inne leki, zwlaszcza leki stosowane w leczeniu padaczki lub depresji. Dotyczy to takze lekow dostepnych
bez recepty.

Czasami konieczne moze by¢ poinformowanie innych pracownikéw shuzby zdrowia o tym, ze pacjent
przyjmuje lek Plegridy, np. w przypadku przepisania innych lekow lub zlecenia badan krwi. Lek moze
wplywacé na dziatanie innych lekéw lub na wyniki badan.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przewiduje si¢ szkodliwego wplywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia. Lek Plegridy
moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Plegridy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Plegridy zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Plegridy

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Jedno wstrzyknigcie leku Plegridy 125 mikrogramow co 14 dni (tj. co 2 tygodnie). Zaleca si¢ stosowanie
leku o tej samej porze w tym samym dniu tygodnia.

Rozpoczecie stosowania leku Plegridy

Pacjentom rozpoczynajacym leczenie lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwickszanie dawki, aby organizm mogt
si¢ przyzwyczai¢ do dziatania leku przed zastosowaniem petnej dawki. Pacjenci otrzymaja zestaw do
rozpoczynania leczenia, zawierajacy 2 pierwsze dawki: jeden pomaranczowy wstrzykiwacz z lekiem
Plegridy 63 mikrogramy (na dzien 0 terapii) i jeden niebieski wstrzykiwacz z lekiem Plegridy

94 mikrogramy (na 14. dzien terapii).

Po terapii inicjujacej pacjent otrzyma zestaw do podtrzymania leczenia zawierajacy szare wstrzykiwacze
z lekiem Plegridy 125 mikrograméw na 28 dzien terapii, a nast¢pnie co kazde dwa tygodnie.

Instrukcje, jak samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcie, przedstawiono na koncu niniejszej ulotki (patrz punkt 7
Jak wykona¢ wstrzykniecie leku Plegridy ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego). Nalezy si¢ z
nimi zapoznac¢ przed zastosowaniem leku.

Na wewnetrznej stronie pudetka z zestawem do rozpoczynania leczenia znajduje si¢ tabelka do zapisywania
dat wstrzykniec.

Samodzielne wstrzykniecie

Lek Plegridy przeznaczony jest do wstrzykiwania podskornego. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania
leku. Nie wstrzykiwa¢ kolejnych dawek leku w to samo miejsce.

Pacjent po odpowiednim przeszkoleniu moze samodzielnie wstrzykiwacé sobie lek Plegridy, bez pomocy
lekarza.
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- Przed wstrzyknigciem leku nalezy przeczyta¢ instrukcje zapisane w punkcie 7 Jak wykona¢
wstrzykniecie leku Plegridy ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego i postepowac zgodnie
z zaleceniami.

- W razie trudno$ci z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki, ktorzy
mogg udzieli¢ pomocy.

Jak dlugo stosowac lek Plegridy
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowac lek Plegridy. Wazne, aby kontynuowac regularne
stosowanie leku Plegridy. Nie dokonywa¢ zmian, chyba ze zaleci je lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
Nalezy wykonywac¢ tylko jedno wstrzykniecie leku Plegridy co 2 tygodnie.
- Jesli wykonano wigcej niz jedno wstrzykniecie leku Plegridy w okresie 7 dni, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Pominigcie zastosowania leku
Lek Plegridy nalezy wstrzykiwacé raz na 2 tygodnie. Ten schemat dawkowania umozliwia rownomierne
dostarczanie leku do organizmu.

W razie pomini¢cia wstrzykniecia dawki w przyjetym dniu podania, nalezy ja wstrzykna¢ jak najszybcie;j.
Nie nalezy jednak wstrzykiwacé leku czesciej niz jeden raz na 7 dni. Nie nalezy stosowa¢ dwoch wstrzyknigé
w celu uzupehienia pominigtego wstrzyknigcia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
- Problemy z watroba
(czesto - mogg wystgpic¢ u 1 na 10 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- zazobtcenie skory lub gatek ocznych
- ogolne swedzenie
- nudnosci i wymioty
- fatwo powstajace siniaki na skorze
- nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy probleméw z watroba.

- Depresja
(czesto - mogq wystgpic u I na 10 osob)
Jesli pacjent odczuwa:
- nietypowo silne przygnebienie, lgk lub brak poczucia wartosci lub
- ma mysli samobojcze
- nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- Ciezkie reakcje alergiczne
(niezbyt czesto - mogq wystgpic u I na 100 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- trudnosci z oddychaniem
- obrzek okolicy twarzy (warg, jezyka lub gardia)
- wysypka lub zaczerwienienie
- nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Napady drgawkowe
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(niezbyt czesto - mogq wystgpi¢ u 1 na 100 0sob)
Jesli wystapi napad drgawkowy, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

- Uszkodzenie skory w miejscu wstrzykniecia

(rzadko - moze wystgpic¢ u 1 na 1000 0sob)

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- jakiekolwiek uszkodzenie skory z towarzyszacym obrzekiem, stanem zapalnym lub sgczacym sig
ptynem w miejscu wstrzykniecia
- nalezy zwroci¢ sie do lekarza po porade.

- Problemy z nerkami, w tym bliznowacenie, ktore moze ogranicza¢ czynnos¢ nerek
(rzadko - mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 osob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
spieniony mocz
- zmeczenie
- obrzek, zwlaszcza w okolicy kostek i powiek, oraz przyrost masy ciata
- nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moga to by¢ objawy probleméw z nerkami.

Problemy z krwia
(rzadko mogq wystgpic u 1 na 1000 0sob)
Moga powstawac zakrzepy w matych naczyniach krwiono$nych, ktore moga wplywac na prace nerek
(zakrzepowa plamica matoptytkowa lub zespot hemolityczno-mocznicowy). Do objawow nalezg czgstsze
wystepowanie siniakow, krwawienie, gorgczka, nadmierne ostabienie, bdl glowy, zawroty glowy lub uczucie
zamroczenia. Lekarz moze stwierdzi¢ zmiany w wynikach badan krwi i badan czynnos$ci nerek.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- latwo powstajace siniaki lub krwawienie
- cigzkie ostabienie
- bole lub zawroty glowy
- nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane
(mogq wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob)
- objawy grypopodobne - nie jest to grypa (patrz ponizej) i nie mozna zarazi¢ innych oso6b
- bol glowy
- bol migéni (myalgia)
- boéle stawow, rak, nog lub szyi (arthralgia)
- dreszcze, uczucie zimna
- goraczka
- uczucie ostabienia i zmeczenia (asthenia)
- zaczerwienienie, swegdzenie lub bol w miejscu wstrzyknigcia
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Objawy grypopodobne

Objawy grypopodobne wystepuja czgsciej na poczatku leczenia i stopniowo, w miar¢ przyjmowania
kolejnych dawek, ulegaja ostabieniu. Ponizej przedstawione sg proste metody radzenia sobie z objawami
grypopodobnymi.

Trzy proste metody radzenia sobie z objawami grypopodobnymi:

1. Nalezy rozwazy¢ czas podania leku Plegridy. Moment wystgpienia i ustgpienia objawow
grypopodobnych jest inny u kazdego pacjenta. Zazwyczaj objawy grypopodobne wystepuja po okoto
10 godzinach od chwili wstrzykniecia i utrzymuja si¢ od 12 do 24 godzin.

2. Zastosowac paracetamol lub ibuprofen p6t godziny przed wstrzyknigciem leku Plegridy
i kontynuowac stosowanie paracetamolu lub ibuprofenu tak dtugo, jak dtugo utrzymuja si¢ objawy
grypopodobne. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts, jakg dawke, i jak dtugo nalezy
przyjmowac.
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3. Jesli pacjent ma goraczke, powinien pi¢ duze ilosci wody, aby byt nawodniony.

Czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

- nudnosci lub wymioty

- utrata wlosoéw (tysienie)

- swedzenie skory (§wiad)

- podwyzszona temperatura ciala

- zmiany w miejscu wstrzyknigcia, takiej jak obrzek, stan zapalny, siniak, ciepto, wysypka lub zmiany
barwy

- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢, to zmgczenie lub mniejsza
odpornos¢ na infekcje

- zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi (stwierdzane w badaniach krwi)
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane
(mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
- pokrzywka
- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢ to niewyjasnione siniaki
lub krwawienie.
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Czestos¢ nieznana
(czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Tetnicze nadcis$nienie plucne: powazne zwezenie naczyn krwionosnych w ptucach skutkujace
wysokim ci$nieniem krwi w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do ptuc. Tetnicze
nadci$nienie plucne moze wystapi¢ w réznym czasie trwania leczenia, nawet kilka lat po
rozpoczgciu leczenia lekami zawierajacymi interferon beta.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

W celu poprawienia identyfikowalnosci leku lekarz lub farmaceuta powinien czytelnie zapisac¢

w dokumentacji pacjenta nazwe i numer serii podawanego produktu. Pacjent moze roéwniez zapisac te
informacje w swoich notatkach na wypadek, gdyby byty potrzebne w przysztosci.

5. Jak przechowywa¢ lek Plegridy

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po napisie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Otwiera¢ dopiero, gdy
potrzebny jest nowy wstrzykiwacz.

- Przechowywaé w lodéwce (2°-8°C).
- Nie zamraza¢. Lek, ktory przypadkowo ulegnie zamrozeniu nalezy wyrzucic.

- Lek Plegridy mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 30 dni.
W wypadku przechowywania w temperaturze pokojowej lek musi by¢ chroniony przed $wiatltem.
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- Opakowania mozna kilkakrotnie wyjmowac z lodowki 1 wstawiac je z powrotem, jezeli zajdzie
taka potrzeba.

- Wstrzykiwacze mozna przechowywac poza lodowka przez laczny okres nieprzekraczajacy
30 dni.

- Wstrzykiwacze przechowywane w temperaturze pokojowej przez ponad 30 dni nalezy wyrzucic.

- Jesli nie ma pewnosci, jak dlugo wstrzykiwacz przechowywano w temperaturze pokojowe;j,
wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

- Nie stosowac leku, jesli:
- wstrzykiwacz jest uszkodzony
- roztwor jest zabarwiony, metny lub widoczne sa ptywajace w nim czastki.

- Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plegridy
Substancja czynng jest: peginterferon beta-1a.

Kazdy 63-mikrogramowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 63 mikrogramy
peginterferonu beta-1a w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Kazdy 94-mikrogramowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 94 mikrogramy
peginterferonu beta-1a w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Kazdy 125-mikrogramowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetlniony zawiera 125 mikrograméw
peginterferonu beta-1a w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Pozostale sktadniki leku to: octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 — ,,L.ek Plegridy zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Plegridy i co zawiera opakowanie
Lek Plegridy ma posta¢ klarownego i bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan, dostarczanego w szklanym
wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym z zamocowang iglg.

Wielko$¢ opakowania:

- Zestaw do rozpoczynania leczenia zawiera jeden pomaranczowy wstrzykiwacz zawierajgcy 63 mikrogramy
1 jeden niebieski wstrzykiwacz zawierajacy 94 mikrogramy.

- Szare wstrzykiwacze zawierajace 125 mikrogramow sa w opakowaniach z 2 lub z 6 wstrzykiwaczami.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Holandia
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Wytworca

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Biotek Allé 1
DK-3400 Hillered
Dania

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

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Buarapus
TII EBOOAPMA
& +359 2962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

@ +420 255 706 200

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.
@ +385177573 22

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.
& +356 21337008

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

Norge
Biogen Norway AS
@ +47234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
@ +43 14844613

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
& +48223515100

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
Kvmpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

B +357227657 40 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki
Inne zrédta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

7. Jak wykona¢é wstrzykniecie leku Plegridy ze wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego
A Uwaga! Nie usuwac nasadki wstrzykiwacza, zanim wszystko nie bgdzie gotowe do wstrzyknigcia.

Jak wstrzykiwac¢ lek Plegridy

Przed rozpoczeciem stosowania leku Plegridy oraz po kazdej realizacji nowej recepty nalezy przeczytac
instrukcje. Moga pojawi¢ si¢ nowe informacje. Zawarte tu informacje nie zastepujg jednak rozmowy

z lekarzem lub pielegniarkg na temat choroby czy leczenia.

Uwaga:

o Przed pierwszym zastosowaniem wstrzykiwacza lekarz prowadzacy lub pielegniarka powinny
pokaza¢ pacjentowi lub jego opieckunowi, jak przygotowaé do uzycia oraz przeprowadzié
wstrzyknigcie z uzyciem wstrzykiwacza.

. Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do podskornego podawania leku.

. Kazdy wstrzykiwacz moze by¢ wykorzystany tylko jeden raz.

A Nie wolno przekazywac¢ nikomu wstrzykiwacza, aby unikna¢ zakazenia innych os6b lub zakazenia
siebie od innych o0sob.

A Nie uzywa¢ wiecej niz jednego wstrzykiwacza w jednym 14-dniowym okresie (tj. jeden na dwa
tygodnie).

A Nie uzywa¢é wstrzykiwacza, jezeli upadt na ziemi¢ lub ma $lady uszkodzen.

Schemat dawkowania

Zestaw do rozpoczynania leczenia zawiera dwa wstrzykiwacze, ktoére pozwola na stopniowe zwigkszanie
dawki. Nalezy wybra¢ z opakowania prawidlowy wstrzykiwacz.
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Kiedy Ktora dawka Ktore opakowanie
Dzien 0 pierwsze wstrzykniecie:
(63 mikrogramy) 63 mikrogramy, pomaranczowy wstrzykiwacz Q,: - = _?; :>
Dzien 14. drugie wstrzyknigcie: T £
(94 mikrogramy) 94 mikrogramy, niebieski wstrzykiwacz ZESTAW DO ROZPOCZYNANIA
LECZENIA
(— =T
T
Dzien 28., a wstrzykniecie pelnej dawki:
rzlistquiq co 125 mikrogramow, szary wstrzykiwacz OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 125
ygodnie
(125 mikrogramow)

Nie uzywac wiecej niz jednego wstrzykiwacza potautomatycznego w jednym 14-dniowym okresie (1. jeden

na 2 tygodnie).

Zestaw potrzebny do wstrzykniecia leku Plegridy
° 1 wstrzykiwacz pélautomatyczny (patrz Rysunek A)

Przed uzyciem - czesci wstrzykiwacza leku Plegridy (Rysunek A)

Widoczne zielone paski Okienko stanu leku Nasadka

-
000[000 _
Okienko stanu Korpus Widoczny lek
wstrzykniecia
Rysunek A

Uwaga! Nie usuwa¢é nasadki zanim wszystko nie bedzie gotowe do przeprowadzenia wstrzyknigcia.

Jezeli nasadka zostanie usunigta, nie zakladac jej z powrotem. Ponowne natozenie nasadki moze
prowadzi¢ do zablokowania wstrzykiwacza.

Dodatkowe potrzebne materialy medyczne, ktore nie znajdujq si¢ w opakowaniu (patrz Rycina B):

Wacik nasgczony
alkoholem

Gazik Plaster

Rysunek B

Przygotowanie do wstrzykniecia

Krok 1: Wyjaé wstrzykiwacz z lodowki

a. Wyja¢ jedno opakowaniu leku Plegridy z lodowki i wybraé odpowiedni wstrzykiwacz (odpowiednia

dawka).
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b. Po wyjeciu jednego wstrzykiwacza zamkna¢ opakowanie i umiescic je z powrotem w lodowce.

c. Pozostawié¢ wstrzykiwacz na co najmniej 30 minut, aby lek osiagnal temperature pokojowa.
A Nie stosowac zewnetrznych zrodet ciepta do podgrzewania wstrzykiwacza, takich jak goraca
woda,.

Krok 2: Zebraé materialy medyczne i umyé¢ rece

. Nalezy znalez¢ dobrze oswietlona, czysta, ptaska powierzchni¢ do pracy, przyktadowo moze by¢ to
stot. Zebra¢ materialy medyczne potrzebne, do podania sobie (lub otrzymania) wstrzyknigcia.

o Umy¢ rece woda z mydlem.

Krok 3: Sprawdzi¢ wstrzykiwacz (patrz Rysunek C)

a. Sprawdzi¢ okienko stanu wstrzykniecia. W okienku
powinny by¢ widoczne zielone prazki.
Sprawdzi¢ date waznosci.

b.
c. Sprawdzi¢ okienko stanu leku i upewnic¢ sig, ze lek
Plegrldy jest klarowny i bezbarwny.

Nie uzywac wstrzykiwacza, jezeli:

o w okienku stanu wstrzykniecia nie sa Okienko stanu
widoczne zielone paski. wstrzyknigcia
. Przekroczony zostal termin waznoSci.
. Plyn jest zabarwiony, metny lub zawiera
plywajace czastki. i
Uwaga: w okienku stanu leku moga by¢ widoczne Data
pecherzyki powietrza. Jest to normalne i nie wptywa na waznosci

dawke, ktora nalezy podac.

A Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jezeli upadl na
ziemi¢ lub ma §lady uszkodzen.
Okienko
stanu leku
Rysunek C
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Krok 4: Wybrac¢ i oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia

a. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia na udzie,
na brzuchu lub na tylnej cze$ci ramienia.
(oznaczone na Rysunku D).

A Jezeli trudno jest uzyskac¢ dostep
do ktorej$ z wymienionych
powierzchnia ciata, nalezy
poprosi¢ o pomoc przeszkolonego
opiekuna.

A Nie wstrzykiwac¢ w miejsca, w
ktorych skora jest podrazniona,
zaczerwieniona, zasiniaczona,
wytatuowana, zakazona lub
pokryta bliznami.

A Nie wstrzykiwaé bezposrednio do

pepka.

b. Przetrze¢ skore wacikiem nasgczonym
alkoholem.

M Nie dotyka¢ ani nie dmucha¢ na
odkazony obszar skory przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

C. Przed podaniem dawki pozwoli¢, aby
skora w miejscu wstrzyknigcia wyschta.

ve

Rysunek D

Podawanie wstrzykniecia

Krok 5. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza leku Plegridy

a. Delikatnie zdja¢ nasadke ze
wstrzykiwacza potautomatycznego i
odlozy¢ (patrz Rysunek E).
Wstrzykiwacz jest gotowy do
przeprowadzenia wstrzyknigcia.

A Uwaga! Nie dotykac, nie czy$ci¢ ani nie
manipulowac ostong igly. Moze to
doprowadzi¢ do zranienia lub
zablokowania wstrzykiwacza.

A Uwaga! Nie naktada¢ naktadki na
wstrzykiwacz. Moze to doprowadzi¢ do
zablokowania wstrzykiwacza.

RysunekE
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Krok 6. Wstrzykniecie

a. Umies$ci¢ wstrzykiwacz nad miejscem
wstrzyknigcia. Nalezy upewnic sie, ze
zielone prazki sag widoczne w okienku
stanu wstrzyknigcia (patrz Rysunek F).

. Trzymac wstrzykiwacz po katem
90° do skory nad miejscem
wstrzyknigcia.

A Uwaga! Nie opieraé

wstrzykiwacza na miejscu
wstrzyknigcia do czasu, kiedy
wszystko jest gotowe do
przeprowadzenia wstrzyknigcia.
Moze to prowadzi¢ do
przypadkowego zablokowania
wstrzykiwacza.

Rysunek F

b. Silnie przycisna¢ wstrzykiwacz do
miejsca wstrzykniecia i przytrzymac.
Styszalny stanie si¢ dzwigk klikania.
Bedzie to oznaczaé, ze rozpoczeto sie
wstrzykiwanie leku (patrz Rysunek G).

strzykiwac:
zaczyna
klikac

Rysunek G

c. W dalszym ciagu mocno przyciskac
wstrzykiwacz do miejsca wstrzykniecia,
az klikanie ustanie (patrz Rysunek H).

A Nie podnosi¢ wstrzykiwacza z
miejsca podania do czasu, az
klikanie ustanie i pojawi si¢
zielony znacznik w okienku stanu
wstrzyknigcia.

A Uwaga! Jezeli klikanie nie jest
styszalne, lub po probie
wstrzykniecia nie pojawi sie
zielony znacznik w okienku stanu
wstrzyknigcia, moze to oznaczaé
ze wstrzykiwacz si¢ zablokowat i
nie doszto do wstrzyknigcia. W
takim przypadku nalezy
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceutg.

Klikanie
Klikanie ustaje

L

Przytrzymac

Rysunek H
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Krok 7. Usuniecie wstrzykiwacza leku Plegridy z miejsca wstrzykniecia

a. Po ustaniu klikania podnies¢

wstrzykiwacz z miejsca wstrzyknigcia.
Wysunie si¢ wtedy ostona igly, ktora
catkowicie jg zastoni i zablokuje (patrz

Rysunek I).
. Jezeli w miejscu wstrzyknigcia
pojawi si¢ krew, nalezy ja zetrze¢
za pomoca gazika, a nastgpnie /
zabezpieczy¢ miejsce 1

wstrzyknigcia plastrem.

Rysunek|

Krok 8: Sprawdzié, czy podano pelna dawke leku Plegridy (patrz Rysunek J)

a. Sprawdzi¢ okienko stanu wstrzyknigcia.
Powinien by¢ widoczny zielony znacznik.

b. Sprawdzi¢ okienko stanu leku. Powinien by¢
widoczny z6tty tloczek. _

Okienko stanu
wstrzykniecia

AANANNNY

Okienko stanu

leku
Rysunek J

Po wykonaniu wstrzykniecia

Po uzyciu - cze$ci wstrzykiwacza leku Plegridy (Rysunek K)

Widoczny zielony Okienko leku Oslonka igly
znacznik
e Igla
wewnatrz
000[0000
Okienko stanu Korpus Widoczny Zélty tloczek

wstrzykniecia

Rysunek K
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Uwaga: po odsunigciu wstrzykiwacza z miejsca wstrzyknigcia igla zostanie zakryta ostong, co zapobiega
zranieniu. Nie nakladaé nasadki na wstrzykiwacz.

Krok 9: Utylizacja wstrzykiwacza leku Plegridy

. Nalezy omowi¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka w jaki sposob wlasciwie usunaé¢
wstrzykiwacz.
A Nie nakladaé nasadki na wstrzykiwacz.

Krok 10: Pielegnacja miejsca wstrzykniecia
o Jezeli jest to potrzebne, ostoni¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem lub plastrem.

Krok 11: Sprawdzi¢ miejsce wstrzykniecia

o Po 2 godzinach sprawdzié, czy w miejscu wstrzyknigcia nie wystepuje zaczerwienienie, obrzgk
lub tkliwos¢.
. Jesli wystapi reakcja skorna i nie ustapi w ciggu kilku dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub pielegniarka.
Zapisa¢ date i miejsce wstrzykniecia
. Nalezy zapisywac date i miejsce kazdego wstrzykniecia.
. Daty i miejsca pierwszych wstrzyknie¢ mozna zapisywaé na wewnetrznej stronie pokrywki pudetka

z zestawem do rozpoczynania leczenia.

Ogolne ostrzezenia
A Nie uzywa¢é wiecej niz raz wstrzykiwacza z lekiem Plegridy.
A Nie udostepnia¢ wstrzykiwacza z lekiem Plegridy innym osobom.
o Lek Plegridy wstrzykiwacz i inne leki nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywanie
e Zaleca si¢ przechowywanie w kontrolowanych warunkach chtodniczych w temperaturze od 2°C do 8°C,
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

e Jezeli jest to konieczne, lek Plegridy mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez okres do
30 dni.

. Lek Plegridy moze by¢ wyjety z lodéwki, a nastepnie ponownie w niej umieszczony. Laczny
okres przechowywania leku bez chlodzenia w temperaturze do 25°C nie powinien przekroczy¢
30 dni.

A Nie zamrazac¢ ani nie wystawia¢ na dziatanie wysokiej temperatury.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Plegridy 125 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
peginterferon beta-1a

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plegridy i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Jak stosowaé lek Plegridy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Plegridy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jak wykona¢ wstrzykniecie leku Plegridy z ampulko-strzykawki
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1. Co to jest lek Plegridy i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Plegridy

Substancjg czynng leku Plegridy jest peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a jest modyfikowang dtugo
dzialajaca postacig interferonu. Interferony to naturalne substancje wytwarzane przez organizm czlowieka,
uczestniczgce w ochronie przed zakazeniami i chorobami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Plegridy
Ten lek stosuje si¢ w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (SR) u 0sob powyzej
18. roku zycia.

Stwardnienie rozsiane jest przewlekta choroba, ktora uszkadza osrodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym
mozg i rdzen kregowy. W chorobie tej uktad odporno$ciowy organizmu (jego naturalna ochrona) niszczy
warstwe ochronng (ostonke mielinowg) otaczajaca nerwy w mézgu i rdzeniu kregowym. Dochodzi do
zaktocenia przesytania impulsow z mézgu do innych cze$ci ciata i w konsekwencji do powstania objawow
charakterystycznych dla SR. Pacjenci z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego maja okresy,
kiedy choroba nie jest aktywna (remisja), pomiedzy okresami zaostrzen jej objawow (rzuty).

U kazdego pacjenta wystepuje inny zespol objawéw SR. Moga one obejmowac:

- zaburzenia rownowagi lub zawroty glowy, problemy z chodzeniem, sztywno$¢ i skurcze mig$ni,
zmeczenie, dregtwienie twarzy, rak lub nog

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pecherzem moczowym i jelitami, problemy z aktywnos$cia
seksualng i zaburzenia widzenia

- trudnosci z mys$leniem i koncentracja oraz depresje.

Jak dziala lek Plegridy

Lek Plegridy powstrzymuje uklad odpornosciowy przed uszkadzaniem moézgu i rdzenia kregowego, co
moze rowniez przyczyniac si¢ do zmniejszenia liczby rzutéw i spowolnienia postepu niepetnosprawnosci
zwigzanej z chorobg. Lek Plegridy moze zapobiegaé pogorszeniu si¢ choroby, ale nie leczy SR.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Kiedy nie stosowa¢ leku Plegridy

- jesli pacjent ma uczulenie na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej - patrz
punkt 4.

- jesli pacjent ma ciezka depresje lub mysli samobojcze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Plegridy nalezy omowic to z lekarzem, jesli obecnie lub
w przeszlosci wystepowaly:
- depresja lub zaburzenia nastroju
- mysli samobdjcze.
- Lekarz moze mimo to przepisa¢ lek Plegridy, ale wazne, aby poinformowac¢ go, jezeli
u pacjenta wystepowala kiedys depresja lub inne podobne problemy zmieniajace nastroj.

Jezeli u pacjenta wystepuja ktorekolwiek z ponizszych probleméw, nalezy porozmawia¢ o tym

z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed wstrzykni¢ciem leku Plegridy. Problemy te moga nasili¢

si¢ w trakcie leczenia lekiem Plegridy:

- powazne problemy z watroba lub nerkami

- podraznienie w miejscu wstrzykniecia, ktore moze prowadzi¢ do uszkodzenia skory i tkanki
(martwica w miejscu wstrzykniecia). Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji w miejscu
wstrzykniecia, nalezy postepowac $cisle wedle instrukcji w punkcie 7 Jak wykonac wstrzykniecie leku
Plegridy z amputko-strzykawki, na koncu tej ulotki

- padaczka lub inne choroby z napadami drgawkowymi, ktérych nie mozna opanowaé podawaniem
lekow

- problemy z sercem, ktére moga powodowac takie objawy, jak bol w klatce piersiowej (dlawica
piersiowa), szczegolnie po wysitku fizycznym; obrzek stawow skokowych, zadyszka (zastoinowa
niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmia)

- problemy z tarczyca

- mala liczba bialych krwinek lub plytek krwi, co moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia lub krwawienia

Inne wazne informacje podczas stosowania leku Plegridy

- Lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu okreslenia liczby krwinek, badan biochemicznych
1 poziomu enzymow watrobowych. Badania te beda przeprowadzone przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Plegridy, regularnie po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie okresowo podczas leczenia lekiem
Plegridy, nawet jesli u pacjenta nie wystgpig konkretne objawy. Te badania beda wykonywane
dodatkowo oprocz badan prowadzonych w celu oceny SR.

- Lekarz regularnie lub w razie potrzeby zleci kontrole czynnosci tarczycy.

- Podczas leczenia lekiem Plegridy moga tworzy¢ si¢ zakrzepy w matych naczyniach krwionosnych. Te
zakrzepy moga wplywac na prace nerek. Moze si¢ to wydarzy¢ po kilku tygodniach, a nawet kilku
latach od rozpoczgcia leczenia lekiem Plegridy. Lekarz moze w zwigzku z tym monitorowac cisnienie
krwi pacjenta, krew (liczbe plytek w krwi) i czynno$¢ nerek.

W razie przypadkowego uktucia si¢ lub innej osoby igla z lekiem Plegridy, naktute miejsce nalezy
natychmiast przemy¢ woda z mydlem i jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Dzieci i mlodziez

Leku Plegridy nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie jest znane
bezpieczenstwo stosowania ani skuteczno$¢ leku Plegridy w tej grupie wiekowe;.
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Lek Plegridy a inne leki
Lek Plegridy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci w razie przyjmowania lekow metabolizowanych
przez grupe bialek o nazwie cytochrom P450 (np. niektore leki przeciwpadaczkowe lub przeciwdepresyjne).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmowat, przyjmuje lub moze przyjmowac
inne leki, zwlaszcza leki stosowane w leczeniu padaczki lub depresji. Dotyczy to takze lekow dostepnych
bez recepty.

Czasami konieczne moze by¢ poinformowanie innych pracownikéw shuzby zdrowia o tym, ze pacjent
przyjmuje lek Plegridy, np. w przypadku przepisania innych lekow lub zlecenia badan krwi. Lek moze
wplywacé na dziatanie innych lekéw lub na wyniki badan.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przewiduje si¢ szkodliwego wplywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia. Lek Plegridy
moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Plegridy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Plegridy zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Plegridy

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Jedno wstrzyknigcie leku Plegridy 125 mikrogramow co 14 dni (tj. co 2 tygodnie). Zaleca si¢ stosowanie
leku o tej samej porze w tym samym dniu tygodnia.

Rozpoczecie stosowania leku Plegridy podawanego domie$niowo

Pacjentom rozpoczynajacym leczenie produktem Plegridy lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwiekszanie
dawki w trakcie pierwszego miesiaca leczenia. Dzigki temu organizm begdzie mogt si¢ przyzwyczai¢ do
dziatania leku Plegridy przed zastosowaniem petnej dawki.

Pelna dawka leku Plegridy do podawania domi¢$niowego w ampuitko-strzykawce wynosi 125 mikrogramow.
Do strzykawki mozna dotaczaé zaciski do dostosowywania dawki Plegridy umozliwiajace stopniowe

zwigkszanie dawki.

Dawka 1 w dniu 0: )
1/2 dawki (63 mikrogramy) — ZOLTY zacisk do dostosowywania dawki

Dawka 2 w dniu 14:
3/4 dawki (94 mikrogramy) — FIOLETOWY zacisk do dostosowywania dawki

Dawka 3 w dniu 28., a nastepnie co kazde 2 tygodnie:
petna dawka (125 mikrogramow) — zacisk do dostosowywania dawki NIE jest potrzebny

Lek Plegridy dostarczany w tym zestawie jest przeznaczony do wstrzykiwania w mig¢sien uda.
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Instrukcje, jak samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcie, przedstawiono na koncu niniejszej ulotki (patrz punkt 7
~w~Jak wykonac wstrzykniecie leku Plegridy z amputko-strzykawki”). Nalezy si¢ z nimi zapozna¢ przed
zastosowaniem leku.

W razie watpliwosci dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
pielegniarka lub farmaceuta.

Skrot i.m. na etykiecie amputko-strzykawki oznacza, ze lek jest przeznaczony do wstrzykniecia
domigs$niowego.

Samodzielne wstrzykniecie
Lek Plegridy przeznaczony jest do wstrzykiwania w migsien uda (wstrzykniecie domigsniowe). Nalezy
zmienia¢ miejsca wstrzykiwania leku. Nie wstrzykiwa¢ kolejnych dawek leku w to samo miejsce.

Pacjent po odpowiednim przeszkoleniu moze samodzielnie wstrzykiwac sobie lek Plegridy, bez pomocy

lekarza.

- Przed wstrzyknigciem leku nalezy przeczytac instrukcje zapisane w punkcie 7, Jak wykonaé
wstrzykniecie leku Plegridy z amputko-strzykawki” 1 postgpowac zgodnie z zaleceniami.

- W razie trudno$ci z uzyciem amputko-strzykawki nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub pielggniarki,
ktorzy moga udzieli¢ pomocy.

Jak dlugo stosowa¢ lek Plegridy
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac lek Plegridy. Wazne, aby kontynuowac regularne
stosowanie leku Plegridy. Nie dokonywa¢ zmian, chyba ze zaleci je lekarz.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki
Nalezy wykonywa¢ tylko jedno wstrzyknigcie leku Plegridy co 2 tygodnie.
- Jesli wykonano wigcej niz jedno wstrzyknigcie leku Plegridy w okresie 7 dni, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Pominie¢cie zastosowania leku
Lek Plegridy nalezy wstrzykiwac¢ raz na 2 tygodnie. Ten schemat dawkowania umozliwia rownomierne
dostarczanie leku do organizmu.

W razie pomini¢cia wstrzykniecia dawki w przyjetym dniu podania, nalezy ja wstrzykna¢ jak najszybcie;j.
Nie nalezy jednak wstrzykiwac leku czesciej niz jeden raz na 7 dni. Nie nalezy stosowa¢ dwoch wstrzyknigé
w celu uzupetnienia pominigtego wstrzyknigcia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
- Problemy z watroba
(czesto - mogq wystgpic¢ u 1 na 10 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
zazblcenie skory lub gatek ocznych
- ogolne swedzenie
- nudnosci i wymioty
- latwo powstajace siniaki na skorze
- nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy probleméw z watroba.

- Depresja
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(czesto - mogq wystgpic u I na 10 osob)
Jesli pacjent odczuwa:
- nietypowo silne przygnebienie, Ik lub brak poczucia warto$ci lub
- ma mysli samobojcze
- nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Ciezkie reakcje alergiczne
(niezbyt czesto - mogq wystgpi¢ u 1 na 100 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- trudnosci z oddychaniem
- obrzek okolicy twarzy (warg, jezyka lub gardta)
- wysypka lub zaczerwienienie
- nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Napady drgawkowe
(mezbyt czesto - mogq wystgpic u I na 100 osob)
Jesli wystapi napad drgawkowy, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

- Uszkodzenie skory w miejscu wstrzykniecia

(rzadko - moze wystgpic¢ u 1 na 1000 osob)

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- jakiekolwiek uszkodzenie skory z towarzyszacym obrzgkiem, stanem zapalnym lub sgczacym si¢
plynem w miejscu wstrzykniecia
- nalezy zwrocié sie do lekarza po porade.

Problemy z nerkami, w tym bliznowacenie, ktore moze ogranicza¢ czynno$¢ nerek
(rzadko mogq wystgpic u 1 na 1000 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- spieniony mocz
- zmeczenie
- obrzek, zwlaszcza w okolicy kostek i powiek, oraz przyrost masy ciata
- nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, gdyz moga to by¢ objawy probleméw z nerkami.

- Problemy z krwia

(rzadko - mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 osob)

Moga powstawac zakrzepy w matych naczyniach krwiono$nych, ktore moga wptywac na prace nerek
(zakrzepowa plamica matoptytkowa lub zespdt hemolityczno-mocznicowy). Do objawdw nalezg czestsze
wystepowanie siniakow, krwawienie, goraczka, nadmierne ostabienie, bol glowy, zawroty gtowy lub uczucie
zamroczenia. Lekarz moze stwierdzi¢ zmiany w wynikach badan krwi i badan czynnosci nerek.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- fatwo powstajace siniaki lub krwawienie
- ciezkie ostabienie
- bole lub zawroty glowy
- nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czeste dzialania niepozadane

(mogq wystepowac u wiecej niz I na 10 0sob)

- objawy grypopodobne - nie jest to grypa (patrz ponizej) i nie mozna zarazi¢ innych oso6b
- bol glowy

- bol migsni (myalgia)

- boéle stawow, rak, nog lub szyi (arthralgia)

- dreszcze, uczucie zimna

- goraczka

- uczucie ostabienia i zmeczenia (asthenia)

- zaczerwienienie, swedzenie lub bol w miejscu wstrzyknigcia
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- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy grypopodobne

Objawy grypopodobne wystepuja czgéciej na poczatku leczenia i stopniowo, w miar¢ przyjmowania
kolejnych dawek, ulegaja ostabieniu. Ponizej przedstawione sg proste metody radzenia sobie z objawami
grypopodobnymi.

Trzy proste metody radzenia sobie z objawami grypopodobnymi:

1. Nalezy rozwazy¢ czas podania leku Plegridy. Moment wystgpienia i ustgpienia objawow
grypopodobnych jest inny u kazdego pacjenta. Zazwyczaj objawy grypopodobne wystepujg po okoto
10 godzinach od chwili wstrzyknigcia i utrzymujg si¢ od 12 do 24 godzin.

2. Zastosowac paracetamol lub ibuprofen pot godziny przed wstrzyknigciem leku Plegridy
1 kontynuowac¢ stosowanie paracetamolu lub ibuprofenu tak dtugo, jak dlugo utrzymuja si¢ objawy
grypopodobne. Nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuts, jaka dawke, i jak dlugo nalezy
przyjmowac.

3. Jesli pacjent ma gorgczke, powinien pi¢ duze ilosci wody, aby byt nawodniony.

Czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

- nudnosci lub wymioty

- utrata wlosow (lysienie)

- swedzenie skory (§wiad)

- podwyzszona temperatura ciata

- zmiany w miejscu wstrzyknigcia, takiej jak obrzek, stan zapalny, siniak, ciepto, wysypka lub zmiany
barwy

- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢, to zmeczenie lub mniejsza
odpornos¢ na infekcje

- zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi (stwierdzane w badaniach krwi)
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(mogq wystqpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
- pokrzywka
- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢ to niewyjasnione siniaki
lub krwawienie.
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Tetnicze nadci$nienie ptucne: powazne zwezenie naczyn krwionosnych w ptucach skutkujace
wysokim ci$nieniem krwi w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do ptuc. Tetnicze
nadcisnienie plucne moze wystgpi¢ w réoznym czasie trwania leczenia, nawet kilka lat po
rozpoczeciu leczenia lekami zawierajacymi interferon beta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

W celu poprawienia identyfikowalnosci leku lekarz lub farmaceuta powinien czytelnie zapisaé

w dokumentacji pacjenta nazwe i numer serii podawanego produktu. Pacjent moze roéwniez zapisac te
informacje w swoich notatkach na wypadek, gdyby byly potrzebne w przysztosci.

88


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

5. Jak przechowywac lek Plegridy
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po napisie
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Otwiera¢ dopiero, gdy
potrzebna jest nowa amputko-strzykawka.

- Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
- Nie zamrazaé. Lek, ktory przypadkowo ulegnie zamrozeniu nalezy wyrzucic.

- Lek Plegridy mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 30 dni.
W wypadku przechowywania w temperaturze pokojowej lek musi by¢ chroniony przed swiatlem.

- Opakowania mozna kilkakrotnie wyjmowac z lodowki i wstawiac¢ je z powrotem, jezeli zajdzie
taka potrzeba.

- Ampulko-strzykawki mozna przechowywaé poza lodowka przez laczny okres
nieprzekraczajacy 30 dni.

- Ampulko-strzykawki przechowywane w temperaturze pokojowej przez ponad 30 dni nalezy
wyrzucic.

- Jesli nie ma pewnosci, jak dlugo ampulko-strzykawke przechowywano w temperaturze
pokojowej, ampulko-strzykawke nalezy wyrzucic.

- Nie stosowac¢ leku, jesli:
- ampultko-strzykawka jest uszkodzona
- roztwor jest zabarwiony, metny lub widoczne sa ptywajace w nim czastki.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plegridy
Substancjg czynng jest: peginterferon beta-1a.

Kazda 125-mikrogramowa amputko-strzykawka zawiera 125 mikrogramoéw peginterferonu beta-1a w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Pozostale sktadniki leku to: octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 — ,,Lek Plegridy zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Plegridy i co zawiera opakowanie

Lek Plegridy ma posta¢ klarownego i bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan, dostarczanego w szklanej
amputko-strzykawce z igla.

Wielko$¢ opakowania:

- Amputko-strzykawki sa dostraczane w opakowaniu zawierajagcym 2 lub z 6 amputko-strzykawek wraz

z jatowymi igtami w rozmiarze 23 G o dlugosci 1,25 cala.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwoérca

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Dania

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

E\M\Gda
Genesis Pharma SA
& +30210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
@ +34913107110

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
& +3705259 6176

Luxembourg/Luxemburg

Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
2 +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
@ +3120 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
& +47 234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
@& +43 148446 13

Polska

Biogen Poland Sp. z o.0.
& +48 22 3515100
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France
Biogen France SAS
@ +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
& +385177573 22

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

island
Icepharma hf
@ +354 540 8000

Italia

Biogen Italia s.r.1.
& +39 02 584 9901

Kvnpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd
& +357227657 40
Latvija

Biogen Latvia SIA

& +371 68 688 158

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne Zrédla informacji

Portugal

Biogen Portugal

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

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

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
& +386 15110290

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

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
& +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
& +46 8594 113 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Idec (Ireland) Limited
& +44 (0) 1628 50 1000

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

7. Jak wykona¢ wstrzykniecie leku Plegridy z ampulko-strzykawki

Jak wstrzykiwa¢é lek Plegridy

Przed rozpoczgciem stosowania amputko-strzykawek z lekiem Plegridy nalezy przeczytaé instrukcje. Moga

pojawic si¢ nowe informacje. Zawarte tu informacje nie zastepujg jednak rozmowy z osobg z personelu

medycznego na temat choroby czy leczenia.

Materialy potrzebne do wstrzykniecia leku Plegridy:

. 1 zestaw do podania dawki leku Plegridy zawierajacy:
. 1 amputko-strzykawke z lekiem Plegridy;
. jatowa igle w rozmiarze 23 G o dlugosci 1,25 cala;
. odporny na przebicie pojemnik na zuzyte strzykawki i igly.
. Dodatkowe materialy, ktore nie sa zawarte w zestawie:
. wacik nasgczony alkoholem,
. gazik,
. plaster.
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Pacjenci rozpoczynajacy leczenie produktem Plegridy moga wymagaé dostosowania dawki w
dwoch wstrzyknieciach, uzywajac ampulko-strzykawki z zestawem do dostosowywania dawki
Plegridy.

o Dawka 1:
> dawki (z6lty zacisk do dostosowywania dawki) (niedostarczany w zestawie)

o Dawka 2:
% dawki (fioletowy zacisk do dostosowywania dawki) (niedostarczany w zestawie)

o Dawka 3:
pelna dawka (zacisk nie jest wymagany)

» Zaciski do dostosowywania dawki Plegridy sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, tylko
z amputko-strzykawka Plegridy. Nie wolno uzywac¢ ponownie ampulko-strzykawki ani zaciskow do
dostosowywania dawki.

* Najpierw nalezy przygotowaé¢ ampulko-strzykawke Plegridy i igle przed umieszczeniem w zacisku do
dostosowywania dawki Plegridy.

Przygotowanie dawki leku Plegridy:

. Znalez¢ dobrze o$wietlong, czysta, ptaska powierzchni¢ do pracy, np. stol. Zebra¢ materialy medyczne
potrzebne do podania sobie (lub otrzymania) wstrzykniecia.

. Wyja¢ 1 amputko-strzykawke z lekiem Plegridy z lodéwki okoto 30 minut przed planowanym
wstrzyknieciem dawki leku Plegridy, aby lek osiagnat temperature pokojowa. Nie stosowac
zewnetrznych zrodet ciepta, takich jak goraca woda, w celu ogrzania amputko-strzykawki Plegridy.

. Sprawdzi¢ termin wazno$ci wydrukowany na etykiecie strzykawki, pokrywce i zewngtrznym
opakowaniu tekturowym. Nie uzywaé¢ amputko-strzykawki Plegridy po uptywie terminu waznosci.

. Umy¢ rece woda z mydiem.

Przygotowanie leku Plegridy do wstrzykniecia:

Krok 1: Sprawdzi¢ amputko-strzykawke (patrz
Rysunek A):

+  Ampulko-strzykawka nie powinna mie¢
zadnych peknigé ani uszkodzen.

» Sprawdzi¢, czy ostonka jest nienaruszona
1 czy nie zostata usunieta.

* Lek Plegridy powinien by¢ klarowny, Amputko-
bezbarwny i nie powinien zawierac¢ strzykawka it
ptywajacych czastek.

* Nie uzywac¢ amputko-strzykawki Plegridy,

jesli: | St
amputko-strzykawka jest peknieta lub F—
uszkodzona; Ostonka { —— Ochronny korek

* roztwor jest metny, zabarwiony, zawiera gumowy
pltywajace grudki lub czastki;

» ostonka zostala usuniegta lub nie jest scisle

zamocowana. Rysunek A

Nie uzywac¢ ampulko-strzykawki, jesli
wystepujg jakiekolwiek z powyzszych oznak.
Nalezy wowczas uzy¢ innej amputko-
strzykawki.
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Krok 2: Przytrzyma¢ amputko-strzykawke

jedna reka tuz pod ostonka, przy czym ostonka

powinna by¢ skierowana do gory (patrz

Rysunek B).

* Amputko-strzykawke nalezy trzymac za
prazkowang czgs¢, tuz pod ostonka.

Rysunek B

Krok 3: Druga reka chwyci¢ ostonke i zgiac ja
pod katem 90°, az ostonka zostanie odtaczona
(patrz Rysunek C).

Spowoduje to odstonigcie szklanej koncowki
amputko-strzykawki (patrz Rysunek D).

Rysunek C

Rysunek D
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Krok 4: Otworzy¢ opakowanie jednorazowej,
jatowej igly i wyja¢ igle w ostonce. Przytrzymac
amputko-strzykawke szklang koncowka
skierowang do gory. Wcisna¢ igle na szklang
koncowke ampultko-strzykawki (patrz

Rysunek E).

Krok 5: Delikatnie obrocic¢ igle w prawo

(w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek

zegara), az zostanie $ci$le przymocowana (patrz

Rysunek F).

+ Jedli igta nie zostanie $ci$le przymocowana,
moze nastapi¢ wyciek z amputko-strzykawki.
Woweczas nie zostanie podana petna dawka
leku Plegridy.

* Nie zdejmowac plastikowej ostonki z igly.

Rysunek F

Wstrzyknigcie leku Plegridy:

Osoba z personelu medycznego powinna pokaza¢ pacjentowi lub jego opiekunowi, jak przygotowac
i wstrzykna¢ dawke leku Plegridy przed pierwszym uzyciem amputko-strzykawki. Osoba z personelu
medycznego, np. pielegniarka, powinna nadzorowa¢ wstrzykiwanie dawki leku Plegridy przy
pierwszym uzyciu amputko-strzykawki.

Lek Plegridy nalezy wstrzykna¢ doktadnie w taki sposob, jak pokazata osoba z personelu
medycznego.

Lek Plegridy wstrzykuje si¢ w migsien (domigsniowo).

Lek Plegridy nalezy wstrzykna¢ w udo (patrz Rysunek G).

Podajac kolejne dawki, nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia. Nie wykonywacé kolejnych
wstrzyknig¢ w to samo miejsce.

Nie wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejsca, w ktdrych wystepuje podraznienie, zaczerwienienie,
zasinienie, zakazenie skory ani blizny.

Krok 6: Wybra¢ lewe lub prawe udo i przetrze¢

skorg wacikiem nasaczonym alkoholem (patrz

Rysunek G). Przed wstrzyknigciem dawki

poczekaé, az skora wyschnie.

* Nie dotykac i nie przeciera¢ skory ponownie
w tym miejscu, ani nie dmucha¢ na nig przed
wstrzyknigciem leku.

Rysunek G
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Krok 7: Zdja¢ prostym ruchem ostonke z iglty
(patrz Rysunek H). Nie odkrecac ostonki.

M =
E—

Rysunek H
Krok 8: Jedna reka naciagnac¢ skore w okolicy

miejsca, gdzie zostanie wykonane l N
1
[ o

wstrzyknigcie. Drugg reka przytrzymac

strzykawke jak otowek. Wprowadzic¢ igle :

zdecydowanym ruchem pod katem 90° przez 4\’_
skore w migsien (patrz Rysunek I). Po
wprowadzeniu igly pusci¢ naciagnieta skore. Rysunek I

Krok 9: Powoli naciska¢ tlok w dot do
momentu oproznienia strzykawki (patrz ’
Rysunek J).

Rysunek J

I

Krok 10: Wyjac¢ igle ze skory (patrz

Rysunek K). Przycisnaé¢ gazik do miejsca

wstrzykniecia na kilka sekund lub delikatnie

rozetrze¢ to miejsce okreznym ruchem.

» Jesli po uciskaniu przez kilka sekund miejsca
wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, zetrze¢ ja
gazikiem

* iprzyklei¢ plaster.

Rysunek K

Po wstrzykni¢ciu leku Plegridy:

. Nie naktada¢ ponownie ostonki na igl¢. Podczas ponownego naktadania ostonki moze doj$¢ do
zaktucia igla.

. Zuzyte amputko-strzykawki i iglty nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na ostre odpady lub podobnego
pojemnika z twardego plastiku lub metalu z nakretka, takiego jak butelka po detergencie lub puszka po
kawie. Nalezy omowic¢ z osoba z personelu medycznego, w jaki sposob wlasciwie usunaé pojemnik.
Moga obowiazywac lokalne lub krajowe przepisy dotyczace wyrzucania zuzytych amputko-
strzykawek 1 igiet. Nie wyrzuca¢ zuzytych amputko-strzykawek ani igiet z odpadami z gospodarstwa
domowego ani do koszy na odpady przeznaczone do recyklingu.

. W miejscu wstrzyknigcia leku Plegridy moze wystapi¢ zaczerwienienie, bol lub obrzek.

. Jesli miejsce wstrzykniecia bedzie opuchniete i bolesne lub bedzie wyglada¢ na zakazone, a objawy te
nie ustapig w ciagu kilku dni, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z osobg z personelu medycznego.

Ogdlne informacje o bezpiecznym i skutecznym stosowaniu leku Plegridy

. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywac nowej ampultko-strzykawki i nowej igly. Nie
uzywac ponownie ampulko-strzykawki ani igiet.
. Nie udostgpnia¢ innym osobom amputko-strzykawki ani igiel.
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