ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU AVONEX

Nazev piipravku: AVONEX 30 mikrogram( / 0,5 ml injekéni roztok. AVONEX 30 mikrogrami / 0,5 ml injekénf roztok v pfedplnéném peru. SloZeni: Jedna pedpinénd stfikacka / jedno
pedplnéné pero obsahuje 30 mikrogram (6 mil. m.J.) interferonum beta-Ta v 0,5 ml roztoku. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Avonex je
indikovan k 1écbé: pacientli s diagnézou relabujici sclerosis multiplex — roztrousenou sklerézou (RS) a pacient(i s prvni demyelinizacni pfthodou s aktivnim zanétlivym procesem, kterd je
natolik zdvaznd, Ze k 16¢bé je nutné podat intravendzné kortikoidy, jind moznd diagndza byla vyloucena a bylo u nich stanoveno vysoké riziko rozvoje klinicky nesporné roztrousené sklerdzy.
Avonex zpomaluje progresi invalidizace a snizuje frekvenci relapsi. Avonex se md vysadit u pacientd v pfipadé rozvoje progresivni formy RS. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend
dévka cinf 30 mikrogram (0,5 ml roztoku) podanyich intramuskuldmé jedenkrdt tydné. Titrace: Na zacdtku léchy Ize pomoci pedplnéné stikacky podévat % ddvky jednou tydné, pficemz pind
davka (30 mikrogrami/tyden) se dosahne ve 4. tydnu. Pro alternativni titrani rozpis Ize podat na zacdtku lécby piiblizné 2 ddvky jednou tydné a potom zvysit na plnou dévku. AVONEX PEN
je predplnéné pero urcené pro jedno pouZiti a mélo by byt pouzivano teprve aZ po adekvétnim zacviceni. Doporucenym mistem vpichu intramuskuldrni injekce pfi pouZiti pfipravku AVONEX
PEN je hornfzevnf ¢ast stehenniho svalu. Bezpecnost a Gcinnost pripravku u déti ve véku do 12 leta u dospivajicich ve véku od 12 do 16 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Pacienti
s anamnézou precitlivlosti na pfirozeny nebo rekombinantn interferon beta, lidsky albumin nebo na kteroukoli jinou pomocnou ldtku tohoto pfipravku. Pacienti se stavajici téZkou depresf
a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Pfipravek Avonex by mél byt podavan s opatrnosti u pacientd s depresivnimi poruchami, zachvaty v anamnéze, zdvaznym
rendlnim selhanim, jaternim selhdnim, se zdvaznou myelosupresf a u pacient( Iécenyich antiepileptiky. V souvislosti s pfipravky obsahujicimi interferon beta byly hldSeny pfipady trombotické
mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako trombotickd trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatdlnich pfipada. Jestlize je diagnostikovdna
TMA, je tieba okamyité zahdjit [écbu (a zvdZit vyménu plazmy), pficemZ se doporucuje okamyité prerusit Iécbu pripravkem Avonex. Béhem 1é¢by pifpravky obsahujicimi interferon beta
byly hdeny piipady nefrotického syndromu spojeného s riznymi zakladnimi nefropatiemi. Je vyZadovana rychld lécba nefrotického syndromu a je tfeba zvézit ukonceni 1écby pfipravkem
Avonex. Pacienti se srdecnim onemocnénim musf byt pfi [é¢bé pfipravkem Avonex peclivé sledovani. Pacienti mohou tvofit protildtky proti pfipravku Avonex. Interakee s jinymi lécivymi
pripravky: Se zvysenou pozomosti je tfeba postupovat pii poddvdnf pfipravku Avonex v kombinadi s Icivymi pifpravky, které majf dzky terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsf
mife zdvisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: Velké mnozstvi Gdajii (vice nez 1000 ukoncenych thotenstvi) z registrli a ze zkusenosti po
uveden pfpravku na trh nenaznacuje zvy3ené riziko zdvaznych vrozenych anomélif po expozici interferonu beta pfed pocetim nebo po expozici béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka
expozice béhem prvniho trimestru je v3ak nejistd, nebot’ (daje byly shromazdovany v dobé, kdy bylo pouZitf interferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a 1écba byla pravdépodobné
pferusena, jakmile bylo téhotenstvf zjisténo a/nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozici béhem druhého a tiettho trimestru jsou velmi omezené. Riziko sponténnich potratd u téhotnych Zen
vystavenych interferonu beta nelze na zdkladé dostupnych tidajli adekvdtné vyhodnotit, ale dosavadni idaje zvy3ené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky indikovdno, Ize zvdZit poddnf
pfipravku Avonex v téhotenstvi. Kojeni: Dostupné omezené (idaje o pfestupu interferonu beta-Ta do matefského miéka spolu s chemickymi/fyziologickymi charakteristikami interferonu
beta naznacujf, Ze hladina interferonu beta-1a vylucovaného do lidského matefského mléka je zanedbatelnd. Neocekdvaji se zadné Skodlivé Gcinky na kojené novorozence/kojence. Pipravek
Avonex Ize v obdobi kojenf podavat. Fertilita: Udaje o Gcincich interferonu beta-1a na fertilitu muzéi nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nezadoud
Gcinky souvisejici s CNS mohou u ndchylnych pacient(i mirné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Velmi casté: bolest hlavy, chfipce se podobajici symptomy,
pyrexie, zimnice, pocent. Casté: snizeny pocet lymfocytd, bilych krvinek, neutrofili a hematokrit, zvyseny draslik a mocovinovy dusik v krvi, svalova spasticita, hypestezie, rinorea, zvracent,
prljem, nauzea, vyrdzka, zvysené poaceni, kontuze, svalovd kfec, bolest Sije, myalgie, artralgie, bolest v konceting, bolest zad, svalovd a muskuloskeletdIni ztuhlost, anorexie, zrudnutf, deprese,
nespavost; bolest, erytém a zhmozdénina v misté injekce, astenie, bolest, inava, nevolnost, nocnf pocent. U pfipravkil s interferonem beta byly hlaSeny pfipady plicni arteridInf hypertenze
(PAH). Predavkovani: Nebyl hldsen Zadny pfipad pfeddvkovani. Pokud by k preddvkovani doslo, je nutno pacienta hospitalizovat. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce
(2°C—8°0). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Baleni: Krabicka se 4 pfedplnénymi injekénimi 0,5ml stfikackami s jehlami
k intramuskuldrnimu pouZiti. AVONEX PEN je doddvan v balenich obsahujicich 4 pfedpinénd pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp,
Nizozemsko. Reg. ¢isla: EU/1/97/033/003, EU/1/97/033/005. Zplisob uhrady a vydeje: Pripravek je vazan na Iékasky predpis a je piné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho
pojistén jako zvIast Gctovany 16ivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 09/2019.

Zédame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci cinky.

Ped pfedepsanim Iéku se, prosim, seznamte s Gplnou informacf o pifpravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o.,, Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200,
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