ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 125 mikrogrami injekcnf roztok v piedpInéné injekéni stfikacce. Slozeni: Jedna 125mikrogramovd piedpInénd injekéni stifkacka
obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramd v 0,5 ml injekéniho roztoku (pro intramuskuldrni podani). Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek Plegridy je indikovan k 16¢hé dospélych pacientli s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou. Davkovani a zpiisob
podani: Doporucend davka je 125 mikrogram{i podanych intramuskuldrné kazdé 2 tydny (14 dni). Je doporucovano, aby pacienti zahdjili intramuskuldmni [é¢bu
1. ddvkou 63 mikrogram (den 0), ve 2. ddvce zvysilina 94 mikrogram(i (den 14) a 3. dévkou dosdhli piné ddvky 125 mikrogram (den 28). Poté pacienti pokracujf
plnou ddvkou (125 mikrogram) kazdé 2 tydny (14 dni). Pomoci titracnich svorek Plegridy vyrobenych k pouziti s predpinénymi injekcnimi stitkackami se podand
ddvka omezuje na 63 mikrogramd v den 0 (1. dévka (1/2 pIné ddvky), Zlutd titracni svorka) a 94 mikrogram(i v den 14 (2. ddvka (3/4 piné davky), fialova titracni
svorka). Ode dne 28 majf pacienti pouzivat plnou dévku 125 mikrogram(i (bez pouziti titracni svorky) jednou za 14 dni. Doporucuje se, aby zdravotnicky pracovnik
zacvicil pacienta ve spravné technice samostatného podani intramuskuldrnfinjekce za pouziti predpinéné injek¢ni stfikacky pro intramuskuldmi poddni. Pacienty je
tieba poucit, aby mista pro poddvaniintramuskuldrnich injekci kazdé 2 tydny stridali. Obvyklé misto poddniintramuskuldrniinjekce je stehno. Na zkladé prokdzané
bioekvivalence mezi subkutdnnim a intramuskuldmim zplisobem podénf se nepfedpoklddd, ze by pfi prechodu ze subkutdnniho na intramuskuldrni poddni i
obracené byla zapotfebi novd titrace ddvky. Bezpecnost a Ucinnost peginterferonu beta-1a u déti a dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrousenou sklerdzou nebyly
stanoveny. Pfedplnéné injekenf stiikacky jsou urceny pouze na jedno pouziti. Kontraindikace: Hypersensitivita na pfirozeny nebo rekombinantni interferon
beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto piipravku. Pacienti se stévajici tézkou depresi a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni
upozornéni: Peginterferon beta-1a md byt poddvan s opatrnosti u pacient(i s depresivnim onemocnénim, t€zkou poruchou funkce ledvin a jater, se zachvaty
v anamnéze a u pacientl léCenych antiepileptiky. Pacienty je nutné pouit, aby v pfipadé vyskytu zndmek a piznaki anafylaxe nebo zdvazné hypersenzitivity
ukoncili 1écbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamzitou Iékafskou péci. Lécba peginterferonem beta-1a nesmi byt obnovena. U pacientli 1écenych
peginterferonem beta-1a byly pozorovdny cytopenie, vCetné vzacné zdvazné neutropenie a trombocytopenie. V souvislosti s pripravky obsahujicimi interferon
beta byly hldSeny pfipady trombotické mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako trombotickd trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky
syndrom (HUS), vcetné fatélnich pfipadd. Jestlize je diagnostikovana TMA, je tfeba okamzité zahdjit 1écbu (a zvazit vymeénu plazmy), pficemz se doporucuje
okamyzité prerusit 1é¢bu peginterferonem beta-1a. Béhem Iécby piipravky obsahujicimi interferon beta byly hidSeny pfipady nefrotického syndromu spojeného
sriiznymi zakladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld 1écha nefrotického syndromu a je tieba zvdzit ukonceni1échy peginterferonem beta-Ta. U pacientd pouzivajicich
interferon beta bylo hléSeno zhorseni srdecniho onemocnént. Pacienti mohou proti peginterferonu beta-1a vyvinout protildtky. Interakee s jinymi lécivymi
pripravky: Se zvysenou pozornosti je tfeba postupovat pfi poddvani peginterferonu beta-1a v kombinaci s 1éCivymi piipravky, které maji tzky terapeuticky index
a jejichZ clearance je ve vétsf mife zdvisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Iéhotenstvi: Velké mnozstvi Udaji (vice nez 1000
ukoncenych téhotenstvi) z registrii a ze zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zavaznych vrozenych anomalif po expozici interferonu
beta pred pocetim nebo béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru vsak je nejistd, nebot ddaje byly shromazdovany v dobe,
kdy bylo pouziti interferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a 1écha byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo téhotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno.
Zkuenosti s expozici béhem druhého a tretiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratd u téhotnych Zen vystavenych interferonu beta nelze
na zakladé aktudiné dostupnych dajl adekvdtné vyhodnotit, ale dosavadnf ddaje zvySené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky indikovéno, Ize zvdzit podénf
peginterferonu beta-1a v téhotenstvi. Kojeni: Nenf zndmo, zda se peginterferon beta-1a vylucuje do lidského matefského mléka. Dostupné omezené (daje
0 pfestupu interferonu beta-1a do matefského mléka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacuji, ze hladina interferonu
beta-1a vylucovaného do lidského matefského mléka je zanedbatelnd. Neocekdvaji se zddné Skodlivé Ucinky na kojené novorozence/kojence. Peginterferon
beta-1a Ize v obdobi kojeni podavat. Fertilita: Nejsou k dispozici zidné tdaje o Ucincich peginterferonu beta-1a na fertilitu lidi. U¢inky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemd zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci tcinky: Velmi
Casté: bolest hlavy, myalgie, artralgie, piiznaky podobné chipce, horecka, zimnice, astenie; erytém, bolestivost a pruritus v misté podani. Casté: alopecie, nauzea,
Zvraceni, pruritus, hypertermie, bolest, zvy3eni télesné teploty, zvySenf hladin alanin aminostransferdzy, zvyseni hladin aspartdt aminotransferdzy, zvySeni hladin
gama-glutamyl-transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snizeni poctu leukocytd, deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrézka, zdufeni, zména barvy a zanét
v misté poddni. Méné casté: trombocytopenie, hypersenzitivita, angioedém, zdchvat, kopfivka, snizenf poctu trombocytd. Vzdcné: trombotickd mikroangiopatie
vCetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, nefroticky syndrom, glomerulosklerdza, nekréza v misté poddni. Neni
zndmo: anafylaxe, plicnf arteridini hypertenze. U pfipravki s interferonem beta byly hléSeny piipady plicni arteridini hypertenze (PAH). Pfedavkovani: V pfipadé
preddvkovan je mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovdn, a je tfeba poddvat vhodnou podplmou Ié¢bu. Podminky uchovavani: Uchovavejte
v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovdvejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Baleni: Predpinéné injekeni stitkacky
s obsahem 125 mikrogram v baleni po 2 kusech. DrzZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,, 1171 Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cisla:
EU/1/14/934/007. Zpiisob hrady a vydeje: \ydej pfipravku je vdzén na Iékafsky predpis. Pfipravek je pIné hrazen z prostiedk{i vefejného zdravotniho
pojistént jako zvI&st i¢tovany écivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 12/2020.

Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci tcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s ipInou informaci o piipravku.
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