ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

125 mikrogram(i injekcni roztok v predpinéném peru. Slozeni: Jedno 63/94/125mikrogramové predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 63/94/125
mikrogrami v 0,5 ml injekéniho roztoku (pro subkuténni podéni). Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Piipravek Plegridy
je indikovan k Iéché dospélych pacient s relabujici-remitujicf roztrousenou sklerézou. Davkovani a zptisob podani: Doporucend ddvka je 125 mikrogrami
podanych subkutdnné kazdé 2 tydny (14 dni). Je doporucovdno, aby pacienti zahdjili subkutdnni lécbu 1. ddvkou 63 mikrogrami (den 0), ve 2. ddvce zvysili
na 94 mikrogram( (den 14) a 3. davkou dosdhli pIné davky 125 mikrogrami (den 28). Poté pacienti pokracuji plnou ddvkou (125 mikrogram) kazdé 2 tydny
(14 dni). Doporucuje se, aby zdravotnicky pracovnik zacvicil pacienta ve spravné technice samostatného podani subkutanni injekce za pouziti predpInéného
pera. Pacienty je tfeba poucit, aby mista pro poddvani subkutdnnich injekci kazdé 2 tydny stridali. Obvykld mista poddnf subkutdnni injekce jsou bficho, paze
a stehno. Na zdkladé prokdzané bioekvivalence mezi subkutdnnim a intramuskuldrnim zpdsobem podanf se nepfedpokladd, ze by pii pfechodu ze subkutdnniho
na intramuskuldrni podanf Ci obrdcené byla zapotfebi nova titrace ddvky. Bezpecnost a Ucinnost peginterferonu beta-Ta u déti a dospivajicich ve véku 0 az
18 let s roztrousenou sklerézou nebyly stanoveny. PiedpInénd pera jsou urcena pouze na jedno pouziti. Kentraindikace: Hypersensitivita na pfirozeny nebo
rekombinantni interferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto pripravku. Pacienti se stavajici tézkou depresi a/nebo sebevrazednymi
myslenkami. Zvlastni upozornéni: Peginterferon beta-1a md byt poddvdn s opatrnosti u pacientli s depresivnim onemocnénim, tézkou poruchou funkce
ledvin a jater, se zdchvaty v anamnéze a u pacientd Iécenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit, aby v pfipadé vyskytu zndmek a pfiznaki anafylaxe nebo
zdvazné hypersenzitivity ukoncili [écbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamzitou lékafskou péci. Lécha peginterferonem beta-1a nesmi byt obnovena.
U pacient(i lécenych peginterferonem beta-1a byly pozorovdny cytopenie, véetné vzdcné zdvazné neutropenie a trombocytopenie. V' souvislosti s pfipravky
obsahujicimi interferon beta byly hldSeny pfipady trombotické mikroangiopatie (TMA) projevuijici se jako trombotickd trombocytopenicka purpura (TTP) nebo
hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), v¢etné fatdlnich pfipadd. Jestlize je diagnostikovana TMA, je tieba okamzité zahdjit Iécbu (a zvazit vyménu plazmy),
pricemz se doporuCuje okamzité prerusit 1écbu peginterferonem beta-1a. Béhem Iécby piipravky obsahujicimi interferon beta byly hldSeny pifpady nefrotického
syndromu spojeného s riiznymi zdkladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld 1écba nefrotického syndromu a je tfeba zvdzit ukoncenf 1écby peginterferonem beta-1a.
U pacient(i pouZivajicich interferon beta bylo hldSeno zhorseni srdecniho onemocnéni. Pacienti mohou proti peginterferonu beta- Ta vyvinout protildtky. Interakce
s jinymi lécivymi pripravky: Se zvySenou pozomosti je tfeba postupovat pii poddvani peginterferonu beta-Ta v kombinaci s 1écivymi piipravky, které maj
zky terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsi mife zdvisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Iéhotenstvi: Velké mnozstvi
Udajdl (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registrli a ze zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zévaznych vrozenych anomali
po expozidi interferonu beta pied pocetim nebo béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru v3ak je nejistd, nebot tdaje byly
shromazdovény v dobé, kdy bylo pouzitfinterferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a [é¢ba byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo €hotenstvi zjisténo a/
nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozicl béhem druhého a tetiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko sponténnich potrat{i u téhotnych Zen vystavenych interferonu
beta nelze na zdkladé aktudiné dostupnych Udajii adekvdtné vyhodnotit, ale dosavadni idaje zvySené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky indikovano, ze zvdzit
poddni peginterferonu beta-1a v téhotenstvi. Kojeni: Neni zndmo, zda se peginterferon beta-1a vylucuje do lidského matefského miéka. Dostupné omezené tidaje
0 pfestupu interferonu beta-1a do matefského mléka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacuji, e hladina interferonu beta-
Ta vylucovaného do lidského matefského mléka je zanedbatelnd. NeoCekdvaji se zddné Skodlivé ticinky na kojené novorozence/kojence. Peginterferon beta-1a Ize
vobdobi kojent podavat. Fertilita: Nejsou k dispozici Zadné tdaje o dcincich peginterferonu beta-1a na fertilitu lidi. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje: Peginterferon beta-1a nemd Zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Velmi casté: bolest hlavy,
myalgie, artralgie, piiznaky podobné chfipce, horecka, zimnice, astenie; erytém, bolestivost a pruritus v misté podani. Casté: alopecie, nauzea, zvracen, pruritus,
hypertermie, bolest, zvyseni télesné teploty, zvySeni hladin alanin aminostransferazy, zvyseni hladin aspartdt aminotransferdzy, zvyseni hladin gama-glutamyl-
transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snizenf poctu leukocytdl, deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrdzka, zdufeni, zména barvy a zanét v misté poddni.
Méné casté: trombocytopenie, hypersenzitivita, angioedém, zéchvat, kopfivka, snizeni poctu trombocytdl. Vzdcné: trombotickd mikroangiopatie vcetné trombotické
trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, nefroticky syndrom, glomeruloskleréza, nekréza v misté poddni. Neni zndmo: anafylaxe, plicni
arteridInf hypertenze. U pfipravki s interferonem beta byly hldSeny pfipady plicni arteridIni hypertenze (PAH). Ptedavkovani: V piipadé predavkovnf je
mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovdn, a je tieba poddvat vhodnou podpimou Iécbu. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2
°C-8°(0). Chrante pred mrazem. Uchovdvejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Baleni: Baleni k zahdjeni 1échy: 1 x 63mikrogramové
(1. ddvka) a 1x 94mikrogramové (2. ddvka) predplnéné pero. Baleni k udrzovdni éCby: PredpInénd pera s obsahem 125 mikrogram v baleni po 2 kusech. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €isla: EU/1/14/934/002, EU/1/14/934/005. Zpiisob dhrady
avydeje: \ydej pfipravku je vazdn na Iékasky predpis. Pfipravek je pIné hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi jako zvIast ctovany Iécivy pfipravek
(ZULP). Datum revize textu: 12/2020.

Zédame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadoudi ticinky.

Pied pfedepsanim |éku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

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

fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz




