ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU AVONEX

Nazev pripravku: AVONEX 30 mikrogram(l/0,5 ml injekéni roztok. AVONEX 30 mikrogram(/0,5 ml
injek¢ni roztok vpredplnenem peru. SloZeni: Jedna pfedpInéna stiikacka / jedno pFedplnéné pero
obsahuje 30 mikrogram@ (6 mil. m.j.) interferonum beta-1a v 0,5 ml roztoku. Uplny seznam pomocnych
latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Avonex je indikovan k |é¢bé&: dospélych pacientl
s diagndzou relabujici sclerosis multiplex - roztrousenou sklerézou (RS) (v klinickych studiich to bylo
charakterizovano jako dv& nebo vice akutnich exacerbaci (relapsf) v prib&hu predchozich tfi let bez
znamek dal3i progrese mezi relapsy) a dospélych pacientll s prvni demyelinizaéni pfihodou s aktivnim
zanétlivym procesem, ktera je natolik zdvazna, ze k 1éCbé je nutné podat intravendzné kortikoidy, jina
mozna diagnéza byla vylouena a bylo u nich stanoveno vysoké riziko rozvoje klinicky nesporné
roztroudené sklerézy. Avonex zpomaluje progresi invalidizace a snizuje frekvenci relapst. Avonex se ma
vysadit u pacientll v pt¥ipadé rozvoje progresivni formy RS. Davkovani a zpéisob podani: Doporucend
davka ¢&ini 30 mikrogram@ (0,5 ml roztoku) podanych intramuskuldrn& jedenkrat tydné. Titrace: Na
zacatku lécby Ize pomoci predplnéné strikacky podavat % davky jednou tydné, pricemzZ plna davka (30
mikrogramd/tyden) se dosdhne ve 4. tydnu. Pro alternativni titraéni rozpis Ize podat na zacatku Ié¢by
priblizné 2 davky jednou tydné a potom zvysit na plnou davku. AVONEX PEN je predpInéné pero urcené
pro jedno pouziti a mélo by byt pouzivano teprve az po adekvatnim zacvieni. Doporuéenym mistem
vpichu intramuskularni injekce pfi pouziti pfipravku AVONEX PEN je horni zevni ¢ast stehenniho svalu.
Bezpecnost a ucinnost pripravku AVONEX u déti a dospivajicich ve véku od 10 let do 18 let nebyly dosud
zcela stanoveny. Bezpecnost a Ucinnost pripravku AVONEX u déti ve véku do 10 let nebyly dosud
stanoveny. Kontraindikace: Pacienti s anamnézou precitlivélosti na pfirozeny nebo rekombinantni
interferon beta, lidsky albumin nebo na kteroukoliv jinou pomocnou latku tohoto pfipravku. Pacienti se
stavajici tézkou depresi a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Pripravek Avonex by
mé&l byt podavan s opatrnosti u pacientl s depresivnimi poruchami, zachvaty v anamnéze, zavaznym
renalnim selhdnim, jaternim selhdnim, se zavaZnou myelosupresi a u pacientll 1é¢enych antiepileptiky. V
souvislosti s pripravky obsahujicimi interferon beta byly hldseny pripady trombotické mikroangiopatie
(TMA) projevujici se jako trombotickda trombocytopenicka purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky
syndrom (HUS), véetné fatalnich ptipadd. Jestlize je diagnostikovana TMA, je tfeba okamZit& zahajit Ié¢bu
(a zvazit vyménu plazmy), pficemz se doporucuje okamzité prerusit |éCbu pripravkem Avonex. Béhem
|éCby pFipravky obsahujicimi interferon beta byly hlaseny pripady nefrotického syndromu spojeného s
rlznymi zakladnimi nefropatiemi. Je vyZzadovana rychld Ié¢ba nefrotického syndromu a je tfeba zvazit
ukonceni 1éCby pripravkem Avonex. Pacienti se srde¢nim onemocnénim musi byt pfi [é¢bé pripravkem
Avonex peclivé sledovani. Pacienti mohou tvofit protilatky proti pfipravku Avonex. V obdobi po uvedeni
pfipravku na trh byly hlaseny pripady nekrdzy v misté injekce. Aby se minimalizovalo riziko reakci v misté
injekce, je tfeba pacienty poucit, aby pouZivali aseptickou injekéni techniku a pfi kazdé davce stfidali
mista vpichu. Postup podavani injekci pacientem samotnym je nutné pravidelné kontrolovat. Rozhodnuti o
tom, zda prerusit 1é¢bu po vyskytu nekrézy v jednom mist&, zavisi na rozsahu nekrézy. U pacientd, ktefi
pokracuji v l1éCbé pripravkem AVONEX poté, co u nich doSlo k nekréze v misté vpichu, se vyvarujte
podavani pripravku AVONEX do postizené oblasti, dokud se zcela nezhoji. Pokud se objevi viceCetné léze,
zménte misto podani injekce nebo preruste lécbu, dokud nedojde ke zhojeni. Interakce s jinymi
léCivymi pFipravky: Se zvySenou pozornosti je tfeba postupovat pfi podavani pripravku Avonex v
kombinaci s léCivymi pripravky, které maji Uzky terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsi mire
zavisla na jaternim cytochromu P450. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: T&hotenstvi: Velké mnoZstvi (dajd
(vice neZz 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registrl a ze zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh
nenaznacuje zvysené riziko zavaznych vrozenych anomalii po expozici interferonu beta pred pocetim nebo
po expozici béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru je vsak nejista,
nebot Gdaje byly shromazdovény v dobé&, kdy bylo pouZiti interferonu beta v t&hotenstvi kontraindikovano
a léCba byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo téhotenstvi zjiSténo a/nebo potvrzeno. ZkusSenosti
s expozici b&hem druhého a tietiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko sponténnich potratl u t&hotnych
Zen vystavenych interferonu beta nelze na zdkladé dostupnych Udajd adekvatné vyhodnotit, ale dosavadni
Udaje zvysené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky indikovano, Ize zvazit podani pfipravku Avonex v
téhotenstvi. Kojeni: Dostupné omezené Udaje o prestupu interferonu beta-1a do materského mléka spolu
s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacuji, ze hladina interferonu beta-1a
vyluCovaného do lidského matefského mléka je zanedbatelnd. Neocekavaji se zadné skodllve ucinky na
kojené novorozence/kojence. Prlpravek Avonex Ize v obdobi kojeni podavat. Fertilita: Udaje o uéincich
interferonu beta-la na fertilitu muzd nejsou k dispozici. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje: NeZadouci G¢inky souvisejici s CNS mohou u nachylnych pacientd mirné ovlivnit schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. Nezadouci Gcinky: Velmi Casté: bolest hlavy, chfipce se podobajici symptomy,
pyrexie, zimnice, poceni. Casté: snizeny pocet lymfocytd, bilych krvinek, neutrofild a hematokrit, zvygeny
draslik a mocovinovy dusik v krvi, svalovad spasticita, hypestezie, rinorea, zvraceni, prljem, nauzea,
vyrazka, zvysené poceni, kontuze, svalova krec, bolest Sije, myalgie, artralgie, bolest v koncetiné, bolest
zad, svalova a muskuloskeletalni ztuhlost, anorexie, zrudnuti, deprese, nespavost; bolest, erytém a
zhmoZdé&nina v misté injekce, astenie, bolest, inava, nevolnost, no¢ni poceni. U pFipravkid s interferonem
beta byly hlaseny pfipady plicni arteridlni hypertenze (PAH). Omezené Udaje z literatury, klinickych studii
a ze zkusSenosti po uvedeni pfipravku na trh naznacuji, ze bezpecnostni profil u déti a dospivajicich ve



véku od 10 let do méné nez 18 let, kterym je intramuskuldrné podavan pripravek AVONEX v davce
30 mikrogrami jednou tydné&, odpovidd bezpe&nostnimu profilu u dospélych. PFedavkovani: Nebyl hlagen
zadny pripad predavkovani. Pokud by k predavkovani doslo, je nutno pacienta hospitalizovat. Podminky
uchovavani: Uchovévejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovévejte v ptvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: Krabicka se 4 predplnénymi injek¢énimi 0,5ml stiikackami
s jehlami k intramuskuldrnimu pouziti. AVONEX PEN je dodavan v balenich obsahujicich 4 predplnéna
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. Zptisob Ghrady a vydeje: Vydej léCivého pripravku je
vézan na lékarsky predpis. Pripravek je plné hrazen z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi jako
zvlast Uctovany IéCivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 08/2024.

Z4adame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

PFed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.
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