VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 30 mikrogrémm (6 milljon a.e) af interferon beta-1a.

Styrkur er 30 mikrégromm i hverjum 0,5 ml.

Me0 pvi a0 nota Word Health Organisation (WHO) International Standard for Interferon, innihalda
30 mikrégromm af AVONEX 6 milljon einingar af veirueydandi virkni. Virknin samkvaemt 68rum
stodlum er ekki pekkt.

Hjalparefni med bekkta verkun
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer og litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

AVONEX er ®tlad til medferdar hja fulloronum

o Sjtiklingum sem hafa greinst med heila- og manusigg (MS) med kostum. [ kliniskum
rannsoknum var midad vio brada versnun (kost) sem hafdi komid fram tvisvar eda oftar
undanfarin prja ar an pess ad um stéduga afturfor veeri ad raeda milli kasta; AVONEX heegir
bae0i 4 framgangi fotlunarinnar og faekkar kostum.

o Sjuklingum, sem hafa ordid fyrir einfaldri mepylsneydingu med virku bolguferli sem er nogu
alvarlegt til a0 heimila medferd med barksterum i blaad, ef adrar sjukdémsgreiningar hafa verid
utilokadar og ef su nidurstada liggur fyrir ad sjuklingur s¢ 1 mikilli heettu ad proa kliniskt
afdrattarlaust heila- og maenusigg (sja kafla 5.1).

AVONEX lyfjagjof skal heett hja sjiklingum ef aukin MS einkenni koma fram.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal hafin undir eftirliti leeknis, sem hefur reynslu i medferd sjukdomsins.

Skammtar

Fullordnir: Venjulegur skammtur til medferdar 4 endurteknum MS koéstum er 30 mikrogromm (0,5 ml

lausn) gefin med inndalingu i védva (i.m.) einu sinni i viku (sja kafla 6.6).

Ekki hefur sést ad gjof sterri skammta (60 mikrogromm) einu sinni i viku hafi betri ahrif.

Skammtadlégun:Til ad audvelda sjuklingum ad draga Gr infliensulikum einkennum (sja kafla 4.8), ma
adlaga skammta 1 upphafi medferdar. Skammtaadlogun ma framkvaema med afylltri sprautu,



skammturinn er pa aukinn um % i hverri viku fra upphafi meoferdar og pannig er fullum skammti
(30 mikroégromm/viku) nad i fjordu viku.

Heegt er ad nota annan valkost fyrir skammtaadlogun en pa er medferd hafin med um pad bil

¥ skammti af AVONEX einu sinni i viku 4dur en skammturinn er aukinn i fullan skammt. Til pess ad
na fullnaegjandi virkni parf a0 na 30 mikrogramma skammti einu sinni i viku og vidhalda honum eftir
upphaflega skammtaadlogunartimabilid.

AVOSTARTCLIP bunadur til skammtaadldgunar er einungis hannadur til notkunar fyrir afylltar
sprautur. Haegt er ad nota bunadinn til ad na skammtaukningu um % eda 2 skammt. Hvert
AVOSTARTCLIP skal einungis nota einu sinni og sidan fargad med peim leifum af AVONEX sem
eftir eru 1 sprautunni.

Melt er med ad gefid sé verkjastillandi og hitaleekkandi lyf fyrir AVONEX inndaelingu og naestu
24 klukkustundir a eftir til a0 sla 4 influensulik einkenni. Pessi einkenni gera venjulega vart vid sig a
fyrstu manudum medferdarinnar.

Born:

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun AVONEX hja bérnum og unglingum & aldrinum
10 til 18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8 og 5.1 en ekki er haegt ad radleggja
akveodna skammta 4 grundvelli peirra.

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun AVONEX hja bornum yngri en 10 dra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Aldradir: Medal patttakenda i kliniskum rannséknum voru ekki naegilega margir sjuklingar 65 ara og
eldri til pess fa maetti Gr pvi skorid hvort peir svari 60ruvisi en yngri sjuklingar. Sé hins vegar tekid
mid af uthreinsunarmata virka efnisins eru engar freedilegar asteedur fyrir naudsyn 4 adlogunum
skammta hja 6ldrudum.

Lyfjagjof
Stungustadurinn i vodva skal faeerdur til i hverri viku (sja kafla 5.3).

Laknar geta avisad 25 mm nal, af steerd 25 G handa sjuklingum par sem slik nal hentar til inndalingar
i voova.

[ dag er ekki vitad, hversu lengi sjuklingar skulu medhondladir med lyfinu. Eftir tveggja ara medferd
skal 1 hverju tilfelli astand sjuklings metid og i kjolfar matsins aframhaldandi langtimameoferd
akvedin af leekni. Lyfjagjof skal heett, ef stodugt aukin MS einkenni koma fram, medan lyfjamedferdin
stendur yfir.

4.3 Frabendingar

- Sjuklingar med sogu um ofneemi fyrir nattarulegu interferon-B eda interferon- sem er framleitt
med samruna erfatakni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Sjuklingar med alvarlegt yfirstandandi punglyndi og/eda sjalfsvigshugsanir (sja kafla 4.4 og
4.8).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hetti.



Gefa skal AVONEX med varad sjuklingum med fyrri soégu um punglyndi eda yfirstandandi punglyndi
einkum pegar forsaga er um sjalfsvigshugsanir (sja kafla 4.3). Vitad er um aukna tidni punglyndis og
sjalfsvigshugsana i hopi MS-sjuklinga og 1 tengslum vid notkun interferons. Radleggja skal
sjuklingum ad greina laekni sinum pegar i stad fra ef peir verda varir vid punglyndiseinkenni og/eda
sjalfsvigshugsanir.

Fylgst skal naid med sjuklingum, sem syna einkenni punglyndis medan & medferd stendur og peir
medhondladir 4 videigandi hatt. [huga etti a0 haetta medferd med AVONEX (sja einnig kafla 4.3 og
4.8).

Gefa skal AVONEX med varad hja sjiklingum sem eru med sogu um flogakost, sjiklingum sem eru a
medferd med flogaveikilyfjum, einkum ef ekki hefur tekist ad medhondla flogaveikina med
flogaveikilyfjum (sja kafla 4.5 og 4.8).

Geeta skal varadar og fylgjast naid med, pegar AVONEX er gefid sjuklingum med alvarlega skerta
nyrna- og lifrarstarfsemi og sjuklingum med alvarlega beinmergsbalingu.

Segadraodakvilli: Tilkynnt hefur verido um tilfelli segadreedakvilla, sem kemur fram sem
blodflagnafeedarpurpuri med segamyndun eda pvageitrunarblodlysa, p.m.t. banvaen tilfelli, vid
medferd meo interferon beta lyfjum. Tilkynnt var um tilvik 4 ymsum timapunktum medferdar og pau
geta komid fram allt fra nokkrum vikum til moérgum arum eftir ad medferd er hafin med interferon
beta. Snemmbiiin klinisk einkenni eru blodflagnafaed, nytilkominn haprystingur, hiti, einkenni fra
midtaugakerfi (t.d. ringlun, mattminnkun (paresis)) og skert nyrnastarfsemi. Rannséknanidurstéour
sem benda til segadraedakvilla eru blodflagnafaed, haekkun a laktatdehydrogenasa i sermi vegna
bl6dlysu og raudkornabrot (schistocytes) i blodstroki. Ef klinisk einkenni segadraedakvilla koma fram
er pvi radlagt ad gera frekari rannsoknir 4 magni blodflagna, magni laktatdehydrogenasa i sermi,
blodstroki og nyrnastarfsemi. Greining 4 segadradakvilla krefst tafarlausrar medferdar (ihuga skal
blodvokvaskipti) og meelt er med tafarlausri stodvun medferdar med AVONEX.

Nyrungaheilkenni: Tilkynnt hefur verid um tilvik nyrungaheilkennis med mismunandi undirliggjandi
nyrnakvilla, p. & m. samfallsafbrigdi nyrungaheilkennis med stadbundnum og geirabundnum
nyrahnodrameinsemdum (collapsing focal segmental glomerulosclerosis, FSGS), nyrungaheilkenni
med minnihattar nyrahnodraafbrigdi (minimal change disease, MCD), himnu- og fjélgunarnyra-
hnodrabdlgu (membranoproliferative glomerulonephritis, MPGN) og himnunyrahnodrabdlgu
(membranous glomerulopathy, MGN) medan a4 medferd med lyfjum sem innihalda interferon beta
stendur. Tilkynnt var um pessi tilvik 4 mismunandi timapunktum medan 4 medferd stod og pau geta
komid fram eftir nokkurra 4ra medferd med interferén beta. Radlagt er ad vidhafa reglulegt eftirlit med
fyrstu ummerkjum og einkennum, t.d. bjag, préteinmigu og skertri nyrnastarfsemi, einkum hja
sjuklingum sem eru i aukinni haettu 4 ad fa nyrnasjukdom. Nyrungaheilkenni krefst tafarlausrar
meodferdar og thuga skal ad heetta medferd med AVONEX.

Eftir markadssetningu interferons beta hefur verid greint fra lifrarskada ad medtdldu auknu magni
lifrarensima i sermi, lifrarbolgu, sjalfsnzemis lifrarbolgu og lifrarbilun (sja kafla 4.8). I sumum
tilfellum hefur petta gerst 4 sama tima og 6nnur lyf voru notud sem tengjast lifrarskada. Ekki hefur
verid lagt mat 4 hugsanleg samleggjandi ahrif ymissa lyfja eda annarra efna sem valda lifrareitrun (t.d.
afengi). Fylgst skal med sjuklingum med tilliti til lifrarskada og gaeta skal varudar pegar interferon eru
notud samhlida 60rum lyfjum sem tengjast lifrarskada.

Fylgjast skal vel med hvort einkenni hjartakveisu, hjartabilunar eda hjartslattartruflana aukist hja
hjartasjuklingum medan 4 medferd med AVONEX stendur. Einkenni sem likjast infliensu i tengslum
vid medferd geta aukid alag a sjuklinga med undirliggjandi hjartasjokdoma.

Nidurstodur meaelinga & blodmynd vikja fra vidmidunargildum vid interferon medferd. bvi er
mikilveegt ad telja heildarfjolda og fjolda einstakra gerda hvitra blodkorna, fjolda blooflagna og meela
lifrarensim auk hefobundinna maelinga i blodi, sem framkveemdar eru til ad fylgjast med framgangi
MS medan 4 medferd med AVONEX stendur. Sjuklingar med skerta starfsemi beinmergs purfa nanara
eftirlit med heildarfjolda og fjélda einstakra blodfrumna og blodflagna.



Sjuklingar geta myndad motefni gegn AVONEX. Métefnamyndun i einstokum sjuklingum minnkar
virkni interferon beta-1a in vitro (hlutleysandi motefni). Motetnin valda minni liffreedilegum
verkunum AVONEX in vivo og geta tengst minni kliniskri verkun. Talid er ad stodugri hamarks
moétefnamyndun sé nad eftir 12 manada meoferd. Nylegar kliniskar rannsoknir a sjuklingum sem hafa
verid i medferd med AVONEX 1 allt ad prju ar gefa til kynna ad um pad bil 5 % til 8 % beirra myndi
motefni.

bar sem mismunandi greiningaradferoum hefur verid beitt vid greiningu motefna gegn interferonum i
sermi, pa takmarkar pad moguleika 4 ad bera saman motefnamyndun gegn mismunandi lyfjum.

Greint hefur veri0 fra tilvikum dreps a stungustad eftir markadssetningu lyfsins (sja kafla 4.8).
Til pess ad lagmarka haettuna & vidobrogdum & stungustad skal radleggja sjuklingum ad vidhafa smitgat
vid inndelingu lyfsins og ad skipta um stungustad fyrir hvern skammt.

Endurskoda skal adferdina sem sjuklingurinn notar til ad gefa sjalfum sér lyfido med reglulegu millibili,
einkum ef vidbrogd hafa komid fram 4 stungustad. Radleggja skal sjiklingnum a0 tala vid leekninn ef
hann verdur var vid rof/sar 4 hudinni, hugsanlega dsamt prota eda vokva sem seytlar fra
stungustadnum. Hvort haetta skal medferd pegar um drep & einum stungustad er ad rada fer eftir
utbreidslu drepsins. Hjé sjtklingum sem halda afram medferd med AVONEX eftir ad drep hefur ordio
a stungustad skal fordast ad gefa AVONEX 1 pad sveedi par til pad hefur groid ad fullu. Ef
hudskemmdir myndast a fleiri en einum stad skal skipta um stungustad eda hatta medferd par til sar
eru groin.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsdknir a milliverkunum hja ménnum.

Engar almennar rannsoknir hafa verio gerdar 4 milliverkun AVONEX og barkstera eda
nyrilbarkarkveikju (ACTH). Kliniskar rannsoknir benda til ad gefa megi MS sjuklingum AVONEX og
barkstera eda ACTH, i endurteknu kasti.

Talio er ad interferén hemji virkni cytokrém P450 haora lifrarensima i ménnum og dyrum. begar
Opum voru gefnir storir skammtar af lyfinu leiddi pad ekki til breytinga i P450 hadum efnaskiptum i
lifur. Varudar skal gett, pegar AVONEX er gefido asamt lyfjum, sem eru med prongan lakningalegan
studul (therapeutic index) og threinsun peirra er ad miklu leyti had cytokrom P450 kerfinu i lifur, svo
sem sumum flokkum flogaveikilyfja og geddeyfdarlyfja.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umfangsmiklar upplysingar (um fleiri en 1.000 medgdngur) Gr skram og reynslu eftir
markadssetningu benda ekki til aukinnar heettu & meirihattar medfeeddum vanskdpunum eftir
utsetningu fyrir interferdni beta fyrir getnad eda slika utsetningu a fyrsta pridjungi medgéngu. Hins
vegar er ekki vitad med vissu um timalengd Utsetningar 4 fyrsta pridjungi medgdngu vegna pess ad
upplysingum var safnad pegar notkun interferons beta 4 medgongu var frabending og medferd var
liklega stodvud pegar medganga kom 1 ljos og/eda var stadfest. Reynsla af utsetningu 4 6drum og
pridja pridjungi medgoéngu er mjog takmorkud.

Byggt 4 upplysingum Ur dyrarannsoknum (sjé kafla 5.3) er hugsanlega aukin heetta a sjalfsprottnu
fosturlati. Ekki er haegt a0 aeetla haettu a sjalfsprottnu fosturlati hja pungudum konum sem eru Utsettar
fyrir interferoni beta & grundvelli fyrirliggjandi gagna, en gégnin benda enn sem komid er ekki til
aukinnar hattu.

Ef pad er talid kliniskt naudsynlegt ma ihuga ad nota Avonex a medgongu.



Brjéstagjof

Takmarkadar fyrirliggjandi upplysingar um utskilnad interferons beta-1a i brjostam;jolk, dsamt
efnafraedilegum / lifedlisfreedilegum eiginleikum interferons beta benda til pess ad interferon beta-1a
skiljist i 6verulegu meeli ut i brjostamjolk. Ekki er bhist vid neinum skadlegum ahrifum a
nybura/ungborn sem eru 4 brjosti.

Avonex ma nota medan a brjostagjof stendur.
Frjosemi

Rannsoknir a dhrifum skylds forms interferon beta-1a 4 frjdsemi og proskun rhesus apa hafa verio
framkvemdar. Mjog storir skammtar af lyfinu hindrudu egglos og leiddu til fosturlats 1
tilraunadyrunum (sja kafla 5.3).

Ekkert er vitad um ahrif interferon beta-1a a frjosemi karla.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsOknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif AVONEX & heaefni til aksturs og notkunar véla.
Aukaverkanir sem snerta midtaugakerfid gaetu haft smavegileg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
hja neemum sjuklingum (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Heesta tioni aukaverkana sem tengjast AVONEX meoferd likjast infliensueinkennum. Algengustu
einkennin sem tilkynnt hefur verid um og likjast infliensu eru vodvaverkir, sétthiti, hrollur, sviti,
preyta, hofudverkur og flokurleiki. Skammtaadlogun med AVONEX i upphafi medferdar hefur synt
fram 4 veaegari og minni tioni flensulikra einkenna. Pessi einkenni eru venjulega mest aberandi vid
upphaf medferdarinnar, en pau minnka vid aframhaldandi medferd.

Skammvinn taugafredileg einkenni sem likjast versnun MS geta komid fyrir eftir inndelingu.
Skammvinn tilvik ofsteelingar og/eda alvarlegt prottleysi i voovum sem kemur i veg fyrir 6sjalfradar
hreyfingar geta komid fyrir hvenar sem er medan 4 medferd stendur. Pessi tilfelli standa ekki lengi
yfir og eru timabundid tengd gjof lyfsins i tima og geta komid aftur i seinni inndzelingum. I sumum
tilfellum tengjast pessi einkenni inflensulikum einkennum.

Tioni aukaverkana er skilgreind 1 sjuklingadrum, samkvemt eftirfarandi flokkun:

M;jog algengar (= 1/10 sjuklingaar);

Algengar (=1/100 til <1/10 sjuklingaar);

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100 sjuklingaar);

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000 sjuklingaar);

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000 sjuklingaar);

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdognum).

Sjuklingatimi er summa einstakra timaeininga par sem sjuklingurinn i ranns6kninni hefur verid a
AVONEX 40dur en hann fann fyrir aukaverkuninni. Til demis, 100 manna - &r gaetu sést hja 100
sjuklingum sem voru medhdndladir i eitt ar eda hja 200 sjuklingum medhondludum i halft ar

Aukaverkanir sem komu 1 1j6s 1 ranns6knum (kliniskar rannsoknir og athugunarrannsoknir, med
eftirfylgnitima sem st6d yfir fra tveimur arum til sex ara) og adrar aukaverkanir sem tilkynnt var um

eftir markadssetningu, an pess ad vitad sé um tioni, koma fram a t6flunni hér & eftir.

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Rannsoknanidourstoour

algengar

sjaldgceefar

tioni ekki pekkt

eitilffrumnafaed, hvitfrumnafaed,
hlutleysiskyrningafzed, minnkud blédkornaskil
(hematocrit), haekkun kaliums i bl60i, haekkun
pvagefnis i blodi (blood urea nitrogen)

blodflagnafed

pyngdartap, pyngdaraukning, 6edlileg lifrarprof

Hjarta

tioni ekki pekkt hjartavodvakvilli, hjartabilun (sja kafla 4.4),
hjartslattaronot, hjartslattartruflun, hradtaktur,

Bl60 og eitlar

mjog sjaldgeefar segaGraedakvilli, p. & m. blodflagnafedarpurpuri
med segamyndun/pvageitrunarbl6dlysa.*

tioni ekki pekkt bléofrumnafzd, blodflagnafaed

Taugakerfi

mjog algengar hofudverkur?

algengar voodvakippir, snertiskynsminnkun

tioni ekki pekkt

einkenni fra taugakerfi, yfirlio®, ofstaeling, sundl,
naladofi, flogakast, migreni

Ondunarfzri, brjésthol og midmaeti

algengar nefrennsli

mjog sjaldgeefar andnaud

tioni ekki pekkt lungnahébr}'IS‘tingur‘l'
Meltingarfeeri

algengar uppkost, nidurgangur, flokurleiki?
H0 og undirhuo

algengar utbrot, aukin svitamyndun, mar
sjaldgeefar harlos

tioni ekki pekkt

ofsabjugur, kladi, vessablooru atbrot, ofsaklaoi,
versnandi psoriasis,




Stodkerfi og stoovefur

algengar vOdvakrampi, verkur i halsi, vodvaprautir?,
lidverkir, verkur i utlimum, bakverkur,
voOvastirdleiki, stirdleiki i stoOkerfi

tioni ekki pekkt raudir ulfar, proéttleysi 1 vodvum, 1idbolga,

Nyru og pvagfeeri

mjog sjaldgeefar nyrungaheilkenni, nyrahnoorahersli (sja kafla
4.4, ,sérstok varnadarord og varudarreglur vid
notkun‘)

Innkirtlar

tioni ekki pekkt

van- og ofstarfsemi skjaldkirtils

Efnaskipti og nzering

algengar

lystarleysi

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

tioni ekki pekkt igerd 4 stungustad'
Adar

algengar hitarooi

tioni ekki pekkt aedantvikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad

mjog algengar

algengar

sjaldgceefar

tioni ekki pekkt

flensulik einkenni, sotthiti?, kuldahrollur?, sviti?

verkur a stungustad, rodi 4 stungustad, mar a
stungustad, prottleysi®, verkur, preyta?, vanlidan,
natursviti

svidi a stungustad
viobrogd a stungustad, bolga 4 stungustad,

netjubdlga 4 stungustad', drep 4 stungustad,
blaeding a stungustad, brjostverkur

Onazxmiskerfi

tioni ekki pekkt

bradaofnaemisvidbrogo, bradaofnemislost,
ofnamisvidbrogd (ofsabjigur, andnaud,
ofsakladi, utbrot, kladautbrot)




Lifur og gall

tioni ekki pekkt lifrarbilun (sja kafla 4.4), lifrarbolga,
sjalfsnemis lifrarbolga

ZExlunarfeeri og brjost

sjaldgeefar millitidableedingar, asatidir

Georzen vandamal
algengar punglyndi (sja kafla 4.4), svefnleysi

tioni ekki pekkt sjalfsvig, gedrof, kvidi, ringlun, skapbrigdi

*Varnadarord vegna interferon beta lyfja (sja kafla 4.4).
+Ahrif tengd lyfjaflokki interferon lyfja, sja lungnahéprysting hér nedar.

!Greint hefur verid fra vidbrogdum 4 stungustad par med téldum verk, bolgu og orsjaldan netjubdlgu
sem getur parfnast ihlutunar skurdlaeknis.

>Tidni er harri vid upphaf medferdar.

3pad getur 11610 yfir sjukling eftir inndaelingu AVONEX. Pad er yfirleitt stakt tilvik sem venjulega
kemur fyrir pegar medferd hefst og kemur ekki fyrir aftur i aframhaldandi medferd

Lungnahaprystingur

Greint hefur verid fra tilvikum lungnahaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferon beta.
Greint var fra pessum tilvikum 4 ymsum timum p.m.t. allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med
interferon beta hofst.

Born

Takmarkadar upplysingar r birtum greinum, kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu
benda til pess ad o6ryggi hja bérnum og unglingum a aldrinum 10 ara til yngri en 18 ara, sem fa

30 mikrégromm af AVONEX i.m. einu sinni i viku, sé sambaerilegt vid pad sem sést hefur hja
fullordnum.

Upplysingar um 6ryggi sem fengist hafa med notkun AVONEX sem virks samanburdarlyfs i 96 vikna,
opinni, slembiradadri rannsokn hja bornum med heila- og manusigg med kostum og bata & milli
(relapsing-remitting MS, RRMS) 4 aldrinum 10 ara til yngri en 18 4ra (adeins 10 % af
heildarrannsoknarpydinu voru <13 ara) syna ad i AVONEX hopnum (n=72) voru eftirfarandi
aukaverkanir sem voru algengar hja fullordnum tilkynntar sem mjog algengar hja bérnum:
vodvaverkir, verkur 1 utlim, preyta og lidverkir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun. Ef ofskommtun verdur skal leggja sjuklinginn inn &
sjukrahus til eftirlits og veita videigandi studningsmedferd.




5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Interferén, ATC-flokkur: L03 ABO7.

Interferon eru proétein sem ymsar frumutegundir framleida sem svar vid veirusykingum og 6drum
liffreedilegum areitum. Interferdn telst til cytokina, sem midla vidbrogoum gegn veirusykingu, hamla
frumuskiptingu og mota starfsemi onemiskerfisins. bremur afbrigdum interferona hefur verid lyst,
alfa, beta og gamma. Alfa- og betaafbrigdin eru flokkud sem interferén af gerd I 4 medan ad
gammaafbrigdio er flokkad sem interferon af gerd 1. Liffraedilegar verkanir pessara interferonafbrigda
skarast en eru po greinilega mismunandi. Interferonafbrigdin eru framleidd 1 mismunandi
frumugerdum.

Beta interferdn eru framleidd i ymsum frumugerdum, par 4 medal bandvefsfrumum (fibroblasts) og
atfrumum (macrophages). Nattaruleg beta interferon og AVONEX (interferon beta-la) eru protein meo
einn fjollida sykurhluta tengdan vid kéfnunarefnisenda préteinsins. bad er pekkt ad pegar sykrur
tengjast 60rum proteinum hefur pad ahrif a: stodugleika, virkni, dreifingu og helmingunartima
proteinanna i bloodi. Aftur 4 méti er ekki fullljost hver af ahrifum interferéna eru had tengingu sykru
vid proteinio.

Verkunarhattur

AVONEX hefur liffraedileg ahrif med pvi ad bindast sérhafoum vidtokum a frumuhimnum i ménnum.
Tengslin vid vidtaka setur i gang flokna kedjuverkun inni i frumum, sem leidir til tjaningar a
erfdavisum og hvetur pannig myndun ymissa efna. Peirra 4 medal eru: MHC af flokki I, Mx proétein,
2’/5"-6ligoadenyl synthetasi, ,-mikroglobulin og neopterin. Nokkur pessara efna hafa malst 1 sermi
eda frumuhlutum 1 blodi sjuklinga, sem medhondladir voru med lyfinu. Eftir eina inndeelingu af
AVONEX i vo0va, melist aukinn styrkur pessara efna i sermi i a0 minnsta kosti fjora daga og i allt ad
eina viku.

Ekki er vitad hvort verkunum AVONEX i MS sjiklingum er midlad eftir somu ferlum og liffraedilegu
ahrifunum sem lyst er hér 4 undan, par sem meingerd MS sjukdomsins er ekki vel pekkt.

Verkun og 6ryggi

Ahrif frostpurrkads AVONEX vid medferd 4 MS voru synd i lyfleysu samanburdarrannsoékn med
301 (AVONEX n=158, lyfleysa n=143) MS sjuklingi med endurtekin kost (relapse) sem hofou komid
fram a.m.k. tvisvar undanfarin prji ar eda a.m.k. einu sinni 4 ari fyrir inntdku i rannsdknina pegar
sjukdémurinn hafoi varad i styttri tima en 3 ar. Sjuklingar med EDSS (Expanded Disability Status
Scale) 1,0 til 3,5 vid skraningu voru teknir inn 1 klinisku rannsoknina. Vegna skipulags
rannsOknarinnar var fylgst med sjuklingunum i mislangan tima. Fylgst var med 150 sjuklingum, sem
medhondladir voru med AVONEX i eitt ar og af peim var fylgst med 85 sjuklingum i tvo ar. |
rannsokninni kom 1 1jos ad samanlagt hlutfall sjuklinga, sem syndu framvindu f6tlunar (samkvaemt
Kaplan-Meier liftoflugreiningu) eftir tvo ar var 35 % 1 lyfleysuhopnum en 22 % hja peim sem fengu
AVONEX. Framvinda f6tlunar var maeld, sem aukning i EDSS um 1,0 stig, sem vardi i a0 minnsta
kosti sex manudi. Auk pess kom i 1j6s a0 arleg tidni kasta laekkadi um pridjung. Sidasttdldu ahrifin
komu 1 1jos eftir medferd i meira en eitt ar.

Tviblind slembitrtaks samanburdarrannsokn & 802 MS sjuklingum med endurtekin kdst (AVONEX
30 mikrégromm n=402, AVONEX 60 mikrogromm n=400) hefur synt fram 4 ad enginn tolfraedilegur
marktekur munur eda framvinda er 4 30 mikrégramma skammti og 60 mikrégramma skammti af
AVONEX i kliniskum og almennum MRI breytum.

Einnig var synt fram 4 ahrif AVONEX medferdar 4 MS 1 slembitrtaks tviblindri rannsokn sem gerd
var 4 385 sjuklingum (AVONEX n=193, lyfleysa n=190) med einfalda mepylsneydingu sem tengist ad
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minnsta kosti tveimur samrymanlegum MRI heilaskemmdum. { 1j6s kom ad heettan 4 ad sjuklingar
fengju annad kast, minnkadi hja sjuklingum i AVONEX medferdarhépnum. Einnig komu fram ahrif &
MRI breyturnar. Metin hatta & 60ru kasti var 50 % & premur arum og 39 % a tveimur arum hja
lyfleysuhopnum og 35 % (prju ar) og 21 % (tvé ar) hja AVONEX hépnum. { undanfaraorsaka
greiningu peirra sjuklinga sem voru med MRI grunnlinu me0 eina Gd-aukna skemmd og niu T2
skemmdir voru 56 % i lyfleysu hopnum og 21 % i AVONEX medferdar hopnum i heettu ad verda fyrir
00ru kasti a tveggja ara timabili. Hins vegar eru dhrif AVONEX meodferdar sem gripid er til snemma
ekki kunn jafnvel hja pessum ahzattuundirflokki, par sem rannsoknin beindist einkum ad pvi ad meta
timann ad 60ru kastinu, fremur en ad meta langtima préun sjikdomsins. Ennfremur er engin
fastakvedin skilgreining eins og er 4 sjuklingum i ahattuhdp enda pott ad varfernari nalgun sé ad taka
til greina ad minnsta kosti niu T2 skemmdir 4 hau stigi 4 upphafs skanninu og ad minnsta kosti eina
nyja Gd-aukna skemmd & nesta skanni sem er tekid ad minnsta kosti premur manudum eftir upphafs
skannid. Hvad sem 60ru lidur @tti medferd eingdngu ad koma til greina fyrir sjuklinga sem flokkast 1
ahzattuhop.

Born

Takmarkadar upplysingar um verkun/oryggi 15 mikrégramma af AVONEX i.m. einu sinni i viku
(n=8) samanborid vi0 enga medferd (n=8) med fjogurra ara eftirfylgni syndi samsvarandi nidurstodur
og sést hafa hja fullordnum, enda pott stigum & EDSS melikvarda hafi fjolgad i medferdarhopnum a
fjogurra éra eftirfylgnitimablinu sem var visbending um framvindu sjukdomsins. Ekki liggur fyrir
neinn samanburdur vid skammtinn sem nu er radlagdur fyrir fullordna.

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn var rannsakad sem virkt samanburdarlyf 1
2 kliniskum samanburdarrannsoknum hja bornum a aldrinum 10 ara til yngri en 18 ara med heila- og
menusigg med kdstum og bata a milli (sja kafla 4.2).

{ opinni, slembiradadri rannsékn med samanburdi vid virkt lyf, var 150 patttakendum slembiradad i
hlutfallinu 1:1 til ad fa medferd med dimetylfimarati, sem gefid var til inntdku i skammtinum 240 mg
tvisvar sinnum 4 solarhring, eda AVONEX, gefid 1 skammtinum 30 pg einu sinni i viku med
inndeelingu 1 voova (i.m.) i 96 vikur.

Hja medferdarpydinu (intent to treat, ITT) leiddi medferd med dimetylfimarati til heerra hlutfalls
sjuklinga med engar nyjar eda nylega steekkadar T2 hapéttniskemmdir fra upphafi medferdarinnar
fram i viku 96, samanborid vid patttakendur sem fengu AVONEX [12,8 % borid saman vid 2,8 %, i
peirri r6d].

{ tviblindri, tvilyfleysu, rannsokn med samanburdi vid virkt Iyf, var 215 patttakendum slembiradad til
a0 fa annadhvort fingolimod til inntéku (0,5 mg einu sinni 4 dag eda 0,25 mg einu sinni a dag fyrir
sjuklinga sem vogu <40 kg) eda AVONEX 30 pg i.m. einu sinni 1 viku i allt ad 24 manudi.

Adalendapunkturinn, adlogud tidni kasta a arsgrundvelli (annualized relapse rate, ARR) i viku 96, var
marktaekt laegri hja sjuklingum sem fengu medferd med fingolimodi (0,122) samanborid vid sjuklinga
sem fengu AVONEX (0,675), sem pydir 81,9% hlutfallsleg lekkun 4 tidni kasta 4 arsgrundvelli

(p <0,001).

Almennt var 6ryggi hja sjuklingum sem fengu AVONEX i klinisku rannséknunum tveimur
samberilegt hvad eiginleika vardar vid pad sem adur hefur sést hja fullordnum sjuklingum.

5.2 Lyfjahvorf
Obeinni adferd var beitt vid rannsokn 4 lyfjahvorfum AVONEX og byggdist hun 4 pvi ad rannsokud
eru veiruhamlandi ahrif interferona. Adferdin takmarkast vio ad hin er nem fyrir interferéonum en

skortir sérhaefni fyrir betaafbrigdi interferons. Adrar meliadferdir eru ekki nagilega nakvamar.

Veiruhamlandi ahrif nd hamarki 5 til 15 klukkustundum eftir inndeelingu AVONEX i vodva, og fara
sidan leekkandi med 10 klukkustunda helmingunartima. Pegar tekio er tillit til frdsogshrada fra
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stungustad, syna utreikningar ad adgengi lyfsins er um 40 %. Adgengi lyfsins er herra, ef ekki er
leiorétt fyrir frasogshrada a stungustad. Lyfjagjof undir hud getur pvi ekki komid i stad lyfjagjafar i
voova.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif: Engar nidurstodur liggja fyrir um krabbameinsvaldandi ahrif interferon
beta-1a 4 menn eda dyr.

Langvarandi eitrunarahrif: { 26 vikna eiturahrifarannsokn 4 rhesus 6pum med endurtekinni
skammtagjof i vodva einu sinni i viku, samhlida 60ru onemisstyrandi lyfi, monoklonal CD40 métefni,

saust engar 6namissvaranir gegn interferon beta-1a eda merki um eitrunarahrif.

Stadbundid pol: Erting 1 vodva eftir endurtekna gjofi vodva a sama stungustad, hefur ekki verid metin
hja dyrum.

Stokkbreyting: Takmarkadar en marktaekar rannsoknir hafa verid gerdar 4 stokkbreytandi dhrifum
lyfsins. Nidurstodurnar hafa verid neikvadar.

Ahrif & friosemi: Ahrif skylds forms interferon beta-1a 4 frjésemi og proskun rhesus apa hafa verid
framkvaemdar. Mjog storir skammtar af lyfinu hindruou egglos og leiddu til fosturlats i
tilraunadyrunum. Svipud magnbundin dhrif hafa sést med 60rum tegundum alfa og beta interferonum.
Engin vanskopunar ahrif eda ahrif 4 fosturproska hafa sést, en takmarkadar faanlegar upplysingar eru
til um ahrif interferons beta-1 4 nybura um og eftir fadingu.

Ekkert er vitad um ahrif interferon beta-1a a frjosemi karla.

6. LYFJAGERPDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumacetatprihydrat

Isedik

Argininhydroklorid

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid 1 kaeli (2°C - 8°C).

MA EKKI FRIOSA.

Geyma ma Avonex vi0 stofuhita (milli 15°C og 30°C) i allt ad eina viku.

Geymid i upprunalegum umbidum (innsigludum plastbakka) til varnar gegn 1j6si (sja kafla 6.5).
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6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml afyllt sprauta gerd ur gleri (Tegund I) med innsigludu loki og bullu (bromobutyl). Sprautan
inniheldur 0,5 ml af lausn.

Pakkningarsteerd: pakki med fjorum eda tolf afylltum sprautum af 0,5 ml. Hverri sprautu er pakkad inn
i innsigladan plastbakka, sem inniheldur einnig eina nal til notkunar i vodva.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
AVONEX stungulyf, lausn kemur sem tilbti0 til notkunar i afylltri sprautu.

begar AVONEX 1 afylltri sprautu hefur verio tekid ur keli, parf ad leyfa pvi ad na stofuhita
(15°C-30°C) i u.p.b. 30 minutur.

Ekki nota utanadOkomandi hitagjafa eins og til deemis heitt vatn til ad hita AVONEX 30 mikrogrémm,
stungulyf, lausn.

Ef stungulyfid, lausnin inniheldur efnisagnir eda pad er einhver litur 4 henni annar en litlaus, m4 alls
ekki nota afylltu sprautuna. Nalin sem nota a til inndaelingar i véova fylgir med. Efnablandan
inniheldur ekki rotvarnarefni. Sérhver afyllt sprauta af AVONEX inniheldur einungis einn skammt.

Fargid lyfjaleifum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/97/033/003

EU/1/97/033/004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 13. mars 1997

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. mars 2007

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar .
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1. HEITI LYFS

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver einnota afyllur lyfjapenni inniheldur 30 mikrégromm (6 milljon a.e) af interferon beta-1a i 0,5
ml lausn.

Styrkur er 30 mikrégromm i hverjum 0,5 ml.

Med pvi a0 nota Word Health Organisation (WHO) International Standard for Interferon, innihalda
30 mikrogromm af AVONEX 6 milljon einingar af veirueydandi virkni. Virknin samkvemt 66rum
stoolum er ekki pekkt.

Hjalparefni med pekkta verkun
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna.

Teer og litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

AVONEX er @tlad til medferdar hja fulloronum

o Sjuklingum sem hafa greinst med heila- og manusigg (MS) med kostum. 1 kliniskum
rannséknum var midad vid brada versnun (kost) sem hafoi komid fram tvisvar eda oftar
undanfarin prji ar an pess ad um stéouga afturfor veri ad reeda milli kasta; AVONEX hagir
bae0di 4 framgangi fotlunarinnar og faekkar kostum.

o Sjuklingum, sem hafa ordid fyrir einfaldri mepylsneydingu med virku bolguferli sem er nogu
alvarlegt til a0 heimila medferd med barksterum i blaad, ef adrar sjukdomsgreiningar hafa verid
utilokadar og ef st nidurstada liggur fyrir ad sjuklingur sé¢ i mikilli heettu ad proa kliniskt
afdrattarlaust heila- og manusigg (sja kafla 5.1).

AVONEX lyfjagjof skal heett hja sjiklingum ef aukin MS einkenni koma fram.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal hafin undir eftirliti laeknis, sem hefur reynslu i meoferd sjukdoémsins.

Skammtar

Fullordnir: Venjulegur skammtur til medferdar 4 endurteknum MS kostum er 30 mikrégromm (0,5 ml

lausn) gefin med inndalingu i védva (i.m.) einu sinni i viku (sja kafla 6.6).

Ekki hefur sést a0 gjof sterri skammta (60 mikrogromm) einu sinni i viku hafi betri ahrif.

Skammtadlogun:Til ad audvelda sjuklingum ad draga ar infliensulikum einkennum (sja kafla 4.8), ma
a0laga skammta i upphafi medferdar. Skammtaadlogun ma framkvama med afylltri sprautu,
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skammturinn er pa aukinn um % i hverri viku fra upphafi meoferdar og pannig er fullum skammti
(30 mikroégromm/viku) nad i fjordu viku.

Heegt er ad nota annan valkost fyrir skammtaadlogun en pa er medferd hafin med um pad bil

¥ skammti af AVONEX einu sinni i viku 4dur en skammturinn er aukinn i fullan skammt. Til pess ad
na fullnaegjandi virkni parf a0 na 30 mikrogramma skammti einu sinni i viku og vidhalda honum eftir
upphaflega skammtaadlogunartimabilid.

Sjuklingar geta byrjad ad nota AVONEX PEN pegar fullum skammti er nad.

Melt er med ad gefid sé verkjastillandi og hitaleekkandi lyf fyrir AVONEX inndaelingu og naestu
24 klukkustundir a eftir til ad sla 4 influensulik einkenni. Pessi einkenni gera venjulega vart vid sig 4
fyrstu manudum medferdarinnar.

Bérn:

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun AVONEX hja bédrnum og unglingum & aldrinum
10 til 18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8 og 5.1 en ekki er haegt ad radleggja
akvedna skammta 4 grundvelli peirra.

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun AVONEX hja bornum yngri en 10 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Aldradir: Medal patttakenda i kliniskum rannséknum voru ekki naegilega margir sjuklingar 65 ara og
eldri til pess fa maetti Gr pvi skorid hvort peir svari 60ruvisi en yngri sjuklingar. Sé hins vegar tekid

mid af uthreinsunarmata virka efnisins eru engar freedilegar asteedur fyrir naudsyn 4 adlogunum
skammta hja 6ldrudum.

Lyfjagjof

f dag er ekki vitad, hversu lengi sjiklingar skulu meShondladir med lyfinu. Eftir tveggja dra medferd
skal 1 hverju tilfelli astand sjuklings metid og 1 kjolfar matsins aframhaldandi langtimamedferd
akvedin af leekni. Lyfjagjof skal heett, ef stodugt aukin MS einkenni koma fram, medan lyfjamedferdin
stendur yfir.

AVONEX PEN er einnota afylltur lyfjapenni sem einungis skal nota eftir naegilega pjalfun.

Raolagour stungustadur med AVONEX PEN er voovi 1 utanverdu efra laeri. Skipta skal um stungustad
i hverri viku.

Fylgio leiobeiningum i fylgisedli vid gjof 8 AVONEX med AVONEX PEN.

4.3 Frabendingar

- Sjuklingar med sdgu um ofneemi fyrir nattarulegu interferon-B eda interferon- sem er framleitt
med samruna erfoatekni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

- Sjuklingar med alvarlegt yfirstandandi punglyndi og/eda sjalfsvigshugsanir (sja kafla 4.4 og
4.8).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Gefa skal AVONEX med varad sjuklingum med fyrri ségu um punglyndi eda yfirstandandi punglyndi

einkum pegar forsaga er um sjalfsvigshugsanir (sja kafla 4.3). Vitad er um aukna tidni punglyndis og
sjalfsvigshugsana i hopi MS-sjuklinga og 1 tengslum vid notkun interferons. Radleggja skal
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sjuklingum a0 greina laekni sinum pegar i stad fra ef peir verda varir vid punglyndiseinkenni og/eda
sjalfsvigshugsanir.

Fylgst skal naid med sjuklingum, sem syna einkenni punglyndis medan & medferd stendur og peir
medhondladir 4 videigandi hatt. [huga etti a0 haetta medferd med AVONEX (sja einnig kafla 4.3 og
4.8).

Gefa skal AVONEX me0 varad hja sjiklingum sem eru med sogu um flogakost, sjuklingum sem eru a
medferd med flogaveikilyfjum, einkum ef ekki hefur tekist ad medhondla flogaveikina med
flogaveikilyfjum (sja kafla 4.5 og 4.8).

Geeta skal varadar og fylgjast naid med, pegar AVONEX er gefid sjiklingum med alvarlega skerta
nyrna- og lifrarstarfsemi og sjuklingum med alvarlega beinmergsbalingu.

Segadradakvilli: Tilkynnt hefur verido um tilfelli segadreedakvilla, sem kemur fram sem
blodflagnafeedarpurpuri med segamyndun eda pvageitrunarblodlysa, p.m.t. banvaen tilfelli, vid
medferd med interferon beta lyfjum. Tilkynnt var um tilvik & ymsum timapunktum medferdar og pau
geta komid fram allt fra nokkrum vikum til mérgum arum eftir ad medferd er hafin med interferéon
beta. Snemmbiiin klinisk einkenni eru blodflagnafaed, nytilkominn haprystingur, hiti, einkenni fra
midtaugakerfi (t.d. ringlun, mattminnkun (paresis)) og skert nyrnastarfsemi. Rannséknanidurstéour
sem benda til segadraedakvilla eru blodflagnafaed, haekkun a laktatdehydrogenasa i sermi vegna
blodlysu og raudkornabrot (schistocytes) i blodstroki. Ef klinisk einkenni segadraedakvilla koma fram
er pvi radlagt ad gera frekari rannsoknir & magni bl6oflagna, magni laktatdehydrogenasa i sermi,
blodstroki og nyrnastarfsemi. Greining 4 segadradakvilla krefst tafarlausrar meoferdar (ihuga skal
blodvokvaskipti) og meelt er med tafarlausri stodvun medferdar med Avonex.

Nyrungaheilkenni: Tilkynnt hefur verid um tilvik nyrungaheilkennis med mismunandi undirliggjandi
nyrnakvilla, p. & m. samfallsafbrigdi nyrungaheilkennis med stadbundnum og geirabundnum
nyrahnodrameinsemdum (collapsing focal segmental glomerulosclerosis, FSGS), nyrungaheilkenni
med minnihattar nyrahnodraaftbrigdi (minimal change disease, MCD), himnu- og fjolgunarnyra-
hnodrabdlgu (membranoproliferative glomerulonephritis, MPGN) og himnunyrahnodrabdlgu
(membranous glomerulopathy, MGN) medan 4 medferd med lyfjum sem innihalda interferén beta
stendur. Tilkynnt var um pessi tilvik & mismunandi timapunktum medan 4 medferd stod og pau geta
komid fram eftir nokkurra 4ra medferd med interferon beta. Radlagt er ad vidhafa reglulegt eftirlit med
fyrstu ummerkjum og einkennum, t.d. bjug, proteinmigu og skertri nyrnastarfsemi, einkum hja
sjuklingum sem eru i aukinni haettu & ad fa nyrnasjukdom. Nyrungaheilkenni krefst tafarlausrar
medferdar og thuga skal ad hatta medferd med Avonex.

Eftir markadssetningu interferons beta hefur verid greint fra lifrarskada ad medtdldu auknu magni
lifrarensima i sermi, lifrarbolgu, sjalfsnzemis lifrarbélgu og lifrarbilun (sja kafla 4.8). { sumum
tilfellum hefur petta gerst 4 sama tima og 6nnur lyf voru notud sem tengjast lifrarskada. Ekki hefur
verid lagt mat 4 hugsanleg samleggjandi ahrif ymissa lyfja eda annarra efna sem valda lifrareitrun (t.d.
afengi). Fylgst skal med sjuklingum med tilliti til lifrarskada og gaeta skal varudar pegar interferon eru
notud samhlida 66rum lyfjum sem tengjast lifrarskada.

Fylgjast skal vel med hvort einkenni hjartakveisu, hjartabilunar eda hjartslattartruflana aukist hja
hjartasjuklingum medan a medferd med AVONEX stendur. Einkenni sem likjast inflGensu i tengslum
vid medferd geta aukid alag a sjuklinga me0 undirliggjandi hjartasjukdoma.

Nidurstoour melinga 4 blodmynd vikja fra vidmidunargildum vid interferon meodferd. bvi er
mikilvaegt ad telja heildarfjolda og fjolda einstakra gerda hvitra blodkorna, fjolda blodflagna og meela
lifrarensim auk hefobundinna maelinga i blodi, sem framkvaemdar eru til ad fylgjast med framgangi
MS medan 4 medferd med AVONEX stendur. Sjuklingar med skerta starfsemi beinmergs purfa nanara
eftirlit med heildarfjolda og fjolda einstakra blodfrumna og blodflagna.

Sjuklingar geta myndad motefni gegn AVONEX. Motefnamyndun 1 einstokum sjuklingum minnkar
virkni interferon beta-1a in vitro (hlutleysandi motefni). Motefnin valda minni liffreedilegum
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verkunum AVONEX in vivo og geta tengst minni kliniskri verkun. Talid er a0 stoougri hamarks
moétefnamyndun sé nad eftir 12 manada meoferd. Nylegar kliniskar rannsoknir a sjuklingum sem hafa
verid 1 medferd med AVONEX { allt ad prju ar gefa til kynna ad um pad bil 5 % til 8 % peirra myndi
motefni.

bar sem mismunandi greiningaradferdum hefur verid beitt vid greiningu moétefna gegn interferonum i
sermi, pa takmarkar pad moguleika 4 ad bera saman motefnamyndun gegn mismunandi lyfjum.

Greint hefur veri0 fra tilvikum dreps a stungustad eftir markadssetningu lyfsins (sja kafla 4.8).
Til pess ad lagmarka haettuna & vidobrogdum & stungustad skal radleggja sjuklingum ad vidhafa smitgat
vid inndelingu lyfsins og ad skipta um stungustad fyrir hvern skammt.

Endurskoda skal adferdina sem sjuklingurinn notar til ad gefa sjalfum sér lyfid med reglulegu millibili,
einkum ef vidbrogd hafa komio fram 4 stungustad. Radleggja skal sjiklingnum a0 tala vid leekninn ef
hann verdur var vid rof/sar 4 hudinni, hugsanlega dsamt prota eda vokva sem seytlar fra
stungustadnum. Hvort haetta skal medferd pegar um drep & einum stungustad er a0 rada fer eftir
utbreidslu drepsins. Hjé sjiklingum sem halda afram medferd med AVONEX eftir ad drep hefur ordio
a stungustad skal fordast ad gefa AVONEX i pad svae0i par til pad hefur gréid ad fullu. Ef
hudskemmdir myndast a fleiri en einum stad skal skipta um stungustad eda hatta medferd par til sar
eru groin.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannséknir a4 milliverkunum hja ménnum.

Engar almennar rannsoknir hafa verid gerdar 4 milliverkun AVONEX og barkstera eda
nyrilbarkarkveikju (ACTH). Kliniskar rannsoknir benda til ad gefa megi MS sjuklingum AVONEX og
barkstera eda ACTH, i endurteknu kasti.

Talio er ad interferén hemji virkni cytokrom P450 hédora lifrarensima i ménnum og dyrum. begar
O6pum voru gefnir storir skammtar af lyfinu leiddi pad ekki til breytinga i P450 hadum efnaskiptum i
lifur. Varudar skal gett, pegar AVONEX er gefio asamt lyfjum, sem eru med prongan lakningalegan
studul (therapeutic index) og threinsun peirra er ad miklu leyti had cytokrom P450 kerfinu i lifur, svo
sem sumum flokkum flogaveikilyfja og geddeyfoarlyfja.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umfangsmiklar upplysingar (um fleiri en 1.000 medgdngur) Gr skram og reynslu eftir
markadssetningu benda ekki til aukinnar heettu &4 meirihattar medfeeddum vanskdpunum eftir
utsetningu fyrir interferdni beta fyrir getnad eda slika utsetningu a fyrsta pridjungi medgoéngu. Hins
vegar er ekki vitad med vissu um timalengd Utsetningar 4 fyrsta pridjungi medgdngu vegna pess ad
upplysingum var safnad pegar notkun interferons beta 4 medgongu var frabending og medferd var
liklega st6dvud pegar medganga kom i 1j6s og/eda var stadfest. Reynsla af Gtsetningu 4 60rum og
pridja pridjungi medgoéngu er mjog takmorkud.

Byggt 4 upplysingum Ur dyrarannsoknum (sjé kafla 5.3) er hugsanlega aukin heetta a sjalfsprottnu
fosturlati. Ekki er haegt a0 aeetla haettu a sjalfsprottnu fosturlati hja pungudum konum sem eru Utsettar
fyrir interferoni beta 4 grundvelli fyrirliggjandi gagna, en gognin benda enn sem komid er ekki til

aukinnar hettu.

Ef pad er talid kliniskt naudsynlegt ma ihuga ad nota Avonex a medgongu.
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Brjéstagjof

Takmarkadar fyrirliggjandi upplysingar um utskilnad interferons beta-1a i brjostam;jolk, dsamt
efnafraedilegum / lifedlisfraedilegum eiginleikum interferons beta benda til pess ad interferén beta-1a
skiljist i 6verulegu meeli ut i brjostamjolk. Ekki er btist vio neinum skadlegum ahrifum a
nybura/ungb6rn sem eru a brjosti.

Avonex ma nota medan a brjostagjof stendur.
Frjosemi

Rannsoknir a ahrifum skylds forms af interferoni beta-1a a frjosemi og proskun rhesus hafa verid
framkvemdar. Mjog storir skammtar af lyfinu hindrudu egglos og leiddu til fosturlats 1
tilraunadyrunum (sja kafla 5.3).

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif interferons beta-1a a frjosemi karla.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif AVONEX 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
Aukaverkanir sem snerta midtaugakerfid gaetu haft smavegileg ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla
hja nemum sjuklingum (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Heesta tioni aukaverkana sem tengjast AVONEX meoferd likjast infliensueinkennum. Algengustu
einkennin sem tilkynnt hefur verid um og likjast infliensu eru vodvaverkir, sétthiti, hrollur, sviti,
preyta, hofudverkur og flokurleiki. Skammtaadlogun med AVONEX i upphafi medferdar hefur synt
fram & vaegari og minni tioni flensulikra einkenna. Pessi einkenni eru venjulega mest aberandi vid
upphaf meodferdarinnar, en pau minnka vid aframhaldandi medfero.

Skammvinn taugafredileg einkenni sem likjast versnun MS geta komid fyrir eftir inndelingu.
Skammvinn tilvik ofsteelingar og/eda alvarlegt prottleysi i voovum sem kemur i veg fyrir 6sjalfradar
hreyfingar geta komid fyrir hvenar sem er medan & medferd stendur. Pessi tilfelli standa ekki lengi
yfir og eru timabundid tengd gjof lyfsins i tima og geta komid aftur i seinni inndzelingum. [ sumum
tilfellum tengjast pessi einkenni infliensulikum einkennum.

Tioni aukaverkana er skilgreind 1 sjuklingadrum, samkvemt eftirfarandi flokkun:

Mjog algengar (> 1/10 sjuklingaar);

Algengar (>1/100 til <1/10 sjuklingaar);

Sjaldgeefar (= 1/1.000 til <1/100 sjuklingaar);

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000 sjuklingaar);

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000 sjuklingaéar);

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Sjuklingatimi er summa einstakra timaeininga par sem sjuklingurinn i rannsokninni hefur verio a
AVONEX 40dur en hann fann fyrir aukaverkuninni. Til demis, 100 manna - &r gaetu sést hja 100
sjuklingum sem voru medhondladir 1 eitt &r eda hja 200 sjuklingum medhdndludum i halft ar
Aukaverkanir sem komu 1 1j6s 1 rannsoknum (kliniskar rannsoknir og athugunarrannsoknir, med
eftirfylgnitima sem st6d yfir fra tveimur arum til sex ara) og adrar aukaverkanir sem tilkynnt var um

eftir markadssetningu, an pess ad vitad sé um tioni, koma fram a t6flunni hér & eftir.

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Rannsoknanidourstoour

algengar

sjaldgceefar

tioni ekki pekkt

eitilffrumnafaed, hvitfrumnafaed,
hlutleysiskyrningafzed, minnkud blédkornaskil
(hematocrit), haekkun kaliums i bl60i, haekkun
pvagefnis i blodi (blood urea nitrogen)

blodflagnafed

pyngdartap, pyngdaraukning, 6edlileg lifrarprof

Hjarta

tioni ekki pekkt hjartavodvakvilli, hjartabilun (sja kafla 4.4),
hjartslattaronot, hjartslattartruflun, hradtaktur,

Bl60 og eitlar

mjog sjaldgeefar segaGraedakvilli, p. & m. blodflagnafedarpurpuri
med segamyndun/pvageitrunarbl6dlysa*.

tioni ekki pekkt bloofrumnafzd, blodflagnafaed

Taugakerfi

mjog algengar hofudverkur?

algengar voodvakippir, snertiskynsminnkun

tioni ekki pekkt

einkenni fra taugakerfi, yfirlio®, ofstaeling, sundl,
naladofi, flogakast, migreni

Ondunarfzri, brjésthol og midmaeti

algengar nefrennsli

mjog sjaldgeefar andnaud

tioni ekki pekkt lungnahébr}'IS‘tingur‘l'
Meltingarfeeri

algengar uppkost, nidurgangur, flokurleiki?
H0 og undirhuo

algengar utbrot, aukin svitamyndun, mar
sjaldgeefar harlos

tioni ekki pekkt

ofsabjugur, kladi, vessablooru atbrot, ofsaklaoi,
versnandi psoriasis,
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Stodkerfi og stoovefur

algengar vOdvakrampi, verkur i halsi, vodvaprautir?,
lidverkir, verkur i utlimum, bakverkur,
voOvastirdleiki, stirdleiki i stoOkerfi

tioni ekki pekkt raudir ulfar, proéttleysi 1 vodvum, 1idbolga,

Nyru og pvagfeeri

mjog sjaldgeefar nyrungaheilkenni, nyrahnoorahersli (sja kafla
4.4, ,sérstok varnadarord og varudarreglur vid
notkun‘)

Innkirtlar

tioni ekki pekkt

van- og ofstarfsemi skjaldkirtils

Efnaskipti og nzering

algengar

lystarleysi

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

tioni ekki pekkt igerd 4 stungustad'
Adar

algengar hitarooi

tioni ekki pekkt aedantvikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad

mjog algengar

algengar

sjaldgceefar

tioni ekki pekkt

flensulik einkenni, sotthiti?, kuldahrollur?, sviti?

verkur a stungustad, rodi 4 stungustad, mar a
stungustad, prottleysi®, verkur, preyta?, vanlidan,
natursviti

svidi a stungustad
viobrogd a stungustad, bolga 4 stungustad,

netjubdlga 4 stungustad', drep 4 stungustad,
blaeding a stungustad, brjostverkur

Onazxmiskerfi

tioni ekki pekkt

bradaofnaemisvidbrogo, bradaofnemislost,
ofnamisvidbrogd (ofsabjigur, andnaud,
ofsakladi, utbrot, kladautbrot)
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Lifur og gall

tioni ekki pekkt lifrarbilun (sja kafla 4.4), lifrarbolga,
sjalfsnemis lifrarbolga

ZExlunarfeeri og brjost

sjaldgeefar millitidableedingar, asatidir

Georzen vandamal
algengar punglyndi (sja kafla 4.4), svefnleysi

tioni ekki pekkt sjalfsvig, gedrof, kvidi, ringlun, skapbrigdi

*Varnadarord vegna interferon beta lyfja (sja kafla 4.4).
+Ahrif tengd lyfjaflokki interferon lyfja, sja lungnahéprysting hér nedar.

!Greint hefur verid fra vidbrogdum 4 stungustad par med téldum verk, bolgu og orsjaldan netjubdlgu
sem getur parfnast ihlutunar skurdlaeknis.

>Tidni er harri vid upphaf medferdar.

3pad getur 11610 yfir sjukling eftir inndaelingu AVONEX. Pad er yfirleitt stakt tilvik sem venjulega
kemur fyrir pegar medferd hefst og kemur ekki fyrir aftur i aframhaldandi medferd

Lungnahaprystingur

Greint hefur verid fra tilvikum lungnahaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferon beta.
Greint var fra pessum tilvikum 4 ymsum timum p.m.t. allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med
interferon beta hofst.

Born

Takmarkadar upplysingar r birtum greinum, kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu
benda til pess ad o6ryggi hja bérnum og unglingum a aldrinum 10 ara til yngri en 18 ara, sem fa

30 mikrégromm af AVONEX i.m. einu sinni i viku, sé sambaerilegt vid pad sem sést hefur hja
fullordnum.

Upplysingar um 6ryggi sem fengist hafa med notkun AVONEX sem virks samanburdarlyfs i 96 vikna,
opinni, slembiradadri rannsokn hja bornum med heila- og manusigg med kostum og bata & milli
(relapsing-remitting MS, RRMS) 4 aldrinum 10 ara til yngri en 18 4ra (adeins 10 % af
heildarrannsoknarpydinu voru <13 ara) syna ad i AVONEX hopnum (n=72) voru eftirfarandi
aukaverkanir sem voru algengar hja fullordnum tilkynntar sem mjog algengar hja bérnum:
vodvaverkir, verkur 1 utlim, preyta og lidverkir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

21



4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun. Ef ofskommtun verdur skal leggja sjuklinginn inn &
sjukrahus til eftirlits og veita videigandi studningsmedferd.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Interferén, ATC-flokkur: L0O3 AB0O7

Interferdn eru protein sem ymsar frumutegundir framleida sem svar vid veirusykingum og 6drum
liffreedilegum areitum. Interferon telst til cytokina, sem midla vidbrogdum gegn veirusykingu, hamla
frumuskiptingu og mota starfsemi onemiskerfisins. bremur afbrigdum interferona hefur verid lyst,
alfa, beta og gamma. Alfa- og betaafbrigdin eru flokkud sem interferén af gerd I 4 medan ad
gammaafbrigoid er flokkad sem interferon af gerd II. Liffreedilegar verkanir pessara interferonafbrigda
skarast en eru p6 greinilega mismunandi. Interferonafbrigdin eru framleidd i mismunandi
frumugerdum.

Beta interferon eru framleidd i ymsum frumugerdum, par 4 medal bandvefsfrumum (fibroblasts) og
atfrumum (macrophages). Natturuleg beta interferon og AVONEX (interferon beta-Ia) eru protein med
einn fjollida sykurhluta tengdan vid kdfnunarefnisenda préteinsins. bPad er pekkt ad pegar sykrur
tengjast 60rum proteinum hefur pad ahrif 4: stodugleika, virkni, dreifingu og helmingunartima
préteinanna i blooi. Aftur 4 moéti er ekki fullljost hver af ahrifum interferéna eru had tengingu sykru
vid proteinid.

Verkunarhattur

AVONEX hefur liffreedileg ahrif med pvi ad bindast sérhafoum vidtokum & frumuhimnum i ménnum.
Tengslin vid vidtaka setur 1 gang flokna kedjuverkun inni i frumum, sem leidir til tjaningar a
erfdavisum og hvetur pannig myndun ymissa efna. beirra 4 medal eru: MHC af flokki I, Mx protein,
2°/5’-6ligbadenyl synthetasi, Bo-mikroglobulin og neopterin. Nokkur pessara efna hafa maelst 1 sermi
e0a frumuhlutum 1 bl6di sjuklinga, sem medhondladir voru med lyfinu. Eftir eina inndeelingu af
AVONEX 1 vodva, melist aukinn styrkur pessara efna i sermi i ad minnsta kosti fjora daga og 1 allt ad
eina viku.

Ekki er vitad hvort verkunum AVONEX 1 MS sjuklingum er midlad eftir somu ferlum og liffreedilegu
ahrifunum sem lyst er hér 4 undan, par sem meingerd MS sjukdomsins er ekki vel pekkt.

Verkun og Oryggi

Ahrif frostpurrkads AVONEX vid medferd 4 MS voru synd i lyfleysu samanburdarrannsékn med
301 (AVONEX n=158, lyfleysa n=143) MS sjuklingi med endurtekin kost (relapse) sem hofou komid
fram a.m.k. tvisvar undanfarin prji ar eda a.m.k. einu sinni 4 4ri fyrir inntéku 1 rannsoknina pegar
sjukdomurinn hafdi varad i styttri tima en 3 ar. Sjuklingar med EDSS (Expanded Disability Status
Scale) 1,0 til 3,5 vid skraningu voru teknir inn i klinisku rannsoknina. Vegna skipulags
rannsoknarinnar var fylgst med sjuklingunum i mislangan tima. Fylgst var med 150 sjuklingum, sem
medShéndladir voru med AVONEX i eitt ar og af peim var fylgst med 85 sjuklingum i tvo ar. {
rannsokninni kom i 1j6s ad samanlagt hlutfall sjuklinga, sem syndu framvindu fétlunar (samkvamt
Kaplan-Meier liftoflugreiningu) eftir tvo ar var 35 % i lyfleysuhopnum en 22 % hja peim sem fengu
AVONEX. Framvinda f6tlunar var maeld, sem aukning i EDSS um 1,0 stig, sem vardi i a0 minnsta
kosti sex manudi. Auk pess kom 1 1j6s ad arleg tioni kasta leekkadi um pridjung. Sidasttéldu ahrifin
komu 1 Ijos eftir medferd i meira en eitt ar.

Tviblind slembitrtaks samanburdarrannsokn a 802 MS sjuklingum med endurtekin kost (AVONEX
30 mikrégromm n=402, AVONEX 60 mikrogromm n=400) hefur synt fram & ad enginn tolfraedilegur

22



markteekur munur eda framvinda er 4 30 mikrégramma skammti og 60 mikrégramma skammti af
AVONEX i kliniskum og almennum MRI breytum.

Einnig var synt fram a ahrif AVONEX medferdar 4 MS 1 slembitrtaks tviblindri rannsokn sem gerd
var 4 385 sjuklingum (AVONEX n=193, lyfleysa n=190) med cinfalda mepylsneydingu sem tengist ad
minnsta kosti tveimur samrymanlegum MRI heilaskemmdum. { 1j6s kom ad heettan 4 ad sjuklingar
fengju annad kast, minnkadi hja sjiklingum i AVONEX medferdarhopnum. Einnig komu fram ahrif a
MRI breyturnar. Metin haetta 4 60ru kasti var 50 % & premur arum og 39 % & tveimur arum hja
lyfleysuhopnum og 35 % (prju ar) og 21 % (tvé ar) hja AVONEX hépnum. { undanfaraorsaka
greiningu peirra sjuklinga sem voru med MRI grunnlinu med eina Gd-aukna skemmd og niu T2
skemmdir voru 56 % 1 lyfleysu hopnum og 21 % i AVONEX medferdar hopnum i heettu ad verda fyrir
00ru kasti a tveggja ara timabili. Hins vegar eru ahrif AVONEX medferdar sem gripid er til snemma
ekki kunn jafnvel hja pessum dhattuundirflokki, par sem rannsoknin beindist einkum ad pvi ad meta
timann ad 60ru kastinu, fremur en ad meta langtima proun sjukdoémsins. Ennfremur er engin
fastakvedin skilgreining eins og er a sjuklingum i ahattuhdp enda pott ad varfaernari nalgun sé ad taka
til greina ad minnsta kosti niu T2 skemmdir & hau stigi 4 upphafs skanninu og ad minnsta kosti eina
nyja Gd-aukna skemmd 4 nasta skanni sem er tekid ad minnsta kosti premur manudum eftir upphafs
skannid. Hvad sem 60ru lidur @tti medferd eingdngu ad koma til greina fyrir sjuklinga sem flokkast i
ahattuhop.

Born

Takmarkadar upplysingar um verkun/oryggi 15 mikrogramma af AVONEX i.m. einu sinni i viku
(n=8) samanborid vid enga medferd (n=8) med fjogurra ara eftirfylgni syndi samsvarandi nidurstodur
og sést hafa hja fullordnum, enda po6tt stigum & EDSS meelikvarda hafi fjolgad i medferdarhopnum a
fjogurra ara eftirfylgnitimablinu sem var visbending um framvindu sjukdémsins. Ekki liggur fyrir
neinn samanburdur vid skammtinn sem nu er radlagdur fyrir fullordna.

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn var rannsakad sem virkt samanburdarlyf i
2 kliniskum samanburdarrannsoknum hja bérnum 4 aldrinum 10 éra til yngri en 18 ara med heila- og
manusigg med kostum og bata 4 milli (sja kafla 4.2).

f opinni, slembiradadri rannsokn med samanburdi vid virkt lyf, var 150 patttakendum slembiradad i
hlutfallinu 1:1 til ad fa medferd med dimetylfumarati, sem gefid var til inntdku 1 skammtinum 240 mg
tvisvar sinnum 4 solarhring, eda AVONEX, gefid i skammtinum 30 pg einu sinni i viku med
inndaelingu i voéova (i.m.) i 96 vikur.

Hja medferdarpydinu (intent to treat, ITT) leiddi medferd med dimetylfumarati til heerra hlutfalls
sjuklinga med engar nyjar eda nylega staekkadar T2 hapéttniskemmdir fra upphafi medferdarinnar
fram 1 viku 96, samanborid vid patttakendur sem fengu AVONEX [12,8 % borid saman vid 2,8 %, i
peirri r63].

{ tviblindri, tvilyfleysu, rannsokn med samanburdi vid virkt lyf, var 215 patttakendum slembiradad til
a0 fa annadhvort fingolimod til inntdku (0,5 mg einu sinni 4 dag eda 0,25 mg einu sinni 4 dag fyrir
sjuklinga sem vogu <40 kg) eda AVONEX 30 pg i.m. einu sinni i viku i allt ad 24 manudi.

Adalendapunkturinn, adlogud tidni kasta 4 arsgrundvelli (annualized relapse rate, ARR) 1 viku 96, var
marktaekt laegri hja sjuklingum sem fengu medferd med fingolimodi (0,122) samanborid vid sjuklinga
sem fengu AVONEX (0,675), sem pydir 81,9% hlutfallsleg laekkun & tidni kasta 4 arsgrundvelli

(p <0,001).

Almennt var 6ryggi hja sjuklingum sem fengu AVONEX 1 klinisku rannsoknunum tveimur
sambeerilegt hvad eiginleika vardar vid pad sem adur hefur sést hja fulloronum sjuklingum.
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5.2 Lyfjahvorf

Obeinni adferd var beitt vid rannsokn 4 lyfjahvorfum AVONEX og byggdist hun 4 pvi ad rannsokud
eru veiruhamlandi 4hrif interferona. Adferdin takmarkast vio ad hin er nem fyrir interferéonum en
skortir sérhaefni fyrir betaafbrigoi interferdns. Adrar meliadferdir eru ekki nagilega nakvaemar.

Veiruhamlandi ahrif nd hamarki 5 til 15 klukkustundum eftir inndeelingu AVONEX i vddva, og fara
sidan leekkandi med 10 klukkustunda helmingunartima. begar tekid er tillit til frasogshrada fra
stungustad, syna utreikningar ad adgengi lyfsins er um 40 %. Adgengi lyfsins er haerra, ef ekki er
leidrétt fyrir frasogshrada a stungustad. Lyfjagjof undir hud getur pvi ekki komid 1 stad lyfjagjafar
vodva.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif: Engar nidurstodur liggja fyrir um krabbameinsvaldandi ahrif interferon
beta-la 4 menn eda dyr.

Langvarandi eitrunarahrif: { 26 vikna eiturdhrifarannsékn 4 rhesus 6pum med endurtekinni
skammtagjof i voova einu sinni i viku, samhlida 60ru 6namisstyrandi lyfi, moénoklonal CD40 moétetni,

sdust engar 6naemissvaranir gegn interferoén beta-1a eda merki um eitrunarahrif.

Stadbundid pol: Erting i vodva eftir endurtekna gjof i vodva a sama stungustad, hefur ekki verid metin
hja dyrum.

Stokkbreyting: Takmarkadar en marktaekar rannsoknir hafa verid gerdar a stokkbreytandi ahrifum
lyfsins. Nidurstodurnar hafa verid neikvadar.

Ahrif & frjosemi: Ahrif skylds forms interferon beta-1a 4 frjésemi og proskun rhesus apa hafa verid
framkvemdar. Mjog storir skammtar af lyfinu hindrudu egglos og leiddu til fosturlats i
tilraunadyrunum. Svipud magnbundin ahrif hafa sést med 6drum tegundum alfa og beta interferénum.
Engin vanskopunar ahrif eda ahrif 4 fosturproska hafa sést, en takmarkadar faanlegar upplysingar eru
til um ahrif interferons beta-1 4 nybura um og eftir fadingu.

Ekkert er vitad um ahrif interferon beta-1a 4 frjosemi karla.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumacetatprihydrat

Isedik

Argininhydroklorid

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
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MA EKKI FRIOSA.
AVONEX PEN inniheldur afyllta sprautu med AVONEX og skal geyma i keeli.

Ef ekki er haegt ad geyma AVONEX PEN i keeli ma geyma hann vid stofuhita (15 °C til 30 °C) i allt ad
eina viku.

Geymid AVONEX PEN i innri umbtdum til varnar gegn 1josi (sja kafla 6.5).

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta med AVONEX er i einnota fjadurspenntum afyllingarpenna sem kallast AVONEX
PEN. Sprautan i pennanum er 1 ml afyllt sprauta r gleri (gerd I) med innsigludu loki og bullu

(brémobutyl) sem inniheldur 0,5 ml af lausn.

Pakkningasterd: Hver einnota AVONEX PEN er 1 stakri 6skju med einni nal og pennahlif. AVONEX
PEN fast i fjorum pakkningasteerdum med fjorum eda tolf i pakka.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Einnota: Stungulyfid, lausn er 1 afylltri sprautu i AVONEX PEN einingunni.

begar AVONEX PEN hefur verio tekinn ar keeli skal leyfa honum ad na stofuhita (15°C til 30°C) med
pvi ad standa i 30 minutur.

Ekki nota utanadkomandi hitagjafa eins og til deemis heitt vatn til ad hita AVONEX 30 mikrogrémm,
stungulyf, lausn.

Hver einnota afylltur lyfjapenni inniheldur einn skammt af AVONEX. Lausnina ma sja i gegnum
sporoskjulaga glugga 8 AVONEX PEN. Ef lausnin inniheldur agnir eda ef hun er litud en ekki ter og

litlaus mé ekki nota afyllta lyfjapennann. Nalin fylgir med. Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/97/033/005

EU/1/97/033/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 13. mars 1997
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. mars 2007
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar .
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRZADPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Biogen MA Inc., 5000 Davis Drive, Research Triangle Park, North Carolina 27709, Bandarikin.
Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS, Biotek All¢ 1, DK-3400 Hillered, Danmérku.
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

|1.  HEITILYFS

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn.

Interferon beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 30 mikrogromm (6 milljon a.e.) af interferon beta-1a.

3.  HJALPAREFNI

Natriumacetatprihydrat, isedik, argininhydroklorio, pélysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

Pakkning me0 fjorum afylltum sprautum af 0,5 ml lausn.
Pakkning med tolf afylltum sprautum af 0,5 ml lausn.

Hverri sprautu er pakkad inn i innsigladan plastbakka sem einnig inniheldur eina nal til notkunar i
vodva.

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Geyma ma Avonex vi0 stofuhita (milli 15°C og 30°C) 1 allt ad eina viku.
MA EKKI FRJOSA.

Geymid 1 upprunalegum umbudum (innsigladur plastbakki) til varnar gegn 1j0si.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/033/003 4 i pakka
EU/1/97/033/004 12 i pakka

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

avoncx
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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| LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM |

|1.  HEITILYFS |

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn

Interferon beta-1a

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Til notkunar i vodva.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Geymid i keeli.

Geyma ma Avonex vid stofuhita (milli 15°C og 30°C) i allt ad eina viku.
MA EKKI FRIOSA.

Geymid 1 upprunalegum umbudum (innsigladur plastbakki) til varnar gegn 1josi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn
Interferon beta-1a

1.m.

[2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Sja fylgisedil.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

<[ )

|1.  HEITILYFS

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

Interferon beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afyllur lyfjapenni inniheldur 30 mikrégréomm (6 milljon a.e) af interferon beta-1a.

3.  HJALPAREFNI

Natriumacetatprihydrat, isedik, argininhydroklorio, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna.
4 afylltir lyfjapennar. Hver pakki inniheldur 1 Avonex penna, nal til inndelingar og pennahlif.

12 afylltir lyfjapennar. Hver pakki inniheldur 1 Avonex penna, nal til inndelingar og pennahlif.

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Avonex penna ma geyma vid stofuhita (15°C til 30°C) 1 allt ad eina viku.

Verjid gegn ljosi. Geymid Avonex penna i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/033/005 4 i pakka
EU/1/97/033/006 12 i pakka

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

avonex pen

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

Interferon beta-1a

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml afyllur lyfjapenni inniheldur 30 mikrégréomm (6 milljon a.e) af interferon beta-1a.

3.  HJALPAREFNI

Natriumacetatprihydrat, isedik, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja eitt og sér.
Stungulyf, lausn, 1 afylltum lyfjapenna.

Avonex penni, nal og pennahlif.

[5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Avonex penna ma geyma vid stofuhita (15 °C til 30 °C) i allt ad eina viku.

Verjid gegn ljosi. Geymid Avonex penna i upprunalegri pakkningu til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

avonex pen

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

Interferon beta-1a

I

m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Sja fylgisedil.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,Oml

6.

ANNAD

M




B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

AVONEX 30 mikrégromm/0,5 ml stungulyf, lausn
(interferon beta-1a)
Afylltar sprautur

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Jafnvel po pu hafir notad Avonex adur er hugsanlegt ad einhverjar upplysingar hafi breyst.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

(Upplysingar til athugunar)

Odru hvoru eru gerdar breytingar 4 fylgisedlinum.
Vinsamlegast athugadu hvort fylgisedlinum hefur verid breytt i hvert skipti sem skrifad er upp a lyfio.

Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef eitthvad er 0ljost.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Pakkningar og adrar upplysingar
Hvernig 4 ad sprauta AVONEX

1. Upplysingar um AVONEX og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota AVONEX

3. Hvernig nota 4 AVONEX

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 AVONEX

6.

7.

1. Upplysingar um AVONEX og vid hverju pad er notad
Hvadé AVONEX er

Virka innihaldsefnid 1 Avonex er interferon beta-1a. Interferén eru natturuleg efni sem likaminn
framleidir til ad verja pig gegn sykingum og sjikdéomum. Proteinid i Avonex er framleitt Gr
nakvamlega somu innihaldsefnum og interferdn beta sem finnst i mannslikamanum.

Vid hverju er AVONEX notad

AVONEX er notad til medferoar 4 MS sjukdomi. Medferd med Avonex getur komid i veg fyrir ad
pér versni, p6 pad leekni ekki MS sjukdom.

Hver og einn upplifir sin eigin MS einkenni. Pau geta m.a. verio:

- Ostodugleiki eda vaegur svimi, gongudrdugleikar, stirdleiki og vodvakippir, preyta, dofi i
andliti, handleggjum eda fotleggjum

- Braodur eda langvarandi verkur, blodru- og parmavandamal, kynlifsvandamal og sjonordugleikar

- Ordugleikar vid hugsun og einbeitingu, punglyndi.

MS sjukdémur 4 pad einnig til ad blossa upp 6dru hvoru. Slikt 4stand nefnist kast.
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(Upplysingar til athugunar)

Avonex virkar best pegar pad er notao:

- 4 sama tima

- einu sinni i viku

- reglulega

Ekki heetta Avonex medferdinni an pess ad tala vid leekninn.

Avonex getur hjalpad til vio ad draga ur fjolda kasta og haegja a fatlandi ahrifum MS sjukddoms.
Leeknirinn mun radleggja pér hversu lengi pii getur notad Avonex eda hvener eigi ad hatta.

Hvernig AVONEX virkar

MS sjukdémur tengist taugaskemmdum (i heila eda manu). begar MS er til stadar bregst varnarkerfi

likamans gegn eigin myli, “einangruninni” sem umlykur taugapraedi. begar myli er skemmt verdur

truflun 4 bodum 4 milli heila og annarra likamshluta. bPetta veldur einkennum MS. Avonex virdist

virka & pann hatt ad pad hindrar varnarkerfi likamans fra pvi ad radast 4 myli.

2. Adur en byrjad er ad nota AVONEX

Ekki ma nota AVONEX:

- Ef um er ad rada ofnaemi fyrir interferén beta eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- Ef pu ert meo alvarlegt punglyndi eda ihugar sjalfsvig.

Hafou tafarlaust samband vid laekni ef eitthvad af ofantéldu 4 vio um pig

(Upplysingar til athugunar)

Avonex og ofneemisviobrogo. Par sem Avonex byggist a proteini er orlitil heetta a
ofnemisvidbrogdum.

Frekar um punglyndi. Ef pu ert med alvarlegt punglyndi eda ihugar sjalfsvig mattu ekki nota
Avonex.

Ef bt ert med punglyndi getur leeknirinn samt sem 40ur avisad pér Avonex en mikilveegt er ad lata
leekninn vita ef pti hefur verid med punglyndi eda svipud vandamal sem hafa ahrif a skap bitt.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio raoa hja lekninum adur en Avonex er notad ef pui ert meo eda hefur einhvern tima verio

meo:

- Punglyndi eda svipud vandamal sem hafa ahrif a skap pitt

- Hugleidingar um ad fremja sjalfsvig.

Breytingar 4 skapi, hugleidingar um sjalfsmord, 6venjulegar depurdar-, kvida- eda

gagnleysistilfinningar, skal tilkynna laekninum tafarlaust.

- Flogaveiki eda adra flogasjukdoma sem ekki hefur tekist a0 medhondla med lyfjum

- Alvarleg nyrna- eda lifrarvandamal

- Lag gildi hvitra bléokorna eda blodflagna sem geta hugsanlega valdid aukinni heettu &
sykingum, bl&dingum eda blddleysi

- Hjartavandamal, sem hugsanlega valda einkennum a bord vid brjostverk (hjartakveisu),
einkum eftir hvers kyns athafnir; prutna 6kkla, madi (hjartabilun); eda oreglulegan hjartslatt
(hjartslattartruflanir)
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- Erting 4 stungustad, sem getur leitt til skaddadrar hudar eda vefja (dreps a stungustad). bPegar pu
ert tilbtin(n) til ad gefa inndeelinguna, fylgdu pa vandlega leidbeiningunum i kafla 7 ,,Hvernig a
a0 sprauta AVONEX®, aftast i fylgisedlinum. bad er til pess ad minnka heettuna a vidbrogdum a
stungustad.

Ef pu hefur einhvern tima fundio fyrir einhverjum framangreindra sjukdéma eda ef peir versna
medan 4 toku Avonex stendur skaltu tala vio lzekninn.

Blootappi getur myndast i litlum a220um medan 4 medferd stendur. Slikur blootappi getur haft ahrif a
nyrun og geeti komid fram allt fra nokkrum vikum til mérgum arum eftir ad medferd er hafin med
Avonex.

Leeknirinn geeti viljad hafa eftirlit med bléoprystingi, blodi (blodflogum) og starfsemi nyrna.

Lattu lzekninn vita ad pu notar Avonex:
- ef pu parft ad fara i blédprufu. Avonex geeti haft truflandi ahrif 4 nidurstéour préfana.

(Upplysingar til athugunar)

Stundum getur pu purft a0 minna annad heilbrigoisstarfsfolk a ad pu sért i Avonex medferd. Til
daemis ef pér eru avisud onnur lyf eda ef pu ferd i blodprufu par sem Avonex getur haft ahrif 4 6nnur
lyf eda nidurstddur profana.

Born

Ekki er melt med notkun Avonex hja bornum og unglingum vegna pess ad takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um notkun Avonex hja pessum hopi. Ekki skal nota Avonex hja bornum yngri en 10 ara
vegna pess a0 ekki hefur enn verid stadfest ad pad hafi verkun hja peim eda ad pad sé druggt.

Notkun annarra lyfja samhlioa AVONEX

Latio laekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, sérstaklega lyf til ad medhondla flogaveiki eda punglyndi. Avonex getur haft ahrif 4 6nnur lyf
eda ordi0 fyrir ahrifum af peim. Petta 4 vid um hvada lyf sem er, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Ekki er buist vid neinum skadlegum ahrifum a nybura/ungb6rn sem eru a brjosti. Avonex ma nota
medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Ef pu finnur fyrir sundli skaltu fordast akstur. Avonex veldur sundli hja sumum. Ef pt finnur fyrir
sliku eda ef pt upplifir adrar aukaverkanir sem geta skert haetni pina skaltu ekki aka eda stjérna vélum.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni AVONEX

betta lyf er nanast ,,natriumlaust”. bad inniheldur minna en 23 mg (1 mmol) af natrium i hverjum
vikuskammti.
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3. Hvernig nota 4 AVONEX
Radlagour vikulegur skammtur

Ein inndzeling af Avonex, einu sinni i viku.
Reyndu ad nota Avonex alltaf @ sama tima og 4 sama vikudegi.

Ef pu hefur akvedid ad hefja medferd med Avonex getur verid ad leeknirinn utvegi pér Avostartclip
bunad til skammtaadlogunar. Avostartclip festist & sprautuna og gerir pér kleift ad auka skammtinn
smam saman pegar pu byrjar & medferd. bPetta takmarkar flensulik einkenni sem sumir finna fyrir
pegar peir byrja ad nota Avonex. Laknirinn eda hjukrunarfraedingurinn munu adstoda pig vid ad nota
Avostartclip bunadinn til skammtaadldgunar.

(Upplysingar til athugunar)

Upphaf meoferoar med Avonex

Ef pu hefur ekki notad Avonex adur getur laeknirinn radlagt pér ad auka skammtinn smam saman svo
bt getir adlagast ahrifum Avonex adur en aukid er i fullan skammt. b munt fa Avostartclip bunad til
skammtaadlogunar. Heegt er a0 festa Avostartclip 4 sprautuna og gefa pannig minni skammt af
Avonex 1 upphafi medferdar. Hvert Avostartclip 4 adeins ad nota einu sinni og skal fargad meo 6llu
onotudu Avonex. Hafou samband vid leekninn ef 6skad er eftir frekari upplysingum.

A0 sprauta sig sjalfur

bu getur sprautad pig sjalf/ur an adstodar leknisins ef pu hefur hlotid til pess pjalfun. Upplysingar um
hvernig heaegt er a0 sprauta sig sjalfur koma fram i lok fylgisedilsins (sja kafla, 7 Hvernig sprauta a
AVONEX).

Ef pu att erfitt med ad handleika sprautuna skaltu spyrja lakninn rada. Hann getur hugsanlega
hjalpad pér.

(Upplysingar til athugunar)
Frekari upplysingar um hvernig eigi ad sprauta Avonex er ad finna i lok pessa fylgisedils.

Auka nal:

Pakkinn af Avonex inniheldur pegar nal til inndaelingar. Hugsanlegt er ad laknirinn geti avisad pér
styttri og mjorri nal i samreemi vi0 likamslag pitt. Radfeerdu pig vid leekninn til ad komast ad pvi
hvort petta er videigandi fyrir pig.

Ef pu att erfitt med ad handleika sprautuna skaltu reeda vio lakninn um ad nota sprautugrip. Pad
er sérhannad ahald @tlad til ad adstoda pig vid inndaelingu Avonex.

Hversu lengi 4 a0 nota AVONEX

Leeknirinn mun segja pér hversu lengi pa purfir ad halda afram ad nota Avonex. Pad er mikilveagt ad
halda afram ad nota Avonex reglulega. Ekki gera neinar breytingar nema laeknir fyrirskipi pad.

Ef notaour er staerri skammtur en meaelt er fyrir um
bu ettir adeins ad fa eina inndaelingu af Avonex, einu sinni 1 viku. Ef pti hefur notad meira en eina
inndelingu af Avonex 4 premur dogum skaltu tafarlaust hafa samband viod lzekninn eda

lyfjafraeding og leita rada.

Ef gleymist ad nota AVONEX
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Ef pu gleymir venjulegum vikuskammti skaltu sprauta inn skammti eins fljott og pti getur. Sidan
skaltu lata 1ida viku par til pu notar Avonex aftur. Haltu afram ad sprauta lyfinu vikulega a pessum
nyja degi. Ef pad er einhver dagur sem pu kyst frekar en annan til ad nota Avonex skaltu reeda vid
leekninn um ad hagrada skammtinum pannig ad hann verdi tekinn a peim degi sem pt1 kyst.

Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp inndalingu sem gleymst hefur ad gefa.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

(Upplysingar til athugunar)

bo listi yfir hugsanlegar aukaverkanir kunni ad virdast ahyggjuefni er ekki vist ad pu finnir fyrir neinni
peirra.

Alvarlegar aukaverkanir: leitadu lzeknishjalpar

Alvarleg ofnaemisviobrogo

Ef pu ferd eitthvad af eftirfarandi:

- broti i andliti, vérum og tungu

- Ondunardrugleikar

- Utbrot.

Hringdu tafarlaust i lzekni. Ekki nota meira af Avonex fyrr en pu hefur rett vid leekni.

Punglyndi

Ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum punglyndis:

- Ovenjuleg depurdar-, kvida- eda gagnleysistilfinning.
Hringdu tafarlaust i lzekni.

Lifrarkvillar

Ef pu feerd einhver af pessum einkennum:

- Gulur litur 4 had eda augnhvitu (gula)

- Kl140i um allan likamann

- Ogledi, uppkost

- Mar myndast audveldlega.

Hringdu tafarlaust i lzekni par sem petta geta verid merki um hugsanlega lifrarkvilla.

Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum

(Upplysingar til athugunar)

Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum. betta eru aukaverkanir sem tilkynnt var
um vid profanir 4 Avonex. Tolurnar byggjast 4 pvi hversu margir einstaklingar sogdust hafa upplifad
slikt. Paer gefa hugmynd um hversu miklar likur eru & ad pt upplifir svipadar aukaverkanir.

Mjog algengar aukaverkanir

(fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum geta fengio aukaverkunina)

- Flensulik einkenni — héfudverkur, vodvaverkir, kuldahrollur eda hiti: sja Flensulik einkenni, hér
ad nedan

- Hofudverkur.

Algengar aukaverkanir
(allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum getur fengio aukaverkunina)
- Lystarleysi
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- Slappleika- og preytutilfinning

- Svefnordugleikar

- bunglyndi

- Andlitsrooi

- Nefrennsli

- Nidurgangur (linar hegdir)

- Ogledi eda uppkost

- Dofi eda stingir i htd

- Utbrot, mar 4 hid

- Aukin svitamyndun, n&tursviti

- Verkir 1 vodvum, lidum, handleggjum, fotleggjum eda halsi

- Vodvakippir, stirdleiki i lidum og védvum

- Verkur, mar og rodi & stungustad

- Breytingar & blodprufum. Einkenni sem hugsanlega verdur vart vid eru preyta, endurtekin
syking, outskyranlegt mar eda blaeding.

Sjaldgeefar aukaverkanir

(allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum getur fengio aukaverkunina)
- Harlos

- Breytingar & manadarlegum tidum

- Brunatilfinning 4 stungustag.

Mjog sjaldgefar aukaverkanir
(allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum getur fengio aukaverkunina)
Ondunardrdugleikar
- Nyrnasjukdémar sem fela i sér ormyndun sem getur skert starfsemi nyrna
Ef vart verdur vid einhver eda 6l eftirfarandi einkenna:
- Frodukennt pvag
- breytu
- Bolgu, sérstaklega i 6kklum og augnlokum, og pyngdaraukningu.
Lattu leekninn vita pvi petta geta verio merki um hugsanlegan nyrnakvilla.
- Blootappi i litlum e&dum sem getur haft ahrif & nyrun (blodflagnafedarpurpuri med segamyndun
eda pvageitrunarblodlysa). Einkenni geta verid aukid mar, bledingar, hiti, mikill slappleiki,
hofudverkur, sundl eda svimi. Laeknirinn gaeti greint breytingar 4 bl6di og starfsemi nyrna.

Ef einhverjar af pessum aukaverkunum angra pig skaltu raeda vio laekninn.

Adrar aukaverkanir

(Upplysingar til athugunar)

Pessar aukaverkanir hafa komio fram hja einstaklingum sem nota Avonex, en ekKi er vitad
hversu liklegt er ad paer komi fram.

Ef pu finnur fyrir sundli skaltu fordast akstur.

- Van- eda ofstarfsemi skjaldkirtils

- Taugaveiklun eda kvidi, tilfinningalegt djafnvaegi, 6rokraenar hugsanir eda ofskynjanir (ad sja
e0a heyra oraunverulega hluti), ringlun eda sjalfsvig

- Dofi, sundl, flogakdst eda kost og migreni

- Meovitund um hjartslatt (hjartsidattaronot), hradur eda oreglulegur hjartslattur eda hjartakvillar
med eftirfarandi einkennum: minnkud geta til hreyfingar, vangeta til ad liggja at af i rami, maeoi
e0a proti i 6kklum

- Lifrarkvillar eins og lyst var ofar

- Netluttbrot eda bldorulik utbrot, kladi, versnun psoriasis ef pad er til stadar

- broti eda bleding a stungustad, vefjaskemmd (drep) eda verkur fyrir brjosti eftir inndeelingu,
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- byngdaraukning eda -tap

- Breytingar a nidurstodum profa, par meo taldar breytingar a lifrarprofum

- Lungnahaprystingur: Sjukdomur med alvarlegri prengingu i lungnaedum sem leidir til
haekkunar & blodprystingi 1 @dum sem flytja blod fra hjarta til lungna. Lungnahaprystingur hefur
sést & ymsum timum medan 4 medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir ad medferd med
interferdn beta lyfjum hefst.

Ef einhverjar af pessum aukaverkunum angra big skaltu raeda vio leekninn.

Ahrif af voldum inndzelingar

- Yfirliostilfinning: Hugsanlegt er ad laeknirinn gefi pér fyrstu inndeelingu af Avonex.
Hugsanlegt er ad pu fair yfirlidstilfinningu i kjolfarid. Jafnvel er hugsanlegt ad pad 1idi yfir pig.
Oliklegt er ad slikt komi fyrir aftur.

- Rétt 4 eftir inndzelingu er hugsanlegt ad pér finnist vodvarnir vera spenntir eda mjog
slappir, eins og pu sért a0 fa kast. Petta er sjaldgeft. Pad kemur eingdngu fyrir vid inndealingu
og gengur fljott yfir. Petta getur komid upp hvener sem er eftir ad pu byrjar ad nota Avonex.

- Ef bu tekur eftir ertingu eda hidkvillum eftir inndeelingu skaltu raeda vid lekninn.

Flensulik einkenni

(Upplysingar til athugunar)

Prjar einfaldar aoferdir til ad draga ar dahrifum flensulikra einkenna:

1. Framkveemdu Avonex inndzlinguna rétt fyrir hattatima. betta getur gert pér kleift ad sofa
medan ahrifin standa.

2. Taktu parasetamol eda ibiprofen halftima fyrir Avonex inndelinguna og haltu toku pess
afram { allt ad einn dag. Reeddu vid leekninn eda lyfjafreeding hvad vardar hentugan skammt.

3. Ef pu ert meo hita skaltu drekka mikio af vatni til a0 viohalda vokva i likamanum.

Sumum einstaklingum lidur eins og peir séu med flensu eftir inndzelingu med Avonex. Einkennin
eru:

- Hofudverkur

- Vodvaverkir

- Kuldahrollur eda hiti.

bessi einkenni eru i raun ekki flensa

bu getur ekki smitad adra. Petta eru algeng einkenni pegar notkun Avonex er hafin. Leeknirinn getur
utvegad pér Avostartclip bunad til skammtaadlogunar sem audveldar pér ad auka skammtinn af
AVONEX smam saman 1 upphafi medferoar til ad ldgmarka flensulik einkenni. Flensulik einkenni
hverfa smatt og smatt eftir pvi sem pu sprautar pig oftar.

Born (10 ara og eldri) og unglingar
I kliniskum rannséknum voru sumar aukaverkanir tilkynntar oftar hja bornum og unglingum en hja
fullordnum, t.d. véovaverkir, verkur i Gtlim, preyta og lidverkir.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Til ad beeta rekjanleika lyfsins mun leeknirinn eda lyfjafreedingur skré i sjukraskra pina heiti og

lotuntmer lyfsins sem pu hefur fengid. b gaetir viljad skra pessar upplysingar hja pér lika ef pu verdur
spurd(ur) um peer i framtidinni.
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5. Hvernig geyma a AVONEX
Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.
EKKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum.

Geymid 1 upprunalegum umbudum (innsigladur plastbakki) til varnar gegn 1josi.
Geymid i keaeli (4 milli 2°C og 8°C). M4 ekki fijosa.
Avonex ma einnig geyma vid stofuhita (a milli 15°C og 30°C) 1 allt a0 eina viku.

EKKI skal nota lyfid ef pt tekur eftir eftirfarandi:

- A9 afyllta sprautan sé brotin.

- A0 innsigladi plastbakkinn hafi ordid fyrir tjoni eda opnast.

- A0 lausnin sé litud eda ef pu sérd efnisagnir fljotandi i henni.
- Ef innsiglad lokid hefur skemmst.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
AVONEX inniheldur

- Virka innihaldsefnio er: Interferon beta-1a 30 mikrogromm.
- Onnur innihaldsefni eru: Natriumacetatprihydrat, isedik, argininhydréklérid, polysorbat 20,
vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti AVONEX og pakkningastaeroir

Avonex stungulyf, lausn, kemur tilbuio til inndzelingar

Kassi af Avonex inniheldur fjorar eda tolf (afylltar) sprautur sem eru tilbunar til notkunar sem hver
inniheldur 0,5 ml af gegnsaejum og litlausum vokva. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar. Hverri sprautu er pakkad i innsigladan plastbakka. Einnig fylgir bakkanum sérstok nal
til inndeelingar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafinn er:

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

Avonex er framleitt af:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Danmork

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

Heegt er a0 fa steerri Gtprentada ttgafu af pessum fylgisedli med pvi ad hringja i fulltriia
markadsleyfishafa & hverjum stad.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

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

Bbbarapus
TII EBO®APMA
& +3592962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

& +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
B +4577415757

Deutschland
Biogen GmbH
& +49(0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
& +372 618 9551

El\dda
Genesis Pharma SA
@& +30210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
& +34913107110

France
Biogen France SAS
B +33(0)1 41 379595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
@ 38517757322

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

& +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
& +354 540 8000
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
& +3705259 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
& +47 234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
& +43 14844613

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
@ +48 22 3515100

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

& +351 21318 8450

Roménia

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

@ +4021207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
& +38615110290

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



Ttalia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

& +39 02 584 9901 & +358 207 401 200

Kvmpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

& +357227657 15 & +46 8 594 113 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Limited

& +371 68 688 158 & +44 (0) 1628 50 1000

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssveedisins .
7.  Hvernig 4 ad sprauta AVONEX

Pbu zettir a0 hafa fengio pjalfun vid inndzelingu Avonex. bessir punktar eru til upprifjunar. Ef pt ert
ekki viss um eitthvert atridi skaltu leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvar 4 ad sprauta

o Avonex er sprautad inn i voova, til demis i vodva a efri hluta laeris. Ekki er maelt med
inndelingu Avonex i rasskinnar.

o Skipta parf um stungustad i hverri viku. Petta dregur Ur hattu 4 ertingu fyrir hud og védva.

o EkKi ma nota a hudsveadi sem eru marin, aum eda sykt eda ef opid sar er til stadar.

Innihald plastbakkans

Hvitt innsiglad lok Sprauta Bullusténg
— - -i'
Malarhlif Mal
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A. Adur en hafist er handa

1.

Taktu einn innsigladan plastbakka ur isskapnum.

- Athugadu fyrningardagsetningu a loki bakkans. Ekki nota hann ef hann er ttrunninn.

- Dragdu pappalokid alveg til baka. Gakktu ar skugga um a0 pynnubakkinn innihaldi eina
afyllta sprautu og eina nal til inndaelingar (sja mynd ,,Innihald plastbakkans*).

Leyfou sprautunni ad volgna

- Lattu hana standa vid stofuhita i halftima. betta gerir inndelinguna peegilegri heldur en ef
htn er framkvaemd um leid og sprautan er tekin ur keli.

Abending: Ekki nota utanadkomandi hita, svo sem heitt vatn, til ad hita upp sprautuna.

Pvodu hendurnar vandlega med sapu og vatni og purrkadu per.

Hafou til purrkur veettar spritti og alimanlega plastra (ekki medfylgjandi) ef pu parft 4 peim
a0 halda.

Finndu hreint og hart yfirboro par sem pu getur lagt fra pér pad sem pu parft til
inndaelingarinnar. Leggdu bakkann a pad.

B. Undirbaningur fyrir inndzelingu

4 Skoodadu vokvann i sprautunni
” Hann atti a0 vera gegnszer og litlaus. Ef lausnin er gruggug, litud eda
inniheldur flj6tandi agnir ma ekki nota afylltu sprautuna.

Taktu lokid af sprautunni

\ Sprautan er med hvitu loki sem sést 4 ef att er vid.
Gakktu ur skugga um ao lokio sé heilt og hafi ekki verio opnad.
Ef pad litur Gt fyrir ad pad hafi verid opnad skaltu ekki nota viokomandi
Sprautu.

Haltu sprautunni pannig a0 hvita lokid visi upp.

Sveigou lokid um 90° par til pad hrekkur af.

Ekki snerta tengiopio.

Ekki prysta & bulluna.

R~

Komdu nalinni fyrir
Opnadu nalina pannig ad tengiopid komi 1 1j6s. Ekki taka hlifina af.
Prystu nalinni 4 sprautuna.
Snidu henni réttszelis par til hin festist.

Abending: Gakktu tr skugga um ad inndzlingarnalin sé péttilega fest vid
sprautuna. Annars er hugsanlegt ad hiin leki.
Ef pér hefur verid sagt a0 auka skammtinn af Avonex smam saman gaetir
bt purft ad nota Avostartclip skammtaadlogunarbunad sem leeknirinn
utvegar pér. Hafou samband vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.
Togadu nua af nalarhlif ar plasti. Ekki snua henni.

Abending: Ef pti snyrd nalarhlifinni til ad fjarleegja hana er hugsanlegt ad pu
fjarleegir einnig nalina fyrir slysni.

b

o
ar
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C. A0 gefa inndzelinguna

1

2

|
s

Hreinsadu stungustadinn og teygou 4 honum
Ef 4 parf ad halda skaltu nota purrku veetta spritti til ad hreinsa hiidina a
voldum stungustad. Leyfou hudinni ad porna.
Med annarri hendinni skaltu teygja 4 htidinni i kringum
stungustadinn.
Slakadu & vodvanum.

Framkvaemdu inndzlinguna
Stingdu inndzelingarnalinni inn med snoggri hreyfingu (eins og verio
sé a0 kasta pilu) undir 90° horni midad vid hud og inn 1 védvann.
Nalin parf a0 fara alla lei0 inn.
brystu rolega 4 bulluna par til sprautan er tom.
Ef bt notar sprautu med Avostartclip munt pu f4 minni skammt af
Avonex.
Sprautan teemist ekki.

Togadu nalina 1t
Haltu hudinni teygori eda kliptu 1 hudina kringum stungustadinn og
dragdu nalina 1t.
Ef bt notar purrkur veettar spritti skaltu prysta & svaedio med einni slikri.
Settu plastur 4 stungustadinn ef & parf ad halda.

Fleygou urgangi 4 videigandi hatt

A9 hverri inndelingu lokinni skal setja nalina og sprautuna 1 par til gert ilat
(svo sem fotu fyrir beitt ahold), en ekki 1 venjulegt rusl.

Ef pt hefur notad Avostartclip skal farga sprautunni (og Avostartclip) i
kjolfarid. EKki ma endurnota 6notada skammtinn af Avonex.

Notadan pappir og purrkur ma setja i hefobundna ruslafotu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

AVONEX 30 mikrogromm/0,5 ml stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.
(interferon beta-1a)
Afylltur lyfjapenni

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Jafnvel po pt hafir notad Avonex adur er hugsanlegt ad einhverjar upplysingar hafi breyst.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

(Upplysingar til athugunar)

Odru hvoru eru gerdar breytingar 4 fylgisedlinum.
Vinsamlegast athugadu hvort fylgisedlinum hefur verio breytt i hvert skipti sem skrifad er upp a lyfio.

(Upplysingar til athugunar)

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef eitthvad er 61jost.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Pakkningar og adrar upplysingar
Inndzeling med AVONEX PEN

1. Upplysingar um AVONEX og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota AVONEX

3. Hvernig nota 4 AVONEX PEN

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 AVONEX PEN

6.

7.

1. Upplysingar um AVONEX og vid hverju pad er notad

(Upplysingar til athugunar)

AVONEX virkar best pegar pad er notao:

- 4 sama tima

- einu sinni i viku

- reglulega

Ekki haetta medferd med AVONEX an pess ad reeda vid leekninn.

Hvao er Avonex

Avonex Pen er notadur fyrir inndzelingu 4 Avonex. Virka innihaldsefnid i Avonex er interferon
beta-1a. Interferon eru natturuleg efni sem likaminn framleidir til ad verja pig gegn sykingum og
sjukdémum. Proteinid i Avonex er framleitt Gr ndkveemlega somu innihaldsefnum og interferén beta
sem finnst i mannslikamanum.
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Vio hverju er AVONEX notad

AVONEX er notad til medferoar 4 MS sjukdomi. Medferd med Avonex getur komid 1 veg fyrir ad
pér versni, p6 pad lekni ekki MS sjukdom.

Hyver og einn upplifir sin eigin MS einkenni. Pau geta m.a. verio:

- Ostodugleiki eda vaegur svimi, génguordugleikar, stirdleiki og vodvakippir, preyta, dofi i
andliti, handleggjum eda fotleggjum

- Bradur eda langvarandi verkur, blodru- og parmavandamal, kynlifsvandamal og sjonordugleikar

- Ordugleikar vid hugsun og einbeitingu, punglyndi.

MS sjukdémur 4 pad einnig til ad blossa upp 6dru hvoru. Slikt astand nefnist kast.

Avonex getur hjalpad til vio ad draga ur fjolda kasta og heegja 4 fatlandi ahrifum MS sjiukdoms.
Laeknirinn mun radleggja pér hversu lengi pu getur notad Avonex eda hvener eigi ad hatta.

Hvernig AVONEX virkar
MS sjukdémur tengist taugaskemmdum (i heila eda maenu). begar MS er til stadar bregst varnarkerfi
likamans gegn eigin myli, “einangruninni” sem umlykur taugapradi. begar myli er skemmt verdur

truflun & bodum 4 milli heila og annarra likamshluta. Petta veldur einkennum MS. Avonex virdist
virka a pann hatt ad pad hindrar varnarkerfi likamans fra pvi ad radast 4 myli.

2. Adur en byrjad er ad nota AVONEX

(Upplysingar til athugunar)
Avonex og ofnzemisviobrogo
bar sem Avonex er a0 stofni til protein er litil dheetta & ofneemisvidobrogdum.

Nanar um punglyndi

Ef pu ert haldin/n alvarlegu punglyndi eda ferd sjalfsvigshugsanir matt pti ekki nota Avonex. Ef pu ert
haldin/n punglyndi getur engu ad sidur verid ad leeknirinn &visi samt Avonex, en pa er mikilvaegt ad
lata leekninn vita af punglyndinu eda alika kvillum sem hafa ahrif 4 hugarastand.

Ekki ma nota AVONEX:

- Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir interferon beta eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- Ef pu ert meo alvarlegt punglyndi eda ihugar sjalfsvig.

Hafou tafarlaust samband vid leekni ef eitthvad af ofantéldu 4 vio um pig

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laekninum 40ur en Avonex er notad ef pu ert med eda hefur einhvern tima verio

meo:

- Punglyndi eda svipud vandamal sem hafa ahrif 4 skap pitt
- Hugleidingar um ad fremja sjalfsvig.

Breytingar 4 skapi, hugleidingar um sjalfsmord, 6venjulegar depurdar-, kvida- eda
gagnleysistilfinningar, skal tilkynna laekninum tafarlaust.

- Flogaveiki eda adra flogasjukdoma sem ekki hefur tekist a0 medhondla med lyfjum
- Alvarleg nyrna- eda lifrarvandamal
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- Lag gildi hvitra bléokorna eda blodflagna sem geta hugsanlega valdid aukinni heettu a
sykingum, bladingum eda blodleysi

- Hjartavandamal, sem hugsanlega valda einkennum & bor0 vid brjostverk (hjartakveisu),
einkum eftir hvers kyns athafnir; prutna o6kkla, meadi (hjartabilun),; eda o6reglulegan hjartslatt
(hjartslattartruflanir)

- Erting 4 stungustad, sem getur leitt til skaddadrar hudar eda vefja (dreps a stungustad). bPegar pi
ert tilbuin(n) til ad gefa inndelinguna, fylgdu pa vandlega leidbeiningunum i kafla 7 ,,Inndeling
med AVONEX PEN®, aftast i fylgisedlinum. bad er til pess ad minnka hzttuna & vidbrogdum a
stungustad.

Ef pu hefur einhvern tima fundid fyrir einhverjum framangreindra sjukdoma eda ef peir versna
medan 4 toku Avonex stendur skaltu tala vid lzekninn.

Blootappi getur myndast i litlum a&20um medan 4 medferd stendur. Slikur blodtappi getur haft ahrif a
nyrun og geeti komid fram allt fra nokkrum vikum til mérgum arum eftir a0 medferd er hafin med
Avonex.

Leeknirinn geeti viljad hafa eftirlit med bléoprystingi, blodi (blodflogum) og starfsemi nyrna.

Lattu lzekninn vita ad pu notar Avonex:
- ef pu parft ad fara i blédprufu. Avonex geeti haft truflandi ahrif 4 nidurstéour préfana.

(Upplysingar til athugunar)

Stundum getur pu purft ad minna annad heilbrigdisstarfsfolk 4 ad pu sért i Avonex meofero. Til
daemis ef pér eru avisud onnur lyf eda ef pu ferd i blodprufu par sem Avonex getur haft ahrif 4 6nnur
lyf eda nidurstddur profana.

Born

Ekki er malt med notkun Avonex hja bornum og unglingum vegna pess ad takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um notkun Avonex hja pessum hopi. Ekki skal nota Avonex hja bornum yngri en 10 ara
vegna pess a0 ekki hefur enn verid stadfest ad pad hafi verkun hja peim eda ad pad sé druggt.

Notkun annarra lyfja samhlioa AVONEX

Latio laekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, sérstaklega lyf til ad meohondla flogaveiki eda punglyndi. Avonex getur haft ahrif 4 6nnur lyf
eda ordi0 fyrir ahrifum af peim. Par 4 medal eru lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof

Vi0 medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 4dur en lyfid er notad.

Ekki er buist vid neinum skadlegum ahrifum a nybura/ungborn sem eru a brjosti. Avonex ma nota
medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Ef pu finnur fyrir sundli skaltu fordast akstur. Avonex veldur sundli hja sumum. Ef pt finnur fyrir
sliku eda ef pt upplifir adrar aukaverkanir sem geta skert hatni pina skaltu ekki aka eda stjérna vélum.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Avonex

betta lyf er nanast ,,natriumlaust”. Pad inniheldur minna en 23 mg (1 mmol) af natrium 1 hverjum
vikuskammti.
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3. Hvernig nota 4 AVONEX PEN

(Upplysingar til athugunar)

Nanari upplysingar um inndaelingu med Avonex Pen 4 bakhlio pessa fylgisedils.

Radlagour vikulegur skammtur
Ein inndzeling med Avonex Pen, einu sinni i viku.
Reyndu ad nota Avonex alltaf & sama tima og 4 sama vikudegi.

A0 sprauta sig sjalfur
bu getur sprautad Avonex sjalf/ur med Avonex Pen an pess ad fa hjalp fra laekni ef leeknirinn hefur
kennt pér ad gera pad. Leidbeiningar um inndelingu eru aftast i pessum fylgisedli (sja kafla 7,

Inndceling med Avonex Pen).

Ef bu att erfitt med ad handleika Avonex Pen skaltu spyrja leekninn rada. Hann getur
hugsanlega hjalpao.

Hversu lengi 4 a0 nota AVONEX

Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pu purfir ad halda afram ad nota Avonex. Pad er mikilvaegt ad
halda afram ad nota Avonex reglulega. Ekki gera neinar breytingar nema leeknir fyrirskipi pad.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Adeins skal sprauta med einum Avonex Pen, einu sinni i viku. Ef fleiri en einn Avonex Pen er notadur
a priggja daga timabili skal samstundis leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ef gleymist ad nota AVONEX

Ef pu gleymir venjulegum vikuskammti skaltu sprauta inn skammti eins fljott og pu getur. Latio
viku lida par til Avonex Pen er notadur aftur. Haltu 4fram a0 sprauta lyfinu vikulega &4 pessum nyja
degi. Ef pad er einhver dagur sem pu kyst frekar en annan til ad nota Avonex skaltu raeda vid leekninn
um ad hagraeda skammtinum pannig ad hann verdi tekinn & peim degi sem pu kyst. Ekki 4 a0 gefa tvaer
inndaelingar til ad baeta upp inndalingu sem gleymst hefur ad gefa.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

(Upplysingar til athugunar)

bo listi yfir hugsanlegar aukaverkanir kunni ad vir@ast ahyggjuefni er ekki vist ad pu finnir fyrir neinni
peirra.

Eins og vi0 4 um 0ll lyf getur petta 1yf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir: leitadu lzeknishjalpar

Alvarleg ofnzemisviobrogo

Ef pu feerd eitthvad af eftirfarandi:

- broti i andliti, vérum og tungu
- Ondunardrdugleikar

- Utbrot.
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Hringdu tafarlaust i laekni. Ekki nota meira af Avonex fyrr en pu hefur rett vio leekni.

Punglyndi

Ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum punglyndis:

- Ovenjuleg depurdar-, kvida- eda gagnleysistilfinning.
Hringdu tafarlaust i laekni.

Lifrarkvillar

Ef pu feerd einhver af pessum einkennum:

- Gulur litur 4 had eda augnhvitu (gula)

- Kl46i um allan likamann

- Ogledi, uppkost

- Mar myndast audveldlega.

Hringdu tafarlaust i lzekni par sem petta geta verid merki um hugsanlega lifrarkvilla.

Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum

(Upplysingar til athugunar)

Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum.

betta eru aukaverkanir sem tilkynnt var um vid profanir & Avonex. Télurnar byggjast 4 pvi hversu
margir einstaklingar sogdust hafa upplifad slikt. beer gefa hugmynd um hversu miklar likur eru a ad pa
upplifir svipadar aukaverkanir.

Mjog algengar aukaverkanir (fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum geta fengio aukaverkunina)
- Flensulik einkenni — héfudverkur, vodvaverkir, kuldahrollur eda hiti: sja Flensulik einkenni.
- Hofudverkur.

Algengar aukaverkanir (allt ad I af hverjum 10 einstaklingum geta fengid aukaverkunina)

- Lystarleysi

- Slappleika- og preytutilfinning

- Svefnordugleikar

- bunglyndi

- Andlitsrodi

- Nefrennsli

- Nidurgangur (linar heegdir)

- Ogledi eda uppkost

- Dofi eda stingir 1 hud

- Utbrot, mar 4 hid

- Aukin svitamyndun, natursviti

- Verkir 1 vodvum, lidum, handleggjum, fotleggjum eda halsi

- Vodvakippir, stirdleiki i lioum og véovum

- Verkur, mar og rodi 4 stungustad

- Breytingar 4 blodprufum. Einkenni sem hugsanlega verdur vart vid eru preyta, endurtekin
syking, 6utskyranlegt mar eda blaeding.

Sjaldgeefar aukaverkanir (allt ad I af hverjum 100 einstaklingum geta fengio aukaverkunina)
- Harlos

- Breytingar & manadarlegum tidum

- Brunatilfinning a stungustad.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum geta fengio
aukaverkunina)
- Ondunardrugleikar
- Nyrnasjukdomar sem fela i sér 6rmyndun sem getur skert starfsemi nyrna
Ef vart verdur vid einhver eda 6l eftirfarandi einkenna:

59




- Frodukennt pvag

- breytu

- Bolgu, sérstaklega i 6klum og augnlokum, og pyngdaraukningu.

Lattu lzekninn vita pvi petta geta verid merki um hugsanlegan nyrnakvilla.

- Blootappi 1 litlum dum sem getur haft ahrif & nyrun (blodflagnafedarpurpuri med segamyndun

eda pvageitrunarblodlysa). Einkenni geta verid aukid mar, bleedingar, hiti, mikill slappleiki,
hofudverkur, sundl eda svimi. Laknirinn gaeti greint breytingar &4 bl6di og starfsemi nyrna.

Ef einhverjar af pessum aukaverkunum angra pig skaltu raeda vio laekninn.

Adrar aukaverkanir

(Upplysingar til athugunar)

Pessar aukaverkanir hafa komid fram hja einstaklingum sem nota Avonex, en ekKi er vitad
hversu liklegt er ad peer komi fram.

Ef pu finnur fyrir sundli skaltu fordast akstur.

- Van- eda ofstarfsemi skjaldkirtils
- Taugaveiklun eda kvidi, tilfinningalegt djafnvaegi, 6rokraenar hugsanir eda ofskynjanir (a0 sja

eda heyra oraunverulega hluti), ringlun eda sjalfsvig
- Dofi, sundl, flogakdst eda kost og migreni

- Meovitund um hjartslatt (hjartsidattaronot), hradur eda oreglulegur hjartslattur eda hjartakvillar
med eftirfarandi einkennum: minnkud geta til hreyfingar, vangeta til ad liggja it af i rami, maeoi

e0a proti i 6kklum
- Lifrarkvillar eins og lyst var ofar
- Netluttbrot eda bloorulik utbrot, kladi, versnun psoriasis ef pad er til stadar
- broti eda bleding a stungustad, vefjaskemmd (drep) eda verkur fyrir brjosti eftir inndaelingu
- byngdaraukning eda -tap
- Breytingar & nidurstdoum profa, par med taldar breytingar a lifrarprofum
- Lungnahaprystingur: Sjukdomur med alvarlegri prengingu i lungnazedum sem leidir til

haekkunar 4 blodprystingi 1 @dum sem flytja blod fra hjarta til lungna. Lungnahdprystingur hefur

sést & ymsum timum medan 4 medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir ad medferd med
interferdn beta lyfjum hefst.

Ef einhverjar af pessum aukaverkunum angra pig skaltu raeda vio laekninn.

Ahrif af véldum inndzelingar
- Yfirliostilfinning: Hugsanlegt er ad leeknirinn gefi pér fyrstu inndaelingu af Avonex.

Hugsanlegt er ad pu fair yfirlidstilfinningu i kjolfarid. Jafnvel er hugsanlegt ad pad 1idi yfir pig.

Oliklegt er ad slikt komi fyrir aftur.
- Rétt 4 eftir inndzelingu er hugsanlegt ad pér finnist voovarnir vera spenntir eda mjog

slappir, eins og pu sért a0 fa kast. betta er sjaldgeft. Pad kemur eingdngu fyrir vid inndalingu

og gengur fljott yfir. Petta getur komid upp hvener sem er eftir ad pu byrjar ad nota Avonex.
- Ef pu tekur eftir ertingu eda htidkvillum eftir inndelingu skaltu raeda vid leekninn.
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Flensulik einkenni

(Upplysingar til athugunar)

Prjar einfaldar aoferdir til ad draga ar ahrifum flensulikra einkenna:

1.  Notid Avonex Pen skommu aour en fario er ad sofa. Med pvi ma fordast aukaverkanir med
svefni.

2. Takid parasetamél eda ibiprofen halfri klukkustund fyrir inndelingu med Avonex Pen og
afram i allt a0 einn dag. Fai0 upplysingar um videigandi skammt fra leekninum eda
lyfjafredingi.

3. Ef pu ert meo hita skaltu drekka mikid af vatni til a0 vidhalda vokva i likamanum.

Sumu félki lidur eins og pad sé med flensu eftir ad hafa notad Avonex Pen. Einkennin eru:
- Hofudverkur

- Vodvaverkir

- Kuldahrollur eda hiti.

Pessi einkenni eru i raun ekki flensa
bu getur ekki smitad adra. Petta eru algeng einkenni pegar notkun Avonex er hafin. Flensulik einkenni
hverfa smatt og smatt eftir pvi sem pt sprautar pig oftar.

Born (10 ara og eldri) og unglingar

I kliniskum rannsoknum voru sumar aukaverkanir tilkynntar oftar hja bérnum og unglingum en hja
fullordnum, t.d. vodvaverkir, verkur { utlim, preyta og lidverkir.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgiseoli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

Til ad beeta rekjanleika lyfsins mun leeknirinn eda lyfjafraeedingur skra i sjukraskra pina heiti og
lotuntmer lyfsins sem pu hefur fengid. b gaetir viljad skra pessar upplysingar hja pér lika ef pu verdur
spurd(ur) um peer i framtidinni.

5. Hvernig geyma 4 AVONEX PEN

Geymiod lyfio par sem born hvorki na til né sja.

EKKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum.

Avonex Pen inniheldur afyllta sprautu med Avonex. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar
gegn 1josi.

Geymid i keeli (4 milli 2°C og 8°C). M4 ekki frjosa.

Einnig ma geyma Avonex Pen vi0 stofuhita (15°C til 30°C) i allt ad eina viku.
EkKki skal nota Avonex Pen ef vart verour vio:

- Ad penninn s¢ brotinn.

- A0 lausnin sé litud eda ad agnir sjast fljotandi i henni.
- A0 innsigli & loki hafi verid rofio.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
AVONEX PEN inniheldur

Virka innihaldsefnio er: Interferon beta-1a 30 mikrogromm.
Onnur innihaldsefni eru: Natriumacetatprihydrat, isedik, argininhydroklorid, polysorbat 20, vatn
fyrir stungulyf.

Lysing 4 ttliti AVONEX PEN og pakkningastaeroir

Hver pakki inniheldur einn Avonex Pen, eina nal og eina pennahlif. Avonex Pen inniheldur afylita
sprautu med Avonex og adeins skal nota pennann eftir ad hafa hlotid naegilega pjalfun til pess. Avonex
Pen lyfjapennar fést fjorir eda tolf 1 pakka fyrir inndealingar i einn eda prja manudi.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

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

AVONEX er framleitt af:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Danmork.

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

Heegt er a0 fa steerri Gtprentada utgafu af pessum fylgisedli med pvi ad hringja i fulltriia
markadsleyfishafa & hverjum stad.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB

@ +3222191218 & +370 5259 6176
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 EBO®APMA Biogen Belgium NV/SA

& +3592962 12 00 @ +3222191218

Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.0. Biogen Hungary Kft.

& +420 255 706 200 @ +36 1 899 9883
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Danmark
Biogen Denmark A/S
& +457741 57 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.
& +3491 3107110

France
Biogen France SAS
& +33(0)1 41379595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
& +38517757322

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

Island
Icepharma hf
@ +354 540 8000

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

Kvmpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
& +357227657 15

Latvija

Biogen Latvia SIA
& +371 68 688 158

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar .
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Malta
Pharma. MT Ltd..
& +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
& +3120 5422000

Norge
Biogen Norway AS
@ +47 234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
& +43 14844613

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
@ +48 223515100

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

@ +351 21318 8450

Romaénia
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
2 +4021207 18 00

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 8 594 113 60

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



bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssveedisins.

7. Inndzeling med AVONEX PEN

Avonex Pen (einnota)

Innihald pakkningar — Avonex Pen, nal og Avonex Pen hlif

i ) :
Blar virkjunarhnappur — | ‘L| [ i_ Lok med innsigli
hoiiid L

! Stunguhlif
(grépad svedi)

11
‘:?:%
pynna — Avonex pennahlif

Avonex Pen — undirbuningur fyrir inndzelingu

gripsveaedi

i

Nalarhlif

Sportiskjulaga
Orygaislas glugat Gropad swaii

Blar
witkjunarhtiappur

SripsvaEdi Stunguhlif

Avonex Pen — eftir inndzelingu (tilbuinn fyrir féorgun)

Hringlaga gluggi

Avonex
Pennahlif

Pu parft ad hafa hlotio pjalfun i notkun Avonex Pen.
bessar leidbeiningar eru til upprifjunar. Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraeedingi ef eitthvad er 6ljost
eda vandamal kemur upp.
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Val 4 stungustad

Notid nyjan stungustad i hverri viku

Best er ad sprauta i vodva i utanverdu efra lari.
Sprautid til skiptis inn 1 vinstra og haegra leri.
Skraid hvar sprautad er i hverri viku.

Avonex er sprautad inn i véova. Best er a0 sprauta inn i voOova i utanverou efra laeri eins og
synt er a skyringarmyndinni hér ad ofan. Ekki er radlagt ad sprauta inn { rassvodva.

Notid nyjan stungustad i hverri viku. Slikt minnkar likur a ertingu i had og v6ovum.

EKKi nota hudflét sem er marinn, sar, syktur eda med opid sar.

A. Undirbuningur

1.

Takio einn Avonex Pen ur keeli
Athugid ad pakkinn inniheldur einn Avonex Pen, eina nal og eina pennahlif.

Hristio ekki Avonex Pen.

Athugid fyrningardagsetninguna 4 limmidanum & Avonex Pen.
Notid pennann ekki ef hann er Gtrunninn.

Leyfido Avonex Pen ad hitna
Hafid hann i stofuhita i halfa klukkustund. Slikt gerir inndeelingu paegilegri en pegar penninn er
tekinn beint ur keeli.
Abending: Ekki nota hitagjafa 4 bord vid heitt vatn til ad hita Avonex Pen.
Pvoid hendur vandlega med sapu og vatni og purrkid peer.

Takid til sotthreinsikluta og plastra (fylgja ekki med) ef peirra er porf.

Finnid hreint og hart undirlag til ad geyma pa hluti sem parf ad nota vid inndalinguna.
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B. Avonex Pen undirbuinn

1 Fjarlaegio innsiglada lokio

Gangio ur skugga um ad innsiglio sé ekki rofid og hafi ekki
verio fjarlaegt aour. Ef pad virdist hafa veri0 fjarlegt skal ekki
nota pann Avonex Pen.

e Haldid Avonex Pen pannig ad lokid snui upp.

e Beygio lokid um niutiu graou horn par til pad

losnar.

e Snertio ekki 6varinn gleroddinn.
Abending: Setjid pennann 4 bordid adur en byrjad er & 6dru
prepi.

2 Festid nalina.
e Avonex Pen er hannadur til ad virka einungis med
nalinni sem fylgir med.
Fjarlaegio pynnuna af botni nalarhlifarinnar.
Festid nalina med pvi ad prysta henni ofan 4 glerodd
pennans. Haldid pennanum uppréttum.
Fjarlzegio ekki nalarhlifina.

-' | e Snlid nalinni varlega réttseelis par til hiin er tryggilega
11
-!—Lr’

fest. Annars getur nalin lekid. Ekki er vist ad fullur
skammtur gefist ef nalin lekur.
Abending: Nalarhlifin losnar sjalfkrafa i pridja prepi hér ad

nedan.
Eftir
3 Dragio stunguhlifina ut.
Fyrir " e Haldid pétt um gripsvadi pennans med annarri hendi.

- Visid nalarhlifinni ekki { att ad folki.

e Notid hina hondina til ad draga stunguhlifina (grépad
svaedi) upp meod einni sndggri hreyfingu par til hun pekur
alla nalina.

e Plasthlif ndlarinnar mun skjétast af.

Abending: Notid ekki blaa virkjunarhnappinn 4 sama tima.
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4 Tryggid ad stunguhlifin sé dregin 1t rétt
e Tryggid ad stunguhlifin s¢ dregin 1t alla leid. Litio
rétthyrnt svaedi sést vid hlid spordskjulaga gluggans. bad
er Oryggislasinn.

5 Kannio vokvann

e Litid & spordskjulaga gluggann. Vokvinn 4 ad vera taer og
litlaus.

Ef lausnin er skyjud, litud eda inniheldur fljétandi agnir skal

@ ekki nota pennann. Loftbolur eru edlilegar.

C. Notkun Avonex Pen

1 Hreinsio stungustad
Ef pess er porf skal nota sotthreinsiklut til ad hreinsa hidina a
stungustad. Leyfid hudinni ad porna.
Abending: Best er ad sprauta inn { utanvert efra laeri.

2 Setjio Avonex Pen 4 hidina

e Haldid um gripsvadi pennans og haldid pennanum i niutiu
gradu horni vid stungustad med annarri hendi. Tryggid ad
gluggar pennans séu synilegir.

Abending: Gztid pess ad prysta ekki of fljott 4 blaa

virkjunarhnappinn.

e Haldio um gripsvadi pennans og prystid pennanum pétt ad
htdinni til ad opna éryggislasinn.

e Kannid hvort 6ryggislasinn hafi opnast. Litid rétthyrnt
gluggasveedi hverfur. Nu er haegt ad deela inn med
Avonex Pen.

Abending: Haldid pennanum afram pétt vid hidina.

Oryagislis | Oryegislis
synilegur opnadur
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3 Dzeliod lyfinu inn

e Prystio 4 blaa virkjunarhnappinn meo pumli til ad
hefja inndaelingu.

Smellur heyrist sem merkir ad inndeling er hafin. Lyftio

pennanum ekki fra hadinni.

e Haldid pennanum vid hudina og teljid rolega upp ad tiu
(10 sekiandur).

o Eftir tiu sekundur skal lyfta pennanum beint ut til ad
fjarlegja nalina af stungustad.

e DPrystid a stungustad i nokkrar sekundur. Ef bloo er a
stungustad skal purrka pao af.

4 Staofestio inndzelingu
e Kannid hringlaga gluggann. Glugginn er gulur pegar
fullur skammtur hefur verid gefinn.
e Notid Avonex Pen ekki aftur. Hann er einnota.

5 Forgun

e Setjid pennahlifina 4 slétt og hart undirlag.

Abending: Haldié ekki um pennahlifina. Annars gztu

stunguaverkar hlotist.

o Stingid ndlinni beint inn { pennahlifina.

o Drystid pétt par til smellur heyrist til ad innsigla nalina.
Nota mé badar hendur. begar penninn hefur verid
innsigladur er engin haetta & meidslum.

e Fargid rusli 4 tilhlydilegan hatt. Leeknir,
hjukrunarfredingur eda lyfjafraedingur 4 ad veita
leidbeiningar um hvernig farga skal Avonex Pen, til
deemis 1 par til gerd ilat fyrir beitt og oddhvoss ahold.
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