I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte (leisti po oda)

Kiekviename uZpildytame Svirkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 63 mikrogramai peginterferono
beta-1a* (peginterferonum beta-1a).

Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte (leisti po oda)
Kiekviename uzpildytame $virkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 94 mikrogramai peginterferono
beta-1a* (peginterferonum beta-1a).

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (leisti po oda)

Kiekviename uzpildytame $virkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 125 mikrogramai peginterferono
beta-1a* (peginterferonum beta-1a).

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$te (leisti j raumenis

Kiekviename uzpildytame $virkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 125 mikrogramai peginterferono
beta-1a* (peginterferonum beta-1a).

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 63 mikrogramai peginterferono
beta-1a* (peginterferonum beta-1a).

Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje (leisti po oda

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 94 mikrogramai peginterferono
beta-1a* (peginterferonum beta-1a).

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (leisti po oda)
Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 125 mikrogramai peginterferono
beta-1a* (peginterferonum beta-1a).

Doz¢ rodo peginterferono beta-1a interferono beta-1a funkcinés grupés kiekj neatsizvelgiant |
prijungta PEG funkcing grupe.

*Veiklioji medziaga peginterferonas beta-1a yra interferono beta-1a, iSgauto i$ kininiy ziurkény
kiausidziy Igsteliy, ir 20 000 daltony (20 kDa) metoksipolietilenglikolio kovalentinis konjugatas,
kuriame kaip jungtis naudojamas O-2-metilpropionaldehidas.

Sio vaistinio preparato stiprumo negalima lyginti né su vienu kitu pegiliuoty ar nepegiliuoty tos pacios
terapinés klasés baltymy stiprumu. Daugiau informacijos zr. 5.1 skyriuje.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus bespalvis tirpalas, kurio pH 4,5-5,1.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Plegridy skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems recidyvuojancia remituojancia i$sétine
skleroze (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma reikia pradéti nuolatos stebint gydytojui, turin¢iam i$sétinés sklerozés gydymo patirties.

Plegridy galima leisti po oda (s.c.), naudojant vienkartinj uzpildyta Svirkstiklj ar uzpildyta Svirksta,
arba ] raumenis (i.m.), naudojant vienkartinj uzpildyta Svirksta.

Po oda suleisto peginterferono beta-1a veiksmingumas nustatytas lyginant su placebu. Peginterferono
beta-1a ir nepegiliuoto interferono beta tiesioginiy lyginamyjy arba peginterferono beta-1a
veiksmingumo, peréjus nuo nepegiliuoto interferono beta, duomeny néra. | tai reikia atsizvelgti
pradedant pacientams, kurie vartojo nepegiliuotg interferona, skirti pegiliuota interferong ir atvirksciai

(zr. 5.1 skyriy).
Dozavimas
Rekomenduojama kas 2 savaites (14 dieny) s.c. arba i.m. leisti po 125 mikrogramus Plegridy.

Gydymo pradzia

DaZniausiai rekomenduojama pradéti pacienty gydyma leidziant s.c. arba i.m., viena 63 mikrogramy
doze (0-in¢ dieng), 2 kartg (14-3ja dieng) skirti didesng 94 mikrogramy doze, 3 kartg (28-3ja dieng)
skirti visg 125 mikrogramy dozg ir testi gydyma skiriant visa dozg (po 125 mikrogramus) kas

2 savaites (14 dieny) (Zr. 1a lentele, jei leidziama s.c., arba 1b lentele, jei leidziama i.m.).

Vartojant po oda
Tiekiama gydymo pradZzios pakuot¢, kurioje yra 2 pirmosios dozés (63 mikrogramy ir

94 mikrogramy).

1a lentelé¢. Titravimo grafikas pradedant leisti po oda

Dozé Laikas* Kiekis (mikrogramai) Svirksto etiketé
1 dozé 0-in¢ diena 63 Oranziné

2 dozé 14-0ji diena 94 Mélyna

3 dozé 28-0ji diena 125 (visa dozé) Pilka

*Dozuojama kas 2 savaites (14 dieny)

Vartojant j raumenis
Vartojamos dozés pakuotéje esanCiame 1 uzpildytame Svirkste yra visa 125 mikrogramy dozé.

Plegridy titravimo spaustukai, skirti naudoti su uzpildytu $virkstu, yra skirti sumazinti leidZziamg doze
iki 63 mikrogramy (1 dozé (1/2 dozés), geltonas titravimo spaustukas) ir iki 94 mikrogramy (2 dozé
(3/4 dozes), violetinis titravimo spaustukas), atitinkamai 0-in¢ ir 14-3ja dieng. Kiekvieng Plegridy
titravimo spaustukg galima naudoti tik vieng kartg, o po to reikia iSmesti kartu su likusiu vaistiniu
preparatu. Nuo 28 dienos pacientai turéty vartoti visg 125 mikrogramy doze (spaustuko naudoti
nereikia) (dozuojant kas 14 dieny).



1b lentelé. Titravimo grafikas pradedant leisti | raumenis

Dozé Laikas* Kiekis (mikrogramai) Titravimo spaustukas
1 dozé 0-in¢ diena 63 Geltonas

2 dozé 14-0ji diena 94 Violetinis

3 dozé 28-0ji diena 125 (visa doz¢) Spaustuky nereikia

*Dozuojama kas 2 savaites (14 dieny)

Dozeés titravimas gydymo pradzioje gali padéti palengvinti j gripg panasius simptomus, kuriy gali
atsirasti pradedant gydymg interferonais. Profilaktinis ir kartu skiriamas gydymas nuo uzdegimo,
skausmo ir (arba) karS¢iavimo gali leisti iSvengti j gripa panasSiy simptomy, patiriamy gydant
interferonais, ar juos palengvinti (zr. 4.8 skyriy).

Vartojimo biido keitimas i§ vartojimo s.c. j vartojimg i.m. ir atvirks¢iai tirtas nebuvo. Remiantis
jrodytu dviejy vartojimo biidy biologiniu ekvivalentiSkumu, nemanoma, kad peréjus nuo vartojimo s.c.

prie vartojimo i.m. arba atvirksciai bus reikalingas dozés titravimas (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Jei dozé praleidziama, jg reikia skirti kuo greiciau.

o Jei iki kitos suplanuotos dozés liko 7 ar daugiau dieny: pacientai turi nedelsdami suvartoti
praleistg doz¢. Tada gydyma galima testi skiriant kitg suplanuota doz¢ numatytu laiku.
o Jei iki kitos suplanuotos dozés liko maziau nei 7 dienos: pacientai turi pradéti naujg 2 savaiciy

dozavimo grafikg pradedant nuo praleistosios dozés. Pacientui negalima suvartoti dviejy
peginterferono beta-1a doziy per maziau nei 7 dienas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Peginterferono beta-1a saugumas ir veiksmingumas gydant vyresnius nei 65 mety amziaus pacientus
nebuvo pakankamai istirti dél nedidelio tokiy pacienty, dalyvavusiy klinikiniuose tyrimuose,
skaiCiaus.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Remiantis pacienty, kuriems buvo lengvas, vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir
galutinés stadijos inksty liga, tyrimo duomenimis (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius), tokiems pacientams dozés
koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Peginterferonas beta-1a netirtas gydant pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (Zr.
4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Peginterferono beta-1a saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 0 iki 18 mety,

sergantiems i$sétine skleroze, neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sveikatos priezitiros specialistams rekomenduojama pacientus iSmokyti atitinkamy biidy savarankiskai
susileisti vaistinj preparatg s.c., naudojant s.c. injekcijai skirtg uzpildyta Svirksta / uzpildyta Svirkstiklj,
arba susileisti i.m. injekcijg naudojant atitinkamus i.m. injekcijai skirtus uzpildytus Svirkstus.
Pacientams turi biiti nurodyta kas dvi savaites keisti s.c. arba i.m. injekcijy vietg. Jprastos poodiniy
injekcijy vietos yra pilvas, ranka ir §launis. [prasta injekcijos i raumenis vieta yra §launis.

Kiekvienas s.c. injekcijai skirtas Plegridy uzpildytas Svirkstiklis / §virkstas turi i§ karto pritvirtintg

adatg. Plegridy uzpildytas Svirkstas, skirtas i.m. injekcijai, tickiamas kaip uzpildytas Svirkstas su
atskira, i.m. injekcijai skirta adata.

Tiek i.m., tiek ir s.c. injekcijai naudojami uzpildyti §virkstai ir s.c. injekcijai naudojami uZpildyti
Svirkstikliai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui ir panaudojus juos reikia iSmesti.
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Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant Sj vaistinj preparatq

Isémus i$ Saldytuvo, pries Svirksciant, Plegridy reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (iki
25 °C) apie 30 minuciy. Vaistinj preparatg $ildyti draudziama naudojant iSorinius Silumos $altinius,
pavyzdziui, kar$tg vandenj.

Plegridy uzpildyto Svirksto negalima naudoti, jei skystis tapo spalvotas, drumstas ar jame matoma
pluduriuojanciy daleliy. Skystis §virkste turi biiti skaidrus ir bespalvis.

Plegridy uzpildyto Svirkstiklio negalima naudoti, jei Svirkstiklio injekcijos buisenos langelyje

nematomos Zalios juostelés. Plegridy uzpildyto $virkstiklio negalima naudoti, jei skystis tapo

spalvotas, drumstas ar jame matoma pliiduriuojan¢iy daleliy. Skystis vaistinio preparato langelyje turi

biiti skaidrus ir bespalvis.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjgs jautrumas nattiraliam ar rekombinantiniam interferonui beta ar peginterferonui arba
bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Siuo metu sergantiems sunkia depresija pacientams ir (arba) pacientams, kuriems kyla min¢iy
apie savizudybe (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Kepeny pazeidimas

Vartojant interferono beta vaistinius preparatus, pranesta apie padidéjusio kepeny transaminaziy
aktyvumo serume, hepatito, autoimuninio hepatito atvejus ir retus sunkaus kepeny funkcijos
nepakankamumo atvejus. Vartojant peginterferono beta-1a pastebétas kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimas. Reikia stebéti, ar nepazeidziamos pacienty kepenys (Zr. 4.8 skyriy).

Depresija

Pacientams, sirgusiems depresinémis ligomis, peginterferono beta-1a reikia skirti atsargiai (Zr.

4.3 skyriy). I8sétine skleroze serganciyjy populiacijoje ir vartojantiesiems interferong depresija
pasitaiko dazniau. Pacientams reikia patarti nedelsiant pranesti vaistinj preparatg skyrusiam gydytojui
apie bet kokius depresijos simptomus ir (arba) mintis apie savizudybe.

Pacientus, kuriems pasireiskia depresija, reikia atidziai stebéti ir atitinkamai gydyti. Reikia apsvarstyti,
ar nutraukti gydyma peginterferonu beta-1a (zr. 4.8 skyriy).

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Buvo gauta praneSimy apie reta gydymo interferonu beta, jskaitant peginterferong beta-1a,
komplikacija, tokig kaip sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksijos atvejus.
Pacientams reikia nurodyti, kad, pasireiskus anafilaksijos arba sunkaus padidéjusio jautrumo
pozymiams ir simptomams, reikia nutraukti gydyma peginterferonu beta-1a ir nedelsiant kreiptis
skubios medicininés pagalbos. Gydymo peginterferonu beta-1a i§ naujo pradéti negalima (zr.

4.8 skyriy).

Injekcijos vietos reakcijos

Svirki¢iant interferona beta po oda, pranesta apie injekcijos vietos reakcijas, jskaitant injekcijos vietos



nekrozg. Norint sumazinti injekcijos vietos reakcijy pavojy, pacientus reikia iSmokyti aseptinés
injekcijos technikos. Reikia periodiskai perziiiréti pacienty atlickama vaisty Svirkstimosi procediira,
ypac jei jvyko injekcijos vietos reakcijy. Jei pacientui atsiranda bet koks odos pazeidimas, kuris gali
pasireiksti kartu su patinimu ar skyscio tekéjimu i§ injekcijos vietos, pacientui reikia nurodyti kreiptis i
savo gydytojg. Klinikiniy tyrimy metu vienam pacientui, gydytam peginterferonu beta-1a,
peginterferono beta-1a s.c. injekcijos vietoje iSsivysté nekrozé. Ar nutraukti gydyma jvykus vienos
vietos nekrozei, priklauso nuo nekrozés masto (zr. 4.8 skyriy).

Sumazéjes periferinio kraujo lasteliy skaicius

Pranesta apie pacientams, gydomiems interferonu beta, pasireiSkusius sumazéjusio visy periferinio
kraujo Iasteliy linijy skaiCiaus atvejus, jskaitant retg pancitopenijg ir sunkig trombocitopenija.
Pacientams, gydomiems peginterferonu beta-1a, nustatyta citopenijy atvejy, jskaitant retg sunkia
neutropenijg ir trombocitopenijg. Reikia stebéti, ar pacientams neatsirado sumazéjusio periferinio
kraujo Iasteliy skai¢iaus simptomy ar pozymiy (zr. 4.8 skyriy).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nefrozinis sindromas (vaisty grupei budingas poveikis)

Gydant interferono beta vaistiniais preparatais buvo uzregistruota nefrozinio sindromo atvejy, kai jau
buvo sergama skirtingomis nefropatijomis, jskaitant greitai progresuojancia zidining segmenting
glomeruloskleroze, minimaliy pakitimy ligg, membranoproliferacinj glomerulonefritg ir membraning
glomerulopatija. Sie atvejai buvo uzregistruoti skirtingais gydymo laikotarpiais ir gali pasireiksti
praéjus keleriems metams pasibaigus gydymui interferonu beta. Rekomenduojama periodiskai stebéti,
ar nepasireiskia ankstyvyjy, pvz., edemos, proteinurijos ir inksty funkcijos sutrikimo, pozymiy ar
simptomy, ypa¢ pacientams, kuriems yra didesné rizika susirgti inksty liga. Biitina skubiai gydyti
nefrozinj sindroma ir apsvarstyti gydymo peginterferonu beta-1a nutraukimo galimybe.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, peginterferono beta-1a reikia skirti
atsargiai.

Tromboziné mikroangiopatija (TMA) (vaisty grupei budingas poveikis

Vartojant interferono beta preparatus, pranesta apie TMA atvejus, pasireiskiancius kaip tromboziné
trombocitopeniné purpura (TTP) arba hemolizinis ureminis sindromas (HUS), jskaitant mirtinus
atvejus. Sie atvejai buvo uzregistruoti skirtingais gydymo laikotarpiais ir gali pasireiksti pragjus nuo
keliy savaiciy iki keleriy mety pradéjus gydyti interferonu beta. Ankstyvieji klinikiniai poZymiai yra
trombocitopenija, atsiradusi hipertenzija, kar§¢iavimas, centrinés nervy sistemos simptomai (pvz.,
sumiSimas, pareze) ir sutrikusi inksty funkcija. ] TMA rodancius laboratoriniy tyrimy rezultatus jeina
sumazgjes trombocity skaicius, dél hemolizés padidéjusi serumo laktato dehidrogenazés (LDH)
koncentracija ir schistocitai (eritrocity fragmentacija) kraujo tepinélyje. Todél pastebéjus klinikiniy
TMA pozymiy patariama istirti trombocity kiekj kraujyje, serumo LDH, kraujo tepinélj ir inksty
funkcija. Jei diagnozuojama TMA, reikia skubiai gydyti (turi biiti apsvarstyta ir plazmaferezé) ir
rekomenduojama nedelsiant nutraukti peginterferono beta-1a vartojima.

Pakite laboratoriniy tyrimy rezultatai

Su interferony vartojimu siejami pakit¢ laboratoriniy tyrimy rezultatai. Be laboratoriniy tyrimy,
reikalingy stebint i§sétine skleroze sergancius pacientus, pries pradedant gydyma peginterferonu
beta-1a, reguliariai pradéjus gydyma ir nesant klinikiniy simptomy periodiskai rekomenduojama atlikti
bendrajj kraujo tyrima, diferencinj kraujo lasteliy tyrimg, trombocity skaiciaus tyrimg ir biocheminius
kraujo tyrimus, jskaitant kepeny funkcijos tyrimus (pvz., aspartato aminotransferazés (AST), alanino
aminotransaminazes (ALT)).

Pacientams, kuriems pasireiskia mielosupresija, gali reikéti atidziau stebéti kraujo lgsteliy kiekj ir
atlikti diferencinj kraujo bei trombocity kiekio tyrimus.



Vartojant interferono beta vaistinius preparatus, nustatyta hipotirozés ir hipertirozés atvejy.
Pacientams, kuriy anamnezéje nustatyta skydliaukés disfunkcija arba yra kity klinikiniy indikacijy,
rekomenduojama reguliariai tikrinti skydliaukés funkcija.

Traukuliai

Peginterferono beta-1a reikia atsargiai skirti pacientams, kuriy anamnezéje nustatyta traukuliy arba
kuriems skiriamas gydymas preparatais nuo epilepsijos, ypac jei jy epilepsija nepakankamai
kontroliuojama Siais preparatais (zr. 4.8 skyriy).

Sirdies ligos

Pastebéta, kad pacienty, vartojanéiy interferong beta, irdies ligy biiklé pablogéja. Sirdies ir
kraujagysliy reiskiniy daznis peginterferono beta-1a grupéje (skiriant po 125 mikrogramus kas

2 savaites) ir placebo grupéje buvo panasus (kiekvienoje grupéje po 7 %). Vykdant tyrimag
ADVANCE nebuvo pranesta apie pasireiskusius sunkius peginterferonu beta-1a gydomy pacienty
Sirdies ir kraujagysliy reiSkinius. Nepaisant to, ypa¢ gydymo pradzioje reikia stebéti, ar pacientams,
jau sergantiems reikSminga Sirdies liga, pvz., staziniu Sirdies nepakankamumu, vainikiniy arterijy liga
ar aritmija, nepasireiskia Sirdies funkcijos pablogéjimas.

Imunogeni$kumas

Pacientams gali susidaryti antikiny prie§ peginterferong beta-1a. Iki 2 mety s.c. vartojamu
peginterferonu beta-1a gydyty pacienty duomenys rodo, kad maziau nei 1 % (5 i§ 715) pacienty
susiformavo nuolatiniy peginterferono beta-1a interferono beta-1a dalj neutralizuojanciy antiktiny.
Neutralizuojantys antikiinai gali sumazinti klinikinj veiksminguma. Taciau antiktiny prie$
peginterferono beta-1a interferono funkcing dalj susiformavimas netur¢jo jokio pastebimo poveikio
saugumui ar klinikiniam veiksmingumui, nors analizé buvo ribota dél mazo imunogeniSkumo daznio.

Trims procentams pacienty (18 i§ 681) susiformavo nuolatiniy peginterferono beta-1a PEG funkcinés
dalies antik@iny. Atliktame klinikiniame tyrime peginterferono beta-1a PEG funkcinés dalies antikiiny
susiformavimas neturéjo jokio pastebimo poveikio saugumui ar klinikiniam veiksmingumui (jskaitant
metinj recidyvy daznj, magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) nustatomus pazeidimus ir negalios
progresavima).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, peginterferono beta-1a reikia skirti
atsargiai ir juos atidziai stebéti. Reikia stebéti, ar néra kepeny pazeidimo pozymiy, ir atsargiai skirti
interferonus kartu su kitais vaistiniais preparatais, siejamais su kepeny pazeidimu (Zr. 4.8 ir

5.2 skyrius).

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Klinikiniai tyrimai rodo, kad i$sétine skleroze sergantys pacientai ligos
recidyvy metu gali vartoti peginterferong beta-1a ir kortikosteroidus. Pranesta, kad interferonai slopina
zmoniy ir gyviny kepeny nuo citochromo P450 priklausomus fermentus. Atsargiai peginterferong
beta-1a reikia vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriy terapinis indeksas siauras ir kuriy klirensas
daugiausia priklauso nuo kepeny citochromo P450 sistemos, pvz., su kai kuriais preparatais nuo
epilepsijos ir antidepresantais.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Daug i8 registry gauty duomeny (duomenys daugiau nei apie 1 000 néStumy baig¢iy) ir patirtis po
pateikimo j rinkg rodo, kad pries pastojimg arba pirmojo néStumo trimestro metu vartotas interferonas
beta nedidina sunkiy apsigimimy rizikos. Vis délto vartojimo trukmé pirmojo néStumo trimestro metu
yra neaiski, nes duomenys buvo renkami tada, kai interferono beta vartojimas néStumo metu buvo

kontraindikuojamas, ir gydymas nustacius ir (arba) patvirtinus néStuma, tikétina, buidavo
nutraukiamas. Vartojimo antrojo ir treciojo trimestro metu patirties yra labai nedaug.

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis (zr. 5.3 skyriy), galima didesné persileidimo rizika.
Remiantis Siuo metu turimais duomenimis, néscios moters, vartojusios interferong beta, persileidimo
rizikos negalima tinkamai jvertinti, bet duomenys kol kas nerodo, kad rizika yra didesne.

Jei kliniskai reikalinga, gali biiti svarstomas peginterferono beta-1a vartojimas néStumo metu.
Zindymas

Turimi riboti duomenys apie interferono beta-1a / peginterferono beta-1a patekima j motinos piena
kartu su cheminémis / fiziologinémis interferono beta charakteristikomis leidZia manyti, kad j motinos
pieng iSskiriamo interferono beta-1a / peginterferono beta-1a kiekis yra nereikSmingas. Kenksmingo
poveikio zindomam naujagimiui / kiidikiui nesitikima.

Peginterferonas beta-1a gali buti vartojamas Zindymo metu.

Vaisingumas

Duomeny apie peginterferono beta-1a poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Tiriant gyvtnus, skiriant
labai dideles dozes buvo slopinama ovuliacija (Zr. 5.3 skyriy). Informacijos apie peginterferono
beta-1a poveikj gyviiny patiny vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Peginterferonas beta-1a gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios peginterferono beta-1a sukeliamos nepageidaujamos reakcijos j vaista (NRV)
(pasireiskusios dazniau, nei vartojant placebag) skiriant po 125 mikrogramus po oda kas 2 savaites
buvo injekcijos vietos eritema, j gripa panasi liga, kars¢iavimas, galvos skausmas, mialgija, Saltkrétis,
injekcijos vietos skausmas, astenija, injekcijos vietos niez€jimas ir artralgija.

Dazniausiai pranesta nepageidaujama reakcija, dél kurios buvo nutraukiamas gydymas

125 mikrogramy peginterferono beta-1a dozémis po oda kas 2 savaites, buvo | gripg panasi liga
(<1%).

Nepageidaujamy reakciju leidZiant po oda saraSas lenteléje

Atliekant klinikinius tyrimus, peginterferonas beta-1a buvo leidZiamas s.c. i§ viso 1 468 pacientams,
iki 278 savaiciy, kai bendroji ekspozicija buvo lygi 4 217 paciento mety. 1 285 pacienty gydymas
peginterferonu beta-1a truko bent 1 metus, 1 124 pacienty — bent 2 metus, 947 pacienty — bent 3 metus
ir 658 pacienty — bent 4 metus. ADVANCE tyrimo atsitiktiniy im¢iy nekontroliuojamos fazés (2-ieji
metai) ir tgstinio tyrimo ATTAIN (gydymas truko iki 4 mety) metu sukaupta patirtis buvo panasi j 1
mety trukmes placebu kontroliuojamosios ADVANCE tyrimo fazés patirt].



2 lenteléje pateikta 512 pacienty, gydyty 125 mikrogramy peginterferono beta-1a dozémis s.c. kas

2 savaites, ir 500 pacienty, kuriems skirtas placebas iki 48 savaiciy, NRV (kuriy pasireiSkimo daznis
buvo didesnis, nei vartojant placeba, ir nustatyta pagrista priezastinio rysio galimyb¢) bei pateikus
vaistinj preparatg j rinkg gauty duomeny santrauka.

NRYV pateiktos kaip MedDRA Kklasifikacijos pirmaeiliai terminai pagal MedDRA organy sistemy

klases. Toliau pateiktas nepageidaujamy reakcijy daznis nurodytas pagal Sias kategorijas:

- Labai daznas (>1/10)

- Daznas (nuo >1/100 iki <1/10)
- Nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100)
- Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)

- Labai retas (<1/10 000)

- Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

2 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy

i vaistg santrauka lenteléje

MedDRA organy sistemy klasé

Nepageidaujama reakcija

DazZnio kategorija

Kraujo ir limfinés sistemos Trombocitopenija Nedaznas
sutrikimai Tromboziné mikroangiopatija, Retas
jskaitant trombozing
trombocitopening purpurg /
hemolizinj ureminj sindromag*
Imuninés sistemos sutrikimai Angioneuroziné edema Nedaznas
Padidéjes jautrumas
Anafilaksija’ Daznis nezinomas
Psichikos sutrikimai Depresija Daznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Labai daznas
Traukuliai Nedaznas

Kvépavimo sistemos, kriitinés
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Plautiné arteriné hipertenzija‘l'

Daznis nezinomas

Injekcijos vietos eritema

Injekcijos vietos skausmas

Injekcijos vietos niezé¢jimas

Astenija

Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Daznas
Vémimas
Odos ir poodinio audinio Alopecija’ Daznas
sutrikimai Niezéjimas
Dilgéliné Nedaznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Mialgija Labai daznas
audinio sutrikimai Artralgija
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Nefrozinis sindromas, Retas
glomerulosklerozé
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo I gripa panasi liga Labai daznas
vietos pazeidimai Karsciavimas
Saltkrétis

Hipertermija

Injekcijos vietos uzdegimas

Skausmas

Injekcijos vietos hematoma

Injekcijos vietos patinimas

Injekcijos vietos edema

Injekcijos vietos iSbérimas

Injekcijos vietos kaitimas

Injekcijos vietos spalvos
pakitimas

DazZnas

Injekcijos vietos nekrozé

Retas
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MedDRA organy sistemy klasé | Nepageidaujama reakcija Daznio kategorija

Tyrimai Padidéjes alaninaminotransferazés | Daznas
aktyvumas

Padidéjes
aspartataminotransferazés
aktyvumas

Padidéjes
gama-glutamiltransferazés
aktyvumas

Sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy
skai¢ius

Sumazéjes hemoglobino kiekis
Padidéjusi kiino temperatiira

Sumazéjes trombocity skaiéius Nedaznas

*Interferono beta preparaty klasei biidingas poveikis (zr. 4.4 skyriy).

t Interferono preparaty klasei biidingas poveikis, Zr. toliau skyriuje ,,Plautiné arteriné hipertenzija“.
$ Interferono preparaty klasei biidingas poveikis.

!'Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos remiantis tik patirtimi, gauta pateikus vaistinj preparatg j
rinka.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy leidZiant po oda apibiidinimas

I gripg panasiis simptomai

I gripa panasia liga susirgo 47 % 125 mikrogramy peginterferono beta-1a dozémis kas 2 savaites
gydomy pacienty ir 13 % placeba vartojusiy pacienty. | gripg panasiy simptomy (pvz., j gripa panasi
liga, Saltkrétis, hiperpireksija, kauly ir raumeny skausmas, mialgija, skausmas, kar§¢iavimas) daznis
buvo didziausias pradedant gydyma ir paprastai sumazédavo per pirmuosius 6 ménesius. 90 %
pacienty, pranesusiy apie j gripg panasius simptomus, juos apibiidino kaip lengvus ar vidutinio
sunkumo. Jokie simptomai nebuvo laikomi sunkiais. MaZiau nei 1 % pacienty, gydyty peginterferonu
beta-1a, placebu kontroliuojamos ADVANCE tyrimo fazés metu nutrauké gydyma deél j gripa panasiy
simptomy. Atliekant pacienty, kuriy gydymas interferonu beta buvo keic¢iamas peginterferonu beta-1a,
atvirgjj tyrima, buvo vertinama profilaktiskai gydyty i gripa panasiy simptomy pradzia ir trukme.
Pacientams, kuriems pasireiSké j gripa panasiis simptomai, laiko iki jy pradZios mediana buvo

10 valandy (tarpkvartilinis intervalas — nuo 7 iki 16 valandy) po injekcijos, o trukmés mediana —

17 valandy (tarpkvartilinis intervalas — nuo 12 iki 22 valandy).

Injekcijos vietos reakcijos (IVR)

Apie injekcijos vietos reakcijas (pvz., injekcijos vietos eritemg, skausma, niezéjima arba patinima)
praneseé 66 % 125 mikrogramy peginterferono beta-1a dozémis kas 2 savaites gydyty pacienty,
palyginti su 11 % placebg vartojusiy pacienty. Dazniausia injekcijos vietos reakcija buvo injekcijos
vietos eritema. 95 % pacienty, kuriems pasireiské injekcijos vietos reakcijy, jas apibiidino kaip lengvas
ar vidutinio sunkumo. Vienam i§ 1 468 per klinikinius tyrimus peginterferong beta-1a vartojusiy
pacienty iSsivysté injekcijos vietos nekroze, kuri buvo gydyta jprastai.

Kepeny transaminaziy pakitimai

Peginterferonu beta-1a gydytiems pacientams kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimo daznis
buvo didesnis, palyginti su placeba vartojusiyjy grupe. Dazniausiai padidéjes fermenty aktyvumas
buvo < 3 kartus didesnis uz virSuting normos ribg (VNR). Alaninaminotransferazés ir
aspartataminotransferazés aktyvumo padidéjimas (> 5 kartus didesnis uz VNR) pasitaike atitinkamai

1 % ir < 1 % placeba vartojusiy pacienty bei 2 % ir < 1 % peginterferonu beta-1a gydyty pacienty. Per
klinikinius tyrimus dviem pacientams, kuriy kepeny tyrimy rezultatai prie$ skiriant peginterferono
beta-1a buvo pakite, nustatytas serumo kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimas kartu su
bilirubino kiekio padid¢jimu. Abiem atvejais nepageidaujami reiskiniai iSnyko nutraukus gydyma
vaistiniu preparatu.

Hematologiniai sutrikimai
Iki < 3,0 x 10%/1 sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy (BKL) skai¢ius nustatytas 7 % peginterferonu beta-
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la gydomy pacienty ir 1 % placebg vartojusiy pacienty. Peginterferonu beta-1a gydyty pacienty BKL
vidurkis i§liko normalus. BKL skai¢iaus sumazéjimas nebuvo siejamas su didesne infekcijy ar sunkiy
infekcijy rizika. Galimo kliniskai reik§mingo limfocity skai¢iaus (< 0,5 x 10°/1) (< 1 %), neutrofily
skaiCiaus (< 1,0 x 10%/1) (< 1 %) ir trombocity skai¢iaus (< 100 x 10°/1) (< 1 %) sumaZzé&jimo daZnis
tarp peginterferonu beta-1a gydyty pacienty ir tarp placebg vartojusiy pacienty buvo panasus. Pranesta
apie du sunkiy nepageidaujamy reakcijy atvejus peginterferonu beta-1a gydytiems pacientams: vienam
pacientui (< 1 %) pasirei$ké sunki trombocitopenija (trombocity skai¢ius < 10 x 10%/1), kitam (< 1 %)
— sunki neutropenija (neutrofily skai¢ius < 0,5 x 10°/1). Nutraukus gydyma peginterferonu beta-1a,
abiejy pacienty lasteliy skaicius atsistaté. Nustatyta, kad peginterferonu beta-1a gydytiems pacientams
nesmarkiai sumazéjo raudonyjy kraujo Igsteliy (RKL) skaic¢ius. Galimo kliniskai reikSmingo RKL
skai¢iaus sumazéjimo (< 3,3 x 10'%/1) atvejy daznis tarp peginterferonu beta-1a gydyty ir placeba
vartojusiy pacienty buvo panasus.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Pranesta, kad 16 % 125 mikrogramy peginterferono beta-1a dozémis kas 2 savaites gydyty pacienty ir
14 % placebg vartojusiy pacienty pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijy. Maziau nei 1 %
peginterferonu beta-1a gydyty pacienty pasireiské sunkus padidéjusio jautrumo reiskinys (pvz.,
angioneuroziné edema, dilgéliné), kuris greitai praéjo paskyrus antihistamininiy preparaty ir (arba)
kortikosteroidy. Pateikus vaistinj preparatg j rinka, po peginterferono beta-1a vartojimo nustatyta
sunkiy padidéjusio jautrumo reiskiniy, jskaitant anafilaksijos atvejus (daznis nezinomas).

Plautiné arteriné hipertenzija

Plautinés arterinés hipertenzijos (PAH) atvejy nustatyta vartojant vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra interferono beta. Sio nepageidaujamo reiskinio atvejy nustatyta jvairiais laiko momentais,
jskaitant, net praéjus keliems metams nuo gydymo interferonu beta pradzios.

Vartojimas j raumenis

Atliktas atviras, kryzminis tyrimas, kuriame dalyvavo 136 tiriamieji, siekiant jvertinti vienkartiniy
125 mikrogramy peginterferono beta-1a doziy, sveiky savanoriy vartojamy s.c. arba i.m.,
biologinj ekvivalentiSkumg. Dazniausiai pasireiSk¢ nepageidaujami reiskiniai (daznis kurioje nors
grupéje > 10 %), apie kuriuos buvo pranesta, abiejuose gydymo laikotarpiuose buvo saltkrétis (35,6 %
1.m., lyginant su 26,9 % s.c.), skausmas (22,0 % i.m., lyginant su 14,2 % s.c.), injekcijos
vietos skausmas (11,4 % i.m., lyginant su 14,9 % s.c.), injekcijos vietos eritema (2,3 % i.m.,
lyginant su 25,4 % s.c.) ir galvos skausmas (35,6 % 1.m., lyginant su 41,0 % s.c.). Injekcijos
vietos reakcijy daznis buvo mazesnis vartojant i.m. (14,4 %), lyginant su vartojimu s.c. (32,1 %).

Baltymo $lapime kiekio pakitimai buvo nustatyti 1 i§ 130 (0,8 %) pacienty s.c. injekcijos grupéje ir 4
18 131 (3,1 %) i.m. injekcijos grupéje be jokiy susijusiy nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparata.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus pacientus reikia guldyti j ligoning stebéti ir suteikti atitinkama palaikomajj gydyma.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSnavikiniai preparatai ir imunomoduliatoriai, imunostimuliatoriai,
interferonai, ATC kodas — LO3AB13

Peginterferonas beta-1a yra interferonas beta-1a, konjuguotas su viena tiesine 20 000 Da
metoksipoli(etilenglikol)-O-2-metilpropionaldehido (20 kDa mPEG-O-2-metilpropionaldehido)
molekule pakaitos laipsniu 1 molis polimero/molis baltymo. Vidutiné molekuliné¢ masé yra mazdaug
44 kDa, 18 kuriy baltymo funkciné dalis sudaro mazdaug 23 kDa.

Veikimo mechanizmas

Aiskus peginterferono beta-1a veikimo mechanizmas gydant iSsétine sklerozg (IS) neZinomas.
Peginterferonas beta-1a susijungia su I tipo interferono receptoriais lgsteliy pavirsiuje ir lgstelés viduje
sukelia jvykiy, lemianciy j interferong reaguojanciy geny ekspresijos reguliavima, granding.
Peginterferono beta-1a reguliuojamas biologinis poveikis gali biiti prieSuzdegiminiy citokiny (pvz.,
1L-4, IL-10, IL-27) funkcijos skatinimas, uzdegimo citokiny (pvz., IL-2, IL-12, IFN-y, TNF-a)
funkcijos slopinimas ir aktyvinty T lasteliy migracijos per kraujo ir smegeny barjerg slopinimas, bet
gali veikti papildomi mechanizmai. Nezinoma, ar peginterferono beta-1a veikimo mechanizmas
gydant IS reguliuojamas tuo (tais) paciu (-iais) keliu (-ais), kaip anks¢iau aprasytas biologinis
poveikis, nes IS patofiziologija Zinoma tik i§ dalies.

Farmakodinaminis poveikis

Peginterferonas beta-1a yra interferonas beta-1a, konjuguotas su vienos tiesinés 20 kDa
metoksipoli(etilenglikolio) molekulés N galo aminortigsties likucio alfa-amino grupe.

Interferonai yra natiiraltis baltymai, kurie lastelése gaminami kaip atsakas j biologinius ir cheminius
stimulus ir kurie reguliuoja lastelés antivirusinj, antiproliferacinj ir imunomoduliacinj atsaka.
Peginterferono beta-1a farmakologinés savybés sutampa su interferono beta-1a ir manoma, kad jos yra
lemiamos molekulés baltymo dalies.

Farmakodinaminis atsakas vertintas iS$matuojant j interferong reaguojanciy geny indukcija, jskaitant
genus, koduojancius 2',5'-oligoadenilato sintetaze (2',5'-OAS), miksoviruso atsparumo baltymg A
(MxA), kelis chemokinus ir citokinus bei neoptering (D-eritro-1, 2, 3,-trihidroksipropilptering) —
interferono skatinamo fermento GTP-ciklohidrolazés I produkta. Sveiky Zmoniy geny indukcija
naudojant peginterferong beta-1a matuojant didziausig lygj ir ekspozicija (plotas po poveikio kreive)
buvo reikSmingesn¢, palyginti su nepegiliuotu interferonu beta-1a (leidziamu j raumenis), kai abu
skiriami vienodo aktyvumo dozémis (6 mln. TV). Vartojant peginterferong beta-1a, Sio atsako trukme
buvo tolygi ir ilgesné, padidéjimas buvo nustatytas praéjus iki 15 dieny, palyginti su 4 dienomis
vartojant nepegiliuotg interferong beta-1a. Tiek sveikiems tiriamiesiems, tiek i§sétine skleroze
sergantiems pacientams, gydytiems peginterferonu beta-1a, nustatyta padidéjusi neopterino
koncentracija, padidéjimas buvo tolygus ir ilgas — daugiau nei 10 dieny, palyginti su 5 dienomis
vartojant nepegiliuotg interferong beta-1a. Po dviejy savai¢iy dozavimo intervalo neopterino
koncentracijos grizta iki pradinés reikSmes.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas leidziant po oda

Peginterferono beta-1a veiksmingumas ir saugumas tirtas per 2 mety trukmes atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduoto pacienty, sergan¢iy recidyvuojancia remituojancia i$sétine skleroze, klinikinio
tyrimo (ADVANCE tyrimas) pirmuosius placebu kontroliuojamus metus. 1 512 pacienty buvo
atsitiktinai skirta vartoti po 125 mikrogramus po oda leidziamo peginterferono beta-1a kas 2 (n =512)
arba 4 (n = 500) savaites arba placebo (n = 500).
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Pirminé vertinamoji baigtis buvo metinis recidyvy daznis (angl. annualised relapse rate — ARR) per
1 metus. Tyrimo charakteristikos ir paciento demografiniai duomenys pateikti 3 lenteléje.

Klinikinio veiksmingumo ir saugumo tyrimy, kuriuose biity tiesiogiai lyginamas pegiliuotas ir
nepegiliuotas interferonas beta-1a arba pacienty gydymas pirma nepegiliuotu, véliau pegiliuotu

interferonu, duomeny néra.

3 lentelé. Tyrimo projektas

Tyrimo projektas

Medicininé anamnezé

Pacientai, sergantys RRIS, bent 2 recidyvai per
paskutinius 3 metus ir 1 recidyvas per pastaruosius
metus, EDSS jvertis < 5,0

Stebéjimo laikotarpis

1 metai

Tiriamoji populiacija

83 % negydyty pacienty

47 % pacienty, kuriems per pastaruosius metus jvyko
> 2 recidyvai

38 % pacienty tyrimo pradzioje buvo bent 1 Gd+
pazeidimas

92 % pacienty tyrimo pradzioje buvo > 9 T2
pazeidimai

16 % pacienty EDSS jvertis > 4

17 % ankscCiau gydyty pacienty

Pradinés charakteristikos

Vidutinis amZzius (metai) 37
Ligos trukmes vidurkis / mediana (metai) 3,6/2,0
Recidyvy per paskutinius 3 metus vidurkis 2,5
EDSS jvercio vidurkis tyrimo pradzioje 2,5

RRIS: recidyvuojanti remituojanti i§sétiné sklerozé

EDSS: i8pléstiné negalios vertinimo skalé (angl. expanded disability status scale)

Gd+: gadolinio iSryskintas

Praéjus vieneriems metams, kas 2 savaites vartotas peginterferonas beta-1a reikSmingai sumazino
metinj recidyvy daznj (ARR) 36 %, palyginti su placebu (p = 0,0007) (4 lentel¢), pagal demografinius
duomenis ir pradines ligos charakteristikas apibréztose grupése pastebétas nuosekliai sumazéjgs ARR.
Peginterferonas beta-1a taip pat reikSmingai sumazino recidyvy rizika 39 % (p = 0,0003), po

12 savaiciy sumazino ilgalaikj negalios progresavima 38 % (p = 0,0383), po 24 savaiciy (post-hoc
analiz¢) — 54 % (p = 0,0069), naujy ar naujai didéjanciy T2 pazeidimy skaiciy 67 % (p < 0,0001), Gd
iSryskinty pazeidimy skaiciy 86 % (p < 0,0001) ir naujy T1 mazesnio intensyvumo pazeidimy skaiciy
53 % (p < 0,0001), palyginti su placebu. Gydymo poveikis pastebétas jau po 6 ménesiy — po

125 mikrogramus peginterferono beta-1a kas 2 savaites vartojanciy pacienty naujy ar naujai didéjanciy
T2 pazeidimy sumazéjo 61 % (p < 0,0001), palyginti su placebu. Atsizvelgiant j recidyvy ir MRT
vertinamasias baigtis, gydymo po 125 mikrogramus peginterferono beta-1a kas dvi savaites poveikio
skaitinés reikSmeés po 1 mety buvo didesnés, nei kas keturias savaites skiriamo peginterferono beta-1a.

2 mety rezultatai patvirtino, kad veiksmingumas isliko ir po pirmyjy placebu kontroliuojamy tyrimo
mety. 2 mety vertinamyjy baigCiy post-hoc analizé parodé, kad kas 2 savaites peginterferono beta-1a
vartojusiy pacienty rezultatai reikSmingai geresni, palyginti su pacienty, vartojusiy peginterferona
beta-1a kas 4 savaites, jskaitant ARR (24 %, p = 0,0209), recidyvo rizika (24 %, p = 0,0212), negalios
progresavimo rizika patvirtinant po 24 savaiciy (36 %, p = 0,0459) ir MRT nustatomas vertinamasias
baigtis (naujy ar didé¢janciy T2 60 %, Gd+ 71 %, naujy T1 mazesnio intensyvumo pazeidimy 53 %;
visy p < 0,0001). Testinio tyrimo ATTAIN metu ilgalaikis peginterferono beta-1a veiksmingumas
i8liko tesiant gydyma iki 4 mety, kaip rodo IS ligos aktyvumo klinikiniai ir MRT rodikliai.

658 pacientai i§ visy 1 468 pacienty gydyma peginterferonu beta-1a tesé maziausiai 4 metus.

Sio tyrimo rezultatai pateikti 4 lenteléje.
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Placebas 125 mikrogramai 125 mikrogramai
peginterferono peginterferono
beta-1a kas beta-1a kas
2 savaites 4 savaites

Klinikinés vertinamosios baigtys
N 500 512 500
Metinis recidyvy daznis 0,397 0,256 0,288

Daznio santykis 0,64 0,72

95 % PI 0,50-0,83 0,56-0,93

p reikSmé p =0,0007 p=0,0114
Tiriamyjy, kuriems pasireiské recidyvy, | 0,291 0,187 0,222
proporcija

RS 0,61 0,74

95 % PI 0,47-0,80 0,57-0,95

p reik§mé p = 0,0003 p=0,020
Po 12 savaiciy patvirtinto negalios 0,105 0,068 0,068
progresavimo proporcija*

RS 0,62 0,62

95 % PI 0,40-0,97 0,40-0,97

p reikSmé p=0,0383 p =0,0380
Po 24 savaiciy patvirtinto negalios 0,084 0,040 0,058
progresavimo proporcija*

RS 0,46 0,67

95 % PI (0,26-0,81) (0,41-1,10)

p reikSmé p =0,0069 p=0,1116
MRT nustatomos vertinamosios baigtys
N 476 457 462
Naujy ar naujai didéjanciy T2 didesnio | 13,3 [6,0] 4,1[1,0] 9,2 [3,0]
intensyvumo pazeidimy skaiciaus (0-148) (0-69) (0-113)
vidurkis [mediana] (intervalas)

pazeidimy vidurkio santykis (95 % 0,33 (0,27, 0,40) 0,72 (0,60, 0,87)

PI) p <0,0001 p = 0,0008

p reik§mé
Gd isryskinty pazeidimy skaiciaus 1,4 10,0] 0,2 [0,0] 0,9 [0,0]
vidurkis [mediana] (intervalas) (0-39) (0-13) (0-41)

sumazéjimas, palyginti su placebu, 86 36

% p <0,0001 p=0,0738

p reik§mé
Naujy T1 mazesnio intensyvumo 3,8 [1,0] 1,8 [0,0] 3,1[1,0]
pazeidimy skaiCiaus vidurkis [mediana] | (0-56) (0-39) (0-61)
(intervalas)

sumazgjimas, palyginti su placebu, 53 18

% p <0,0001 0,0815

p reik§mé

RS: rizikos santykis
PI: pasikliautinasis intervalas

* Jlgalaikis negalios progresavimas buvo apibréztas kaip pradinio EDSS > 1 padidéjimas bent 1 tasku
arba pradinio EDSS 0 padidéjimas 1,5 tasko, islikes 12 / 24 sav.

=477

s v

Pacientai, kuriems anksciau taikytas gydymas nuo IS buvo nesékmingas, j §j tyrima nebuvo

jtraukiami.
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Veiksmingumas didesnio ligos aktyvumo pacienty pogrupiuose buvo apibréziamas pagal recidyvus ir
MRT kriterijus, kaip nurodyta toliau, ir buvo gauti tokie rezultatai:

- Placebg vartojusiy pacienty, kuriems per ankstesnius metus pasireiské > 1 recidyvas, atsirado
> 9 T2 pazeidimai arba > 1 Gd+ paZeidimas (n = 1 401), metinis recidyvy daznis po 1 mety
buvo 0,39, gydyty peginterferonu beta-1a kas 4 savaites — 0,29, gydyty peginterferonu beta-1a
kas 2 savaites — 0,25.

Sio pogrupio rezultatai buvo nuoseklis, palyginti su visa populiacija.

- Placeba vartojusiy pacienty, kuriems per ankstesnius metus pasireiské > 2 recidyvai ir atsirado
bent 1 Gd+ pazeidimas (n = 273), metinis recidyvy daznis po 1 mety buvo 0,47, gydyty
peginterferonu beta-1a kas 4 savaites — 0,35, gydyty peginterferonu beta-1a kas 2 savaites —
0,33.

Sio pogrupio rezultatai buvo kiekybiskai nuosekliis, palyginti su visa populiacija, bet statistidkai
nereik§mingi.

Vartojimo i.m. ir s.c. biologinio ekvivalentiSkumo tyrimas
Atvirajame, kryzminiame tyrime buvo jtraukti 136 tiriamieji, siekiant jvertinti vienkartiniy
125 mikrogramy Plegridy doziy, skirty s.c. ir i.m. sveikiems savanoriams, biologinj ekvivalentiSkuma.

Farmakodinaminei (FD) analizei buvo iSmatuota interferono beta aktyvumo zZymens neopterino
koncentracija kraujo serume, vartojant 125 mikrogramus peginterferono beta-1a i.m. ir s.c.

Neopterino koncentracijos kraujo serume ir laiko priklausomybés duomenys po vienkartiniy

125 mikrogramy peginterferono beta-1a s.c. injekcijy arba 125 mikrogramy peginterferono beta-1a
i.m. injekcijy buvo panasis, o didziausia koncentracija (Epcax) buvo nustatyta atitinkamai, kai Etmax
mediana buvo 40,1 valandos ir 44,0 valandos. Neopterino koncentracijos geometrinis vidurkis abiem
vartojimo biidais nuo pradinés iki didZiausios koncentracijos padidéjo panasiai, nuo 8,0 iki 22,6 nmol/l
vartojant s.c. ir nuo 8,1 iki 23,2 nmol/l vartojant i.m. Abiejy vartojimo biidy bendra sisteminé
neopterino ekspozicija (EAUC.336 val. it EAUCo-504 val.) taip pat buvo panasi.

Kadangi buvo nustatytas vartojimo i.m. ir vartojimo s.c. biidy biologinis ekvivalentiSkumas, tikétina,
kad peginterferono beta-1a vartojimo i.m. ir s.c. veiksmingumo duomenys bus panasis.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti Plegridy iSsétinés sklerozés gydymo tyrimy su
vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Palyginti su nepegiliuotu interferonu beta-1a, peginterferono beta-1a pusinés eliminacijos trukmé
serume ilgesné. Sveikiems tiriamiesiems skiriant vienkartines ir kartotines dozes, peginterferono
beta-1a koncentracija serume buvo proporcinga 63-188 mikrogramy dozei. ISsétine skleroze serganciy
pacienty vartoto vaistinio preparato farmakokinetinés savybés buvo panasios kaip sveiky tiriamuyjy.

Absorbcija

Issétine skleroze sergantiems pacientams susvirkStus peginterferono beta-1a po oda, didziausia
koncentracija pasiekiama pra¢jus 1-1,5 dienos po injekcijos. Pakartotinai skiriant po 125 mikrogramus
kas dvi savaites, nustatyta Cmax (vidurkis = SE) buvo 280 + 79 pg/ml.

Susvirkstus peginterferono beta-1a po oda, ekspozicijos (AUCiesn) reikSmés buvo apytiksliai 4, 9 ir

13 karty didesnés, Cmax reik§més buvo 2, 3,5 ir 5 kartus didesnés skyrus vienkartines atitinkamai

63 (6 mIn. TV), 125 (12 mIn. TV) ir 188 (18 mIn. TV) mikrogramy dozes, palyginti su 30 mikrogramy
(6 mln. TV) nepegiliuoto beta-1a, Svirk§¢iamo j raumenis.
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Pasiskirstymas

Kartotinai skiriant Svirksti po oda 125 mikrogramy dozes kas dvi savaites, pagal biologin;j jsisavinima
nekoreguotas pasiskirstymo tiris (vidurkis = SE) buvo 481 + 105 1.

Biotransformacija ir eliminacija

Teigiama, kad pagrindinis peginterferono beta-1a ekskrecijos kelias yra $alinimas su §lapimu (per
inkstus). Kovalentiskai prijungiant PEG funkcing dalj prie baltymo galima pakeisti nemodifikuoto
baltymo savybes in vivo, jskaitant sumazgjusj inksty klirensg ir sulétéjusia proteolize, todél
cirkuliavimo pusinés eliminacijos trukmé pailgéja. Atitinkamai sveiky savanoriy peginterferono
beta-1a pusinés eliminacijos trukmé (ti2) yra mazdaug 2 kartus ilgesné uz nepegiliuoto interferono
beta-1a pusinés eliminacijos trukmg¢. I§sétine skleroze serganciy pacienty peginterferono beta-1a ti»
(vidurkis + SE) esant pusiausvyrinei koncentracijai buvo 78 + 15 valandy. Peginterferono beta-1a
klirenso vidurkis esant pusiausvyrinei koncentracijai buvo 4,1 + 0,4 1/val.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Klinikinés patirties gydant vyresnius nei 65 mety amziaus pacientus yra nedaug. Taciau populiacijos
farmakokinetinés analizés (iki 65 mety amziaus pacienty) rezultatai rodo, kad amzius nedaro jtakos
peginterferono beta-1a klirensui.

Sutrikusi inksty funkcija

Atlikus vienos dozés sveiky tiriamyjy ir tirlamyjy, serganéiy jvairaus laipsnio (lengvo, vidutinio ir
sunkaus inksty funkcijos sutrikimo bei galutinés stadijos inksty ligos) inksty funkcijos sutrikimu,
tyrima nustatyta, kad tiriamyjy, serganciy lengvu (prognozuojamas glomeruly filtracijos greitis

50-80 ml/min./1,73 m?), vidutiniu (prognozuojamas glomeruly filtracijos greitis

30-50 ml/min./1,73 m?) ir sunkiu (prognozuojamas glomeruly filtracijos greitis <30 ml/min./1,73 m?)
inksty funkcijos sutrikimu AUC (13-62 %) ir Cax (42-71 %) nesmarkiai padidéja, palyginti su
tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija normali (prognozuojamas glomeruly filtracijos greitis

> 80 ml/min./1,73 m?). Galutinés stadijos inksty liga sergan¢iy pacienty, kuriems reikia 2-3 kartus per
savaite atlikti hemodializ¢, AUC ir Cimax buvo panasis | tiriamyjy, kuriy inksty funkcija normali.
Kiekvieng kartg atlikus hemodializg peginterferono beta-1a koncentracija sumazéja mazdaug 24 %,
galima teigti, kad per hemodialize i§ sisteminés apytakos paSalinama dalis peginterferono beta-1a.

Kepeny funkcija
Peginterferono beta-1a farmakokinetinés savybés netirtos su kepeny funkcijos nepakankamumu
serganciais pacientais.

Lytis
Atlikus populiacijos farmakokineting analiz¢ nenustatyta jokio lyties poveikio peginterferono beta-1a
farmakokinetinéms savybéms.

Rasé
Atlikus populiacijos farmakokineting analiz¢ nenustatyta jokio rasés poveikio peginterferono beta-1a
farmakokinetikai.

Vartojimo i.m. ir s.c. biologinio ekvivalentiskumo tyrimas

Farmakokinetikos (FK) duomenys po vienkartiniy 125 mikrogramy peginterferono beta-1a doziy
vartojimo i.m. ir 125 mikrogramy peginterferono beta-1a doziy vartojimo s.c. sveikiems savanoriams
buvo panasiis, o didZiausia koncentracija buvo pasiekta per 40,0 valandy po dozés (vartojant tiek s.c.,
tiek 1.m.) suleidimo, t;» vertés buvo atitinkamai 97,1 ir 79,1 valandos. Cpnax ir AUC statistiné analizé
taip pat parodé 125 mikrogramy peginterferono beta-1a vartojant i.m. ir s.c. biologinj
ekvivalentiSkuma. Vartojimo i.m. ir vartojimo s.c. Cpax ir AUC, rodmeny geometriniy vidurkiy
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santykiai (90 % pasikliautinasis intervalas) buvo atitinkamai 1,08 (0,98-1,20) ir 1,09 (1,02—1,16). Sios
vertés patenka j nustatyta 0,80—1,25 ekvivalentiSkumo intervalg.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys
Toksiskumas

Rezus bezdZionéms pakartotinai SvirkSciant iki 400 karty didesnes uz rekomenduojamg teraping dozg
(pagal ekspozicija, AUC) peginterferono beta-1a dozes, po pirmosios ir antrosios savaitinés dozés
nepastebéta jokio poveikio, i§skyrus nesmarky farmakologinj rezus bezdzioniy atsaka i peginterferong
beta-1la. Pakartotiniy doziy toksikologiniai tyrimai buvo ribojami iki 5 savaiciy, nes nuo 3 savaités
ekspozicija gerokai sumazédavo, nes rezus bezdzionéms atsirado zmogaus interferono beta-1a
antik@iny. Todél remiantis Siais tyrimais negalima jvertinti nuolatinio peginterferono beta-1a skyrimo
pacientams ilgalaikio saugumo.

Mutageni§kumas

In vitro bakterijy griztamosios mutacijos (Ames) tyrimu peginterferono beta-1a mutageniskumas
nenustatytas, in vitro zmogaus limfocity tyrimu klastogeniSkumas nenustatytas.

KancerogeniSkumas

Peginterferono beta-1a kancerogeniskumas su gyviinais netirtas. Remiantis Zinoma interferono beta-1a
farmakologija ir klinikine patirtimi su interferonu beta manoma, kad kancerogeniskumo potencialas
yra mazas.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Peginterferono beta-1a toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su vaikingais gyviinais neatlikta. Rezus
bezdZioniy vaisingumo ir raidos tyrimai atlikti skiriant nepegiliuoto interferono beta-1a. Gyviinams
skiriant labai dideles dozes pastebéta, kad stabdoma ovuliacija ir skatinamas persileidimas.
Informacijos apie galimg peginterferono beta-1a poveikj gyviiny patiny vaisingumui néra. Skiriant
pakartotines peginterferono beta-1a dozes lytiskai subrendusioms bezdzioniy pateléms, pastebétas
poveikis menstruacinio ciklo ilgiui ir progesterono lygiui. Nustatyta, kad poveikis menstruacinio ciklo
ilgiui buvo grjZztamasis. Nezinoma, ar patikima ekstrapoliuoti §iuos neklinikinius duomenis zmonéms.

Kity interferono beta junginiy tyrimy duomenys teratogeninio potencialo nerodo. Informacijos apie
interferono beta-1a poveikj perinataliniu ir ponataliniu laikotarpiu yra mazai.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio acetatas trihidratas

Lediné acto rugstis

Arginino hidrochloridas

Polisorbatas 20

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
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Plegridy, skirta vartoti s.c. arba i.m., kambario temperatiiroje (iki 25 °C) galima laikyti iki 30 dieny,
jei saugoma nuo Sviesos. Jei Plegridy laikomas kambario temperattiroje i§ viso 30 dieny, jj reikia
suvartoti arba iSmesti. Jei neaisku, ar Plegridy laikytas kambario temperatiiroje 30 dieny ar ilgiau, ji
reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

7Zr. 6.3 skyriuje pateikiama papildoma informacija apie laikyma kambario temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas Svirkstas / uzpildytas Svirkstiklis (leisti po oda)

1 ml uzpildytas stiklinis (I tipo) SvirkStas su bromobutilo gumos kams¢iu, termoplastiniu stimokliu ir

kietu polipropileno adatos dangteliu, Svirkste yra 0,5 ml tirpalo. Prie $virksto pritvirtinta 29 dydzio,
1,25 cm (0,5 colio) nenuimamoji adata.

Plegridy uzpildytas Svirkstas yra vienkartiniame spyruokliniame $virkstiklyje, vadinamame Plegridy
Pen. Svirkstiklyje yra 1 ml uzpildytas stiklinis (I tipo) $virkstas su bromobutilo gumos kams¢iu,
termoplastiniu sttmokliu ir kietu polipropileno adatos dangteliu, §virkste yra 0,5 ml tirpalo. Prie
Svirksto pritvirtinta 29 dydzio, 1,25 cm (0,5 colio) nenuimamoji adata.

Pakuociy dydziai

Plegridy pradzios pakuote sudaro vienas 63 mikrogramy uzpildytas Svirkstas (SvirkStas oranzine
etikete, 1-0ji doz¢) ir vienas 94 mikrogramy uzpildytas Svirkstas (SvirkStas mélyna etikete, 2-0ji doz¢)
sandariuose plastikiniuose dékluose.

Plegridy Pen pradzios pakuote sudaro vienas 63 mikrogramy uzpildytas Svirkstiklis (Svirkstiklis
oranzine etikete, 1-0ji dozé) ir vienas 94 mikrogramy uzpildytas §virkstiklis (Svirkstiklis mélyna
etikete, 2-0ji dozé) apsauginiame plastikiniame dékle.

Dviejy arba Sesiy 125 mikrogramy uzpildyty Svirksty (Svirkstai pilka etikete) sandariuose
plastikiniuose dékluose dézuté.

Dviejy 125 mikrogramy uzpildyty Svirkstikliy (Svirkstikliai pilka etikete) apsauginiame plastikiniame
dékle dezute.

Sudétinés pakuotés su 6 (3 pakuotés po 2) 125 mikrogramy uzpildytais Svirkstikliais (Svirkstikliai
pilka etikete). Pakuot¢je yra 3 vidineés dézutes. Kiekvienoje vidingje dézutéje yra 2 Svirkstikliai
apsauginiame plastikiniame dékle.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Uzpildytas svirkstas (leisti j raumenis)

1 ml uzpildytas stiklinis $virkstas (I tipo) su ,,Luer-Lok* jungtimi ir su bromobutilo gumos kamsciu,
svirkste yra 0,5 ml tirpalo, tieckiamas su 23 dydzio, 32 mm (1,25 colio) adata. Viename uzpildytame

svirkste yra 0,5 ml Plegridy tirpalo, kurio sudétyje yra 125 mikrogramai peginterferono beta-1a.

Dézuté, kurioje yra du arba Sesi 125 mikrogramy uzpildyti Svirkstai sandariuose plastikiniuose
dékluose.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Plegridy uzpildyti Svirkstai (s.c. ir i.m. injekcijoms) ir Svirkstiklis (s.c. injekcijoms) skirti
vienkartiniam naudojimui.

Pries leidZiant patikrinkite, kokig dozavimo forma reikia vartoti. Neturi biiti jokiy jtrukimy ar
pazeidimy, o tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis ir jame turi nebati jokiy daleliy.

I$émus 18 Saldytuvo Plegridy uzpildyta Svirkstg ar Svirkstiklj, kuris bus naudojamas, reikia mazdaug
30 minuciy palikti susilti iki kambario temperatiiros (15-30 °C).

Nenaudokite iSoriniy Silumos $altiniy, pvz., karSto vandens, Plegridy uzpildytam Svirkstui arba
Svirkstikliui suSildyti. Gydyma pradedantiems pacientams Plegridy dozeés titravimas apraSytas
4.2 skyriuje.

Uzpildytas svirkstas / uzpildytas svirkstiklis (leisti po oda)
Gydyma Plegridy, vartojant s.c., pradedantys pacientai turéty naudoti pradzios pakuotes.

Uzpildytas svirkstas (leisti j raumenis)
Gydyma Plegridy, vartojant i.m., pradedantys pacientai turéty naudoti Plegridy titravimo spaustukus,
kuriuos galima pritvirtinti prie Svirksto dozei apriboti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/001
EU/1/14/934/002
EU/1/14/934/003
EU/1/14/934/004
EU/1/14/934/005
EU/1/14/934/006
EU/1/14/934/007
EU/1/14/934/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014 m. liepos 18 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2019 m. kovo 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

19


http://www.ema.europa.eu/

11 PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Biogen Inc.

250 Binney Street
Cambridge, MA 02142
JAV

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709-4627
JAV

Gamintojo (-y), atsakingo (- 7 seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danija

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zZr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

22



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE DEZUTE

UzZpildyty Svirksty pradZios pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
peginterferonum beta-1a

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 uzpildytame Svirkste (0,5 ml) yra 63 mikrogramai peginterferono beta-1a.
1 uzpildytame Svirkste (0,5 ml) yra 94 mikrogramai peginterferono beta-1a.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio acetatas trihidratas, lediné acto ruigstis, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Pradzios pakuoté
Vienas 63 mikrogramy uZzpildytas Svirkstas
Vienas 94 mikrogramy uZzpildytas Svirkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuoteés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

Lentel¢ ant vidinio dangtelio
Injekeijy jrasai

0-in¢ diena (63 mikrogramai)
14-0ji diena (94 mikrogramai)
Data

Injekcijos vieta

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Jei laikyti Saldytuve néra galimybés, SvirkStus galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) iki
30 dieny.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Plegridy 63
Plegridy 94
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

UzZpildytas Svirkstas dvigubu dangteliu, pradZios pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
peginterferonum beta-1a

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biogen Netherlands B.V.
3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pradzios pakuoté

Leisti po oda

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Uzpildyto $virksto etiketé, pradzZios pakuoté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Plegridy 63 mikrogramai injekcija
Plegridy 94 mikrogramai injekcija
peginterferonum beta-1a

s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE DEZUTE

125 mikrogramy uzpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
peginterferonum beta-1a

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkste (0,5 ml) yra 125 mikrogramai peginterferono beta-1a.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20, injekcinis
vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstai
6 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuoteés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Jei laikyti Saldytuve néra galimybés, SvirkStus galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) iki
30 dieny.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uZzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/003
EU/1/14/934/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Plegridy 125

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

125 mikrogramy uzpildytas Svirkstas dvigubu dangteliu

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
peginterferonum beta-1a

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Biogen Netherlands B.V.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Laikyti Saldytuve.

Negalima uZzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

125 mikrogramuy uZpildyto Svirksto etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Plegridy 125 mikrogramai injekcija
peginterferonum beta-1a
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4., SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE DEZUTE

UZpildyty $virkstikliy pradzios pakuotée

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
peginterferonum beta-1a

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 uzpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml) yra 63 mikrogramai peginterferono beta-1a.
1 uzpildytame $virkstiklyje (0,5 ml) yra 94 mikrogramai peginterferono beta-1a.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio acetatas trihidratas, lediné acto ruigstis, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Pradzios pakuoté
Vienas 63 mikrogramy uZzpildytas Svirkstiklis
Vienas 94 mikrogramy uZzpildytas Svirkstiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuoteés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

Lentel¢ ant vidinio dangtelio
Injekeijy jrasai

0-in¢ diena (63 mikrogramai)
14-0ji diena (94 mikrogramai)
Data

Injekcijos vieta

atidaryti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Jei laikyti Saldytuve néra galimybés, Svirkstiklius galima laikyti kambario temperattroje (iki 25 °C) iki
30 dieny.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uZzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Plegridy 63
Plegridy 94
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UzZpildyto Svirkstiklio etiketé, pradiné pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Plegridy 63 mikrogramai injekcija
Plegridy 94 mikrogramai injekcija
peginterferonum beta-1a

s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4., SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE DEZUTE

125 mikrogramu uzpildytas Svirkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
peginterferonum beta-1a

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml) yra 125 mikrogramai peginterferono beta-1a.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20, injekcinis
vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuoteés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

atidaryti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Jei laikyti Saldytuve néra galimybés, Svirkstiklius galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) iki
30 dieny.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Plegridy 125

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE

125 mikrogramu uzpildytas Svirkstiklis, keliy vienety pakuoté (su mélynuoju rémeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
peginterferonum beta-1a

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml) yra 125 mikrogramai peginterferono beta-1a.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Keliy vienety pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) 125 mikrogramy uzpildyti Svirkstikliai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuoteés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Jei laikyti Saldytuve néra galimybés, Svirkstiklius galima laikyti kambario temperattroje (iki 25 °C) iki
30 dieny.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uZzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/006

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Plegridy 125

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE

125 mikrogramy uzpildytas Svirkstiklis, keliy vienety pakuoté (be mélynojo rémelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
peginterferonum beta-1a

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml) yra 125 mikrogramai peginterferono beta-1a.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20, injekcinis
vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstikliai. Keliy vienety pakuotés komponenty negalima parduoti atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuoteés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

atidaryti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Jei laikyti Saldytuve néra galimybés, Svirkstiklius galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) iki
30 dieny.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/006

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Plegridy 125

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

125 mikrogramu uzpildyto $virkstiklio etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Plegridy 125 mikrogramai injekcija
peginterferonum beta-1a
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE DEZUTE

125 mikrogramu uzpildytas Svirkstas, leisti i raumenis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
peginterferonum beta-1a

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 0,5 ml uzpildytame $virkste yra 125 mikrogramai peginterferono beta-1a.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20, injekcinis
vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstai
6 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuoteés lapelj.

Leisti ] raumenis

Vienkartiniam vartojimui.

Jei Plegridy vartojate pirmg kartg, doze gali tekti didinti palaipsniui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Jei laikyti Saldytuve néra galimybés, SvirkStus galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) iki
30 dieny.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/934/007
EU/1/14/934/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Plegridy 125

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

125 mikrogramu uzpildytas Svirkstas dvigubu dangteliu, injekcijai i raumenis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
peginterferonum beta-1a

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Biogen Netherlands B.V.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Leisti j raumenis

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Laikyti Saldytuve.

Negalima uZsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

125 mikrogramuy uZpildyto Svirksto etiketé, injekcijai j raumenis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Plegridy 125 mikrogramai injekcija
peginterferonum beta-1a

1.m.
‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS<, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uZpildytame §virkste

Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uZpildytame §virkste

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
peginterferonas beta-1a (peginterferonum beta-1a)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Plegridy ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina pries vartojant Plegridy

Kaip vartoti Plegridy

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Plegridy

Pakuotés turinys ir kita informacija

Injekcijos Plegridy uzpildytu Svirkstu instrukcijos

N ER RN

1. Kas yra Plegridy ir kam jis vartojamas

Kas yra Plegridy

Plegridy veiklioji medZziaga yra peginterferonas beta-1a. Peginterferonas beta-1a yra modifikuota ilgo
poveikio interferono forma. Interferonai yra nattiralios organizmo gaminamos medziagos, skirtos
apsisaugoti nuo infekcijy ir ligy.

Kam Plegridy vartojamas

Sis vaistas skirtas 18 mety amZiaus ar vyresniy suaugusiyjy recidyvuojanéiai remituojanéiai
iSsétinei sklerozei (IS) gydyti.

IS yra 1étiné liga, veikianti centring nervy sistemg (CNS), jskaitant galvos ir nugaros smegenis. Ja
sergant, organizmo imuniné sistema (jo nattrali apsauga) pazeidzia apsauginj sluoksnj (mieling),
dengiantj galvos ir nugaros smegeny nervus. Taip sutrikdomas rySys tarp smegeny ir kity kiino daliy,
todél atsiranda IS simptomy. Recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems pacientams biina
laikotarpiy, kai liga biina neaktyvi (remisija) tarp simptomy sustipréjimy (paiméjimy).

Kiekvieno asmens IS simptomai skiriasi. Tai gali bati:

- pusiausvyros praradimas arba svaigulys, vaik§¢iojimo sutrikimai, sgstingis ir raumeny spazmai,
nuovargis, veido, ranky ar kojy nutirpimas;

- tminis arba létinis skausmas, Slapimo puslés ir vir§kinimo sutrikimai, lytinio gyvenimo
problemos ir regos sutrikimai;

- sunkumas mastyti ir susikaupti, depresija.

Kaip Plegridy veikia

Manoma, kad Plegridy veikia neleisdamas organizmo imuninei sistemai paZeisti galvos ir
nugaros smegeny. Tai gali sumazinti paiméjimy skaiciy ir sulétinti IS sukeliamo nejgalumo
vystymasi. Gydymas Plegridy padeda iSvengti ligos eigos pablogéjimo, taciau IS jis nepagydo.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Plegridy

Plegridy vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija peginterferonui beta-1a, interferonui beta-1a arba bet kuriai pagalbinei §io
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Alerginés reakcijos simptomai pateikti 4 skyriuje.

- jei sergate sunkia depresija arba kyla minciy apie savizudybg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, jei Jums yra pasitaike:
- depresija arba nuotaikg veikianciy sutrikimuy;
- minciy apie saviZudybe,
- Jasy gydytojas vis tiek gali skirti Plegridy, bet svarbu jam pasakyti, jei anks¢iau esate
sirge depresija ar tur¢jote kity nuotaika veikianciy sutrikimy.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami leistis Plegridy, jei buvo

atsiradusi bet kuri i§ toliau iSvardytu buikliy. Vartojant Plegridy, jos gali pasunkéti:

- Sunkiis kepeny ar inksty funkcijos sutrikimai.

- Injekcijos vietos sudirginimas, dél kurio gali biiti suzalota oda ir audiniai (injekcijos vietos
nekrozé). Kai busite pasiruose Svirksti, atidziai laikykités instrukcijy, pateikty 7 skyriuje Injekcijos
Plegridy uzpildytu svirkstu instrukcijos, $io lapelio gale. Taip sumazinsite injekcijos vietos
reakcijy pavojy.

- Epilepsija ar kitokio pobtdzio traukuliai, kuriy nekontroliuoja vaistai.

- Sirdies sutrikimai, dél kuriy gali pasireiksti simptomy, pavyzdziui, kriitinés skausmas (angina),
ypac po fizinés veiklos; ¢iurny tinimas, oro trukumas (stazinis Sirdies nepakankamumas) arba
nereguliarus Sirdies ritmas (aritmija).

- Skydliaukés sutrikimai.

- SumaZzéjes baltyju kraujo lasteliy arba trombocity skaicius, dél kurio gali padidéti infekcijos
ar kraujavimo pavojus.

Kiti dalykai, i kuriuos reikia atsizvelgti vartojant Plegridy

- Jums reikés atlikti kraujo tyrimus siekiant nustatyti Jisy kraujo lasteliy skaiciy, kraujo
biochemine sudét] ir kepeny fermenty aktyvuma. Sie tyrimai bus atliekami prie§ pradedant
vartoti Plegridy, reguliariai pradéjus gydyti Plegridy ir reguliariai gydant Plegridy, net jei
nepasireiskia specifiniy simptomy. Sie tyrimai bus atliekami kartu su tyrimais, jprastai
vykdomais siekiant stebéti Jusy IS.

- Skydliaukés funkcija bus tikrinama reguliariai arba gydytojui manant, kad tai bitina.

- Gydymo metu smulkiosiose kraujagyslése gali atsirasti kraujo kreuliy. Sie kraujo kreuliai
gali paveikti Jusy inkstus. Tai gali jvykti praéjus nuo keliy savaiciy iki keleriy mety po
gydymo Plegridy pradzios. Jusy gydytojas gali noréti pamatuoti Jusy kraujospiidj, patikrinti
krauja (trombocity skaiciy) ir Jusy inksty funkcija.

Jei netycia jsiduriate ar jduriate kitam zmogui Plegridy adata, tg vietg reikia nedelsiant plauti muilu ir
vandeniu bei kaip imanoma anksc¢iau Kkreiptis i gydytoja arba slaugytoja.

Vaikams ir paaugliams
Plegridy neskirtas vartoti jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams. Plegridy
saugumas ir veiksmingumas §io amziaus grupéje nezinomi.

Kiti vaistai ir Plegridy
Plegridy reikia atsargiai vartoti kartu su vaistais, kiine skaidomais grupés baltymy, vadinamy
citochromu P450 (pvz., su tam tikrais epilepsijai ar depresijai gydyti vartojamais vaistais).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, ypac vaisty epilepsijai arba depresijai gydyti, arba del

to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Taip pat pasakykite ir apie nereceptinius
vaistus.
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Kartais Jums reikés priminti kitiems sveikatos priezitiros specialistams, jog esate gydomas Plegridy.
Pavyzdziui, jei Jums skiria kity vaisty arba jeigu atlieckamas kraujo tyrimas. Plegridy gali sgveikauti su
kitais vaistais arba paveikti tyrimo rezultatus.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kenksmingo poveikio Zindomam naujagimiui / kidikiui nesitikima. Plegridy gali biiti vartojamas
zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Plegridy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Plegridy sudétyje yra natrio
Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Plegridy

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkites j
gydytojg arba vaistininka.

Iprastiné dozé
Viena Plegridy injekcija (125 mikrogramai) kas 14 dieny (kas dvi savaites). Kaskart §virk§dami,
stenkités vartoti Plegridy tuo paciu paros metu ta pacig dieng.

Gydymo Plegridy pradzia

Jei Jums pradedamas gydymas Plegridy, gydytojas gali patarti doze didinti palaipsniui, kad pries
vartodami visg dozg, galétuméte prisitaikyti prie Plegridy poveikio. Jums bus pateikiama pradiné
pakuoté su pirmosiomis 2 injekcijomis: vienu oranziniu §virkstu su 63 mikrogramais Plegridy (0-ei
dienai) ir vienu mélynu $virkStu su 94 mikrogramais Plegridy (14-tai dienai).

Po to Jums bus pateikiama palaikomojo gydymo pakuoté su pilkais Svirkstais, kuriuose yra
125 mikrogramai Plegridy (28-ai dienai ir tada kas dvi savaites).

Prie$ pradédami vartoti Plegridy, perskaitykite instrukcijas, pateiktas 7 skyriuje Injekcijos Plegridy
uzpildytu svirkstu instrukcijos, $io lapelio gale.
Sekite injekcijy datas naudodami ant pradinés pakuotés vidinio dangtelio pateikta jrasy lentele.

Injekcija sau pafiam
Plegridy turi buti leidZziamas po oda (poodiné injekcija). Keiskite injekcijos vietas. Neleiskite kelis
kartus i$ eilés j ta pacia injekcijos vieta.

Galite be gydytojy pagalbos sau susileisti Plegridy, jei buvote iSmokyti tai daryti.

- Prie§ pradédami, perskaitykite ir laikykités patarimy, pateikty 7 skyriuje Injekcijos Plegridy
uzpildytu svirkstu instrukcijos.

- Jei nepavyksta naudotis Svirkstu, paprasykite pagalbos gydytojo ar slaugytojo.

Kiek laiko vartoti Plegridy
Gydytojas Jums pasakys, kiek laiko turite vartoti Plegridy. Svarbu Plegridy vartoti reguliariai.
Nekeiskite vartojimo rezimo, kol nurodys gydytojas.

Ka daryti susiSvirkstus per didele Plegridy doze?

Plegridy turite Svirkstis tik kartg per 2 savaites.

- Jei per 7 dienas susiSvirkstéte daugiau nei vieng Plegridy doze, nedelsdami kreipkités i
gydytoja arba slaugytoja.
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Pamirsus susiSvirksti Plegridy
Plegridy turite Svirkstis kartg per 2 savaites. Reguliariai SvirksCiant, galima uZztikrinti tolygy gydyma.

Jei pamirSote suleisti jprastg dienos dozg, susvirkskite jg kaip galima greiciau ir teskite jprastai. Taciau
per 7 dienas neSvirkskite daugiau nei vienos dozés. Negalima §virksti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista injekcija.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis
- Kepeny funkcijos sutrikimai
(daznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)
Jeigu pasireiskia bet kurie i$ $iy simptomy:
- pagelsta oda ar akiy baltymai (gelta);
- niezti visg kiing;
- blogai jauciatés (pykina ir vemiate);
- odoje lengvai atsiranda kraujosruvy,
- nedelsdami susisiekite su gydytoju, nes tai gali rodyti kepeny sutrikimus.

- Depresija
(daznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)
Jeigu:
- jauciate nejprasta litidesj, nerima, bevertiSkuma arba
- galvojate apie savizudybe,

- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Sunki alerginé reakcija
(nedaznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 zmoniy)
Jeigu pasireiskia Sios reakcijos:
- kvépavimo sutrikimai;
- veido tinimas (lipy, liezuvio ar gerklés);
- odos bérimas ar paraudimas,
- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Traukuliai
(nedaznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 zmoniy)
Jei Jus iStinka traukuliy priepuolis,

- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Injekcijos vietos paZzeidimas

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Jeigu pasireiskia bet kurie i$ Siy simptomy;:

- bet koks odos pazeidimas kartu su patinimu, uzdegimu arba skysc¢io skyrimusi aplink injekcijos
vieta,
- susisiekite ir pasitarkite su gydytoju.
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- Inksty funkcijos sutrikimai, jskaitant inksty randy susidaryma, dél kurio gali sutrikti
inksty funkcija

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Jei pasireiskia bet kurie ar visi Sie simptomai:

- putotas Slapimas;

- nuovargis;

- patinimas, ypac kulksniy ir akiy voky, ir svorio padidéjimas,
- susisiekite su gydytoju, nes tai gali biiti inksty funkcijos sutrikimy poZymiai.

- Kraujo pakitimai

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Gali pasireiksti Sie simptomai: kraujo kresuliai smulkiosiose kraujagyslése, galintys paveikti Jiisy
inkstus (tromboziné trombocitopeniné purpura ar hemolizinis ureminis sindromas). Simptomai gali
pasireiksti mélynémis, kraujavimu, kars¢iavimu, ypa¢ dideliu silpnumu, galvos skausmu, svaigimu
arba galvos sukimusi. Gydytojas gali aptikti Jusy kraujo tyrimo ir inksty funkcijos pokyc¢iy.

Jei pasireiskia bet kurie ar visi Sie simptomai:

- padaznéjusios mélynés ar kraujavimas;

- itin didelis silpnumas;

- galvos skausmas, svaigimas ar galvos sukimasis.
- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)

- Gripg primenantys simptomai. Sie simptomai néra gripas, Zr. toliau. Jais kity asmeny
neuzkrésite.

- Galvos skausmas

- Raumeny skausmas (mialgija)

- Sanariy, ranky, kojy ar kaklo skausmas (artralgija)

- Saltkrétis

- Karsciavimas

- Silpnumas ir nuovargis (astenija)

- Paraudimas, niezéjimas ar skausmas aplink injekcijos vieta
- Jei Jus vargina bet kuris i§ minéty reiSkiniy, susisiekite su gydytoju.

Gripa primenantys simptomai

Gripa primenantys simptomai daznesni pradedant vartoti Plegridy. Tesiant injekcijas, jie palaipsniui
silpnéja. Toliau pateikti paprasti budai, kaip palengvinti $iuos gripa primenanc¢ius simptomus, jei jy
atsiranda.

Trys paprasti budai gripg primenantiems simptomams palengvinti:

1. Apgalvokite tinkamiausia laika Plegridy susisvirksti. Kiekvienam pacientui gripg primenanciy
simptomy pasireiSkimo pradzia ir pabaiga yra skirtingos. Gripg primenantys simptomai
vidutiniskai prasideda pra¢jus mazdaug 10 valandy po injekcijos ir trunka nuo 12 iki
24 valandy.

2. Pusvalandj pries Plegridy injekcijg iSgerkite paracetamolio arba ibuprofeno ir toliau gerkite
paracetamolio arba ibuprofeno, kol bus gripg primenanc¢iy simptomy. Kiek jy vartoti ir kaip
ilgai jy vartoti, aptarkite su gydytoju arba vaistininku.

3. Jei karsc¢iuojate, gerkite daug vandens, kad nepritrikty skysciy.

DazZnas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)

- Bloga savijauta (pykinimas arba vémimas)
- Plauky slinkimas (alopecija)

- Nieztinti oda (niezéjimas)

- Kiino temperattiros padidéjimas
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- Pokyc¢iai aplink injekcijos vieta, pavyzdziui, patinimas, uzdegimas, kraujosruva, kaitimas,
bérimas ar spalvos pasikeitimas

- Kraujo pokyciai, dél kuriy galite jausti nuovargj ar prasciau kovoti su infekcijomis

- Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje (nustatoma kraujo tyrimais)
- Jei Jus vargina bet kuris i§ minéty reiskiniy, susisiekite su gydytoju.

NedaZnas Salutinis poveikis
(gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 Zmoniy)
- Dilgéliné
- Kraujo pokyciai, dél kuriy gali atsirasti nepaaiSkinamy mélyniy ar kraujuoti
- Jei Jus vargina bet kuris i§ minéty reiSkiniy, susisiekite su gydytoju.

DazZnis neZinomas

(daznis negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- Plautiné arteriné hipertenzija: liga, dél kurios smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés, todél
padidéja kraujospiidis kraujagyslése, kuriomis kraujas teka i$ Sirdies j plau¢ius. Pacientams
plautin¢ arteriné hipertenzija iSsivystydavo jvairiais gydymo laikotarpio momentais, jskaitant
praéjus keliems metams nuo gydymo interferono beta preparatais pradzios.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

Siekiant pagerinti $io vaisto atsekamuma, Jisy gydytojas arba vaistininkas turéty uzrasyti Jums
paskirto vaisto pavadinimg ir serijos numerj Jisy medicininiuose dokumentuose. Jis taip pat
galétumeéte pasizyméti Sig informacija, jei jos prireikty ateityje.

5. Kaip laikyti Plegridy
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. Atidarykite pakuote, tik
kai reikia naujo Svirksto.

- Laikyti Saldytuve, 2 °C — 8 °C.
- Negalima uzSaldyti. ISmeskite netyCia uzsaldyta Plegridy.

- Plegridy galima laikyti ne Saldytuve kambario temperattroje (iki 25 °C) iki 30 dieny, bet batina
laikyti tamsioje vietoje.
- Jei reikia, pakuotes galima iSimti i§ Saldytuvo ir vél | jj jdéti.
Isitikinkite, kad $virksty nelaikote i§¢me i$ Saldytuvo i§ viso ilgiau nei 30 dieny.
ISmeskite visus $virkstus, laikytus ne Saldytuve ilgiau nei 30 dieny.
Jei nesate tikri, kiek laiko $virksta laikéte ne Saldytuve, Svirkstg iSmeskite.

- Nevartokite $io vaisto, jei pastebéjote, kad:
- Svirkstas suliizes;
- tirpalas spalvotas, drumstas ar jame yra pliiduriuojanciy daleliy.

- Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Plegridy sudétis
Veiklioji medziaga yra peginterferonas beta-1a.

Kiekviename 63 mikrogramy uzpildytame $virkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 63 mikrogramai
peginterferono beta-1a.

Kiekviename 94 mikrogramy uzpildytame Svirkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 94 mikrogramai
peginterferono beta-1a.

Kiekviename 125 mikrogramy uZzpildytame Svirkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 125 mikrogramai
peginterferono beta-1a.

Pagalbinés medziagos yra natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis, arginino hidrochloridas,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy ,,Plegridy sudétyje yra natrio®).

Plegridy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Plegridy yra skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas stikliniame uzpildytame Svirkste su pritvirtinta
adata.

Pakuociy dydziai:

- Plegridy pradzios pakuoté, kurioje yra vienas oranzinis uzpildytas Svirkstas su 63 mikrogramais ir
vienas mélynas uzpildytas Svirkstas su 94 mikrogramais.

- 125 mikrogramy pilki $virkstai pateikiami pakuotéje, kurioje yra arba du, arba Sesi uzpildyti
Svirkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢é 1

DK-3400 Hillered

Danija

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
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Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

& +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
B +45774157 57

Deutschland
Biogen GmbH
& +49(0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
@ +372 618 9551

El\Gda
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

Kvnpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

& +357227657 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
& +371 68 688 158

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
& +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
@ +3120 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
& +47 234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
@ +4314844613

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
& +48 22 351 51 00

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.
& +38615110290

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 8594 113 60

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas <{MMMM m.-{ménesio} mén.}.>.



Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.

7.

Kaip Svirksti Plegridy

Prie$ pradédami vartoti Plegridy ir kiekvieng kartg pakartotinai jsigije vaistg pagal recepta,

Injekeijos Plegridy uzpildytu Svirk$tu instrukcijos

perskaitykite vartojimo instrukcijas. Jose gali biiti naujos informacijos. Si informacija nepakeicia

pokalbio su gydytoju ar slaugytoju apie Juisy sveikatos biiklg ar gydyma.

Pastaba:
Pries pirma karta naudojant Plegridy uzpildyta Svirksta, gydytojas ar slaugytojas turi Jums
ar Jusy globégjui parodyti, kaip paruosti ir naudoti Plegridy uzpildyta Svirksta.

A
A

Plegridy uzpildytas Svirkstas skirtas vaistui leisti tik po oda.

Kiekvieng Plegridy uzpildyta Svirksta galima naudoti tik vieng karta.
Plegridy uzpildyto Svirksto neduokite kitiems, kad neuzkréstuméte jy arba neuzsikréstumeéte

nuo ju.

Nenaudokite daugiau nei vieno uzpildyto Svirksto kas 14 dieny (kas 2 savaites).
Nenaudokite Svirksto, jei jis buvo numestas arba yra akivaizdziai pazeistas.

Dozavimo grafikas
Pradinéje pakuotéje yra pirmosioms dviem injekcijoms skirti Svirkstai, kad galetuméte palaipsniui
pritaikyti doze. I§ pakuotés i§imkite tinkamg $virksta.

Kada Kuri dozé Kuri pakuoté

0-in¢ diena Pirmoji injekcija:

(63 mikrogramai) 63 mikrogramai, pasirinkite e TR, T —
oranzinj Svirksta

14-0ji diena Antroji injekceija: ERADINEPAKTOTE

(94 mikrogramai) 94 mikrograr.r.lai, pasirinkite e T, T —
mélynajj Svirkstg

28-0ji diena ir véliau Visos dozés injekcija:

kas dvi savaites 125 mikrogramai, pasirinkite 1Z8MIKROGRAMY

. . . e v e v PAKUOTE
(125 mikrogramai) pilkaji Svirksta “,' "
A

Priemonés, kuriy reikés Plegridy injekcijai atlikti
Plegridy uzpildytas svirkstas (zr. A pav.)
Prie§ naudojant — Plegridy uZpildyto Svirksto dalys (A pav.)

ADATOS
DANGTELIS

i |

.A pav.

VAISTAS SVIRKSTO
KORPUSAS

—
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Per 14 dieny (kas 2 savaites) nenaudokite daugiau nei vieno uzpildyto svirksto.

STUMOKLIS
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Papildomos priemonés, kuriy néra pakuotéje (Zr. B pav.):
» alkoholiu suvilgyta servetélé;
* marlinis tamponas;
* lipnus pleistras.

Kaip iSmesti naudotus $virkstus, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Alkoholiu Marlinis

suvilgyta servetélé tamponas Lipnus pleistras

B pav.

PasiruoSimas Svirksti
1 veiksmas: iSimkite uzpildyta Svirksta is Saldytuvo

o ISimkite vieng Plegridy pakuote i§ Saldytuvo ir i§ pakuotés iSimkite tinkama uzpildyta Svirksta.
o Iséme vieng uzpildyta Svirksta, pakuote uzdenkite ir padékite j Saldytuva.
o Leiskite Plegridy uzpildytam $virkStui susilti iki kambario temperatiiros maZziausiai

30 minucdiy.
A Plegridy uzpildyto Svirksto nesildykite iSoriniais Silumos Saltiniais, pavyzdziui, kar§tu
vandeniu.

2 veiksmas: surinkite priemones ir nusiplaukite rankas

o Pasirinkite darbui gerai apSviesta, Svary, ploksc¢ia pavirSiy, pavyzdziui, stalg. Sudekite visas
priemones, kuriy prireiks, kad galétuméte susisvirksti vaistus ar kazkas kitas galéty Jums juos
susvirksti.

o Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

3 veiksmas: patikrinkite Plegridy uzpildyta Svirksta

Tinkamumo

e Patikrinkite tinkamumo laika, nurodyta ant Iaikas
Plegridy uzpildyto Svirksto (zr. C pav.).
A Nenaudokite Plegridy uzpildyto
Svirksto pasibaigus tinkamumo laikui.

C pav.
e Patikrinkite, ar Plegridy vaistas skaidrus ir / P

bespalvis (zr. D pav.). L ] S =

A Nenaudokite Plegridy uzpildyto
svirksto, jei skystis spalvotas, drumstas
ar jame matoma pliiduriuojanciy
daleliy.

o Plegridy vaiste gali biiti matomi oro L
burbulai. Tai normalu, jy paSalinti :
pries Svirksciant nereikia.

Lot OET=—1
EXP vy |

Vaistas
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Svirkstimas

4 veiksmas: pasirinkite ir nuvalyKkite injekcijos vieta

e Plegridy uzpildytas Svirkstas skirtas leisti po
oda.

o Plegridy uzpildytu $virkstu reikia Svirksti
pilva, Slaunj arba uzpakaling zasto dalj (zr.
E pav.).
A Nesvirkskite tiesiai ] bamba.

A Nesvirkskite j kiino vieta, kurios oda
nors kiek sudirgusi, jautri, paraudusi,

i | ‘ i Slaunis
nubrozdinta, tatuiruota, uzkrésta ar

surandéjusi. Pilvas
e Pasirinkite injekcijos vietg ir nuvalykite oda
alkoholiu suvilgyta servetéle.

e  Pries §virkSdami, leiskite injekcijos vietai Uzpakaliné
18dziati. Zasto dalis

A Prie$ Svirk§dami, Sios vietos nelieskite ar
nepiskite.

5 veiksmas: tvirtai nuimkite adatos dangtelj

e Viena ranka laikykite Svirkstg uz
stiklinio cilindro. Kita ranka tvirtai
suimkite adatos dangtelj ir traukite ji
tiesiai nuo adatos (zr. F pav.).

A Nuimdami adatos dangtelj, buikite
atsargis, kad nejsidurtumeéte adata.
A Nelieskite adatos.

A Deémesio: Plegridy uzpildyto ‘

$virksto nebeuzdenkite. Galite
jsidurti.

F pav.

59




6 veiksmas: nestipriai suZnybkite injekcijos viet

e Nyksc¢iu ir rodomuoju pirStu nestipriai
suznybkite odg aplink nuvalytg injekcijos
vieta, kad susidaryty mazas iSkilimas (Zr.
G pav.).

G pav.

7 veiksmas: susSvirkskite vaistg

e Kampas tarp Plegridy uzpildyto Svirksto ir
injekcijos vietos turi biiti 90°. Greitai jdurkite
adatg tiesiai j odos rauksle, kad visa adata
atsidurty po oda (zr. H pav.).

e |dire adata, odg paleiskite.

A Nestumkite stimoklio atgal.

H pav.

e [ ¢étai stumkite stimokl;j iki galo, kol Svirkstas
bus tuscias (zr. [ pav.).
A NeiStraukite Plegridy uzpildyto Svirksto
i§ injekcijos vietos, kol nenustumsite
stamoklio iki galo.

| pav.
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e  Palikite adatg jdurtg 5 sekundes (Zr. J pav.).

8 veiksmas: iStraukite uzpildyta Svirksta iS injekcijos vietos

o Tiesiai iStraukite adatg (zr. K pav.).
A Démesio: Plegridy uzpildyto svirksto
nebeuzdenkite. Galite jsidurti adata.
A Plegridy uzpildyto svirksto nebenaudokite.

J pav.
K pav

Po injekcijos
9 veiksmas: naudoto Plegridy uZzpildyto Svirksto iSmetimas
o Klauskite gydytojo, vaistininko ar slaugytojo, kaip tinkamai iSmesti naudotg $virksta.

10 veiksmas: injekcijos vietos prieZiiira
o Jei reikia, uzdenkite injekcijos vietag marliniu tamponu arba lipniu pleistru.

11 veiksmas: patikrinkite injekcijos vietg
o Po 2 valandy patikrinkite, ar injekcijos vieta neparaudo, nepatino ir ar néra jautri.
. Jei kilo odos reakcija ir ji nepraeina per kelias dienas, kreipkités j gydytojg ar slaugytoja.

UZsirasykite datg ir vieta

. Uzsirasykite kiekvienos injekcijos datg ir vieta.

° Atlikdami pirmasias injekcijas, galite naudoti jrasy lentele, iSspausdintg ant pradinés pakuotés
vidinio dangtelio.

Bendrieji jspéjimai

A Plegridy uzpildyto Svirksto nenaudokite pakartotinai.

A Plegridy uzpildyto $virksto neduokite kitiems.

o Plegridy uzpildytg Svirksta ir visus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Laikymo salygos

o Rekomenduojama laikyti Saldytuve, kontroliuojamoje 2 °C — 8 °C temperatiiroje, uzdaroje
gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

o Jei reikia, Plegridy galima laikyti uzdaroje gamintojo déZutéje, ne Saldytuve, ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperattiroje iki 30 dieny.

o Jei reikia, Plegridy galima iSimti i§ Saldytuvo ir vél i jj jdéti. Visas laikas laikant ne

Saldytuve, ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, neturi virSyti 30 dieny.
A Negalima uzSaldyti arba laikyti auks$toje temperatiiroje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Plegridy 63 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame §virkStiklyje

Plegridy 94 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
peginterferonas beta-1a (peginterferonum beta-1a)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Plegridy ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina pries vartojant Plegridy

Kaip vartoti Plegridy

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Plegridy

Pakuotés turinys ir kita informacija

Injekcijos Plegridy uzpildytu Svirkstikliu instrukcijos

N E RN

1. Kas yra Plegridy ir kam jis vartojamas

Kas yra Plegridy

Plegridy veiklioji medZziaga yra peginterferonas beta-1a. Peginterferonas beta-1a yra modifikuota ilgo
poveikio interferono forma. Interferonai yra nattiralios organizmo gaminamos medziagos, skirtos
apsisaugoti nuo infekcijy ir ligy.

Kam Plegridy vartojamas

Sis vaistas skirtas 18 mety amZiaus ar vyresniy suaugusiyjy recidyvuojanéiai remituojanéiai
iSsétinei sklerozei (IS) gydyti.

IS yra 1étiné liga, veikianti centring nervy sistemg (CNS), jskaitant galvos ir nugaros smegenis. Ja
sergant, organizmo imuniné sistema (jo nattrali apsauga) pazeidzia apsauginj sluoksnj (mieling),
dengiantj galvos ir nugaros smegeny nervus. Taip sutrikdomas rySys tarp smegeny ir kity kiino daliy,
todél atsiranda IS simptomy. Recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems pacientams biina
laikotarpiy, kai liga biina neaktyvi (remisija) tarp simptomy sustipréjimy (paiméjimy).

Kiekvieno asmens IS simptomai skiriasi. Tai gali bati:

- pusiausvyros praradimas arba svaigulys, vaik§¢iojimo sutrikimai, sgstingis ir raumeny spazmai,
nuovargis, veido, ranky ar kojy nutirpimas;

- tminis arba létinis skausmas, Slapimo puslés ir vir§kinimo sutrikimai, lytinio gyvenimo
problemos ir regos sutrikimai;

- sunkumas mastyti ir susikaupti, depresija.

Kaip Plegridy veikia

Manoma, kad Plegridy veikia neleisdamas organizmo imuninei sistemai paZeisti galvos ir
nugaros smegeny. Tai gali sumazinti paiméjimy skaiciy ir sulétinti IS sukeliamo nejgalumo
vystymasi. Gydymas Plegridy padeda iSvengti ligos eigos pablogéjimo, taciau IS jis nepagydo.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Plegridy

Plegridy vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija peginterferonui beta-1a, interferonui beta-1a arba bet kuriai pagalbinei §io
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Alerginés reakcijos simptomai pateikti 4 skyriuje.

- jei sergate sunkia depresija arba kyla minciy apie savizudybg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, jei Jums yra pasitaike:
- depresija arba nuotaikg veikianciy sutrikimy;
- minciy apie saviZudybe,
- Jasy gydytojas vis tiek gali skirti Plegridy, bet svarbu jam pasakyti, jei anks¢iau esate
sirge depresija ar turé¢jote kity nuotaika veikianciy sutrikimy.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami leistis Plegridy, jei buvo

atsiradusi bet kuri i§ toliau iSvardytu buikliy. Vartojant Plegridy, jos gali pasunkéti:

- Sunkiis kepenu ar inksty funkcijos sutrikimai.

- Injekcijos vietos sudirginimas, dél kurio gali biiti suzalota oda ir audiniai (injekcijos vietos
nekrozé). Kai busite pasiruose Svirksti, atidziai laikykités instrukcijy, pateikty 7 skyriuje
Injekcijos Plegridy uzpildytu svirkstikliu instrukcijos, Sio lapelio gale. Taip sumazinsite
injekcijos vietos reakcijy pavojy.

- Epilepsija ar kitokio pobiidzio traukuliai, kuriy nekontroliuoja vaistai.

- Sirdies sutrikimai, dél kuriy gali pasireikiti simptomy, pavyzdziui, kriitinés skausmas
(angina), ypac po fizinés veiklos; ¢iurny tinimas, oro trikumas (stazinis Sirdies
nepakankamumas) arba nereguliarus Sirdies ritmas (aritmija).

- Skydliaukés sutrikimai.

- SumaZzéjes baltyju kraujo lasteliy arba trombocity skaicius, dél kurio gali padidéti
infekcijos ar kraujavimo pavojus.

Kiti dalykai, i kuriuos reikia atsizvelgti vartojant Plegridy

- Jums reikés atlikti kraujo tyrimus siekiant nustatyti Jisy kraujo lasteliy skaiciy, kraujo
biochemine sudét] ir kepeny fermenty aktyvuma. Sie tyrimai bus atliekami prie§ pradedant
vartoti Plegridy, reguliariai pradéjus gydyti Plegridy ir reguliariai gydant Plegridy, net jei
nepasireiskia specifiniy simptomy. Sie tyrimai bus atliekami kartu su tyrimais, jprastai
vykdomais siekiant stebéti Jusy IS.

- Skydliaukeés funkcija bus tikrinama reguliariai arba gydytojui manant, kad tai biitina dél kity
priezasciy.

- Gydymo metu smulkiosiose kraujagyslése gali atsirasti kraujo kresuliy. Sie kraujo kresuliai gali
paveikti Jusy inkstus. Tai gali jvykti pra¢jus nuo keliy savaiciy iki keleriy mety po gydymo
Plegridy pradzios. Jiisy gydytojas gali noréti pamatuoti Jiisy kraujospiidi, patikrinti krauja
(trombocity skai¢iy) ir Jusy inksty funkcija.

Jei netycia jsiduriate ar jduriate kitam zmogui Plegridy adata, tg vietg reikia nedelsiant plauti muilu ir
vandeniu bei kaip imanoma anks¢iau kreiptis j gydytoja arba slaugytoja.

Vaikams ir paaugliams
Plegridy neskirtas vartoti jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams. Plegridy
saugumas ir veiksmingumas §io amziaus grupéje nezinomi.

Kiti vaistai ir Plegridy
Plegridy reikia atsargiai vartoti kartu su vaistais, kiine skaidomais grupés baltymy, vadinamy
citochromu P450 (pvz., su tam tikrais epilepsijai ar depresijai gydyti vartojamais vaistais).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, ypac vaisty epilepsijai arba depresijai gydyti, arba dél

to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Taip pat pasakykite ir apie nereceptinius
vaistus.
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Kartais Jums reikés priminti kitiems sveikatos priezitiros specialistams, jog esate gydomas Plegridy.
Pavyzdziui, jei Jums skiria kity vaisty arba jeigu atlieckamas kraujo tyrimas. Plegridy gali sgveikauti su
kitais vaistais arba paveikti tyrimo rezultatus.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kenksmingo poveikio Zindomam naujagimiui / kidikiui nesitikima. Plegridy gali biiti vartojamas
zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Plegridy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Plegridy sudétyje yra natrio
Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Plegridy

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkites j
gydytojg arba vaistininka.

Iprastiné dozé
Viena Plegridy injekcija (125 mikrogramai) kas 14 dieny (kas dvi savaites). Kaskart §virk§dami,
stenkités vartoti Plegridy tuo paciu paros metu ta pacig dieng.

Gydymo Plegridy pradZzia

Jei Jums pradedamas gydymas Plegridy, gydytojas gali patarti doz¢ didinti palaipsniui, kad prie$
vartodami visg dozg, galétuméte prisitaikyti prie Plegridy poveikio. Jums bus pateikiama pradiné
pakuoté su pirmosiomis 2 injekcijomis: vienu oranziniu §virkstikliu su 63 mikrogramais Plegridy (0-ei
dienai) ir vienu mélynu $virkstikliu su 94 mikrogramais Plegridy (14-tai dienai).

Po to Jums bus pateikiama palaikomojo gydymo pakuoté su pilkais Svirkstikliais, kuriuose yra
125 mikrogramai Plegridy (28-ai dienai ir tada kas dvi savaites).

Prie$ pradédami vartoti Plegridy, perskaitykite instrukcijas, pateiktas 7 skyriuje Injekcijos Plegridy
uzpildytu Svirkstikliu instrukcijos, $io lapelio gale.
Sekite injekcijy datas naudodami ant pradinés pakuotés vidinio dangtelio pateikta jrasy lentele.

Injekcija sau paciam

Plegridy turi buti leidZziamas po oda (poodiné injekcija). Keiskite injekcijos vietas. Neleiskite kelis

kartus i$ eilés j ta pacia injekcijos vieta.

Galite be gydytojy pagalbos sau susileisti Plegridy, jei buvote iSmokyti tai daryti.

- Prie§ pradédami, perskaitykite ir laikykités patarimy, pateikty 7 skyriuje Injekcijos Plegridy
uzpildytu svirkstikliu instrukcijos.

- Jei nepavyksta naudotis Svirkstikliu, paprasykite pagalbos gydytojo ar slaugytojo.

Kiek laiko vartoti Plegridy
Gydytojas Jums pasakys, kiek laiko turite vartoti Plegridy. Svarbu Plegridy vartoti reguliariai.
Nekeiskite vartojimo rezimo, kol nurodys gydytojas.

Ka daryti susiSvirkstus per didele Plegridy doze?

Plegridy turite Svirkstis tik kartg per 2 savaites.

- Jei per 7 dienas susisvirkstéte daugiau nei vieng Plegridy doze, nedelsdami kreipkiteés i
gydytojq arba slaugytoja.
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Pamirsus susiSvirksti Plegridy
Plegridy turite Svirkstis kartg per 2 savaites. Reguliariai Svirks¢iant, galima uztikrinti tolygy gydyma.

Jei pamirSote suleisti jprastg dienos doze, susvirkskite ja kaip galima greiciau ir teskite jprastai. Taciau
per 7 dienas neSvirkskite daugiau nei vienos dozés. Negalima $virksti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg injekcija.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis
- Kepenu funkcijos sutrikimai
(daznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)
Jeigu pasireiskia bet kurie i§ Siy simptomy:
- pagelsta oda ar akiy baltymai (gelta);
- niezti visg kiing;
- blogai jauCiatés (pykina ir vemiate);,
- odoje lengvai atsiranda kraujosruvy,
- nedelsdami susisiekite su gydytoju, nes tai gali rodyti kepeny sutrikimus.

- Depresija
(daznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)
Jeigu:
- jauciate nejprastg liidesj, nerima, bevertiskuma arba
- galvojate apie savizudybe,

- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Sunki alerginé reakcija
(nedaznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 Zmoniy)
Jeigu pasireiskia Sios reakcijos:
- kvépavimo sutrikimai;
- veido tinimas (lipy, liezuvio ar gerklés);
- odos bérimas ar paraudimas,
- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Traukuliai
(nedaznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 zmoniy)
Jei Jus istinka traukuliy priepuolis,

- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Injekcijos vietos paZeidimas

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Jeigu pasireiskia bet kurie i$ $iy simptomy:

- bet koks odos pazeidimas kartu su patinimu, uzdegimu arba skyscio skyrimusi aplink injekcijos
vieta,
- susisiekite ir pasitarkite su gydytoju.

- Inksty funkcijos sutrikimai, jskaitant inksty randy susidaryma, dél kurio gali sutrikti
inksty funkcija

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Jei pasireiskia bet kurie ar visi Sie simptomai:

- putotas Slapimas;
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- nuovargis;
- patinimas, ypac kulkSniy ir akiy voky, ir svorio padidéjimas,
- susisiekite su gydytoju, nes tai gali buti inksty funkcijos sutrikimy poZymiai.

- Kraujo pakitimai

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Gali pasireiksti Sie simptomai: kraujo kresuliai smulkiosiose kraujagyslése, galintys paveikti Jiisy
inkstus (tromboziné trombocitopeniné purpura ar hemolizinis ureminis sindromas). Simptomai gali
pasireiksti mélynémis, kraujavimu, kar§¢iavimu, ypac dideliu silpnumu, galvos skausmu, svaigimu
arba galvos sukimusi. Gydytojas gali aptikti Jusy kraujo tyrimo ir inksty funkcijos poky¢iy.

Jei pasireiskia bet kurie ar visi Sie simptomai:

- padaznéjusios melynés ar kraujavimas;

- itin didelis silpnumas;

- galvos skausmas, svaigimas ar galvos sukimasis.
- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti daugiau nei 1 is 10 zmoniy)

- Gripa primenantys simptomai. Sie simptomai néra gripas, Zr. toliau. Jais kity asmeny
neuzkrésite.

- Galvos skausmas

- Raumeny skausmas (mialgija)

- Sanariy, ranky, kojy ar kaklo skausmas (artralgija)

- Saltkrétis

- Karsc¢iavimas

- Silpnumas ir nuovargis (astenija)

- Paraudimas, niezéjimas ar skausmas aplink injekcijos vieta
- Jei Jus vargina bet Kkuris i§ minéty reiSkiniy, susisiekite su gydytoju.

Gripa primenantys simptomai

Gripa primenantys simptomai daznesni pradedant vartoti Plegridy. Tesiant injekcijas, jie palaipsniui
silpngja. Toliau pateikti paprasti biidai, kaip palengvinti Siuos gripg primenancius simptomus, jei jy
atsiranda.

Trys paprasti buidai gripa primenantiems simptomams palengvinti:

1. Apgalvokite tinkamiausig laika Plegridy susiSvirksti. Kiekvienam pacientui gripg primenanciy
simptomy pasireiskimo pradzia ir pabaiga yra skirtingos. Gripa primenantys simptomai
vidutiniSkai prasideda pra¢jus mazdaug 10 valandy po injekcijos ir trunka nuo 12 iki
24 valandy.

2. Pusvalandj pries Plegridy injekcija iSgerkite paracetamolio arba ibuprofeno ir toliau gerkite
paracetamolio arba ibuprofeno, kol bus gripa primenanciy simptomy. Kiek jy vartoti ir kaip
ilgai jy vartoti, aptarkite su gydytoju arba vaistininku.

3. Jei karsciuojate, gerkite daug vandens, kad nepritrikty skysciy.

Daznas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)

- Bloga savijauta (pykinimas arba vémimas)

- Plauky slinkimas (alopecija)

- Nieztinti oda (niezéjimas)

- Kiino temperattiros padidéjimas

- Poky¢iai aplink injekcijos vieta, pavyzdziui, patinimas, uzdegimas, kraujosruva, kaitimas,
bérimas ar spalvos pasikeitimas

- Kraujo pokyciai, dél kuriy galite jausti nuovargj ar pras¢iau kovoti su infekcijomis

- Padidé¢jes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje (nustatoma kraujo tyrimais)
- Jei Jus vargina bet kuris i§ minétu reiskiniy, susisiekite su gydytoju.
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NedaZnas $alutinis poveikis
(gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 Zmoniy)
- Dilgéline
- Kraujo pokyciai, dél kuriy gali atsirasti nepaaiskinamy mélyniy ar kraujuoti
- Jei Jus vargina bet kuris i§ minéty reiSkiniy, susisiekite su gydytoju.

Daznis neZinomas

(daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- Plautiné arteriné hipertenzija: liga, dél kurios smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés, todél
padidéja kraujospudis kraujagyslése, kuriomis kraujas teka is Sirdies j plaucius. Pacientams
plautiné arteriné hipertenzija i$sivystydavo jvairiais gydymo laikotarpio momentais, jskaitant
pra¢jus keliems metams nuo gydymo interferono beta preparatais pradzios.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

Siekiant pagerinti Sio vaisto atsekamuma, Jisy gydytojas arba vaistininkas turéty uzrasyti Jums
paskirto vaisto pavadinimg ir serijos numerj Jisy medicininiuose dokumentuose. Jis taip pat
galétuméte pasizyméti §ig informacija, jei jos prireikty ateityje.

5. Kaip laikyti Plegridy
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. Atidarykite pakuote, tik
kai reikia naujo Svirkstiklio.

- Laikyti Saldytuve, 2 °C — 8 °C.
- Negalima uz$aldyti. [ISmeskite netyCia uzsaldyta Plegridy.

- Plegridy galima laikyti ne Saldytuve kambario temperaturoje (iki 25 °C) iki 30 dieny, bet batina
laikyti tamsioje vietoje.
- Jei reikia, pakuotes galima iSimti i§ Saldytuvo ir vél | jj jdéti.
- Isitikinkite, kad $virkstikliy nelaikote i§éme i Saldytuvo i§ viso ilgiau nei 30 dieny.
- ISmeskite visus Svirkstiklius, laikytus ne Saldytuve ilgiau nei 30 dieny.
- Jei nesate tikri, kiek laiko $virkstiklj laikéte ne Saldytuve, Svirkstiklj iSmeskite.

- Nevartokite $io vaisto, jei pastebéjote, kad:
- Svirkstiklis suliizes;

- tirpalas spalvotas, drumstas ar jame yra pluduriuojanciy daleliy.

- Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Plegridy sudétis
Veiklioji medZziaga yra peginterferonas beta-1a.

Kiekviename 63 mikrogramy uzpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 63 mikrogramai
peginterferono beta-1a.

Kiekviename 94 mikrogramy uzpildytame $virkstiklyje (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 94 mikrogramai
peginterferono beta-1a.

Kiekviename 125 mikrogramy uZzpildytame Svirkstiklyje (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra

125 mikrogramai peginterferono beta-1a.

Pagalbinés medziagos yra natrio acetatas trihidratas, lediné acto rtigstis, arginino hidrochloridas,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriy ,,Plegridy sudétyje yra natrio®).

Plegridy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Plegridy yra skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas stikliniame uZpildytame $virkstiklyje su pritvirtinta
adata.

Pakuociy dydziai:

- Plegridy pradzios pakuoté, kurioje yra vienas oranzinis uzpildytas Svirkstiklis su 63 mikrogramais ir
vienas mélynas uzpildytas §virkstiklis su 94 mikrogramais.

- 125 mikrogramy pilki $virkstikliai pateikiami pakuotéje, kurioje yra arba du, arba Sesi uzpildyti
Svirkstikliai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillered

Danija

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB

& +3222191218 @ +3705259 6176
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 EBO®APMA Biogen Belgium NV/SA

& +3592962 12 00 @ +3222191218
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Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

& +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
B +45774157 57

Deutschland
Biogen GmbH
& +49(0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
@ +372 618 9551

El\Gda
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

Kvnpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

& +357227657 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
& +371 68 688 158

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
& +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
@ +3120 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
& +47 234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
@ +4314844613

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
& +48 22 351 51 00

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.
& +38615110290

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 8594 113 60

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas <{MMMM m.-{ménesio} mén.}.>.



Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

7. Injekcijos Plegridy uzpildytu Svirkstikliu instrukcijos
A Démesio! Nenuimkite dangtelio, kol nesate pasiruose Svirksti.

Kaip Svirksti Plegridy

Prie$ pradédami vartoti Plegridy ir kiekvieng kartg pakartotinai jsigije vaistg pagal recepta,
perskaitykite vartojimo instrukcijas. Jose gali biiti naujos informacijos. Si informacija nepakei¢ia
pokalbio su gydytoju ar slaugytoju apie Jusy sveikatos biiklg ar gydyma.

Pastaba:
o Pries pirma karta naudojant Svirkstiklj, gydytojas ar slaugytojas turi Jums ar Jisy globéjui
parodyti, kaip tinkamai paruosti ir naudoti Svirkstiklj.
o  Svirkstiklis skirtas vaistui leisti tik po oda.
e Kiekvieng Svirkstiklj galima naudoti tik vieng karta.
A Svirkstiklio neduokite kitiems, kad neuzkréstuméte ju arba neuzsikréstuméte nuo jy.
A Nenaudokite daugiau nei 1 Svirkstiklio kas 14 dieny (kas 2 savaites).
A Nenaudokite svirkstiklio, jei jis buvo numestas arba yra akivaizdZziai paZeistas.

Dozavimo grafikas
Pradinéje pakuotéje yra pirmosioms dviem injekcijoms skirti Svirkstikliai, kad galétuméte palaipsniui
pritaikyti doze. IS pakuotes iSimkite tinkamga Svirkstikl;.

Kada Kuri dozé Kuri pakuoté

0-in¢ diena Pirmoji injekcija: y ==

(63 mikrogramai) 63 mikrogramai, pasirinkite 6},”* — e/ >
oranzinj §virkstiklj PRADINE PAKUOTE

14-0ji diena Antroji injekcija: I — W

(94 mikrogramai) 94 mikrogramai, pasirinkite QA BT i/‘j
mélynajj Svirkstiklj

28-0ji diena ir véliau Visos dozés injekcija:

kas dvi savaites 125 mikrogramai, pasirinkite 125MIKROGRAMU

(125 mikrogramai) pilkajj $virkstiklj PAKUOTE

A Per 14 dieny (kas 2 savaites) nenaudokite daugiau nei vieno Svirkstiklio.

Priemonés, kuriy reikeés Svirksé¢iant Plegridy Svirkstikliu:
. 1 Plegridy svirkstiklis (zr. A pav.)

Pries injekcija — Plegridy Svirkstiklio dalys (A pav.)

Matomos Zalios juostelés Vaisto langelis Dang-
telis
|
r /—%
Injekeijos Korpusas Prie¥ injekcija
busenos langelis matoma vaisto bisena

A pav.
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A Démesio! Nenuimkite dangtelio, kol nesate pasiruose¢ Svirksti. Nuémus dangtelj, pakartotinai
uzdengti Svirkstiklio dangteliu negalima. Pakartotinai uzdengus dangteliu, Svirkstiklis gali
uzsiblokuoti.

Papildomos priemonés, kuriy néra pakuotéje (Zr. B pav.):

Alkoholiu Marlinis

suvilgvta servetélé tamponas Lipnus pleistras

B pav.

PasiruoSimas Svirksti

1 veiksmas: iSimkite Svirkstiklij i$ Saldytuvo.

a. Isimkite Plegridy pakuotg i§ Saldytuvo ir i§ pakuotés iSimkite tinkama Svirkstiklj (doze).
. Iséme vieng Svirkstiklj, pakuote uzdenkite ir padékite j Saldytuva.
c. Leiskite Svirkstikliui susilti iki kambario temperatiiros maZiausiai 30 minu¢iy.
A Svirkstiklio nesildykite iSoriniais §ilumos 3altiniais, pavyzdZiui, kar$tu vandeniu.

2 veiksmas: surinkite priemones ir nusiplaukite rankas.

a. Pasirinkite darbui gerai apSviestg, Svary, ploks¢ia pavirSiy, pavyzdziui, stalg. Sudékite visas
priemones, kuriy prireiks, kad galétuméte susiSvirksti vaistus ar kazkas kitas galéty Jums juos
susvirksti.

b. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
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3 veiksmas: patikrinkite Plegridy $virkstiklj (Zr. C pav.)

a. Patikrinkite injekcijos blisenos langelj. Turi

matytis Zalios juostelés. ’

b. Patikrinkite tinkamumo laika.
Injekcijos
c. Patikrinkite vaisto langelj ir jsitikinkite, kad busenos langelis |
Plegridy vaistas yra skaidrus ir bespalvis.
A Nenaudokite Svirkstiklio, jei:
e injekcijos busenos langelyje
nematyti Zaliy juosteliy.
e Pasibaigé jo tinkamumo laikas.
e Skystis spalvotas, drumstas ar
jame matoma pladuriuojanciy
daleliu.

£8
£x
28

Vaisto

Pastaba: vaisto langelyje gali biiti matomi oro angelis

burbulai. Tai normalu ir dozei jtakos neturés.

A Nenaudokite Svirkstiklio, jei jis buvo P

numestas arba yra akivaizdziai
paZeistas.

4 veiksmas: pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta

a. Pasirinkite injekcijos vieta Svirksti j §launj, !
pilva arba uzpakaling Zasto dalj (Zr. pazymétas |
vietas D pav.). |
e Jeigu kai kurias vietas Jums sunku |

pasiekti, paprasykite globéjo, kuris buvo = I
iSmokytas Jums padéti. I
A Nesvirkskite j kiino vieta, kurios oda |
sudirgusi, paraudusi, nubrozdinta, 'ﬂ' I
tatuiruota, uzkrésta ar surandéjusi. 1

A Nesvirkskite tiesiai j bamba. Dpav.
b. Nuvalykite odg alkoholiu suvilgyta servetéle.
A Pastaba: pries Svirk§dami, Sios vietos
nelieskite ar nepuskite.

c. Pries SvirkSdami, leiskite injekcijos vietai
18dzitti.

Svirks§timas

5 veiksmas: nuimkite Plegridy $virksStiklio dangtelj

a. Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj ir
pasidékite (Zr. E pav.). Dabar Jusy Svirkstiklis
paruostas naudoti.

A Jspéjimas: negalima liesti, valyti ar judinti
adatos dangtelio. Galite jsidurti adata arba
Svirkstiklis gali uzsiblokuoti.

A Démesio! Pakartotinai uzdengti Svirkstiklio
dangteliu negalima. Kitaip Svirkstiklis gali
uzsiblokuoti.
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6 veiksmas: Svirkskite

a. Laikykite $virkstiklj vir§ injekcijos vietos.
Isitikinkite, kad injekcijos busenos langelyje
matyti zalios varnelés (Zr. F pav.).

o Laikykite Svirkstiklj virs injekcijos vietos
90 ° kampu.

A Jspéjimas: nedékite Svirkstiklio vir$
injekcijos vietos, kol nesate pasirenge
Svirksti. Kitaip $virkstiklis gali netycia
uzsiblokuoti.

F pav.

b. Tvirtai prispauskite ir laikykite Svirkstiklj ant
injekcijos vietos. Pasigirs sprags¢jimas. Tai
rodo, kad Svirk§¢iama (Zr. G pav.).

G pav.

c. Toliau laikykite Svirkstiklj tvirtai prispausta
prie injekcijos vietos, kol nebesigirdés
spragséjimo (zr. H pav.).

A Nekelkite Svirkstiklio nuo injekcijos
vietos, kol $virkstiklis nenustos spragséti ir
injekcijos biisenos langelyje pamatysite
zZalias varneles.

A Jspéjimas: jeigu paméging Svirksti
negirdite spragséjimo arba injekcijos
biisenos langelyje nematote Zaliy
varneliy, galbit $virkstiklis uzsiblokavo ir
vaistas nebuvo Jums suleistas. Tokiu atveju
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba
vaistininka.

Spragsi

Spragséjimas
baigiasi

el

Laikykite

H pav.

7 veiksmas: nuimkite Plegridy $virkstiklji nuo injekcijos vietos

a. Kai svirkstiklis nustos spragséti, nuimkite jj
nuo injekcijos vietos. Adatos dangtelis i$ljs ir
visiskai uzdengs adatg bei uzsiblokuos (Zr.

I pav.).
e Jeigu injekcijos vietoje matote krauja,
nuvalykite jj marliniu tamponu ir
uzklijuokite lipny pleistra.

! pav.
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8 veiksmas: patikrinkite, ar Jums suleista visa Plegridy dozé (Zr. J pav.)

a. Patikrinkite injekcijos biisenos langelj.
Turite matyti zalias varneles.
b. Patikrinkite vaisto langelj. Turite matyti

geltong stimoklj. ’

Injekeijos
busenos langelis

Vaisto langelis
J pav.
Po injekcijos
Po naudojimo — Plegridy $virkstiklio dalys (Zr. K pav.):
Matoma ¥alia Vaisto langelis Adatos
varnelé dangtelis
y _  Em.- Adata
—— viduje
> 00000010
Injekcijos busenos Matomas geltonas stamoklis
langelis Korpusas

K pav.

Pastaba: nuémus Svirkstiklj nuo injekcijos vietos, adatos dangtelis uzsiblokuos, kad apsaugoty nuo
jsidlirimo adata. Pakartotinai uzZdengti Svirkstiklio dangteliu negalima.

9 veiksmas: iSmeskite naudota Plegridy Svirkstiklj
o Kaip iSmesti naudotg Svirkstiklj, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
A Pakartotinai uzdengti Svirkstiklio dangteliu negalima.

10 veiksmas: injekcijos vietos prieziiira
o Jei reikia, uzdenkite injekcijos vieta marliniu tamponu arba lipniu pleistru.

11 veiksmas: patikrinkite injekcijos vietg
o Po 2 valandy patikrinkite, ar injekcijos vieta neparaudo, nepatino ir ar néra jautri.
o Jei kilo odos reakcija ir ji nepraeina per kelias dienas, kreipkités j gydytojg ar slaugytoja.

UZsirasykite datg ir vieta

o Uzsirasykite kiekvienos injekcijos datg ir viets.

o Atlikdami injekcijas pradinés pakuotés Svirkstikliais, galite naudoti jrasy lentelg, iSspausdintg
ant pradinés pakuotés vidinio dangtelio.
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Bendrieji jspéjimai

A
A

Plegridy svirkstiklio nenaudokite pakartotinai.
Plegridy svirkstiklio neduokite kitiems.
Plegridy Svirkstiklj laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti Saldytuve, kontroliuojamoje 2 °C — 8 °C temperatiiroje, uzdaroje
gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Jei reikia, Plegridy galima laikyti uzdaroje gamintojo dézutéje, ne Saldytuve, ne aukstesnéje
kaip 25 °C temperattroje iki 30 dieny.

Jei reikia, Plegridy galima iSimti i§ Saldytuvo ir vél j ji jdéti. Visas laikas laikant ne
Saldytuve, ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, neturi virsyti 30 dieny.

Negalima uzsaldyti arba laikyti aukStoje temperatiiroje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Plegridy 125 mikrogramai injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
peginterferonas beta-1a (peginterferonum beta-1a)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Plegridy ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina pries vartojant Plegridy

Kaip vartoti Plegridy

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Plegridy

Pakuotés turinys ir kita informacija

Injekcijos Plegridy uzpildytu Svirkstu instrukcijos

NN R BN

1. Kas yra Plegridy ir kam jis vartojamas

Kas yra Plegridy

Plegridy veiklioji medziaga yra peginterferonas beta-1a. Peginterferonas beta-1a yra modifikuota ilgo
poveikio interferono forma. Interferonai yra nattiralios organizmo gaminamos medZziagos, skirtos
apsisaugoti nuo infekcijy ir ligy.

Kam Plegridy vartojamas
Sis vaistas skirtas 18 mety amziaus ar vyresniy suaugusiyjy recidyvuojanciai remituojanciai
iSsétinei sklerozei (IS) gydyti.

IS yra létiné liga, veikianti centring nervy sistemg (CNS), iskaitant galvos ir nugaros smegenis. Ja
sergant, organizmo imuniné sistema (jo nattrali apsauga) pazeidzia apsauginj sluoksnj (mieling),
dengiantj galvos ir nugaros smegeny nervus. Taip sutrikdomas rySys tarp smegeny ir kity kiino daliy,
tod¢l atsiranda IS simptomy. Recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems pacientams biina
laikotarpiy, kai liga biina neaktyvi (remisija) tarp simptomy sustipréjimy (paiméjimy).

Kiekvieno asmens IS simptomai skiriasi. Tai gali buti:

- pusiausvyros praradimas arba svaigulys, vaik§¢iojimo sutrikimai, sgstingis ir raumeny spazmai,
nuovargis, veido, ranky ar kojy nutirpimas;

- fiminis arba létinis skausmas, §lapimo puslés ir virSkinimo sutrikimai, lytinio gyvenimo
problemos ir regos sutrikimai;

- sunkumas mastyti ir susikaupti, depresija.

Kaip Plegridy veikia

Manoma, kad Plegridy veikia neleisdamas organizmo imuninei sistemai pazeisti galvos ir
nugaros smegeny. Tai gali sumazinti paiméjimy skaiciy ir sulétinti IS sukeliamo nejgalumo
vystymasi. Gydymas Plegridy padeda iSvengti ligos eigos pablog¢jimo, taciau IS jis nepagydo.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Plegridy

Plegridy vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija peginterferonui beta-1a, interferonui beta-1a arba bet kuriai pagalbinei §io
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Alerginés reakcijos simptomai pateikti 4 skyriuje.

- jei sergate sunkia depresija arba kyla minciy apie savizudybg.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, jei Jums yra pasitaike:
- depresija arba nuotaikg veikianciy sutrikimy;
- minciy apie saviZudybe,
- Jasy gydytojas vis tiek gali skirti Plegridy, bet svarbu jam pasakyti, jei anks¢iau esate
sirge depresija ar turé¢jote kity nuotaikg veikianciy sutrikimy.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami leistis Plegridy, jei buvo

atsiradusi bet kuri i§ toliau iSvardytu buikliy. Vartojant Plegridy, jos gali pasunkéti:

- Sunkiis kepenu ar inksty funkcijos sutrikimai.

- Injekcijos vietos sudirginimas, dél kurio gali biiti suzalota oda ir audiniai (injekcijos vietos
nekrozé). Kai busite pasiruosg Svirksti, atidziai laikykités instrukcijy, pateikty 7 skyriuje
Injekcijos Plegridy uzpildytu svirkstu instrukcijos, Sio lapelio gale. Taip sumazinsite injekcijos
vietos reakcijy pavojy.

- Epilepsija ar kitokio pobiidzio traukuliai, kuriy nekontroliuoja vaistai.

- Sirdies sutrikimai, dél kuriy gali pasireiksti simptomy, pavyzdziui, kriitinés skausmas
(angina), ypac po fizinés veiklos; ¢iurny tinimas, oro trikumas (stazinis Sirdies
nepakankamumas) arba nereguliarus Sirdies ritmas (aritmija).

- Skydliaukés sutrikimai.

- SumaZzéjes baltyju kraujo lasteliy arba trombocity skaicius, dél kurio gali padidéti
infekcijos ar kraujavimo pavojus.

Kiti dalykai, i kuriuos reikia atsizvelgti vartojant Plegridy

- Jums reikés atlikti kraujo tyrimus siekiant nustatyti Jiusy kraujo lasteliy skaiciy, kraujo
biochemine sudét] ir kepeny fermenty aktyvuma. Sie tyrimai bus atliekami prie$ pradedant
vartoti Plegridy, reguliariai pradéjus gydyti Plegridy ir reguliariai gydant Plegridy, net jei
nepasireiskia specifiniy simptomy. Sie tyrimai bus atliekami kartu su tyrimais, jprastai
vykdomais siekiant stebéti Jusy IS.

- Skydliaukés funkcija bus tikrinama reguliariai arba gydytojui manant, kad tai bitina.

- Gydymo metu smulkiosiose kraujagyslése gali atsirasti kraujo kresuliy. Sie kraujo kresuliai gali
paveikti Jusy inkstus. Tai gali jvykti praéjus nuo keliy savaiciy iki keleriy mety po gydymo
Plegridy pradzios. Jiisy gydytojas gali noréti pamatuoti Jusy kraujospiidj, patikrinti krauja
(trombocity skai¢iy) ir Jusy inksty funkcija.

Jei netycia jsiduriate ar jduriate kitam zmogui Plegridy adata, tg vietg reikia nedelsiant plauti muilu ir
vandeniu bei kaip jimanoma anks¢iau kreiptis j gydytoja arba slaugytoja.

Vaikams ir paaugliams
Plegridy neskirtas vartoti jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams. Plegridy
saugumas ir veiksmingumas §io amziaus grupéje nezinomi.

Kiti vaistai ir Plegridy
Plegridy reikia atsargiai vartoti kartu su vaistais, kiine skaidomais grupés baltymy, vadinamy
citochromu P450 (pvz., su tam tikrais epilepsijai ar depresijai gydyti vartojamais vaistais).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, ypac vaisty epilepsijai arba depresijai gydyti, arba dél

to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Taip pat pasakykite ir apie nereceptinius
vaistus.
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Kartais Jums reikés priminti kitiems sveikatos priezitiros specialistams, jog esate gydomas Plegridy.
Pavyzdziui, jei Jums skiria kity vaisty arba jeigu atlieckamas kraujo tyrimas. Plegridy gali sgveikauti su
kitais vaistais arba paveikti tyrimo rezultatus.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kenksmingo poveikio zindomam naujagimiui / kidikiui nesitikima. Plegridy gali biiti vartojamas
zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Plegridy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Plegridy sudétyje yra natrio
Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Plegridy

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Iprastiné dozé

Viena Plegridy injekcija (125 mikrogramai) kas 14 dieny (kas dvi savaites). Kaskart §virk§dami,
stenkités vartoti Plegridy tuo paciu paros metu tg pacig dieng.

Gydymo Plegridy pradZia vartojant j raumenis

Jei Jums pradedamas gydymas Plegridy, pirmaji gydymo ménesj gydytojas gali patarti doze didinti
palaipsniui. Tai reiskia, kad prie§ vartojant visa dozg, Jiisy organizmas galéty prisitaikyti prie
Plegridy poveikio.

Visa Plegridy injekcijai j raumenis skirtame uzpildytame $virkste esanti dozé yra 125 mikrogramai.
Norint didinti dozg palaipsniui, prie §virksto galima pritvirtinti Plegridy titravimo spaustukus:

1 dozé 0-in¢ diena:
1/2 dozés (63 mikrogramai) su GELTONU titravimo spaustuku

2 doze 14-3ja diena:
3/4 dozés (94 mikrogramai) su VIOLETINIU titravimo spaustuku

3 dozé 28-3ja dieng ir po to kas 2 savaites:
visa dozé (125 mikrogramai) — titravimo spaustuko naudoti NEREIKIA

Sioje pakuotéje esantis Plegridy skirtas injekcijai j §launies raumenj.

Prie$ pradédami vartoti Plegridy, perskaitykite instrukcijas, pateiktas 7 skyriuje Injekcijos Plegridy
uzpildytu svirkstu instrukcijos, $io lapelio gale.

Jeigu nesate tikri, kaip leisti vaista, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.
I raumenis leidziamo Svirksto etiketéje yra santrumpa i.m.
Injekcija sau pafiam

Plegridy leidZiamas j Slaunies raumenj (injekcija j raumeny). Keiskite injekcijos vietas. Neleiskite kelis
kartus i8 eilés j ta pacig injekcijos vieta.
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Galite be gydytojy pagalbos sau susileisti Plegridy, jei buvote iSmokyti tai daryti.

- Pries pradédami, perskaitykite ir laikykités patarimy, pateikty 7 skyriuje Injekcijos Plegridy
uzpildytu svirkstu instrukcijos.

- Jei nepavyksta naudotis SvirksStu, papraSykite pagalbos gydytojo ar slaugytojo.

Kiek laiko vartoti Plegridy
Gydytojas Jums pasakys, kiek laiko turite vartoti Plegridy. Svarbu Plegridy vartoti reguliariai.
Nekeiskite vartojimo rezimo, kol nurodys gydytojas.

Ka daryti susiSvirkstus per didele Plegridy doze?

Plegridy turite Svirkstis tik kartg per 2 savaites.

- Jei per 7 dienas susisvirkstéte daugiau nei vieng Plegridy doze, nedelsdami kreipkiteés i
gydytoja arba slaugytoja.

PamirSus susiSvirksti Plegridy
Plegridy turite Svirkstis kartg per 2 savaites. Reguliariai §virk$Ciant, galima uZztikrinti tolygy gydyma.

Jei pamirSote suleisti jprastg dienos dozg, susvirkskite ja kaip galima greiciau ir teskite jprastai. Taciau
per 7 dienas neSvirkskite daugiau nei vienos dozés. Negalima §virksti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista injekcija.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Sunkus Salutinis poveikis
- Kepeny funkcijos sutrikimai
(daznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)
Jeigu pasireiskia bet kurie i§ Siy simptomy:
- pagelsta oda ar akiy baltymai (gelta);
- niezti visa kiing;
- blogai jauciatés (pykina ir vemiate);,
- odoje lengvai atsiranda kraujosruvy,
- nedelsdami susisiekite su gydytoju, nes tai gali rodyti kepeny sutrikimus.

- Depresija
(daznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)
Jeigu:
- jauciate nejprastg litidesj, nerima, bevertiSkumg arba
- galvojate apie savizudybe,

- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Sunki alerginé reakcija
(nedaznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 Zmoniy)
Jeigu pasireiskia Sios reakcijos:
- kvépavimo sutrikimai;
- veido tinimas (lTipy, lieZzuvio ar gerklés);
- odos bérimas ar paraudimas,
- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Traukuliai

(nedaznas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 Zzmoniy)
Jei Jus iStinka traukuliy priepuolis,
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- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

- Injekcijos vietos paZeidimas

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Jeigu pasireiskia bet kurie 1§ Siy simptomy:

- bet koks odos pazeidimas kartu su patinimu, uzdegimu arba skys¢io skyrimusi aplink injekcijos
vieta,
- susisiekite ir pasitarkite su gydytoju.

- Inksty funkcijos sutrikimai, jskaitant inksty randy susidaryma, dél kurio gali sutrikti
inksty funkcija

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Jei pasireiskia bet kurie ar visi Sie simptomai:

- putotas Slapimas;

- nuovargis;

- patinimas, ypa¢ kulk$niy ir akiy voky, ir svorio padidéjimas,
- susisiekite su gydytoju, nes tai gali biiti inksty funkcijos sutrikimy poZymiai.

- Kraujo pakitimai

(retas, gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 1 000 Zmoniy)

Gali pasireiksti Sie simptomai: kraujo kreSuliai smulkiosiose kraujagyslése, galintys paveikti Jiisy
inkstus (tromboziné trombocitopeniné purpura ar hemolizinis ureminis sindromas). Simptomai gali
pasireiksti mélynémis, kraujavimu, kar$¢iavimu, ypac dideliu silpnumu, galvos skausmu, svaigimu
arba galvos sukimusi. Gydytojas gali aptikti Jisy kraujo tyrimo ir inksty funkcijos pokyciy.

Jei pasireiskia bet kurie ar visi Sie simptomai:

- padaznéjusios mélynés ar kraujavimas;

- itin didelis silpnumas;

- galvos skausmas, svaigimas ar galvos sukimasis.
- nedelsdami susisiekite su gydytoju.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)

- Gripg primenantys simptomai. Sie simptomai néra gripas, Zr. toliau. Jais kity asmeny
neuZzkreésite.

- Galvos skausmas

- Raumeny skausmas (mialgija)

- Sanariy, ranky, kojy ar kaklo skausmas (artralgija)

- Saltkrétis

- Kars¢iavimas

- Silpnumas ir nuovargis (astenija)

- Paraudimas, niezéjimas ar skausmas aplink injekcijos vieta
- Jei Jus vargina bet Kkuris i$ iy reiSkiniy, susisiekite su gydytoju.

Gripa primenantys simptomai

Gripa primenantys simptomai daznesni pradedant vartoti Plegridy. Tesiant injekcijas, jie palaipsniui
silpnéja. Toliau pateikti paprasti biidai, kaip palengvinti $iuos gripg primenancius simptomus, jei jy
atsiranda.

Trys paprasti buidai gripa primenantiems simptomams palengvinti:

1. Apgalvokite tinkamiausig laikg Plegridy susiSvirksti. Kiekvienam pacientui gripa primenanciy
simptomy pasireiskimo pradzia ir pabaiga yra skirtingos. Gripa primenantys simptomai
vidutiniSkai prasideda praéjus mazdaug 10 valandy po injekcijos ir trunka nuo 12 iki
24 valandy.
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2. Pusvalandj pries$ Plegridy injekcija iSgerkite paracetamolio arba ibuprofeno ir toliau gerkite
paracetamolio arba ibuprofeno, kol bus gripg primenanc¢iy simptomy. Kiek jy vartoti ir kaip
ilgai jy vartoti, aptarkite su gydytoju arba vaistininku.

3. Jei karsciuojate, gerkite daug vandens, kad nepritrukty skysciy.

Daznas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10 Zmoniy)

- Bloga savijauta (pykinimas arba vémimas)

- Plauky slinkimas (alopecija)

- Nieztinti oda (niezéjimas)

- Kiino temperattros padidéjimas

- Pokyc¢iai aplink injekcijos viets, pavyzdziui, patinimas, uzdegimas, kraujosruva, kaitimas,
bérimas ar spalvos pasikeitimas

- Kraujo pokyc¢iai, dél kuriy galite jausti nuovargj ar pras¢iau kovoti su infekcijomis

- Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje (nustatoma kraujo tyrimais)
- Jei Jus vargina bet Kkuris i$ Siy reiskiniy, susisiekite su gydytoju.

Nedaznas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 100 Zmoniy)

- Dilgéline

- Kraujo pokyciai, dél kuriy gali atsirasti nepaaiskinamy mélyniy ar kraujuoti
- Jei Jus vargina bet Kkuris iS Siy reiskiniy, susisiekite su gydytoju.

DazZnis neZinomas

(daznis negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- Plautiné arteriné hipertenzija: liga, dél kurios smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés, todél
padidéja kraujospudis kraujagyslése, kuriomis kraujas teka i$ Sirdies j plaucius. Pacientams
plautiné arteriné hipertenzija i§sivystydavo jvairiais gydymo laikotarpio momentais, jskaitant
praéjus keliems metams nuo gydymo interferono beta preparatais pradzios.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

Siekiant pagerinti Sio vaisto atsekamuma, Jisy gydytojas arba vaistininkas turéty uzrasyti Jums
paskirto vaisto pavadinimg ir serijos numerj Jisy medicininiuose dokumentuose. Jis taip pat
galétuméte pasizyméti Sig informacijg, jei jos prireikty ateityje.

5. Kaip laikyti Plegridy

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Atidarykite pakuote, tik
kai reikia naujo Svirksto.

- Laikyti Saldytuve, 2 °C — 8 °C.
- Negalima uz$aldyti. [ISmeskite netyCia uzSaldyta Plegridy.

- Plegridy galima laikyti ne Saldytuve kambario temperaturoje (iki 25 °C) iki 30 dieny, bet batina
laikyti tamsioje vietoje.

- Jei reikia, pakuotes galima iSimti i§ Saldytuvo ir vél | jj jdéti.
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- Isitikinkite, kad $virksty nelaikote i$éme i$ Saldytuvo i§ viso ilgiau nei 30 dieny.
- ISmeskite visus Svirkstus, laikytus ne Saldytuve ilgiau nei 30 dieny.
- Jei nesate tikri, kiek laiko $virksta laikéte ne Saldytuve, Svirksta iSmeskite.

- Nevartokite §io vaisto, jei pastebéjote, kad:
- Svirkstas suliiZgs;
- tirpalas spalvotas, drumstas ar jame yra pliduriuojanciy daleliy.

- Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Plegridy sudétis
Veiklioji medziaga yra peginterferonas beta-1a.

Kiekviename 125 mikrogramy uZpildytame svirkste (0,5 ml injekcinio tirpalo) yra 125 mikrogramai
peginterferono beta-1a.

Pagalbinés medZziagos yra natrio acetatas trihidratas, lediné acto rtigstis, arginino hidrochloridas,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy ,,Plegridy sudétyje yra natrio®).

Plegridy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Plegridy yra skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas stikliniame uzpildytame $virkste, pateikiamame su
adata.

Pakuociy dydziai:
- Svirkstai tiekiami pakuotémis, kuriose yra du arba $esi uzpildyti Svirkstai su 23 dydzio, 32 mm
(1,25 colio) ilgio steriliomis adatomis.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas <{MMMM m.-{ménesio} mén.}.>.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

7. Injekeijos Plegridy uzpildytu SvirkStu instrukcijos
Kaip leisti Plegridy

Prie$ pradédami vartoti Plegridy uzpildyta Svirksta, perskaitykite naudojimo instrukcijas. Jose gali biti
naujos informacijos. Si informacija nepakeicia pokalbio su sveikatos priezitiros paslaugy teikéju apie
Jusy sveikatos biikle ar gydyma.

Priemonés, kuriy reikés Plegridy injekcijai atlikti:
. 1 Plegridy vartojimo dozés pakuoté, kurioje yra:
* 1 Plegridy uzpildytas Svirkstas
» 23 dydzio, 32 mm (1,25 colio) ilgio sterili adata

. nepraduriama talpykla panaudotiems SvirkStams ir adatoms i§mesti
. Papildomos priemonés, kuriy néra pakuotéje:

. alkoholiu suvilgyta servetéle

. marlinis tamponas

. pleistras

Jei Plegridy vartojate pirma karta, naudojant §virksta su Plegridy titravimo rinkiniu, doze
galima titruoti per 2 injekcijas.

o 1 dozé:
V4 dozés (geltonas titravimo spaustukas) (néra pakuotéje)

0 2 dozé:
% dozés (violetinis titravimo spaustukas) (néra pakuotéje)

0 3 dozé:
visa dozé (spaustukas nenaudojamas)

* Plegridy titravimo spaustukai skirti vienkartiniam naudojimui su Plegridy uzpildytu Svirkstu.
Nenaudokite Svirksto arba titravimo spaustuky pakartotinai.

¢ PrieS jstatydami j Plegridy titravimo spaustuka, turite pasiruosti Plegridy uzpildyta Svirksta ir
adata

Plegridy dozés paruoSimas:

. Suraskite gerai apSviesta, Svary, lygy darbo pavirSiy, pvz., stalg, ir susirinkite visas priemones,
kuriy reikés, kad susileistuméte vaistg arba Jums jj suleisty.
. Isimkite 1 Plegridy uzpildyta Svirksta i§ Saldytuvo mazdaug 30 minuciy prie§ planuojama

Plegridy dozés injekcija, kad jis susilty iki kambario temperatiiros. Nenaudokite iSoriniy
Silumos Saltiniy, pvz., kar$to vandens, Plegridy uZpildytam $virkstui suSildyti.

. Patikrinkite ant Svirksto etiketés, dangtelio ir iSorinés dézutés iSspausdintg tinkamumo laika.
Nenaudokite Plegridy uzpildyto Svirksto pra¢jus nurodytam tinkamumo laikui.
. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
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PasiruoSimas Plegridy injekcijai:

1 veiksmas. Patikrinkite Svirksta (zr. A pav.):
« Svirkstas turi bati be jskilimy ar
pazeidimy.
» Patikrinkite, ar dangtelis nepazeistas ir
nebuvo nuimtas.
» Plegridy turi buti skaidrus, bespalvis ir
jame neturi biiti jokiy daleliy.
* Nenaudokite Plegridy uzpildyto $virksto,
jeigu:
» Svirkstas jskilgs arba pazeistas
* tirpalas drumstas, spalvotas arba jame yra
gumuly ar daleliy
» dangtelis buvo nuimtas arba nesandariai
uzdétas

Nenaudokite Svirksto, jeigu pastebéjote bet kurj
1§ auksciau iSvardyty pozymiy. Paimkite naujg
Svirksta.

=]

Svirkstas —

|

Dangtelis —| ‘m

A pav.

Apsauginis
guminis gaubtas

2 veiksmas. Viena ranka laikykite Svirksta is

karto po dangteliu taip, kad dangtelis biity

nukreiptas aukstyn (Zr. B pav.).

» Butinai laikykite Svirksta uz grublétos dalies,
i§ karto po dangteliu.

B pav.

3 veiksmas. Kita ranka suimkite dangtelj ir
palenkite ji 90° kampu, kol dangtelis atsiskirs
(zr. C pav.).
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Taip atidengsite $virksto stiklinj galiuka (zr. D
pav.). o

4 veiksmas. Atidarykite vienkartinio naudojimo
sterilios adatos pakuote ir iSimkite uzdengta
adatg. Laikykite Svirksta taip, kad Svirksto
stiklinis galiukas bty nukreiptas aukstyn.
Uzdékite adata ant Svirksto stiklinio galiuko (Zr.
E pav.).

5 veiksmas. Svelniai sukite adata pagal

laikrodZzio rodykle, kol ji stipriai prisitvirtins (Zr.

F pav.).

» Jeigu adata prijungiama netvirtai, SvirkStas
gali pratekéti ir Jums nebus suleista visa
Plegridy dozé.

* Nenuimkite nuo adatos plastikinio
dangtelio.

F pav.

Plegridy injekcija:

Sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas prie§ naudojant Svirksta pirmga kartg turi parodyti Jums ar
globéjui, kaip paruosti ir suleisti Plegridy dozg. Jusy sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas arba
slaugytojas turéty stebéti, kaip leidziatés Plegridy dozg pirmg karta naudodami $virksta.
Susileiskite Plegridy tiksliai, kaip parodé sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas.

Plegridy leidziamas j raumenis (injekcija j raumenis).

Plegridy reikia leisti j Slaunj (Zr. G pav.).

Po kiekvienos dozés keiskite injekcijos vietg. Neleiskite visy injekcijy j ta pacia injekcijos vieta.
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. Neleiskite j tas kiino vietas, kuriy oda nors kiek sudirgusi, paraudusi, nubrozdinta, uzkrésta ar
surandéjusi.

6 veiksmas. Pasirinkite kair¢ arba deSing Slaunj

ir nuvalykite oda alkoholiu suvilgyta servetéle .

(zr. G pav.). Pries injekcija leiskite injekcijos {

vietai nudzitti. ,

+ Iki injekcijos, Sios vietos nelieskite, /
nepiiskite j jg ir nevalyKkite.

G pav.
7 veiksmas. Apsauginj dangtelj nuo adatos
nutraukite laikydami tiesiai (zr. H pav.).
Nesukite dangtelio.
M == :
e
H pav.
8 veiksmas. Viena ranka jtempkite oda
injekcijos vietoje. Kita ranka laikykite Svirksta l
kaip piestuka. Staigiu smeigimo judesiu durkite o ‘
adata 90° laipsniy kampu per odg j raumenj (zr. . =
I pav.). Idiirg adata, odg paleiskite. 4;_
I pav.

9 veiksmas. Létai stumkite stimoklj, kol
iStustinsite Svirksta (Zr. J pav.). l —

10 veiksmas. [Straukite adatg i$ odos (zr. K
pav.). Prispauskite injekcijos vieta marliniu
tamponu kelioms sekundéms arba $velniai
masazuokite sukamuoju judesiu.

» Jei po to, kai keletg sekundziy buvote
prispaude injekcijos vieta, matote kraujo,
nuvalykite ji marliniu tamponu.

» Uzklijuokite pleistru.

Po Plegridy injekcijos:

. NeuZzdenkite adatos. Bandydami uzdengti adata, galite susizeisti.

. Panaudotus Svirkstus ir adatas iSmeskite  astriy atlieky talpykla arba tam tikro tipo kieto
plastiko ar metaling talpykla su uzsukamu dangteliu, pvz., ploviklio butelj ar kavos skarding.
Kaip tinkamai iSmesti talpykla, pasitarkite su savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéju. Gali
biiti vietiniy ar valstybiniy jstatymy, kaip iSmesti panaudotus $virkstus ir adatas. NeiSmeskite
panaudoty Svirksty ir adaty j buitiniy $iuk$liy arba perdirbamy atlieky konteinerius.

. Plegridy gali sukelti odos paraudima, skausma ar patinima injekcijos vietoje.

. Nedelsdami kreipkités j sveikatos priezitros paslaugy teikéja, jei injekcijos vieta patinsta ir
tampa skausminga arba sritis apie jg atrodo uzkrésta ir nesugyja per kelias dienas.
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Bendra informacija apie saugy ir veiksminga Plegridy vartojima

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg Svirksta ir adatg. Nenaudokite Svirksto arba adaty
pakartotinai.
. Nesidalinkite savo SvirkStu arba adatomis su kitais.

89



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C.  KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

