I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

AVONEX 30 mikrogrami /0,5 ml $kidums injekcijam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 30 mikrogramus (6 miljonus SV) béta 1a interferona
(interferonum beta-1a).

Koncentracija ir 30 mikrogrami / 0,5 ml.

P&éc Pasaules Veselibas Organizacijas (PVO) standarta 30 mikrogrami AVONEX satur 6 miljonus SV
pretvirusu aktivitates. Aktivitate salidzinajuma ar citiem standartiem nav zinama.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs un bezkrasains skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Avonex ir paredzets $adu pieaugusu pacientu arsteésanai.

o Pacienti, kam diagnosticéta recidivéjoSa multipla skleroze (MS). Kliniskajos pétijumos to
raksturo divi vai vairaki paasinajumi pedgjo tr1s gadu laika bez pastavigas progreséSanas
pazimém starp recidiviem. AVONEX palénina invaliditates progresé$anu un mazina recidivu
biezumu.

o Pacientiem ar atseviSku demielinizacijas gadijumu un akiitu iekaisuma procesu, ja tas ir tik
smags, ka nepiecieSama terapija ar intravenozo kortikosteroidu, ja alternativas diagnozes ir
izsl€gtas un ja Siem pacientiem ir augsts risks kliniski noteiktas multiplas sklerozes attistibai
(skatit 5.1. apakSpunkta).

AVONEX lietoSana japartrauc pacientiem, kam attistas progresgjosa MS.

4.2. Devas un lietosanas veids

Arstesana jasak arsta, kam ir pieredze §Ts slimibas arstesana, uzraudziba.

Devas

Pieaugusajiem: leteicama deva recidivéjoSas MS arstesanai ir 30 mikrogrami (0,5 ml Skiduma), ko

ievada intramuskularas (i.m.) injekcijas veida vienu reizi ned€la (skatit 6.6. apakSpunktu). Nav

noverots papildus ieguvums, lietojot lielaku devu (60 mikrogramus) vienu reizi nedgla.

Titrésana: Lai palidz&tu pacientiem mazinat gripai lidzigu simptomu bieZumu un intensitati (skatit
4.8. apakSpunktu), arsteSanas sakuma var veikt titréSanu. Titr€Sanu, izmantojot pilnslirci, var panakt,



uzsakot terapiju ar ¥4 devas. Péc tam devu var palielinat par ¥4 nedgla, sasniedzot pilnu devu (30
mikrogrami nedgla) ceturtaja nedela.

Ir iesp&jams alternativs titréSanas grafiks, uzsakot terapiju ar apmeéram 2 AVONEX devas reizi
nedgéla, pirms palielinasanas lidz pilnai devai. Lai sasniegtu pietiekamu efektu, sakotngja titréSanas
perioda ir jasasniedz un péc tam jauztur 30 mikrogramu deva vienu reizi nedgla.

AVOSTARTCLIP titrésanas komplekts ir paredzets izmantosanai tikai kopa ar pilnslirci. To var lietot,
lai palielinatu devu par % vai . Katrs AVOSTARTCLIP ir jaizmanto vienu reizi un péc tam jaizmet
kopa ar §lirce atlikuSo AVONEX.

Pirms injekcijas un vél 24 stundas p&c katras injekcijas ieteicams lietot lidzekli ar pretsapju un
pretdrudza iedarbibu, lai mazinatu ar AVONEX lietoSanu saistitos gripai lidzigos simptomus. Sie
simptomi parasti verojami dazus pirmos arst€Sanas menesus.

Pediatriskd populdcija:

AVONEX drosums un efektivitate, lietojot bé&rniem un pusaudziem vecuma no 10 Iidz 18 gadiem, lidz
§im nav pieradita. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. un 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par
devam nevar sniegt.

AVONEX drosums un efektivitate, lietojot bérniem, kas jaunaki par 10 gadiem, lidz $im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Gados vecakiem pacientiem: AVONEX kliniskajos p&tijumos netika ieklauts pietieckams skaits
pacientu 65 gadu vecuma un vecaki, lai noteiktu, vai vini reagé savadak neka jauni pacienti. Tomer,
pamatojoties uz aktivas substances izvadiSanu no organisma, nav teorgtisku iemeslu pielagot devu
gados vecakiem pacientiem.

LietoSanas veids

Intramuskularas injekcijas vieta jamaina katru ned€lu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Arsts var nozZimét 25 mm, 25. izméra adatu pacientiem, kuriem $adas adatas izmanto3ana ir piemérota
intramuskularas injekcijas veikSanai.

Paslaik nav zinams, cik ilgi pacienti ir jaarsté. Pacienta veselibas stavoklis kliniski janoverte péc
diviem arsteésanas gadiem. Par ilgstosaku arstéSanu arst€joSajam arstam jalemj katra gadijuma
individuali. ArsteSana japartrauc, ja pacientam attistas hroniska progresgjosa MS.

4.3. Kontrindikacijas

- Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jiitibu pret dabisko vai rekombinanto interferonu-8 vai
jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Pacientiem, kuriem paslaik novéro smagu depresiju un/vai pa$navibas noslieces (skatit 4.4. un
4.8. apakspunktu).

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

AVONEX jalieto piesardzigi pacientiem ar ieprieks$€ju vai pasreizgju depresivu saslimsanu, Tpasi
pacientiem ar iepriek§€jam nosliec€m uz pasnavibu (skatit 4.3. apakSpunktu). Ir zinams, ka depresija
un nosliece uz pasnavibu ir biezak sastopama multiplas sklerozes slimniekiem, ka arT saistiba ar



interferona lietoSanu. Pacienti jabridina, ka gadijuma, ja vérojami depresijas simptomi un/vai domas
par pasnavibu, par to nekavgjoties jainforme arst€josais arsts.

_____

AVONEX partrauk$ana (skatit arT 4.3. un 4.8. apaksSpunktu).

AVONEX jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem noverotas 1ekmes, kuri sanem arst€Sanu ar
pretepilepsijas medikamentiem, Tpasi ja epilepsija nav adekvati kontrol&jama ar pretepilepsijas zalem
(skatit 4.5. un 4.8. apakSpunkta).

Jaievero piesardziba un jaapsver riipiga noveérosana, lietojot AVONEX pacientiem ar izteiktu nieru un
aknu mazspgju, ka art pacientiem ar smagu mielosupresiju.

Trombotiska mikroangiopatija (TMA): Saistiba ar béta interferonu saturoSo preparatu lietoSanu ir
sanemti zinojumi par trombotiskas mikroangiopatijas gadijumiem, tostarp ar letalu iznakumu, kas
izpaudusies ka trombotiska trombocitopéniska purpura (TTP) vai hemolitiski urémiskais sindroms
(HUS). Par §tm blakusparadibam tika zinots dazados arsteéSanas laika posmos, un tas var rasties
vairakas ned€las vai pat tikai vairakus gadus p&c béta interferona terapijas uzsaksanas. Agrinas
klmiskas izpausmes ir, piem&ram, trombocitopenija, pirmo reizi konstatéta hipertensija, drudzis,
centralas nervu sistémas simptomi (piemé&ram, apjukums un paré€ze) un traucéta nieru funkcija.
Laboratorisko izmekl&jumu rezultati, kas norada uz TMA, ir arT samazinats trombocTttu skaits,
hemolizes izraisits paaugstinats laktatdehidrogenazes (LDH) Iimenis seruma un §istociti (eritrocttu
fragmenti) asins uztriep€. Tapec, ja tiek noverotas kliniskas TMA pazimes, ir ieteicams veikt papildu
analizes trombocttu l[imena, LDH limena seruma, asins uztriepju un nieru darbibas noteiksanai. Ja tiek
diagnosticeta TMA, nekavgjoties jauzsak terapija (apsverot plazmaferézes izmanto$anu) un ir
ieteicams nekavgjoties partraukt Avonex lietoSanu.

Nefrotiskais sindroms: arstgjot ar béta interferonu saturo$am zalém, tika zinots par nefrotiska
sindroma gadijumiem ar dazadam nefropatijam, tostarp ar kolapsgjosu fokalu segmentalu
glomerulosklerozi (FSGS), minimalu parmainu slimibu (MPS), membranoproliferativu
glomerulonefritu (MPGN) un mebranozo glomerulopatiju (MGP). Par §im blakusparadibam tika
zinots dazados arst€Sanas laika posmos, un tas var rasties vairakus gadus p&c béta interferona
lietoSanas. leteicams periodiski uzraudzit agrinas pazimes vai simptomus, pieméram, tiisku,
proteiniiriju un nieru darbibas traucgumus, it ipasi pacientiem ar paaugstinatu nieru slimibu rasanas
risku. Nefrotiskais sindroms ir steidzami jaarstg, un ir jaapsver iesp&ja partraukt arstéSanu ar Avonex.

Be&ta interferona pécregistracijas perioda (skatit 4.8. apakSpunkta) zinots par aknu bojajumu, ari
paaugstinatu aknu enzimu [imeni seruma, hepatitu, autoimiinu hepatitu un aknu mazspgju. Dazos
gadijumos §Ts blakusreakcijas radas, lietojot citas zales, kas izraisa aknu bojajumu. Nav noteikts
vairaku zalu vai citu hepatotoksisku lidzeklu (piem&ram, alkohola) papildinosas ietekmes lielums.
Pacienti janovero, lai noteiktu aknu darbibas traucg€jumu pazimes, un jaievero piesardziba, lietojot
interferonus vienlaikus ar citam zalém, kas izraisa aknu bojajumu.

Riipigi janovero, vai pacientiem ar sirds slimibu, pieméram, stenokardiju, sastréguma sirds mazspé&ju
vai aritmiju, arstéSanas laika ar AVONEX nepasliktinas kliniskais stavoklis. Ar AVONEX terapiju
saistitie gripai [idzigie simptomi pacientiem ar sirds blakusslimibu var bt apgriitinosi.

Interferonu lietoSanas laika noverotas laboratorisko rezultatu novirzes. Tadel, lietojot AVONEX,
papildus parastiem laboratoriskiem izmekl&jumiem, ko veic MS pacientiem, nepiecieSams noteikt
pilnu asinsainu un leikocttu formulu, trombocitu skaitu, asins bioktmisko analizi un aknu funkcionalos
testus. Pacientiem ar mielosupresiju biitu nepiecieSams biezak veikt pilnu asinsainu ar leikocitaro
formulu un trombocTtu skaitu.

Pacientiem var izveidoties antivielas pret AVONEX. Daziem pacientiem antivielas mazina béta la
interferona aktivitati in vitro (neitraliz€josas antivielas). Neitralizgjosas antivielas izraisa AVONEX
biologiskas iedarbibas mazinasanos in vivo un, iesp&jams, ir saistitas ar kliniskas efektivitates
mazinasanos. Noskaidrots, ka neitraliz€joSo antivielu raSanas biezuma plato tiek sasniegts pec 12



arsteéSanas ménesiem. Nesen veiktos kliniskos pétijumos pacientiem, kas ar AVONEX tika arstéti Iidz
trim gadiem, atklats, ka neitraliz&josas antivielas veidojas aptuveni 5 — 8 % pacientu.

Dazadu testu lietoSana antivielu pret interferoniem noteikSanai ierobezo iesp&ju salidzinat dazadu
preparatu antigénas Ipasibas.

P&cregistracijas perioda ir zinots par nekrozes gadijumiem injekcijas vieta (skatit 4.8. apakSpunktu).
Lai samazinatu reakciju risku ievadiSanas vieta, pacienti jabridina par to, ka injekcijai ir jaizmanto
aseptiska metode un katras devas ievadiSanai jaizmanto cita injekcijas vieta.

Periodiski jaizverte pacienta patstavigas zalu ievadiSanas procediira, Tpasi, ja ir bijusas reakcijas
ievadiSanas vieta. Ja pacientam rodas adas plisumi, ko var pavadit pietiikums vai Skidruma izdaliSanas
injekcijas vieta, pacientam jaiesaka konsultéties ar arstu. Tas, vai partraukt terapiju pec nekrozes
paradiSanas viena vieta, ir atkarigs no nekrozes apjoma. Pacientiem, kuri turpina terapiju ar AVONEX
pec nekrozes paradisanas injekcijas vieta, jaizvairas no AVONEX ievadiSanas skartaja vieta, [idz ta ir
pilniba sadzijusi. Ja rodas vairaki bojajumi, janomaina injekcijas vieta vai japartrauc terapija, kamer
notiek dzisana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Formali mijiedarbibas p&tijumi cilveékiem nav veikti.

AVONEX mijiedarbiba ar kortikosteroidiem vai adrenokortikotropo hormonu (AKTH) nav
sistematiski pétita. Kliniskie p&tijumi liecina, ka pacienti ar MS recidivu laika var lietot AVONEX un
kortikosteroidus vai AKTH.

Zinots, ka interferoni samazina aknu citohroma P450 atkarigo fermentu aktivitati gan cilvékiem, gan
dzivniekiem. P&tjumos ar merkakiem tika izverteta AVONEX augstu devu iedarbiba uz P450 atkarigo
metabolismu, to rezultata netika noverotas izmainas aknu metabolisma spg&jas. Jaievero piesardziba,
lietojot AVONEX, kopa ar medikamentiem, kuriem ir Saurs terapeitiskais indekss un kuru klirenss
stipri atkarigs no aknu citohroma P450 sist€mas, piem., dazu grupu pretepilepsijas [idzekli un
antidepresanti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti
Gritnieciba

Liels datu apjoms (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu) no registriem un pécregistracijas pieredze
neliecina par paaugstinatu nopietnu iedzimtu defektu risku pec béta interferona iedarbibas pirms
gritniecibas iestaSanas vai griitniecibas pirma trimestra laika. Tomer iedarbibas ilgums pirma trimestra
laika nav skaidrs, jo dati tika apkopoti, kad b&ta interferona lietoSana gritniecibas laika bija
kontrindiceta, un arstéSana, visticamak, tika partraukta, kad griitnieciba tika konstateta un/vai
apstiprinata. Pieredze par iedarbibu otra un tresa trimestra laika ir loti ierobezota.

Pamatojoties uz petijumu datiem par dzivniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu), iespg€jams, pastav
paaugstinats spontana aborta risks. Spontana aborta risku gritniece€m, kuras paklautas béta interferona
iedarbibai, nevar atbilstoSi novertet, nemot veéra paslaik pieejamos datus, bet lidz $im iegiitie dati
neliecina par paaugstinatu risku.

Ja kliniski nepiecieSams, var apsvert Avonex lietoSanu griitniecibas laika.

BaroSana ar kriiti

Pieejama ierobezota informacija par béta la interferona nonaksanu kriits piena un béta interferona
kimiskas/fiziologiskas pasibas liecina, ka béta 1a interferona daudzums, kas izdalas cilvéka piena, ir
nenozimigs. Kaitiga ietekme jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar krtti, nav paredzama.



Avonex drikst lietot baroSanas ar krati laika.
Fertilitate

Fertilitates un attistibas petijumi rézus mérkakiem veikti ar radniecigu béta 1a interferona formu.
Lietojot loti lielu devu, novérota anovulatoriska un abortu izraiso$a iedarbiba (skatit

5.3. apak$punktu).

Nav pieejama informacija par b&ta 1a interferona iedarbibu uz viriesu fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Netika veikti p&tijumi par AVONEX ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Centralo nervu sistému iectekmgjosas blakusparadibas var maz ietekmét sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus jutigiem pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Biezak noverotas blakusparadibas AVONEX terapijas laika ir saistitas ar gripai lidzigiem
simptomiem. Biezak novérotie gripai lidzigie simptomi ir mialgija, drudzis, drebuli, sviSana, asténija,
galvassapes un slikta disa. AVONEX titréSanas izmantoSana, uzsakot terapiju, samazina gripai lidzigo
simptomu intensitati un biezumu. Gripai lidzigie simptomi parasti ir vairak izteikti terapijas sakuma un
to raSanas biezums samazinas, terapiju turpinot.

P&c injekcijam var rasties parejosi neirologiski simptomi, kas var atgadinat MS paasinajumu. Jebkura
terapijas laika var rasties parejoSas hipertonusa un/vai smaga muskulu vajuma epizodes, kas trauce
veikt kustibas. STs paradibas ir ar ierobezotu ilgumu, Tslaicigi saistitas ar injekcijam un var atkartoties
péc turpmakam injekcijam. Dazos gadijumos Sie simptomi saistiti ar gripai [idzigiem simptomiem.

Blakusparadibu rasanas biezums izteikts pacientgados, kas atbilst turpmak noraditam kategorijam:

Loti biezi (>1/10 pacientgadiem);

Biezi (>1/100 lidz <1/10 pacientgadiem);

Retak (>1/1000 lidz <1/100 pacientgadiem);

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000 pacientgadiem);

Loti reti (<1/10 000 pacientgadiem);

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Pacientlaiks ir individualu laikposmu, kad pacienti pétijuma lietojusi AVONEX pirms blakusparadibas
raSanas, summa. Piem&ram, 100 persongadi biitu novéroti 100 pacientiem, kas tika arstéti vienu gadu,
vai 200 pacientiem, kas tika arsteti pusgadu.

Turpmakaja tabula apkopotas p&tijumos konstatetas blakusparadibas (apkopotas divus lidz seSus gadus
ilgu klinisko un novérosanas pétijumu perioda) un citas spontanas, peécregistracijas perioda zinotas
blakusparadibas, kuru biezums nav zinams.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.



Izmeklejumi

bieZi

retak

nav zinami

limfocTtu skaita samazinasanas, balto asins
Stunu skaita samazinasanas, neitrofilo leikocttu
skaita samazinasanas, hematokrita
samazinasanas, kalija koncentracijas
palielina$anas asinis, asins urivielas slapekla
daudzuma palielinasanas

trombocitu skaita samazinasanas
kermena masas samazinaSanas, kermena masas

palielina$anas, izmainiti aknu funkciju testu
rezultati

Sirds funkcijas traucejumi

nav zinami

kardiomiopatija, sastréguma sirds mazspéeja
(skattt 4.4. apakSpunktu), sirdsklauves,
aritmija, tahikardija

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
nav zinami

reti

pancitopénija, trombocitopenija

trombotiska mikroangiopatija, tostarp
trombotiska trombocitopéniska
purpura’/hemolitiski urémiskais sindroms*

Nervu sistemas traucéjumi
loti biezi
biezi

nav zinami

galvassapes?
muskulu spasticitate, hipoestezija
neirologiski simptomi, apzinas atsléganas?’,

hipertonija, reibonis, parestezija, Iekmes,
migréna

Elpo$anas sistémas traucéjumi, kriisu
kurvja un videnes slimibas

bieZi
reti

nav zinams

rinoreja
aizdusa

plausu arteriala hipertensij at

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

biezi

vem§ana, caureja, slikta duisa®




Adas un zemadas audu bojajumi
biezi
retak

nav zinami

izsitumi, pastiprinata svisana, kontiizija
alopécija
angioneirotiska tiiska, nieze, pusliSveida

(vezikulari) izsitumi, natrene, psoriazes
saasinasanas

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas
bojajumi

bieZi

nav zinami

muskulu krampji, kakla sapes, mialgija?,
locitavu sapes, ekstremitasu sapes, muguras
sapes, muskulu stivums, muskulu-skeleta
stivums

sistémas sarkana vilkede, muskulu vajums,
artrits

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

reti

nefrotiskais sindroms, glomeruloskleroze
(skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridindjumi un
piesardziba lietoSana”)

Endokrinas sistémas traucejumi

nav zinami

hipotireoze, hipertireoze

Vielmainas un uztures traucéjumi

biezi

anoreksija

Infekcijas un infestacijas

nav zinami

abscess injekcijas vieta!

Asinsvadu sistémas traucejumi
biezi

nav zinami

karstuma vilni

asinsvadu paplasinasanas




Visparéji traucejumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

loti biezi gripai Iidzigi simptomi, drudzis?, aukstuma
sajtita’, svisana’

biezi injekcijas vietas sapes, injekcijas vietas
eritéma, zilums injekcijas vieta, asténija?,
sapes, nogurums, distrofija, nakts svisana

retak dedzinosa sajiita injekcijas vieta

injekcijas vietas reakcija, iekaisums injekcijas
nav zinami vieta, injekcijas vietas celulits', injekcijas
vietas nekroze, asinosana injekcijas vieta, sapes
kraitis

Imiinas sistémas traucejumi

nav zinami anafilaktiskas reakcijas, anafilaktiskais Soks,
paaugstinatas jutibas reakcijas (asinsvadu
tuska, aizdusa, natrene, izsitumi, niezoSi
izsitumi)

Aknu un/vai Zults izvades sistemas
traucejumi

aknu bojajumi (skatit 4.4. apakSpunktu),
nav zinami hepatits, autoimiinais hepatits

Reproduktivas sistémas traucejumi un kriits
slimibas

metroragija, menoragija
retak

Psihiskie traucéjumi
biezi depresija (skatit 4.4. apakSpunktu), bezmiegs

nav zinami pasnaviba, psihoze, nemiers, apjukums,
emocionala nestabilitate

* Beta interferonu grupas zaleém raksturiga blakusparadiba (skatit 4.4. apakSpunktu).
 Visam interferonu grupas zaleém raksturiga blakusparadiba, skatit turpmak “Plausu arteriala
hipertensija”.

1Zinots par reakcijam injekcijas vieta, t.sk. sapem, ickaisumu un |oti retos gadijumos abscesu vai
celulitu, kam var biit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

?ArsteSanas sakuma $T paradiba tiek novérota biezak.

3Pec AVONEX injekcijas iespg&jama apzinas zuduma epizode, normali ta ir viena epizode, parasti ta
rodas vienu reizi terapijas sakuma un neatkartojas péc nakamam injekcijam.



Plausu arteriala hipertensija
Lietojot béta interferonu saturosas zales, zinots par plausu arterialas hipertensijas (PAH) gadijjumiem.
Par notikumiem zinoja dazados laika punktos, ar vairakus gadus péc tam, kad sakta arst€Sana ar

béta interferonu.

Pediatriska populacija

Ierobezoti literattras un klinisko p&tijumu dati, ka arT dati, kas iegiiti pécregistracijas perioda, liecina,
ka droSuma profils bérniem un pusaudziem vecuma no 10 lidz mazak par 18 gadiem, kas sanem
AVONEX 30 mikrogramus i.m. vienu reizi nedéla, atbilst tam, kads noverots pieaugusajiem.

Drosuma informacija, kas iegtita 96 nedglas ilga, atklata, randomizgeta petijuma, lietojot AVONEX ka
aktivas salidzinajuma zales pediatriskiem pacientiem ar recidiv&josi remitgjosu multiplo sklerozi
vecuma no 10 Iidz mazak par 18 gadiem (tikai 10 % no kopgjas p&tijuma populacijas vecums bija < 13
gadu), liecina, ka AVONEX grupa (n = 72) par $adam nevélamam blakusparadibam, kuras pieauguso
populacija sastopamas biezi, pediatriskaja populacija zinots ka par loti biezi sastopamam: mialgija,
sapes ekstremitates, nogurums un sapes locitavas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardoz&$anas gadijumiem. Tomé&r pardozgjot pacients jahospitaliz€ novérosanai un
javeic atbilstoSa uzturosa arstéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: interferoni, ATK kods: L0O3 AB07.

Interferoni ir dabisku olbaltumu grupa, ko izstrada eikariotiskas $iinas, reaggjot pret virusinfekciju un
citiem biologiskiem izraisitajiem. Interferoni ir citokini, kas piedalas pretvirusu, antiproliferativas un
iminmodul&josas reakcijas. Atklati tris galvenie interferonu veidi: alfa, béta un gamma. Alfa un béta
interferoni ir 1. tipa interferoni, un gamma interferons — 2. tipa interferons. Siem interferoniem ir
dal&ji lidziga, tacu skaidri noskirta biologiska darbiba. Tie var atSkirties ari ar celularas sintézes vietu.

Beta interferonu produce dazada veida Stinas, ieskaitot fibroblastus un makrofagus. Dabiskais b&ta
interferons un AVONEX (béta 1a interferons) ir glikozil&ti un tiem ir viena, pie N saistita kompleksa
oglhidratu dala. Zinams, ka citu olbaltumu glikoziléSana ietekmé to stabilitati, aktivitati, biologisko
izkliedi un pusperiodu asinis. Tomér béta interferona iedarbiba, ko nosaka glikozilé$ana, nav pilniba
noskaidrota.

Darbibas mehanisms

AVONEX biologiska iedarbiba saistita ar ta sp&ju piesaistities specifiskiem cilvéka §inu virsmas
receptoriem. ST saikne ar receptoriem aizsak kompleksu intracelularu procesu virkni, kas izraisa
daudzu interferona inducétu génu produktu un markieru ekspresiju. Tie ir MHC 1. grupa, Mx
olbaltums, 2’ / 5’-oligoadenilata sintetaze, 3, mikroglobulins un neopterins. Dazi no Siem produktiem
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noteikti ar AVONEX arstéto pacientu asins seruma un asins $iinu frakcijas. Péc vienas intramuskularas
AVONEX devas ievadisanas $o produktu [imenis seruma saglabajas paaugstinats vismaz Cetras dienas
un l1dz pat vienai nedgelai.

Tas, vai AVONEX darbibas mehanisms MS gadijuma ir lidzigs augstak aprakstitajiem biologiskajiem
efektiem, nav zinams, jo MS patofiziologija nav pietickami noskaidrota.

Kliniska efektivitate un droSums

Liofilizeéta AVONEX darbiba MS arst€Sana pieradita placebo kontroleta klmiskaja p&tijuma, kura
piedalijas 301 pacients ar recidivéjosSu MS (AVONEX n = 158; placebo n = 143), kam ieprieksgjo triju
gadu laika bijusi vismaz divi paasinajumi vai ar1 viens paasinajums gada, ja saslimsana ilgusi ne
mazak ka 3 gadus. Pacienti, kam EDSS bija 1,0 Iidz 3,5, tika ieklauti kliniskaja pétijuma. Pateicoties
§a petijuma planojumam, pacientu noverosanas laiks bija atskirigs. 150 ar AVONEX arstg&ti pacienti
petijuma piedalijas vienu gadu un 85 pacienti — divus gadus. Pétijuma otra gada beigas kumulativie
procentualie raditaji attieciba uz invaliditates progreséSanu (pec Kaplana-Meiera dzives tabulas
analizes) ar placebo arstétiem pacientiem bija 35 % un ar AVONEX arstétiem pacientiem — 22 %.
Invaliditates progresésanu izteica ka palielinaSanos péc Paplasinatas invaliditates statusa skalas
(Expanded Disability Status Scale, EDSS) par 1,0 punktu, kas saglabajas vismaz seSus ménesus.
Konstatgja arT ikgadgjo recidivu biezuma samazina$anos par vienu tresdalu. So pedgjo klinisko
iedarbibu noveroja pec vairak neka gadu ilgas arsteSanas.

Dubultmasketa, randomizeta devu salidzinosa pétijuma, kura piedalijas 802 pacienti ar recidivéjoSo
MS (AVONEX 30 mikrogrami n = 402 un AVONEX 60 mikrogrami n = 400) netika pieraditas
statistiski ticamas atskiribas vai to noslieces starp AVONEX 30 mikrogramu un 60 mikrogramu
devam, izvertgjot kltniskos un vispargjos MRI raksturlielumus.

AVONEX efektivitate MS arstesana tika pieradita arT randomizgta, dubultmaskéta p&tijuma, kura
piedalijas 383 pacienti (AVONEX n = 193, placebo n = 190), ar vienu demieliniz§joSa bojajuma
gadijumu, kas saistits ar vismaz diviem atbilstosiem smadzenu bojajumiem, ko noteica ar MRI
(magneétiskas rezonanses izmekl&jumu). AVONEX terapijas grupa noveéroja otra nakosa gadijuma
riska pazeminasanos. Konstatgta arT ietekme uz MRI raksturlielumiem. Nakosa (otra) bojajuma
gadijuma aprekinatais risks placebo grupa bija 50 % pec 3 gadiem un 39 % péc diviem gadiem un
AVONEX grupa tas bija 35 % (pec trim gadiem) un 21 % (pec diviem gadiem). Post-hoc analizg
pacientiem, kam sakotn&ji MRI bija vismaz 1 Gd veicinoss bojajums un 9 T2 bojajumi, otra bojajuma
raSanas divu gadu laika risks placebo grupa bija 56 % un AVONEX terapijas grupa — 21 %. Tomer
agrinas arstéSanas ar AVONEX ietekme nav zinama pat $aja liela riska apakSgrupa, jo pétijums bija
planots, lai galvenokart vertetu laiku Iidz otram bojajumam, nevis veiktu ilgstoSu slimibas novérosanu.
Bez tam patreiz nav skaidras definicijas par augsta riska pacientiem, lai gan konservativaka pieeja ir
akceptet vismaz devinusT2 hiperintensivus bojajumus sakotngjos atte€los un vismaz vienu jaunu T2 vai
vienu jaunu Gd veicino$u bojajumu attélos, kas izdariti vismaz tris m&neSus péc sakotngjiem. Jebkura
gadijuma arstéSana jaapsver tikai tiem pacientiem, kas iedaliti augsta riska grupa.

Pediatriska populacija

Ierobezoti dati par AVONEX 15 mikrogramu i.m. lietoSanas reizi nedgla efektivitati/droSumu (n=8),
salidzinot ar nearstéSanu (n=8) un sekojot tam 4 gadus, paradija Iidzigus rezultatus, kas noveroti
pieaugusajiem, tom&r EDSS raditaji palielinajas arst€jamo grupa 4 gadu laika, tadejadi noradot uz
slimibas progresu. Nav pieejams tieSs salidzinajums ar devu, kas pasreiz tiek rekomendéta
pieaugusajiem.

AVONEX 30 mikrogrami/0,5 ml $kidums injekcijam tika pétitas ka aktivas salidzinajuma zales

2 kontrol&tos kliniskajos p&tijumos pediatriskajiem pacientiem vecuma no 10 lidz mazak par
18 gadiem ar recidiv€josi remit&joso multiplo sklerozi (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Atklata, randomizgéta, aktivi kontroléta p&tijuma 150 dalibnieki p&c nejausibas principa tika iedaliti
grupas proporcija 1:1, lai sanemtu terapiju ar dimetilfumaratu, ko 240 mg deva iekskigi lietoja divas
reizes diena, vai AVONEX, ko 30 pg deva intramuskularas (i.m.) injekcijas veida ievadija vienu reizi
nedgéla 96 nedglas.

Rezultata lielaks to pacientu ipatsvars, kuriem 96. nedéla, salidzinot ar sakotngjo stavokli, neuzradijas
jauni vai nesen palielinati T2 hiperintensivie bojajumi, bija arstét paredzeto pacientu (/77 — intent to
treat) populacija ar dimetilfumaratu arstetiem pacientiem, salidzinot ar AVONEX [attiecigi 12,8%
pret 2,8%].

Dubultmasketa, dubultaizklata, aktivi kontroléta pétijuma 215 dalibnieki péc nejausibas principa tika
iedaliti grupas, lai 24 ménesus ilga terapija sanemtu vai nu iekskigi lietojamo fingolimodu (0,5 mg
vienu reizi diena vai 0,25 mg vienu reizi diena pacientiem, kas sver < 40 kg), vai AVONEX 30 pg i.m.
vienu reizi nedgla.

Primarais mérka kriterijs - korigétais ikgadg&jais recidivu biezums (annualized relapse rate — ARR)
96. nedela bija nozimigi zemaks pacientiem, kuri tika arstéti ar fingolimodu (0,122), salidzinot ar
pacientiem, kuri sandma AVONEX (0,675), kas nozim& ARR relativo samazinajumu par 81,9 %
(» <0,001).

Kopuma drosuma profils pacientiem, kuri saneéma AVONEX divos kliniskajos p&tijumos, kvalitativi
atbilda tam, kads ieprieks noverots pieaugusiem pacientiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

AVONEX farmakokingtiskas Tpasibas petitas netiesi ar raudzi, kas nosaka interferona pretvirusu
aktivitati. Sis raudzes iespgjas ir ierobezotas, jo ta ir jutiga tikai pret interferonu, bet ne specifiski pret
béta interferonu. Alternativas izmekleéSanas metodes nav pietiekami jutigas.

Pec AVONEX intramuskularas ievadiSanas maksimala pretvirusu aktivitate seruma tiek sasniegta
piecas — piecpadsmit stundas péc devas ievadiSanas un samazinas ar eliminacijas pusperiodu aptuveni
10 stundas. Atbilstosi pielagojot pec uzsiksanas atruma no injekcijas vietas, aprékinata biologiska
pieejamiba ir aptuveni 40 %. Aprekinata biologiska pieejamiba bez $adas pielagosanas ir liclaka.
Tadel intramuskularu. ievadiSanu nevar aizstat ar zemadas injekciju.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Kancerogenitate: nav pieejami dati par béta 1a interferona kancerogenitati dzivniekiem vai cilvékam.

Hroniska toksicitate: 26 nedelu atkartotu devu toksicitates petijuma rézus mérkakiem, ievadot
intramuskulari, reizi ned€]a un lietojot kombinacija ar citu iminmodulgjosu lidzekli, monoklonalu
antivielu pret CD40 ligandu, netika konstat€ta imiina atbildes reakcija uz béta 1a interferonu, ka ar1
toksicitates pazimes.

Vietgja panesamiba: intramuskulars kairinajums dzivniekiem péc atkartotas ievadiSanas taja pasa
injekcijas vieta nav vertets.

Mutagenitate: veikti nedaudz, tacu atbilstosi mutagenitates testi. To rezultati bija negativi.

Fertilitates traucgjumi: fertilitates un attistibas pétijumi rézus mérkakiem veikti ar radniecigu béta la
interferona formu. Lietojot loti lielu devu, novérota anovulatoriska un abortu izraisosa iedarbiba.
Lidziga no devas atkariga ietekme uz vairoSanos novérota ari citiem alfa un béta interferonu veidiem.
Nav konstateta nekada teratogeniska iedarbiba vai ietekme uz augla attistibu, tacu ir pieejams maz
informacijas par béta 1a interferona ietekmi peri- un postnatala perioda.

Nav informacijas par béta 1a interferona ietekmi uz tévinu fertilitati.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetata trihidrats

Ledus etikskabe

Arginina hidrohlorids

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
NESASALDET.

AVONEX var uzglabat istabas temperattra (starp 15°C un 30°C) lidz vienai nedé¢lai.

Uzglabat originala iepakojuma (aizvakota plastmasas paplatg), lai pasargatu no gaismas (skatit
6.5. apakSpunktu).

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1 ml pilnslirce no stikla (1. klases) ar vacinu, kas nodro$ina aizsardzibu pret atveérSanu, un virzula
brombutila aizbazni (kas satur 0,5 ml §kiduma).

Iepakojuma lielums: karbina ar ¢etram vai divpadsmit pilnslircém pa 0,5 ml. Katra §lirce iepakota
aizvakota plastmasas paplate, kura ir arT viena injekciju adata intramuskularai lietoSanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
AVONEX injekciju $kidums pilnslirce ir gatavs lietoSanai.

P&c iznemsanas no ledusskapja AVONEX pilnslirce jalauj sasilt 11dz istabas temperatiirai (15°C —
30°C) aptuveni 30 mintites.

AVONEX 30 mikrogramu injekciju $kiduma sasildisanai neizmantojiet ar€jus karstuma avotus,
piem&ram, karstu tideni.

Ja injekciju Skidums satur sikas dalinas vai ta krasa atSkiras no dzidri bezkrasainas, pilnslirci nedrikst
lietot. Iepakojuma ir injekciju adata intramuskularai injekcijai. Zalu forma nesatur konservantus. Katra
AVONEX pilnslirce ir tikai viena deva. Izniciniet neizlietoto satura dalu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/97/033/003
EU/1/97/033/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1997. gada 13. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 13. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

AVONEX 30 mikrogramu/0,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida injektora.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vienreiz lietojama pildspalvveida injektora ir 30 mikrogrami (6 miljoni SV) béta-1a interferona
(interferonum beta-1a) 0,5 ml skiduma.

Koncentracija ir 30 mikrogrami / 0,5 ml.

Péc Pasaules Veselibas Organizacijas (PVO) standarta 30 mikrogrami AVONEX satur 6 miljonus SV
pretvirusu aktivitates. Aktivitate salidzinajuma ar citiem standartiem nav zinama.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam pildspalvveida injektora.

Dzidrs un bezkrasains skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Avonex ir paredzets Sadu pieaugusu pacientu arstéSanai

o Pacienti, kam diagnosticéta recidivéjosa multipla skleroze (MS). Kliniskajos pétijumos to
raksturo divi vai vairaki paasinajumi pedgjo tr1s gadu laika bez pastavigas progreséSanas
pazimém starp recidiviem. AVONEX palénina invaliditates progresé$anu un mazina recidivu
biezumu.

o Pacientiem ar atseviSku demielinizacijas gadijumu un akiitu iekaisuma procesu, ja tas ir tik
smags, ka nepiecieSama terapija ar intravenozo kortikosteroidu, ja alternativas diagnozes ir
izsl€gtas un ja Siem pacientiem ir augsts risks kliniski noteiktas multiplas sklerozes attistibai
(skatit 5.1. apakSpunktu).

AVONEX lietoSana japartrauc pacientiem, kam attistas progresgjosa MS.

4.2. Devas un lietosanas veids

Arstesana jasak arsta, kam ir pieredze §Ts slimibas arstesana, uzraudziba.

Devas

Pieaugusajiem: leteicama deva recidivéjoSas MS arstesanai ir 30 mikrogrami (0,5 ml Skiduma), ko

ievada intramuskularas (i.m.) injekcijas veida vienu reizi ned€la (skatit 6.6. apakSpunktu). Nav

noverots papildus ieguvums, lietojot lielaku devu (60 mikrogramus) vienu reizi nedgla.

Titrésana: Lai palidz&tu pacientiem mazinat gripai lidzigu simptomu bieZumu un intensitati (skatit
4.8. apakSpunktu), arsteSanas sakuma var veikt titréSanu. Titr€Sanu, izmantojot pilnslirci, var panakt,
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uzsakot terapiju ar ¥4 devas. Péc tam devu var palielinat par ¥4 nedgla, sasniedzot pilnu devu (30
mikrogrami nedgla) ceturtaja nedela.

Ir iespgjams alternativs titréSanas grafiks, uzsakot terapiju ar apméram 2 AVONEX devas reizi
nedgla, pirms palielinasanas Iidz pilnai devai. Lai sasniegtu pietickamu efektu, sakotngja titréSanas
perioda ir jasasniedz un péc tam jauztur 30 mikrogramu deva vienu reizi nedgla.

Kad sasniegta pilna deva, pacientiem jasak lietot AVONEX PEN.

Pirms injekcijas un vél 24 stundas p&c katras injekcijas ieteicams lietot Iidzekli ar pretsapju un
pretdrudza iedarbibu, lai mazinatu ar AVONEX lietoSanu saistitos gripai lidzigos simptomus. Sie
simptomi parasti vérojami dazus pirmos arst€Sanas menesus.

Pediatriskd populdcija:

AVONEX droSums un efektivitate, lietojot be€rmiem un pusaudziem vecuma no 10 I[idz 18 gadiem, Iidz
§im nav pieradita. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. un 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par
devam nevar sniegt.

AVONEX drosums un efektivitate, lietojot bérniem, kas jaunaki par 10 gadiem, lidz $im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Gados vecakiem pacientiem: AVONEX kliniskajos p&tijumos netika ieklauts pietieckams skaits
pacientu 65 gadu vecuma un vecaki, lai noteiktu, vai vini reagé savadak neka jauni pacienti. Tomer,
pamatojoties uz aktivas substances izvadiSanu no organisma, nav teorgtisku iemeslu pielagot devu
gados vecakiem pacientiem.

LietoSanas veids

Paslaik nav zinams, cik ilgi pacienti ir jaarsté. Pacienta veselibas stavoklis kliniski janoverte pec
diviem arsteéSanas gadiem. Par ilgstosaku arsteSanu arstgjosajam arstam jalemj katra gadijuma
individuali. ArsteSana japartrauc, ja pacientam attistas hroniska progresgjosa MS.

AVONEX PEN ir vienreiz lietojams pildspalvveida injektors, kuru drikst izmantot tikai izejot
atbilstoSu apmacibu.

Ieteicama intramuskularas injekcijas vieta, izmantojot AVONEX PEN, ir augsstilba muskula augsgja
argja dala. Injekcijas vietai katru ned€]u jabit citai.

Lai AVONEX injiceétu ar AVONEX PEN, jaievéro lietoSanas instrukcija sniegtie noradijumi.

4.3. Kontrindikacijas

- Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jiitibu pret dabisko vai rekombinanto interferonu-83 vai
jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Pacientiem, kuriem paslaik novéro smagu depresiju un/vai pa§navibas noslieces (skatit 4.4. un
4.8. apakspunktu).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

AVONEX, jalieto piesardzigi pacientiem ar ieprieks€ju vai pasreizeju depresivu saslimsanu, 1pasi

pacientiem ar iepriek$€jam nosliec€m uz pasnavibu (skatit 4.3. apakSpunktu). Ir zinams, ka depresija
un nosliece uz pasnavibu ir biezak sastopama multiplas sklerozes slimniekiem, ka arT saistiba ar
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interferona lietoSanu. Pacienti jabridina, ka gadijuma, ja vérojami depresijas simptomi un/vai domas
par pasnavibu, par to nekavgjoties jainformé arstgjosais arsts.

_____

AVONEX partrauk$ana (skatit arT 4.3. un 4.8. apaksSpunktu).

AVONEX jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem noverotas 1ekmes, kuri sanem arst€Sanu ar
pretepilepsijas medikamentiem, Tpasi ja epilepsija nav adekvati kontrol&jama ar pretepilepsijas zalem
(skatit 4.5. un 4.8. apaks$punktu).

Jaievero piesardziba un jaapsver riipiga noverosana, lietojot AVONEX pacientiem ar izteiktu nieru un
aknu mazspgju, ka art pacientiem ar smagu mielosupresiju.

Trombotiska mikroangiopatija (TMA): Saistiba ar béta interferonu saturoSo preparatu lietoSanu ir
sanemti zinojumi par trombotiskas mikroangiopatijas gadijumiem, tostarp ar letalu iznakumu, kas
izpaudusies ka trombotiska trombocitopéniska purpura (TTP) vai hemolitiski urémiskais sindroms
(HUS). Par §tm blakusparadibam tika zinots dazados arsteéSanas laika posmos, un tas var rasties
vairakas ned€las vai pat tikai vairakus gadus p&c béta interferona terapijas uzsaksanas. Agrinas
klmiskas izpausmes ir, piem&ram, trombocitopenija, pirmo reizi konstatéta hipertensija, drudzis,
centralas nervu sistémas simptomi (piemé&ram, apjukums un paré€ze) un traucéta nieru funkcija.
Laboratorisko izmeklg&jumu rezultati, kas norada uz TMA, ir arT samazinats trombocTttu skaits,
hemolizes izraisits paaugstinats laktatdehidrogenazes (LDH) limenis seruma un §istociti (eritrocttu
fragmenti) asins uztriep€. Tapec, ja tiek noverotas kliniskas TMA pazimes, ir ieteicams veikt papildu
analizes trombocttu l[imena, LDH limena seruma, asins uztriepju un nieru darbibas noteiksanai. Ja tiek
diagnosticeta TMA, nekavgjoties jauzsak terapija (apsverot plazmaferézes izmanto$anu) un ir
ieteicams nekavgjoties partraukt Avonex lietoSanu.

Nefrotiskais sindroms: arst€jot ar béta interferonu saturo$am zalém, tika zinots par nefrotiska
sindroma gadijumiem ar dazadam nefropatijam, tostarp ar kolapsgjosu fokalu segmentalu
glomerulosklerozi (FSGS), minimalu parmainu slimibu (MPS), membranoproliferativu
glomerulonefritu (MPGN) un mebranozo glomerulopatiju (MGP). Par §im blakusparadibam tika
zinots dazados arstésanas laika posmos, un tas var rasties vairakus gadus p&c béta interferona
lietoSanas. Ieteicams periodiski uzraudzit agrinas pazimes vai simptomus, piem&ram, tiisku,
proteiniiriju un nieru darbibas traucgumus, it pasi pacientiem ar paaugstinatu nieru slimibu rasanas
risku. Nefrotiskais sindroms ir steidzami jaarstg, un ir jaapsver iesp&ja partraukt arstéSanu ar Avonex.

Beta interferona pécregistracijas perioda (skatit 4.8. apakSpunktu) zinots par aknu bojajumu, ari
paaugstinatu aknu enzimu ltmeni seruma, hepatitu, autoimiinu hepatitu un aknu mazsp&ju. Dazos
gadijumos §Ts blakusreakcijas radas, lietojot citas zales, kas izraisa aknu bojajumu. Nav noteikts
vairaku zalu vai citu hepatotoksisku lidzeklu (piem&ram, alkohola) papildinosas ietekmes lielums.
Pacienti janovero, lai noteiktu aknu darbibas traucg€jumu pazimes, un jaievero piesardziba, lietojot
interferonus vienlaikus ar citam zalém, kas izraisa aknu bojajumu.

Riipigi janovero, vai pacientiem ar sirds slimibu, pieméram, stenokardiju, sastréguma sirds mazspé&ju
vai aritmiju, arstéSanas laika ar AVONEX nepasliktinas kliniskais stavoklis. Ar AVONEX terapiju
saistitie gripai [idzigie simptomi pacientiem ar sirds blakusslimibu var bt apgriitinosi.

Interferonu lietoSanas laika noverotas laboratorisko rezultatu novirzes. Tadel, lietojot AVONEX,
papildus parastiem laboratoriskiem izmekl&jumiem, ko veic MS pacientiem, nepiecieSams noteikt
pilnu asinsainu un leikocttu formulu, trombocittu skaitu, asins bioktmisko analizi un aknu funkcionalos
testus. Pacientiem ar mielosupresiju biitu nepiecieSams biezak veikt pilnu asinsainu ar leikocitaro
formulu un trombocTtu skaitu.

Pacientiem var izveidoties antivielas pret AVONEX. Daziem pacientiem antivielas mazina béta la
interferona aktivitati in vitro (neitraliz€josas antivielas). Neitraliz&josas antivielas izraisa AVONEX
biologiskas iedarbibas mazinasanos in vivo un, iesp&jams, ir saistitas ar kliniskas efektivitates
mazinasanos. Noskaidrots, ka neitraliz€joSo antivielu raSanas biezuma plato tiek sasniegts pec 12
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arsteéSanas ménesiem. Nesen veiktos kliniskos pétijumos pacientiem, kas ar AVONEX tika arstéti Iidz
trim gadiem, atklats, ka neitraliz&josas antivielas veidojas aptuveni 5 — 8 % pacientu.

Dazadu testu lietoSana antivielu pret interferoniem noteikSanai ierobezo iesp&ju salidzinat dazadu
preparatu antigé€nas 1pasibas.

P&cregistracijas perioda ir zinots par nekrozes gadijumiem injekcijas vieta (skatit 4.8. apakSpunktu).
Lai samazinatu reakciju risku ievadiSanas vieta, pacienti jabridina par to, ka injekcijai ir jaizmanto
aseptiska metode un katras devas ievadiSanai jaizmanto cita injekcijas vieta.

Periodiski jaizverte pacienta patstavigas zalu ievadiSanas procediira, Tpasi, ja ir bijuSas reakcijas
ievadiSanas vieta. Ja pacientam rodas adas plisumi, ko var pavadit pietiikums vai Skidruma izdaliSanas
injekcijas vieta, pacientam jaiesaka konsultéties ar arstu. Tas, vai partraukt terapiju pec nekrozes
paradiSanas viena vieta, ir atkarigs no nekrozes apjoma. Pacientiem, kuri turpina terapiju ar AVONEX
p&c nekrozes paradiSanas injekcijas vieta, jaizvairas no AVONEX ievadiSanas skartaja vieta, [idz ta ir
pilniba sadzijusi. Ja rodas vairaki bojajumi, janomaina injekcijas vieta vai japartrauc terapija, kamer
notiek dzisana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Formali mijiedarbibas petijumi cilvékiem nav veikti.

AVONEX mijiedarbiba ar kortikosteroidiem vai adrenokortikotropo hormonu (AKTH) nav
sistematiski petita. Kliniskie petijumi liecina, ka pacienti ar MS recidivu laika var lietot AVONEX un
kortikosteroidus vai AKTH.

Zinots, ka interferoni samazina aknu citohroma P450 atkarigo fermentu aktivitati gan cilvékiem, gan
dzivniekiem. PetTjumos ar merkakiem tika izverteéta AVONEX augstu devu iedarbiba uz P450 atkarigo
metabolismu, to rezultata netika noverotas izmainas aknu metabolisma sp&jas. Jaievero piesardziba,
lietojot AVONEX, kopa ar medikamentiem, kuriem ir Saurs terapeitiskais indekss un kuru klirenss
stipri atkarigs no aknu citohroma P450 sisteémas, piem., dazu grupu pretepilepsijas Iidzekli un
antidepresanti.

4.6. Fertilitate, griitniectba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Liels datu apjoms (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu) no registriem un pécregistracijas pieredze
neliecina par paaugstinatu nopietnu iedzimtu defektu risku péc béta interferona iedarbibas pirms
griitniecibas iestasanas vai griitniecibas pirma trimestra laika. Tomér iedarbibas ilgums pirma trimestra
laika nav skaidrs, jo dati tika apkopoti, kad b&ta interferona lietoSana gritniecibas laika bija
kontrindiceta, un arstéSana, visticamak, tika partraukta, kad griitnieciba tika konstat&ta un/vai
apstiprinata. Pieredze par iedarbibu otra un tre$a trimestra laika ir loti ierobeZota.

Pamatojoties uz pétijumu datiem par dzivniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu), iesp€jams, pastav
paaugstinats spontana aborta risks. Spontana aborta risku griitniece€m, kuras paklautas béta interferona
iedarbibai, nevar atbilstoSi novertet, nemot véra paslaik pieejamos datus, bet lidz $im iegiitie dati
neliecina par paaugstinatu risku.

Ja kliniski nepiecieSams, var apsvert Avonex lietoSanu griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Pieejama ierobezota informacija par beta 1a interferona nonaksanu kriits piena un béta interferona
Kimiskas/fiziologiskas Tpasibas liecina, ka b&ta 1a interferona daudzums, kas izdalas cilvéka piena, ir
nenozimigs. Kaitiga ietekme jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriti, nav paredzama.
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Avonex drikst lietot baroSanas ar krati laika.
Fertilitate

Fertilitates un attistibas p&tijumi rézus merkakiem veikti ar radniecigu béta la interferona formu.
Lietojot loti lielu devu, novérota anovulatoriska un abortu izraiso$a iedarbiba (skatit

5.3. apakSpunktu).

Nav pieejama informacija par b&ta 1a interferona iedarbibu uz viriesu fertilitati.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Netika veikti p&tijumi par AVONEX ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus. Centralo nervu sistému ietekméjosas blakusparadibas var maz ietekméet sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus jutigiem pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Biezak novérotas blakusparadibas AVONEX terapijas laika ir saistitas ar gripai lidzigiem
simptomiem. Biezak noverotie gripai lidzigie simptomi ir mialgija, drudzis, drebuli, sviana, astenija,
galvassapes un slikta diisa. AVONEX titréSanas izmantoSana, uzsakot terapiju, samazina gripai lidzigo
simptomu intensitati un biezumu. Gripai [idzigie simptomi parasti ir vairak izteikti terapijas sakuma un
to rasanas biezums samazinas, terapiju turpinot.

Pé&c injekcijam var rasties parejosi neirologiski simptomi, kas var atgadinat MS paasinajumu. Jebkura
terapijas laika var rasties parejosas hipertonusa un/vai smaga muskulu vajuma epizodes, kas trauce
veikt kustibas. STs paradibas ir ar ierobeZotu ilgumu, Tslaicigi saistitas ar injekcijam un var atkartoties
pec turpmakam injekcijam. Dazos gadijumos $ie simptomi saistiti ar gripai lidzigiem simptomiem.

Blakusparadibu raSanas biezums izteikts pacientgados, kas atbilst turpmak noraditam kategorijam:

Loti biezi (>1/10 pacientgadiem);

Biezi (>1/100 I1dz <1/10 pacientgadiem);

Retak (>1/1000 Iidz <1/100 pacientgadiem);

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000 pacientgadiem);

Loti reti (<1/10 000 pacientgadiem);

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Pacientlaiks ir individualu laikposmu, kad pacienti p&tijuma lietojusi AVONEX pirms blakusparadibas
ra$anas, summa. Piem&ram, 100 persongadi biitu noveéroti 100 pacientiem, kas tika arsteti vienu gadu,
vai 200 pacientiem, kas tika arsteti pusgadu.

Turpmakaja tabula apkopotas pétijumos konstatgtas blakusparadibas (apkopotas divus — seSus gadus
ilgu klinisko un novérosanas p&tijumu perioda) un citas spontanas, pécregistracijas perioda zinotas

blakusparadibas, kuru biezums nav zinams.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.
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Izmeklejumi

bieZi

retak

nav zinami

limfocTtu skaita samazinasanas, balto asins
Stunu skaita samazinasanas, neitrofilo leikocttu
skaita samazinasanas, hematokrita
samazinasanas, kalija koncentracijas
palielina$anas asinis, urinvielas slapekla
daudzuma palielinasanas asinis

trombocitu skaita samazinasanas
kermena masas samazinaSanas, kermena masas

palielina$anas, izmainiti aknu funkciju testu
rezultati

Sirds funkcijas traucejumi

nav zinami

kardiomiopatija, sastréguma sirds mazspéeja
(skattt 4.4. apakSpunktu), sirdsklauves,
aritmija, tahikardija

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
nav zinami

reti

pancitopénija, trombocitopenija

trombotiska mikroangiopatija, tostarp
trombotiska trombocitopéniska
purpura’/hemolitiski urémiskais sindroms*

Nervu sistemas traucéjumi
loti biezi
biezi

nav zinami

galvassapes?
muskulu spasticitate, hipoestezija
neirologiski simptomi, apzinas atsléganas?’,

hipertonija, reibonis, parestezija, krampji,
migréna

Elpo$anas sistémas traucéjumi, kriisu
kurvja un videnes slimibas

bieZi
reti

nav zinams

rinoreja
aizdusa

plausu arteriala hipertensij at

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

biezi

vem§ana, diareja, nelaba duisa®
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Adas un zemadas audu bojajumi
biezi
retak

nav zinami

izsitumi, pastiprinata svisana, kontiizija
alopécija
angioneirotiska tiiska, nieze, pusliSveida

(vezikulari) izsitumi, natrene, psoriazes
saasinasanas

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas
bojajumi

bieZi

nav zinami

muskulu krampji, kakla sapes, mialgija?,
locitavu sapes, ekstremitasu sapes, muguras
sapes, muskulu stivums, muskulu-skeleta
stivums

sistémas sarkana vilkede, muskulu vajums,
artrits

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

reti

nefrotiskais sindroms, glomeruloskleroze
(skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridindjumi un
piesardziba lietoSana”)

Endokrinas sistémas traucejumi

nav zinami

hipotireoze, hipertireoze

Vielmainas un uztures traucéjumi

biezi

anoreksija

Infekcijas un infestacijas

nav zinami

abscess injekcijas vieta!

Asinsvadu sistémas traucejumi
biezi

nav zinami

karstuma vilni

asinsvadu paplasinasanas
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Visparéji traucejumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

loti biezi gripai Iidzigi simptomi, drudzis?, aukstuma
sajtita’, svisana’

biezi injekcijas vietas sapes, injekcijas vietas
eritéma, zilums injekcijas vieta, asténija?,
sapes, nogurums, distrofija, nakts svisana

retak dedzinosa sajiita injekcijas vieta

injekcijas vietas reakcija, iekaisums injekcijas
nav zinami vieta, injekcijas vietas celulits', injekcijas
vietas nekroze, asinosana injekcijas vieta, sapes
kraitis

Imiinas sistémas traucejumi

nav zinami anafilaktiskas reakcijas, anafilaktiskais Soks,
paaugstinatas jutibas reakcijas (asinsvadu
tuska, aizdusa, natrene, izsitumi, niezoSi
izsitumi)

Aknu un/vai Zults izvades sistemas
traucejumi

aknu bojajumi (skatit 4.4. apakSpunktu),
nav zinami hepatits, autoimiinais hepatits

Reproduktivas sistémas traucejumi un kriits
slimibas

metroragija, menoragija
retak

Psihiskie traucéjumi
biezi depresija (skatit 4.4. apakSpunktu), bezmiegs

nav zinami pasnaviba, psihoze, nemiers, apjukums,
emocionala nestabilitate

* Beta interferonu grupas zaleém raksturiga blakusparadiba (skatit 4.4. apakSpunktu).
 Visam interferonu grupas zaleém raksturiga blakusparadiba, skatit turpmak “Plausu arteriala
hipertensija”.

1Zinots par reakcijam injekcijas vieta, t.sk. sapem, ickaisumu un |oti retos gadijumos abscesu vai
celulitu, kam var biit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

?ArsteSanas sakuma $T paradiba tiek novérota biezak.

3Peéc AVONEX injekcijas iespg&jama apzinas zuduma epizode, normali ta ir viena epizode, parasti ta
rodas vienu reizi terapijas sakuma un neatkartojas péc nakamam injekcijam.
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Plausu arteriala hipertensija
Lietojot béta interferonu saturosas zales, zinots par plausu arterialas hipertensijas (PAH) gadijjumiem.
Par notikumiem zinoja dazados laika punktos, ar vairakus gadus péc tam, kad sakta arst€Sana ar

béta interferonu.

Pediatriska populacija

Ierobezoti literattras un klinisko p&tijumu dati, ka arT dati, kas iegiiti pécregistracijas perioda, liecina,
ka droSuma profils bérniem un pusaudziem vecuma no 10 lidz mazak par 18 gadiem, kas sanem
AVONEX 30 mikrogramus i.m. vienu reizi nedéla, atbilst tam, kads noverots pieaugusajiem.

Drosuma informacija, kas iegtita 96 nedglas ilga, atklata, randomizgeta petijuma, lietojot AVONEX ka
aktivas salidzinajuma zales pediatriskiem pacientiem ar recidiv&josi remitgjoSu multiplo sklerozi
vecuma no 10 Iidz mazak par 18 gadiem (tikai 10 % no kopgjas p&tijuma populacijas vecums bija < 13
gadu), liecina, ka AVONEX grupa (n = 72) par $adam nevélamam blakusparadibam, kuras pieauguso
populacija sastopamas biezi, pediatriskaja populacija zinots ka par loti biezi sastopamam: mialgija,
sapes ekstremitates, nogurums un sapes locitavas.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozeSanas gadijumiem. Tomé&r pardozgjot pacients jahospitaliz€ noverosanai un
javeic atbilstosa uzturosa arstesana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: interferoni, ATK kods: L03 AB07.

Interferoni ir dabisku olbaltumu grupa, ko izstrada eikariotiskas $tinas, reaggjot pret virusinfekciju un
citiem biologiskiem izraisitajiem. Interferoni ir citokini, kas piedalas pretvirusu, antiproliferativas un
iminmodul&josas reakcijas. Atklati tris galvenie interferonu veidi: alfa, béta un gamma. Alfa un beta
interferoni ir 1. tipa interferoni, un gamma interferons — 2. tipa interferons. Siem interferoniem ir
dalg&ji lidziga, tacu skaidri noskirta biologiska darbiba. Tie var atskirties ari ar celularas sintézes vietu.

Béta interferonu producé dazada veida Stinas, ieskaitot fibroblastus un makrofagus. Dabiskais béta
interferons un AVONEX (béta 1a interferons) ir glikozil&ti un tiem ir viena, pie N saistita kompleksa
oglhidratu dala. Zinams, ka citu olbaltumu glikoziléSana ietekmé to stabilitati, aktivitati, biologisko
izkliedi un pusperiodu asinis. Tomér béta interferona iedarbiba, ko nosaka glikozilé$ana, nav pilniba
noskaidrota.

Darbibas mehanisms

AVONEX biologiska iedarbiba saistita ar ta sp&ju piesaistities specifiskiem cilvéka §tinu virsmas
receptoriem. ST saikne ar receptoriem aizsak kompleksu intracelularu procesu virkni, kas izraisa
daudzu interferona inducétu génu produktu un markieru ekspresiju. Tie ir MHC 1. grupa, Mx
olbaltums, 2’ / 5’-oligoadenilata sintetaze, 3, mikroglobulins un neopterins. Dazi no Siem produktiem
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noteikti ar AVONEX arstéto pacientu asins seruma un asins $iinu frakcijas. Péc vienas intramuskularas
AVONEX devas ievadisanas $o produktu [imenis seruma saglabajas paaugstinats vismaz Cetras dienas
un l1dz pat vienai nedgelai.

Tas, vai AVONEX darbibas mehanisms MS gadijuma ir lidzigs augstak aprakstitajiem biologiskajiem
efektiem, nav zinams, jo MS patofiziologija nav pietickami noskaidrota.

Kliniska efektivitate un droSums

Liofilizeéta AVONEX darbiba MS arst€Sana pieradita placebo kontroleta klmiskaja p&tijuma, kura
piedalijas 301 pacients ar recidivéjosSu MS (AVONEX n = 158; placebo n = 143), kam ieprieksgjo triju
gadu laika bijusi vismaz divi paasinajumi vai ar1 viens paasinajums gada, ja saslimsana ilgusi ne
mazak ka 3 gadus. Pacienti, kam EDSS bija 1,0 Iidz 3,5, tika ieklauti kliniskaja pétijuma. Pateicoties
§a petijuma planojumam, pacientu noverosanas laiks bija atskirigs. 150 ar AVONEX arstg&ti pacienti
petijuma piedalijas vienu gadu un 85 pacienti — divus gadus. Pétijuma otra gada beigas kumulativie
procentualie raditaji attieciba uz invaliditates progreséSanu (pec Kaplana-Meiera dzives tabulas
analizes) ar placebo arstétiem pacientiem bija 35 % un ar AVONEX arstétiem pacientiem — 22 %.
Invaliditates progresésanu izteica ka palielinaSanos péc Paplasinatas invaliditates statusa skalas
(Expanded Disability Status Scale, EDSS) par 1,0 punktu, kas saglabajas vismaz seSus ménesus.
Konstatgja arT ikgadgjo recidivu biezuma samazina$anos par vienu tresdalu. So pedgjo klinisko
iedarbibu noveroja pec vairak neka gadu ilgas arsteSanas.

Dubultmasketa, randomizeta devu salidzinosa pétijuma, kura piedalijas 802 pacienti ar recidivéjoSo
MS (AVONEX 30 mikrogrami n = 402 un AVONEX 60 mikrogrami n = 400) netika pieraditas
statistiski ticamas atskiribas vai to noslieces starp AVONEX 30 mikrogramu un 60 mikrogramu
devam, izvertgjot kltniskos un vispargjos MRI raksturlielumus.

AVONEX efektivitate MS arstesana tika pieradita arT randomizgta, dubultmaskéta p&tijuma, kura
piedalijas 383 pacienti (AVONEX n = 193, placebo n = 190), ar vienu demieliniz§joSa bojajuma
gadijumu, kas saistits ar vismaz diviem atbilstosiem smadzenu bojajumiem, ko noteica ar MRI
(magneétiskas rezonanses izmekl&jumu). AVONEX terapijas grupa noveéroja otra nakosa gadijuma
riska pazeminasanos. Konstatgta arT ietekme uz MRI raksturlielumiem. Nakosa (otra) bojajuma
gadijuma aprekinatais risks placebo grupa bija 50 % pec 3 gadiem un 39 % péc diviem gadiem un
AVONEX grupa tas bija 35 % (pec trim gadiem) un 21 % (pec diviem gadiem). Post-hoc analizg
pacientiem, kam sakotn&ji MRI bija vismaz 1 Gd veicinoss bojajums un 9 T2 bojajumi, otra bojajuma
raSanas divu gadu laika risks placebo grupa bija 56 % un AVONEX terapijas grupa — 21 %. Tomer
agrinas arstéSanas ar AVONEX ietekme nav zinama pat $aja augsta riska apaksgrupa, jo pétijums bija
planots, lai galvenokart vertetu laiku Iidz otram bojajumam, nevis veiktu ilgstoSu slimibas novérosanu.
Bez tam patreiz nav skaidras definicijas par augsta riska pacientiem, lai gan konservativaka pieeja ir
akceptet vismaz devinusT2 hiperintensivus bojajumus sakotngjos atte€los un vismaz vienu jaunu T2 vai
vienu jaunu Gd veicino$u bojajumu attélos, kas izdariti vismaz tris ménesus péc sakotngjiem. Jebkura
gadijuma arstéSana jaapsver tikai tiem pacientiem, kas iedaliti augsta riska grupa.

Pediatriska populacija

Ierobezoti dati par AVONEX 15 mikrogramu i.m. lietoSanas reizi nedgla efektivitati/droSumu (n=8),
salidzinot ar nearstéSanu (n=8) un sekojot tam 4 gadus, paradija Iidzigus rezultatus, kas noveroti
pieaugusajiem, tom&r EDSS raditaji palielinajas arst€jamo grupa 4 gadu laika, tadejadi noradot uz
slimibas progresu. Nav pieejams tieSs salidzinajums ar devu, kas pasreiz tiek rekomendéta
pieaugusajiem.

AVONEX 30 mikrogrami/0,5 ml $kidums injekcijam tika pétitas ka aktivas salidzinajuma zales

2 kontrol&tos kliniskajos p&tijumos pediatriskajiem pacientiem vecuma no 10 lidz mazak par
18 gadiem, ar recidiv&josi remit€joso multiplo sklerozi (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Atklata, randomizgéta, aktivi kontroléta p&tijuma 150 dalibnieki p&c nejausibas principa tika iedaliti
grupas proporcija 1:1, lai sanemtu terapiju ar dimetilfumaratu, ko 240 mg deva iekskigi lietoja divas
reizes diena, vai AVONEX, ko 30 pg deva intramuskularas (i.m.) injekcijas veida ievadija vienu reizi
nedgla 96 nedglas.

Rezultata lielaks to pacientu ipatsvars, kuriem 96. nedéla, salidzinot ar sakotngjo stavokli, neuzradijas
jauni vai nesen palielinati T2 hiperintensivie bojajumi, bija arstét paredzeto pacientu (/77 — intent to
treat) populacija ar dimetilfumaratu arstetiem pacientiem, salidzinot ar AVONEX [attiecigi 12,8%
pret 2,8%].

Dubultmasketa, dubultaizklata, aktivi kontroléta pétijuma 215 dalibnieki péc nejausibas principa tika
iedaliti grupas, lai 24 meénesus ilga terapija sanemtu vai nu iekskigi lietojamo fingolimodu (0,5 mg
vienu reizi diena vai 0,25 mg vienu reizi diena pacientiem, kas sver < 40 kg), vai AVONEX 30 pg i.m.
vienu reizi nedgla.

Primarais mérka kriterijs - korigétais ikgadg&jais recidivu biezums (annualized relapse rate — ARR)
96. nedela bija nozimigi zemaks pacientiem, kuri tika arstéti ar fingolimodu (0,122), salidzinot ar
pacientiem, kuri sandma AVONEX (0,675), kas nozim& ARR relativo samazinajumu par 81,9 %
(» <0,001).

Kopuma drosuma profils pacientiem, kuri sanéma AVONEX divos kliniskajos p&tijumos, kvalitativi
atbilda tam, kads ieprieks noverots pieaugusiem pacientiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

AVONEX farmakokingtiskas Tpasibas pétitas netiesi ar raudzi, kas nosaka interferona pretvirusu
aktivitati. Ss raudzes iespgjas ir ierobeZotas, jo ta ir jutiga tikai pret interferonu, bet ne specifiski pret
béta interferonu. Alternativas izmekleéSanas metodes nav pietiekami jutigas.

Pec AVONEX intramuskularas ievadiSanas maksimala pretvirusu aktivitate seruma tiek sasniegta
piecas — piecpadsmit stundas péc devas ievadiSanas un samazinas ar eliminacijas pusperiodu aptuveni
10 stundas. Atbilstosi pielagojot péc uzsiksanas atruma no injekcijas vietas, aprékinata biologiska
pieejamiba ir aptuveni 40 %. Aprekinata biologiska pieejamiba bez §adas pielagosanas ir liclaka.
Tadel intramuskularu. ievadiSanu nevar aizstat ar zemadas injekciju.

5.3. Prekliskie dati par droSumu
Kancerogenitate: nav pieejami dati par béta 1a interferona kancerogenitati dzivniekiem vai cilvékam.

Hroniska toksicitate: 26 nedelu atkartotu devu toksicitates petijuma rézus mérkakiem, ievadot
intramuskulari, reizi ned€]a un lietojot kombinacija ar citu iminmodulgjosu lidzekli, monoklonalu
antivielu pret CD40 ligandu, netika konstat€ta imiina atbildes reakcija uz béta 1a interferonu, ka ar1
toksicitates pazimes.

Vietgja panesamiba: intramuskulars kairinajums dzivniekiem péc atkartotas ievadiSanas taja pasa
injekcijas vieta nav vertets.

Mutagenitate: veikti nedaudz, tacu atbilstosi mutagenitates testi. To rezultati bija negativi.

Fertilitates traucgjumi: fertilitates un attistibas pétijumi rézus mérkakiem veikti ar radniecigu béta la
interferona formu. Lietojot loti lielu devu, novérota anovulatoriska un abortu izraisosa iedarbiba.
Lidziga no devas atkariga ietekme uz vairoSanos novérota ari citiem alfa un béta interferonu veidiem.
Nav konstateta nekada teratogeniska iedarbiba vai ietekme uz augla attistibu, tacu ir pieejams maz
informacijas par béta 1a interferona ietekmi peri- un postnatala perioda.

Nav informacijas par béta 1a interferona ietekmi uz tévinu fertilitati.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetata trihidrats

Ledus etikskabe

Arginina hidrohlorids

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
NESASALDET.

AVONEX PEN satur pildspalvveida pilnslirci ar AVONEX, un ta jauzglaba ledusskapi.

Ja AVONEX PEN nav iesp&jams turet ledusskapi, to var uzglabat istabas temperatiira (no 15°C lidz
30°C) ne ilgak ka vienu nedelu.

AVONEX PEN uzglabat ieks¢ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas (skatit 6.5. apakSpunktu).
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pildspalvveida pilnslirce ar AVONEX atrodas vienreiz lietojama pildspalvveida injektora, ko sauc par
AVONEX PEN. Injektora ir no stikla (I tipa) izgatavota 1 ml pildspalvveida pilnslirce ar aizzimogotu
vacinu un virzula aizbazni (no bromobutila), kura ir 0,5 ml §kiduma.

Iepakojuma izmérs: katrs vienreiz lietojamais AVONEX PEN ir iepakots atseviska kartona kastite
kopa ar vienu injekciju adatu un injektora vacinu. Ir pieejami iepakojumi ar Cetriem vai divpadsmit
AVONEX PEN.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Tikai vienai lietoSanas reizei: injekciju $kidums pildspalvveida pilnSlirce, kas ievietota AVONEX
PEN.

Iznemot no ledusskapja, AVONEX PEN jalauj sasilt istabas temperattira (no 15°C Iidz 30°C)
apméram 30 miniites.

AVONEX 30 mikrogramu injekciju $§kiduma sasildiSanai neizmantojiet argjus karstuma avotus,
piem&ram, karstu tideni.
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Katra vienreiz lietojama pildspalvveida injektora ir viena AVONEX deva. Skidumu injekcijam var
redzet caur ovalu medikamenta aplukoSanas lodzinu uz AVONEX PEN. Ja skidums injekcijam satur
dalinas vai arT ta krasa ir nevis pilnigi bezkrasaina, bet iekrasota, injektoru nedrikst lietot. Ir pievienota
injekciju adata. Medikaments nesatur konservantu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/1/97/033/005

EU/1/97/033/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1997. gada 13. marts

Pedgjas parregistracijas datums: 2007. gada 13. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese

Biogen MA Inc., 5000 Davis Drive, Research Triangle Park, North Carolina 27709, ASV.

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesnieg§anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FEURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

|1.  ZALUNOSAUKUMS

AVONEX 30 mikrogrami /0,5 ml $kidums injekcijam

Interferonum beta-1a

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pilnslirce (0,5 ml) satur 30 mikrogramus (6 miljonus SV) b&ta 1a interferona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Karbina ar ¢etram pilnslircem pa 0,5 ml skiduma.
Karbina ar divpadsmit pilnslircém pa 0,5 ml skiduma.

Katra §lirce iepakota aizvakota plastmasas paplate, kura ir art viena injekciju adata intramuskularai
lietoSanai.

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
AVONEX var uzglabat istabas temperatiira (starp 15°C un 30°C) Iidz vienai nedg€lai.
NESASALDET.

Uzglabat originala iepakojuma (aizvakota plastmasas paplate), lai pasargatu no gaismas.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/033/003 karbina ar 4 pilnslircem
EU/1/97/033/004 karbina ar 12 pilnslircem

[13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

avonex

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

34



| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AVONEX 30 mikrogrami /0,5 ml $kidums injekcijam

Interferonum beta-1a

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Biogen Netherlands B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Intramuskularai lietosanai.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Uzglabat ledusskapi.

AVONEX var uzglabat istabas temperattra (starp 15°C un 30°C) lidz vienai nedglai.
NESASALDET.

Uzglabat originala iepakojuma (aizvakota plastmasas paplat€), lai pasargatu no gaismas.
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA |

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I) |

AVONEX 30 mikrogrami /0,5 ml $kidums injekcijam
Interferonum beta-1a

1.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Skatit lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
OUTER

<[ )

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AVONEX 30 mikrogramu/0,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida injektora

Interferonum beta-1a

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra vienreiz lictojama pildspalvveida injektora ir 30 mikrogrami (6 miljoni SV) béta-1a interferona
0,5 ml skiduma.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida injektora.
4 pildspalvveida injektori. Katra iepakojuma ir 1 Avonex pen, injekciju adata un injektora vacins.

12 pildspalvveida injektori. Katra iepakojuma ir 1 Avonex pen, injekciju adata un injektora vacins.

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
Avonex pen var uzglabat istabas temperatiira (no 15°C Iidz 30°C) ne ilgak ka vienu nedg]u.

Jutiba pret gaismu. Avonex pen uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/97/033/005 karbina ar 4 pilnslircem
EU/1/97/033/006 karbina ar 12 pilnslircém

[13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

avonex pen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

AVONEX 30 mikrogramu/0,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida injektora

Interferonum beta-1a

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra vienreiz lietojama pildspalvveida injektora ir 30 mikrogrami (6 miljoni SV) béta-1a interferona
0,5 ml skiduma.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20, tidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Multi-iepakojuma sastavdala. Nav paredzets pardod atseviski.
Skidums injekcijam pildspalvveida injektora.

Avonex pen, injekciju adata un injektora vacins.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Avonex pen var uzglabat istabas temperatiira (no 15°C lidz 30°C) ne ilgak ka vienu nedg]u.

Jutiba pret gaismu. Avonex pen ir jauzglaba originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

avonex pen

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Injektors

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

AVONEX 30 mikrogramu/0,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida injektora
Interferonum beta-1a

1.m.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Skatit lietoSanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

AVONEX 30 mikrogrami/0,5 ml injekciju Skidums
(interferonum beta-1a)
PilnSlirce

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Pat ja Jis esat agrak lietojis (-usi) Avonex, kada dala informacijas var biit mainita.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

(Informacija ieveribai)
Si lietosanas instrukcija laiku pa laikam tiek mainita.
Ludzu, vienmer, iegadajoties parakstito zalu kart€jo devu, parbaudiet, vai lietoSanas instrukcija nav

precizeta.

Ja Saubaties par kaut ko, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir AVONEX un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms AVONEX lietoSanas
3. Ka lietot AVONEX

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat AVONEX

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

7. Ka injicet AVONEX

1. Kas ir AVONEX un kadam noliikam to lieto
Kas ir AVONEX

Avonex aktiva viela ir olbaltumviela, kas saucas interferons béta-1a. Interferoni ir vielas, kas dabiski
veidojas Jusu organisma, lai palidz&tu Jiis aizsargat no infekcijam un slimibam. Avonex olbaltumviela
ir veidota tieSi no tam pasam vielam ka cilvéka organisma interferons béta.

Kadam nolikam AVONEX lieto

Avonex tiek lietots multiplas sklerozes (MS) arstéSanai. ArstéSana ar Avonex var palidzét noverst
slimibas pasliktinasanos, lai gan tas nearsté MS.

MS simptomi katram izpauZas savadak. Sie simptomi var bit:

- lidzsvara sajtitas zudums vai galvas reiboni un vispargjs vajums, staigaSanas problémas,
muskulu spazmas vai stivums, nogurums, sejas, roku vai kaju nejutigums;

- akttas vai hroniskas sapes, uripisla un zarnu problémas, seksualas problémas, ka ar grutibas
saskatit priekSmetus;

- apgriitinata domasSana un sp€&ja koncentréties, depresija.

MS ir tendence laiku pa laikam uzliesmot: to sauc par recidivu.
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(Informacija ieveribai)

Avonex vislabak darbojas, lietojot to:
- viena un taja pasa laika;
- vienreiz nedéela;
- regulari.
Nepartrauciet arst€Sanu ar Avonex, neaprunajoties ar savu arstu.

Avonex var palidzét samazinat recidivu skaitu un paléninat MS izraisitas invaliditates
iestasanos. Jusu arsts Jus inform&s par to, cik ilgi Jiis varat lictot Avonex, vai arT kad partraukt
arstesanu.

Ka AVONEX darbojas

Multipla skleroze ir saistita ar nervu (galvas vai muguras smadzenu) bojajumiem. MS gadijuma Jisu
organisma aizsargsistéma reage pret pasa organisma mielinu — t.s. ,,izolaciju”, kas aptver nervu
Skiedras. Kad mielins ir bojats, tiek trauc@ti sakari starp smadzeném un citam kermena dalam. Tas
izraisa MS simptomus. Avonex iedarbibas pamata ir organisma aizsargsistémas uzbrukumu
partraukSana mieltnam.

2. Kas Jums jazina pirms AVONEX lietosanas

Nelietojiet AVONEX sados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret béta interferonu, cilvéka seruma albuminu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu.

- Ja Jums ir smaga depresija vai domas par pasnavibas izdariSanu.

Nekavéjoties izstastiet arstam, ja kads no iepriek§ minétajiem punktiem attiecas uz Jums.

(Informacija ieveribai)

Avonex un alergiskas reakcijas. Ta ka Avonex galvena sastavdala ir olbaltumviela, pastav neliela
alergiskas reakcijas iesp&ja.

Vairak par depresiju. Ja Jums ir smaga depresija vai domas par pasnavibu, Jus nedrikstat lietot
Avonex.

Ja Jums ir depresija, arsts vel arvien var Jums parakstit Avonex, bet ir svarigi informét Jisu arstu, ja
Jums ir depresija vai jebkadas lidzigas problémas, kuras ietekmg Juisu garastavokli.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms Avonex lietoSanas konsultéjieties ar arstu, ja Jums pagatné ir bijuSas:

- Depresija vai problémas, kas ietekme Jusu garastavokli.

- Domas par pasnavibas izdariSanu.

Ja Jums ir garastavokla mainas, domas par paSnavibu, Jis jiitaties neparasti skumjs, noraizgjies vai

mazvertigs, nepiecieSams nekavejoties par to zinot arstam.

- Epilepsija vai epileptiskie krampji, kurus nav iesp&jams kontrolét ar medikamentu palidzibu.

- Nopietnas nieru vai aknu problémas.

- Samazinats balto asinskermeniSu vai trombocttu skaits, kas var paaugstinat infekcijas,
asinoSanas vai an€mijas risku.
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- Problémas ar sirdi, kas var izraisit tadus simptomus, ka sapes kritis (stenokardija), pasi pec
aktivitatem; pietikusas potites, aizdusa (sastreguma sirds mazspéja),; vai neregulara sirdsdarbiba
(aritmija).

- Kairinajums injekcijas vieta, kas var izraisit adas un audu bojajumus (injekcijas vietas nekroze).
Kad esat gatavs injekcijai, rupigi ieverojiet §is lietoSanas instrukcijas beigas 7. punkta “Ka
injicet AVONEX” sniegtos noradijumus. Tas ir nepiecieSams, lai samazinatu reakciju risku
ievadiSanas vieta.

Aprunajieties ar savu arstu, ja Jums jebkad ir bijusi kada no §im saslim§anam, vai arT kads no
Siem stavokliem pasliktinas, lietojot Avonex.

Terapijas laika mazajos asinsvados var veidoties asins recekli. Sie asins recekli var ietekmét nieru
darbibu. Tas var notikt laika posma no vairakam nedelam l1idz pat vairakiem gadiem p&c Avonex
lietoSanas uzsaksanas.

Jusu arsts var uzraudzit Jusu asinsspiedienu, asinsainu (trombocTtu skaitu) un nieru funkcijas raditajus.

Pastastiet savam arstam, ka, lietojot Avonex:
- ja Jus veicat asins analizes, Avonex var ietekmét So analizu rezultatus.

(Informacija ieveribai)

Dazreiz Jums varbiit nepiecieSams atgadinat medicinas darbiniekiem, ka Jiis esat arstéts ar
Avonex. Piem@ram, ja Jums tiek parakstiti citi medikamenti, vai ar1 tiek veiktas asins analizes,
Avonex var ietekmet citu medikamentu iedarbibu vai analizu rezultatus.

Pediatriska populacija

Avonex nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem, jo dati par Avonex lietoSanu $aja populacija
ir ierobezoti. Avonex nedrikst lietot bérniem, kas jaunaki par 10 gadiem, jo ta efektivitate un droSums
$aja vecuma grupa [idz §im nav pieradits.

Citas zales un AVONEX

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, ped€ja laika esat lietojis vai varetu lietot, Tpasi
epilepsijas vai depresijas arstéSanai, Avonex var ietekmét citu medikamentu darbibu, vai arf citi
medikamenti var ietekmet Avonex iedarbibu. Tas attiecas arT uz bezrecepsu medikamentiem.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Kaitiga iedarbiba uz jaundzimusajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriiti, nav paredzama. Avonex
drikst lietot barosanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet automasinu, ja jutat reiboni. Avonex daziem cilvékiem var izraisit reiboni. Ja ta notiek ar

Jums, vai ar1 ieveérojat kadas citas blakusparadibas un Jis jiitat, ka Jisu spg€jas var biit trauc&tas, Jums
jaizvairas no transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalposanas.
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Svariga informacija par dazam AVONEX sastavdalam

Sis zales biitiba ir natriju nesaturo3as. Tas satur mazak par 23 mg (1 mmol) natrija katra iknedglas
deva.

3.  Kalietot AVONEX
Ieteicama nedélas deva

Viena Avonex injekcija, vienreiz nedela.
Mgginiet lietot Avonex katru ned€lu viena un tai pasa laika un nedélas diena.

Ja esat nolemusi sakt arst€Sanos ar Avonex, Jiisu arsts var izsniegt Jums Avostartclip titréSanas
komplektu. Avostartclip ir pievienojams Slircei un, uzsakot arstésanu, lauj Jums pakapeniski palielinat
Avonex devu. Tas tiek darits, lai mazinatu gripai Iidzigos simptomus, ar ko dazi cilveki saskaras,
uzsakot Avonex lietosanu. Jiisu arsts vai medmasa palidzes Jums lietot Avostartclip titr€Sanas
komplektu.

(Informacija ieveribai)

Sakot lietot Avonex

Ja lietojat Avonex pirmoreiz, Jusu arsts var ieteikt Jums palielinat savu devu pakapeniski, lai Jus
var€tu pierast pie Avonex efektiem, pirms lietojat pilnu devu. Jums tiks izsniegts Avostartclip
titréSanas komplekts. Avostartclip var pievienot §lircei un arsté€Sanas sakuma injicét mazaku Avonex
devu. Katrs Avostartclip ir jaizmanto vienreiz un péc tam jaizmet kopa ar §lirce atlikuSo Avonex. Lai
uzzinatu vairak par ta lietoSanu, konsultgjieties ar savu arstu.

Patstaviga injiceSana
Jiis varat injic€t Avonex pats, bez arsta palidzibas, ja esat apmacits injekcijas veikSana. Noradijumus
par to, ka patstavigi veikt injekciju, Jus atradisiet §Ts lietoSanas instrukcijas beigas (skatit 7. punkta

“Ka injicet AVONEX").

Ja Jums ir griitibas darboties ar pilnslirci, vaicajiet savam arstam. Arsts varés Jums palidzet.

(Informacija ieveribai)

Sikaka informacija par Avonex injicéSanu atrodama §s lietoSanas instrukcijas beigas.

Adatas izveleéSanas:

Jisu Avonex komplekts jau satur injekciju adatu. Jisu arsts var Jums parakstit isaku vai smalkaku

adatu, atkariba no Jusu kermena tipa. Aprun@jieties ar savu arstu, lai noskaidrotu, vai §ads
risinajums Jums ir piemeérots.

Ja Jums ir griuti darboties ar pilnSlirci, aprunajieties ar savu arstu par pilnslirces roktura
lietoSanu. Tas ir 1pasi izstradats turétajs Avonex injekcijas atvieglosanai.

Cik ilgi lietot AVONEX

Jusu arsts Jums pastastis, cik ilgi nepiecieSams turpinat Avonex lietoSanu. Svarigi ir lietot Avonex
regulari. Nemainiet noziméto lietoSanas kartibu, iznemot gadijumus, kad to ir ieteicis arsts.
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Ja esat injicgjis vairak neka noteikts

Jums nepiecieSama tikai viena Avonex injekcija, vienreiz nedela. Ja esat injicgjis vairak ka vienu
Avonex injekciju triju dienu laika, nekavejoties lidziet padomu savam arstam vai farmaceitam.

Ja esat izlaidis injekciju

Ja esat izlaidis parasto nedélas devu, tad veiciet injekciju, tiklidz Jiis par to atceraties. Tad ieverojiet
nedglu ilgu partraukumu pirms atkartotas Avonex lietoSanas. Ja Jums ir kada 1pasi &rta diena Avonex
lietoSanai, aprunajieties ar arstu par devas pielagoSanu, lai atgrieztos pie zalu lietoSanas Jums Tpasi erta
diena. Nelietojiet dubultu injekciju aizmirstas injekcijas aizstasanai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

(Informacija ieveribai)

Lai gan iesp&amo blakusparadibu saraksts var izskatities satraucoss, iesp&jams, ka Jums var
neizpausties neviena no §tm paradibam.

Nopietnas blakusparadibas: mekléjiet medicinisku palidzibu

Nopietnas alergiskas reakcijas

Ja Jums ir kada no turpmak mingtajam:

- Sejas, lupu vai meles sapampums

- Apgriitinata elposana

- Izsitumi.

Nekavéejoties sazinieties ar arstu. Neturpiniet lietot Avonex, lidz Jiis neesat aprunajies ar arstu.

Depresija

Ja Jums ir jebkads no depresijas simptomiem:

- Jutaties neparasti bédigs, noraizgjies vai mazvertigs.
Nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Aknu problémas

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem:

- Adas vai acu baltumu dzelte (ikteruss)

- Vispargja nieze

- Nelabuma sajita, nelabums (slikta diisa un vemsana)

- Atra zilumu veidoSanas ada.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, jo §Is pazimes var noradit uz iespgjamu aknu problému.

Kliniskajos petijumos konstatétas blakusparadibas

(Informacija ieveribai)

Kliniskajos pétijumos konstatétas blakusparadibas. STs ir blakusparadibas, par kuram cilveki
zinoja tad, kad Avonex tika parbaudits. To biezuma apraksts pamatojas uz to, cik daudzi cilveki
apgalvoja, ka viniem ir $ada blakusparadiba. Tas var palidz&t Jums saprast, cik liela ir iespgja, ka
Jums varétu biit [idzigas blakusparadibas.
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Loti bieZi sastopamas blakusparadibas

(var biit sastopamas vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

- Gripai lidzigi simptomi - galvassapes, sapes muskulos, drebuli vai drudzis: skatit turpmak
aprakstitos gripai lidzigos simptomus

- Galvassapes.

BieZi sastopamas blakusparadibas

(var biit sastopamas lidz 1 no 10 cilvékiem)

- Estgribas zudums

- Nespéka un noguruma sajiita

- Miega traucgjumi

- Depresija

- Karstuma vilni

- Iesnas

- Caureja (Skidri izkarnijumi)

- Nelabums vai nelabuma sajtita (slikta dusa vai vemsana)

- Nejutigums vai adas tirpSana

- Izsitumi, zilumu veidoSanas ada

- Pastiprinata sviSana, nakts sviSana

- Sapes muskulos, locitavas, rokas, kajas vai kakla

- Muskulu krampji, locitavu un muskulatiiras stivums

- Sapes, zilumu veidoSanas un apsartums injekcijas vieta
Asins analizu rezultatu izmainas. Jis varat ieverot tadus simptomus ka nogurumu, atkartotas
infekcijas, neizskaidrojamu zilumu veidoSanos vai asinosanu.

Retak sastopamas blakusparadibas

(var but sastopamas lidz 1 no 100 cilvékiem)
- Matu izkriSana

- Menesreizu cikla izmainas

- Dedzinosa sajita injekcijas vieta.

Reti sastopamas blakusparadibas

(var but sastopamas lidz 1 no 1000 cilvekiem)

- Apgriitinata elpoSana

- Nieru problémas, tostarp rétu veidoSanas, kas var traucet nieru darbibu
Ja Jums ir dazi vai visi no Siem simptomiem:

- Putas urina

- Nogurums

- Pietukums (parsvara potisu vai plakstinu), kermena masas pieaugums
Konsultgjieties ar arstu, jo §is pazimes var noradit uz iespéjamu nieru problému.

- Asins recekli mazajos asinsvados, kas var ietekmét nieru darbibu (trombotiska
trombocitopeniska purpura vai hemolitiski urémiskais sindroms). Simptomi var biit, pieméram,
pastiprinata zilumu veidoSanas, asinoSana, drudzis, arkartejs nespéks, galvassapes, nelabums vai
viegls apjukums. Arsts var noteikt asinsainas un nieru funkcijas izmainas. Jiisu arsts var
konstatét izmainas asinsaina un nieru funkcijas raditajos.

Ja jebkura no §im blakusparadibam Jus trauce, pastastiet par to savam arstam.

Citas blakusparadibas

(Informacija ieveribai)

Sis blakusparadibas tika novérotas cilvekiem, kuri lietoja Avonex, bet més nezinam, cik bieZi
tas ir novérojamas.
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Ja jutat reiboni, nevadiet transportlidzeklus.

- Pazeminata vai palielinata vairogdziedzera aktivitate

- Nervozitate vai nemiers, emocionala nestabilitate, iracionalas domas vai halucinacijas (redz vai
dzird to, kas patiesiba nav), apjukums vai pasnaviba

- Nejutigums, reibonis, lekmes vai krampji un migréna

- Apzinasanas, ka pukst jisu sirds (sirdsklauves), paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba, vai ar1
sirds problémas ar $adiem simptomiem: samazinatu sp&ju vingrot, nespgju izstiepties gulta,
aizdusu vai pietiikusas potites

- Ieprieks aprakstitas aknu problémas

- Natrenei vai tulznam Iidzigi izsitumi, nieze vai psoriazes (ja tada Jums ir) pasliktinaSanas

- Injekcijas vietas apsartums vai asino$ana, audu atmirSana (nekroze) vai ar1 sapes kriitis pec
injekcijas

- Svara pieaugums vai svara zudums

- Analizu rezultatu izmainas, t.sk. aknu funkciju testu rezultatu izmainas

- Plausu arteriala hipertensija: slimiba, kad rodas izteikta plausu asinsvadu sasaurinasanas, ka
rezultata asinsvados, kas parvada asinis no sirds uz plausam, rodas augsts asinsspiediens. Plausu
arteriala hipertensija arst€Sanas laika ir novérota dazados laika punktos, ar1 vairakus gadus péc
tam, kad sakta arst€Sana ar béta interferonu grupas zalém.

Ja Jus apgriitina kads no Siem simptomiem, aprunajieties par to ar savu arstu.

Injekcijas ietekme

- Stavoklis, kas atgadina samanas zudumu. Pirmo Avonex injekciju varétu veikt Jusu arsts. Ta
var likt Jums justies 11dzigi, ka samanas zuduma gadijuma. Jis tie$am varat zaudet samanu.
Parasti tas nemé&dz atkartoties.

- Uzreiz péc injekcijas, jums var biit saspringuma vai ievérojama vajuma sajiita muskulos —
it ka Jums bitu recidivs. Ta ir reta paradiba. Ta notiek tikai injekcijas laika, un $is efekts atri
pariet. Tas var notikt jebkura laika pec arstéSanas ar Avonex uzsaksanas.

- Aprunajieties ar savu arstu, ja Jis ievérojat kairinajumu vai adas problémas péc injekcijas.

Gripai Iidzigi simptomi

(Informacija ieveribai)

Ir tris vienkarsi veidi, ka mazinat gripai lidzigo simptomu iedarbibu:

1.  Injicét Avonex pirms gulétieSanas. Tas Jums laus gulét Avonex iedarbibas laika.

2. Pusstundu pirms Avonex injekcijas, ka arT nakamaja diena iedzert paracetamolu vai
ibuprofenu. Aprunajieties ar savu arstu par Jums piemérotu devu.

3.  Ja Jums ir drudzis, dzeriet lielu daudzumu tidens, lai nodroSinatu organisma pietickamu
Skidruma daudzumu.

Dazi cilveki pec Avonex injekcijas uzskata, ka viniem ir gripa. Pazimes ir §adas:
- Galvassapes

- Sapes muskulos

- Drudzis vai drebuli

Sie simptomi nav saistiti ar gripu

Sie simptomi nepariet no cilvéka uz cilvéku. Tie ir biezak sastopami arstéianas ar Avonex uzsak$anas
laika. Jiisu arsts var Jums izsniegt Avostartclip titréSanas komplektu, kas arsté€Sanas sakuma lauj Jums
paaugstinat devu pakapeniski, lai mazinatu gripai Iidzigos simptomus. Turpinot Avonex injekcijas,
gripai lidzigie simptomi pakapeniski samazinas.
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Bérni (no 10 gadu vecuma) un pusaudzi
Kliiskajos pétijumos par dazam blakusparadibam berniem un pusaudziem zinoja biezak neka
pieaugusajiem, piemeram, sapém muskulos, sapem ekstremitates, nogurumu un sape€m locitavas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

Lai uzlabotu $o zalu izsekojamibu, Jisu arstam vai farmaceitam ir jaregistré Jums izsniegto zalu
nosaukums un s€rijas numurs Jlisu pacienta lieta. Jus ar1 varat pierakstit So informaciju gadijumam, ja
Jums ta nakotn@ tiek pieprasita.

5. Ka uzglabat AVONEX

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markéjuma.

Uzglabat originala iepakojuma (aizzimogota plastmasas paplaté), lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

AVONEX var arT uzglabat istabas temperattira (starp 15°C -30°C) lidz vienai nedglai.
NELIETOJIET Avonex, ja pamanat, ka:

- pilnslirce ir bojata;

- aizzimogota plastmasas paplate ir bojata vai atverta;

- péc Skidinasanas iegiitais Skidums flakona nav bezkrasains vai taja redzamas sikas dalinas.
- bojats ir vacins ar aizsardzibu pret atvérsSanu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko AVONEX satur

Aktiva viela ir: interferons béta-1a 30 mikrogrami/0,5 ml

Citas sastavdalas ir: natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20
un injekciju tdens.

AVONEX arejais izskats un iepakojums

Avonex injekciju Skiduma forma ir gatava injicéSanai

Avonex kastit€ ir Cetras vai divpadsmit lietoSanai gatavas pilnslirces, un katra satur 0,5 ml dzidru,
bezkrasainu skidrumu. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami. Katra Slirce ir iepakota
noslégta plastmasas paplate. Paplate arT atrodama arT atseviska injekciju adata.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasSnieks ir:
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Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Niderlande

Avonex raZotajs ir:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Danija

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

Jas varat sanemt lielaka apjoma, printétu versiju, sazinoties ar registracijas apliecibas ipasnieka vietgjo

parstavniecibu.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu.

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

Bbbarapus
TII EBO®APMA
& +3592962 12 00

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
& +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
B +4577415757

Deutschland
Biogen GmbH
& +49(0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
@ +372 618 9551

EAMada
Genesis Pharma SA
@& +30210 8771500

Espaiia

Biogen Spain S.L.
& +3491 3107110
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
& +37052596176

Luxembourg/Luxemburg

Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd..
& +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
@& +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
& +47 234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
B +43 14844613

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



France
Biogen France SAS
& +33 (0)1 41 37 9595

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

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
& +351 21318 8450

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

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
@ +386 15110290

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

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
@ +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
@ +46 8594 113 60

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

7. Ka injicet AVONEX

Jums jabut apmacitam Avonex injekcijas veikSanai.
Sie noradijumi ir atgadinajums. Ja Seit ir kaut kas, ko Jiis nesaprotat, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Kur injicet

o Avonex jainjicé muskuli, pieméram, augsstilba muskuli. Nav ieteicama Avonex injic€Sana
s€Zamvieta.

o Katru nedelu lietojiet citu injekciju adatu. Tas pazeminas adas un muskulatiiras kairinajuma
risku.

o Neinjicéjiet adas dala, ja tur ir zilums, sapigums, infekcija vai atverta briice.
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Plastmasas paplates saturs

Adatas uzgalis Adata

A. Sagatavosanas

1.  Plastmasas paplates iznems$ana no ledusskapja.
- Parbaudiet uz paplates parsega atrodamo deriguma terminu. Nelietojiet, ja Sis deriguma
termins ir beidzies.
- Nonemiet papira parsegu. Parliecinieties, vai aizvakotaja plastmasas paplatg ir pilnslirce
un viena injekcijas adata (skatit att€lu ,,Plastmasas paplates saturs”).

2. Laujiet pilnslircei uzsilt.
- Pirms injic€Sanas paturiet pilnslirci istabas temperattra (15 °C — 30 °C) aptuveni 30
minttes. Tas padarts injekciju patikamaku neka injicgjot uzreiz p€c iznemsanas no

ledusskapja.
Padoms: Injekciju Skiduma sasildiSanai neizmantojiet argjus siltuma avotus, piemeéram, karstu
tdeni.
3. Riipigi nomazgajiet rokas ar ideni un ziepe€m un laujiet tam nozt.
4. Sagatavojiet spirta tamponus un plaksterus (nav iepakojuma), ja Jums tas ir nepiecieSams.

Atrodiet tiru cietu virsmu, kur nolikt injekcijai nepiecieSamos priek§metus. Nolieciet tur
paplati.

B. Sagatavosanas injekcijai
1 = Parbaudiet pilnslirces skidumu.

- Tam jabiut dzidram un bezkrasainam. Ja §kidums ir dulkains, nav
bezkrasains vai satur sikas dalinas, nelietojiet $adu pilnslirci.

2 Slirces vacina nonemsana

Slirce ir aprikota ar vacinu, kas ir aizsargats pret atvéranu.
Parliecinieties, ka vacins ir nebojats, un nav ticis atverts.

Ja izskatas, ka tas tomér ir ticis atverts, tad Sadu §lirci nelietojiet.
Turiet $lirci tada veida, lai vacins biitu versts uz augsu.

Lieciet vacinu pareiza lenki, lidz tas nolizt.

Nepieskarieties savienojuma vietai.

Nespiediet uz $lirces virzuli.
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3 Injekcijas adatas pievienoSana
Atklajiet adatas pievienoSanas vietu. Saglabajiet adatas uzgali.

: PiespieZot, pievienojiet injekcijas adatu §lircei.
ﬁk Pagrieziet adatu pulkstenraditaja virziena, Iidz ta piegul §lircei.
Padoms: parliecinieties, ka injekciju adata ir stingri pievienota §lircei.
- Savadak var rasties nopliides.
Ja Jums ir noradits pakapeniski paaugstinat savu Avonex devu, Jums var biit
nepiecieSams Avostartclip titréSanas komplekts, ko izsniegs Jiisu arsts.
i Lai iegiitu papildu informaciju, konsultgjieties ar savu arstu.
_silh”

Tagad nonemiet adatas plastmasas uzgali. Negrieziet to ap savu asi.
Padoms: grieZot adatas plastmasas uzgali ap savu asi, Jiis varat nejausi nonemt
ar1 adatu.

C. Injekcija

1 Adas notiri¥ana un nostiepSana injekcijas vieta.

Ja nepiecieSams, izmantojiet spirta tamponu jiisu izv&letas injekcijas vietas
notiriSanai. Laujiet adai noZzit.

Ar vienu roku, nostiepiet adu ap injekcijas vietu.

Atbrivojiet muskuli.

Injekcijas izdariSana

—
i
a Ar asu kustibu, taisna lenki pret adu, ieduriet injekcijas adatu muskuli.
l . Adatu nepieciesams iedurt visa tas garuma.
% Leni spiediet virzuli, lidz pilnSlirce ir tuk3a.
Ja Jus lietojat §lirci, kurai pievienots Avostartclip, Jus sanemsit mazaku
< Avonex devu.
Slirce neiztukSosies.

3 ~ Adatas iznem$ana
Turiet adu nostieptu vai uzspiediet uz injekcijas vietas, un izvelciet adatu.

I i Ja Js lietojat spirta tamponu, turiet to injekcijas vieta.
. x NepiecieSamibas gadijuma uzlimégjiet injekcijas vietai plaksteri.
Vg

Pareiza atkritumu likvidéSana

7 Kad jus pabeidzat injekcijas ievadiSanu, ielieciet adatas, $lirci un flakonu
v S= piemerota konteinera, kas paredzets adatu drosai glabasanai (asiem

L priekSmetiem paredzeta konteinera).
P&c tam, kad esat lietojusi Avostartclip, Slirce (un Avostartclip) ir jaizmet.
Neizlietoto Avonex dalu nedrikst lietot cita reize.
Izlietoto papiru un salvetes var izmest parasta atkritumu tvertng.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

AVONEX 30 mikrogramu/0,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida injektora
(interferonum beta-1a)
Pildspalvveida injektors

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Pat ja Jiis esat agrak lietojis (-usi) Avonex, kada dala informacijas var bt mainita.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

(Informacija ieveribai)

Si lietosanas instrukcija laiku pa laikam tiek mainita.
Ludzu, vienmer, iegadajoties parakstito zalu kart€jo devu, parbaudiet, vai lietoSanas instrukcija nav
precizeta.

(Informacija ieveribai)

Ja Saubaties par kaut ko, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir AVONEX un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms AVONEX lietoSanas
Ka lietot AVONEX PEN

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat AVONEX PEN

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ka injicet ar AVONEX PEN

R

1. Kas ir AVONEX un kadam noliukam to lieto

(Informacija ieveribai)

Avonex darbojas vislabak, lietojot to:

- viena un taja pasa laika

- vienreiz nedéla

- regulari

Nepartrauciet Avonex lietoSanu, neparunajot ar savu arstu.

Kas ir AVONEX

Avonex Pen izmanto Avonex injicéSanai. Avonex aktiva viela ir olbaltumviela, kas saucas
interferons béta-1a. Interferoni ir vielas, kas dabiski veidojas Jisu organisma, lai palidzetu Jus
aizsargat no infekcijam un slimibam. Avonex olbaltumviela ir veidota tieSi no tam pasam vielam ka

cilveka organisma interferons béta.

Kadam nolikam AVONEX lieto
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Avonex tiek lietots multiplas sklerozes (MS) arstéSanai. ArstéSana ar Avonex var palidzet noveérst
slimibas pasliktinasanos, lai gan tas nearste MS.

MS simptomi katram izpauzas savadak. Sie simptomi var bit:

- lidzsvara sajiitas zudums vai galvas reiboni un vispargjs vajums, staigaSanas problémas,
muskulu spazmas vai stivums, nogurums, sejas, roku vai kaju nejutigums;

- akiitas vai hroniskas sapes, urinpiisla un zarnu problémas, seksualas problémas, ka ar1 griitibas
saskatit priekSmetus;

- apgritinata domasana un sp&ja koncentréties, depresija.

MS ir tendence laiku pa laikam uzliesmot: to sauc par recidivu.

Avonex var palidzét samazinat recidivu skaitu un paléninat MS izraisitas invaliditates
iestasanos. Jusu arsts Jus informé&s par to, cik ilgi Jis varat lietot Avonex, vai arT kad partraukt
arstesanu.

Ka AVONEX darbojas

Multipla skleroze ir saistita ar nervu (galvas vai muguras smadzenu) bojajumiem. MS gadijuma Jisu
organisma aizsargsistéma reage pret pasa organisma mielinu — t.s. ,,izolaciju”, kas aptver nervu
Skiedras. Kad mielins ir bojats, tiek trauceti sakari starp smadzen€m un citam kermena dalam. Tas
izraisa MS simptomus. Avonex iedarbibas pamata ir organisma aizsargsisteémas uzbrukumu
partrauks$ana mielinam.

2. Kas Jums jazina pirms AVONEX lietosanas

(Informacija ieveribai)
Avonex un alergiskas reakcijas
Ta ka Avonex pamata ir olbaltumviela, pastav neliels alergiskas reakcijas risks.

Vairak par depresiju.

Ja Jums ir smaga depresija vai domas par pasnavibu, Jus nedrikstat lietot Avonex. Ja Jums ir
depresija, arsts toméer var izrakstit Avonex, bet ir svarigi pateikt arstam, ja Jums ir depresija vai
lidzigas problémas, kas ietekm& Jisu garastavokli..

Nelietojiet AVONEX §ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret béta interferonu, cilvéka seruma albuminu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu.
- Ja Jums ir smaga depresija vai domas par pasnavibas izdariSanu.

Nekavéjoties izstastiet arstam, ja kads no iepriek§ minétajiem punktiem attiecas uz Jums.
Bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pirms Avonex lietoSanas konsultéjieties ar arstu, ja Jums pagatné ir bijusas:

- Depresija vai problémas, kas ietekme Jusu garastavokli.

- Domas par pasnavibas izdariSanu.

Ja Jums ir garastavokla mainas, domas par pasnavibu, Jus jiitaties neparasti skumjs, noraizgjies vai

mazvertigs, nepiecieSams nekavegjoties par to zinot arstam.

- Epilepsija vai epileptiskie krampji, kurus nav iesp&jams kontrolét ar medikamentu palidzibu.

- Nopietnas nieru vai aknu problémas.

- Samazinats balto asinskermeniSu vai trombocttu skaits, kas var paaugstinat infekcijas,
asinoSanas vai an€mijas risku.
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- Problémas ar sirdi, kas var izraisit tadus simptomus, ka sapes kritis (stenokardija), pasi pec
aktivitatem; pietikusas potites, aizdusa (sastreguma sirds mazspéja),; vai neregulara sirdsdarbiba
(aritmija).

- Kairinajums injekcijas vieta, kas var izraisit adas un audu bojajumus (injekcijas vietas nekroze).
Kad esat gatavs veikt injekciju, riipigi ieverojiet §is lietosanas instrukcijas beigas 7. punkta “Ka
injicet ar AVONEX PEN” sniegtos noradijumus. Tas ir nepiecieSams, lai samazinatu reakciju
risku ievadiSanas vieta.

Aprunajieties ar savu arstu, ja Jums jebkad ir bijusi kada no §im saslimSanam, vai arT kads no
Siem stavokliem pasliktinas, lietojot Avonex.

Terapijas laika mazajos asinsvados var veidoties asins recekli. Sie asins recekli var ietekmét nieru
darbibu. Tas var notikt laika posma no vairakam nedelam l1idz pat vairakiem gadiem p&c Avonex
lietoSanas uzsaksanas.

Jusu arsts var uzraudzit Jusu asinsspiedienu, asinsainu (trombocTtu skaitu) un nieru funkcijas raditajus.

Pastastiet savam arstam, ka, lietojot Avonex:
- ja Jus veicat asins analizes, Avonex var ietekmét So analizu rezultatus.

(Informacija ieveribai)

Dazreiz Jums varbiit nepiecieSams atgadinat medicinas darbiniekiem, ka Jiis esat arstéts ar
Avonex. Piem@ram, ja Jums tiek parakstiti citi medikamenti, vai ar1 tiek veiktas asins analizes,
Avonex var ietekmet citu medikamentu iedarbibu vai analizu rezultatus.

Pediatriska populacija

Avonex nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem, jo dati par Avonex lietoSanu $aja populacija
ir ierobezoti. Avonex nedrikst lietot bérniem, kas jaunaki par 10 gadiem, jo ta efektivitate un droSums
$aja vecuma grupa lidz §im nav pieradits.

Citas zales un AVONEX

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu lietot, Tpasi
epilepsijas vai depresijas arstéSanai. Avonex var ietekmét citu medikamentu darbibu, vai arf citi
medikamenti var ietekmét Avonex iedarbibu. Tas attiecas uz visiem bezrecepsu medikamentiem.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Kaitiga iedarbiba uz jaundzimusajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar krtiti, nav paredzama. Avonex
drikst lietot baroSanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet automasinu, ja jutat reiboni. Avonex daziem cilvékiem var izraisit reiboni. Ja ta notiek ar

Jums, vai ar1 ievérojat kadas citas blakusparadibas un jiis jutat, ka jiisu spgjas var biit traucétas, jums
jaizvairas no transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalposanas.
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Svariga informacija par daZam Avonex sastavdalam:

Sis zales biitiba ir natriju nesaturo3as. Tas satur mazak par 23 mg (1 mmol) natrija katra iknedglas
deva.

3. Ka lietot AVONEX PEN

(Informacija ieveribai)

Sis instrukcijas aizmuguré ir sniegta pla§aka informacija par injiceSanu ar Avonex Pen.

Ieteicama nedélas deva

Viena injekcija, izmantojot Avonex Pen, vienu reizi nedela.

Mgginiet lietot Avonex katru ned€lu viena un tai pasa laika un nedglas diena.

Patstaviga injiceSana

Lietojot Avonex Pen, Jiis varat injicet Avonex bez arsta palidzibas, ja Jums tas ir iemacits. Noradijumi
par to, ka injic€t pasam sev, ir §1s lietoSanas instrukcijas beigas (skatit 7. punkta “Ka injiceét Avonex
Pen”).

Ja Jums ir problémas ar Avonex Pen lietoSanu, arsts Jums varés palidzet.

Cik ilgi lietot Avonex

Jusu arsts Jums pastastis, cik ilgi nepiecieSams turpinat Avonex lietoSanu. Svarigi ir lietot Avonex
regulari. Nemainiet noziméto lietoSanas kartibu, iznemot gadijumus, kad to ir ieteicis arsts.

Ja esat injic@jis vairak neka noteikts

Jums jainjicé ar Avonex Pen vienu reizi nedéla. Ja tris dienu laika esat lietojis vairak ka vienu Avonex
Pen, nekavejoties jautajiet padomu savam arstam vai farmaceitam.

Ja esat izlaidis injekciju
Ja esat izlaidis parasto nedélas devu, tad veiciet injekciju, tiklidz Jiis par to atceraties. Pec tam
izlaidiet vienu nedelu, pirms atkal lietojat Avonex Pen. Ja Jums ir kada 1pasi erta diena Avonex

lietoSanai, aprunajieties ar arstu par devas pielagosanu, lai atgrieztos pie zalu lietoSanas Jums 1pasi erta
diena. Nelietojiet dubultu injekciju aizmirstas injekcijas aizstasanai.

4. Iespejamas blakusparadibas

(Informacija ieveribai)

Lai gan iesp&amo blakusparadibu saraksts var izskatities satraucoss, iesp&jams, ka Jums var
neizpausties neviena no §tm paradibam.

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas: meklejiet medicinisku palidzibu

Nopietnas alergiskas reakcijas
Ja Jums ir kada no turpmak min&tajam:
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- Sejas, lipu vai mé&les sapampums

- Apgriitinata elposana

- Izsitumi.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu. Neturpiniet lietot Avonex, [1dz Jus neesat aprunajies ar arstu.

Depresija

Ja Jums ir jebkads no depresijas simptomiem:

- Jutaties neparasti bedigs, noraizgjies vai mazvertigs.
Nekavejoties sazinieties ar arstu.

Aknu problemas

Ja Jums ir kads no Siem simptomiem:

- Adas vai acu baltumu dzelte (ikteruss)

- Vispargja nieze

- Nelabuma sajiita, nelabums (slikta diiSa un vemsana)

- Atra zilumu veidoSanas ada.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, jo Sis pazimes var noradit uz iesp&jamu aknu probleému.

Klmiskajos petijjumos konstatetas blakusparadibas

(Informacija ieveribai)

Kliniskajos pétijumos konstatetas blakusparadibas.

Sts ir blakusparadibas, par kuram cilveki zinoja tad, kad Avonex tika parbaudits. To biezuma
apraksts pamatojas uz to, cik daudzi cilveki apgalvoja, ka viniem ir $ada blakusparadiba. Tas var
palidzet Jums saprast, cik liela ir iespgja, ka Jums var€tu but lidzigas blakusparadibas.

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas (var biit sastopamas vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

- Gripai lidzigi simptomi - galvassapes, sapes muskulos, drebuli vai drudzis: skatit turpmak
aprakstitos gripai lidzigos simptomus

- Galvassapes.

BieZi sastopamas blakusparadibas (var bit sastopamas lidz 1 no 10 cilvékiem)

- Estgribas zudums

- Nespéka un noguruma sajiita

- Miega traucgjumi

- Depresija

- Karstuma vilni

- Iesnas

- Caureja (Skidri izkarnijumi)

- Nelabums vai nelabuma sajtita (slikta diSa vai vemsana)

- Nejutigums vai adas tirpSana

- Izsitumi, zilumu veido$anas ada

- Pastiprinata sviSana, nakts svisana

- Sapes muskulos, locitavas, rokas, kajas vai kakla

- Muskulu krampyji, locitavu un muskulatiiras stivums

- Sapes, zilumu veidoSanas un apsartums injekcijas vieta

- Asins analizu rezultatu izmainas. JUs varat ieverot tadus simptomus ka nogurumu, atkartotas
infekcijas, neizskaidrojamu zilumu veidoSanos vai asinosanu.

Retak sastopamas blakusparadibas (var biit sastopamas lidz 1 no 100 cilvekiem)
- Matu izkriSana

- Menesreizu cikla izmainas

- Dedzinosa sajuta injekcijas vieta.

60



Reti sastopamas blakusparadibas (var biit sastopamas lidz 1 no 1000 cilvékiem)

Apgriitinata elposana

Nieru problémas, tostarp rétu veidosanas, kas var traucet nieru darbibu

Ja Jums ir dazi vai visi no Siem simptomiem:

- Putas urina

- Nogurums

- Pietikums (parsvara potisu vai plakstinu), kermena masas pieaugums

Konsultgjieties ar arstu, jo $is pazimes var noradit uz iespéjamu nieru problemu.

Asins recekli mazajos asinsvados, kas var ietekmét nieru darbibu (trombotiska
trombocitopéniska purpura vai hemolitiski urémiskais sindroms). Simptomi var biit, piem&ram,
pastiprinata zilumu veidoSanas, asinoSana, drudzis, arkartejs nespéeks, galvassapes, nelabums vai
viegls apjukums. Arsts var noteikt asinsainas un nieru funkcijas izmainas. Jlisu arsts var
konstatet izmainas asinsaina un nieru funkcijas raditajos.

Ja jebkura no $im blakusparadibam Jis traucé, pastastiet par to savam arstam.

Citas blakusparadibas

(Informacija ieveribai)

Sis blakusparadibas tika novérotas cilvekiem, kuri lietoja Avonex, bet més nezinam, cik bieZi
tas ir novérojamas.

Ja jutat reiboni, nevadiet transportlidzeklus.

Pazeminata vai palielinata vairogdziedzera aktivitate

Nervozitate vai nemiers, emocionala nestabilitate, iracionalas domas vai halucinacijas (redz vai
dzird to, kas patiesiba nav), apjukums vai pasnaviba

Nejutigums, reibonis, lekmes vai krampji un migréna

Apzinasanas, ka pukst jusu sirds (sirdsklauves), paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba, vai ar
sirds problémas ar §adiem simptomiem: samazinatu sp&ju vingrot, nespgju izstiepties gulta,
aizdusu vai pietiikusas potites

Ieprieks aprakstitas aknu problémas

Natrenei vai tulznam Iidzigi izsitumi, nieze vai psoriazes (ja tada Jums ir) pasliktinaSanas
Injekcijas vietas apsartums vai asinoSana, audu atmir$ana (nekroze) vai art sapes kriitis péc
injekcijas

Svara pieaugums vai svara zudums

Analizu rezultatu izmainas, t.sk. aknu funkciju testu rezultatu izmainas

Plausu arteriala hipertensija: slimiba, kad rodas izteikta plausu asinsvadu sasaurinasanas, ka
rezultata asinsvados, kas parvada asinis no sirds uz plausam, rodas augsts asinsspiediens. Plausu
arteriala hipertensija arst€Sanas laika ir noverota dazados laika punktos, ar1 vairakus gadus péc
tam, kad sakta arst€Sana ar béta interferonu grupas zalem.

Ja Jus apgriitina kads no Siem simptomiem, aprunajieties par to ar savu arstu.

Injekcijas ietekme

Stavoklis, kas atgadina samanas zudumu. Pirmo Avonex injekciju varétu veikt Jisu arsts. Ta
var likt Jums justies 11dzigi, ka samanas zuduma gadijuma. Jis tieSam varat zaudet samanu.
Parasti tas nemédz atkartoties.

Uzreiz pec injekcijas, jums var biit saspringuma vai ievérojama vajuma sajiita muskulos —
it ka Jums butu recidivs. Ta ir reta paradiba. Ta notiek tikai injekcijas laika, un $is efekts atri
pariet. Tas var notikt jebkura laika p&c arstésanas ar Avonex uzsaksanas.

Aprunajieties ar savu arstu, ja Jiis ieverojat kairinajumu vai adas problémas péc injekcijas.
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Gripai lidzigi simptomi

(Informacija ieveribai)

Ir tris vienkarsi veidi, ka mazinat gripai lidzigo simptomu iedarbibu:

1.  Avonex Pen lietojiet tieSi pirms gulétieSanas. Tas var palidz&t blakusparadibas parciest
miega.

2. Pirms injekcijas ar Avonex Pen lietojiet paracetamolu vai ibuprofénu un turpiniet to
lietot vismaz vienu dienu. Parunajiet ar savu arstu vai farmaceitu par piemé&rotu devu.

3. Ja Jums ir drudzis, dzeriet lielu daudzumu tdens, lai nodrosinatu organisma pietieckamu

Skidruma daudzumu.

Daziem cilvekiem péc Avonex Pen lietoSanas var rasties sajuita, ka viniem ir gripa. Pazimes ir
Sadas:

- Galvassapes

- Sapes muskulos

- Drudzis vai drebuli

Sie simptomi nav saistiti ar gripu
Sie simptomi nepariet no cilvéka uz cilveéku. Tie ir biezak sastopami arst€Sanas ar Avonex uzsakSanas
laika. Turpinot Avonex injekcijas, gripai lidzigie simptomi pakapeniski samazinas.

Bérni (no 10 gadu vecuma) un pusaudzi

Kliiskajos petijumos par dazam blakusparadibam berniem un pusaudziem zinoja biezak neka
pieaugusajiem, piemeram, sapém muskulos, sapem ekstremitates, nogurumu un sape€m locitavas.

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam

arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

Lai uzlabotu $o zalu izsekojamibu, Jisu arstam vai farmaceitam ir jaregistré Jums izsniegto zalu

nosaukums un s€rijas numurs Jiisu pacienta lieta. Jus ar1 varat pierakstit So informaciju gadijumam, ja
Jums ta nakotn@ tiek pieprasita.

5. Ka uzglabat AVONEX PEN
Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markéjuma.

Avonex Pen satur pildspalvveida pilnslirci ar Avonex. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.
Avonex Pen var uzglabat istabas temperatiira (no 15°C lidz 30°C) ne ilgak ka vienu nedglu.

Nelietojiet Avonex Pen, ja pamanat, ka:

- injektors ir salauzts;

- Skidums ir iekrasojies vai redzat, ka taja peld kadas dalinas;
- aizzimogotais vacins ir salauzts.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko AVONEX PEN satur

Aktiva viela ir: interferons béta-1a 30 mikrogrami/0,5 ml
Citas sastavdalas ir: natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe, arginina hidrohlorids, polisorbats 20 un
injekciju tidens.

AVONEX PEN aréjais izskats un iepakojums

Katra atseviska iepakojuma ir viens Avonex Pen, viena adata un viens injektora vacins. Avonex Pen ir
pildspalvveida pilnslirce ar Avonex, kuru drikst lietot tikai izejot atbilstoSu apmacibu. Avonex Pen ir
pieejami iepakojumos pa Cetriem vai divpadsmit, lai to pietiktu injekcijam vienam vai trijiem
meénesiem.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks ir:

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

Avonex razotajs ir:

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS,
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Danija

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

Jus varat sanemt lielaka apjoma, print&tu versiju, sazinoties ar registracijas apliecibas ipasnieka viet&jo
parstavniecibu.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu.

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.o.

& +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
B +4577415757

Deutschland
Biogen GmbH
& +49(0) 8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
@ +372 618 9551

EMada
Genesis Pharma SA
@& +30210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
& +3491 3107110

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
B +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

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
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Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd..
& +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
@& +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
& +47 234001 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
@ +43 14844613

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

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
& +351 21318 8450

Roménia
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



Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

7.  Kainjicét ar AVONEX PEN
AVONEX PEN (vienreizéjai lietoSanai)

Iepakojuma saturs - Avonex Pen adata un Avonex Pen vacins

Zila altrvizEianas poga — 1 im Vac:g;s, par 1<:|.11:a atvetsant
liecina bojaums
|

1L 1

Korpuss % Injektora apwalks (nevaini zona)

-

Adatas vacind —— Folija —— Avonex injektora vacind

Avonex Pen - sagatavots injekcijai

Crrdls medilcamenta

aplikodanas lodzin Rievains Avonex Pen - péc injekcijas

lankoums (sagatavots iznicinasanai)

Drrofthas
sledzis

Zila
altrrizEfanas poga

Korpuss Ityeltora atzsargs

Cirkulars aplikoZanas lodz

Avones
injektora vacind

Jums jabut apmacitiem, ka lietot Avonex Pen.
Sts piezimes ir atgadinajums. Ja Jus par kaut ko Saubaties vai Jums rodas problémas, aprunajieties ar
savu arstu vai farmaceitu.

Kur injicet

Katru nedélu injekciju veiciet dazadas vietas

W—t— = —t—

jicgjat.
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______

paradits diagramma augstak. Injekciju nav ieteicams veikt s€zamvieta.

Katru nedélu injekciju veiciet dazadas vietas. Tadgjadi pazeminasies Jusu adas un muskula
iekaisuma raSanas risks.

Neizmantojiet adas rajonu, kas ir bojats vai inficets, vai kur ir zilums vai val&ja brice.

A. Sagatavojieties

1.

S.

Iznemiet vienu Avonex Pen no ledusskapja
Parbaudiet, vai iepakojuma ir viens Avonex Pen, viena adata un viens injektora vacins.

Nekratiet Avonex Pen.

Parbaudiet deriguma terminu uz Avonex Pen mark&juma.
Nelietojiet, ja beidzies deriguma termins.

Laujiet Avonex Pen sasilt.

Uz pusstundu atstajiet to istabas temperatiira.

Tad injekcija biis pattkamaka, neka lietojot uzreiz no ledusskapja iznemtu injektoru.
Padoms: nelietojiet argjus siltuma avotus, piem&ram, karstu tideni, lai sasilditu Avonex Pen.

Riipigi nomazgajiet rokas ar ziepgm un tideni un noslaukiet tas.

Ja nepiecieSams, sagatavojiet ar spirtu piesticinatas salvetes un plaksterus (nav
pievienoti).

Atrodiet tiru, cietu virsmu, uz kuras novietot injekcijai nepiecieSamos priekSmetus.

B. Avonex Pen sagatavoSana

Pirtrs . 1 Nonemiet aizzimogoto vacinu.
] Parliecinieties, ka vacin$ ir vesels un nav bijis atverts. Ja
[ izskatas, ka tas bijis atverts, nelietojiet Avonex Pen.
; e Turiet Avonex Pen ta, lai vacins bitu versts uz augsu.
C

e Nolieciet vacinu taisna lenki, Iidz tas nolazt.
e Nepieskarieties redzamajam stikla uzgalim.
Padoms: pirms sakat darbibu Nr.2, injektoru nolieciet uz galda.

=

!
-

-l
h?; |
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2 Uzlieciet adatu.
e Avonex Pen paredzets lietot tikai kopa ar pievienoto
adatu.
e No adatas apvalka nonemiet foliju.
Pievienojiet adatu, uzspiezot to injektora stikla uzgalim.
Injektoru turiet stavus.
Nenonemiet adatas apvalku.
Adatu uzmanigi grieziet pulkstena raditaja virziena, Iidz
ta ir stingri nostiprinata, citadi no adatas var izplust
Skidums. Ja ta notiks, Jiis varat neievadit pilnu devu.
Padoms: adatas apvalks tresas, talak aprakstitas darbibas laika
nokritis automatiski.

3 Novelciet pildspalvveida injektora apvalku.

e Injektora korpusu stingri turiet ar vienu roku. Adatas
apvalku versiet prom no sevis un citiem cilvékiem.

e Ar otru roku un vienu atru kustibu adatai uzvelciet
injektora aizsargu (rievaino laukumu), lai adata butu
pilniba nosegta.

e Adatas plastmasas apvalks ,,izleks”.

Padoms: vienlaicigi nespiediet zilo aktivizé$anas pogu.

¥ 7 4 Parbaudiet, vai injektora aizsargs ir pareizi atvilkts.
e Parbaudiet, vai injektora aizsargs ir pilniba atvilkts. Aiz
ovala aplukoSanas lodzina biis redzams mazs
taisnstiirveida laukums. Tas ir dro§inatajs.

r 1 5 Parbaudiet §Skidrumu

; e Skatieties caur ovalo apliikoanas lodzinu. Skidrumam
jabiit dzidram un bezkrasainam.

@ Ja skidums ir dulkains, iekrasots vai taja peld dalinas,

nelietojiet So pildspalvveida injektoru. Normali taja var bt

_ S ) gaisa burbulis(-1i).

C. Avonex Pen lietoSana.

N
{
J

1 Notiriet injekcijas vietu
Ja nepiecieSams, izmantojiet ar alkoholu piesticinatas salvetes,
lai notirttu adu izveletaja injekcijas vieta. Laujiet adai nozut.
Padoms: labaka vieta ir augsstilba augsgja argja dala.

b
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2 Novietojiet Avonex Pen uz adas.
e Ar vienu roku turiet injektora korpusu taisna lenkT pret

e ' injekcijas vietu. Parliecinieties, vai ir redzams injektora
R Y lodzins.
Padoms: nepiespiediet zilo aktiviz€Sanas pogu par atru.
d o Stingri spiediet injektora korpusu pie adas, lai atbrivotu
' droSinataju.
e Parbaudiet, vai ir atbrivojies drosinatajs. Izzudis mazais
taisnsttrveida laukums. Avonex Pen ir gatavs injekcijai.
| Padoms: injektoru turpiniet tur€t stingri piespiestu pie adas.
Redzams | AthtTrots
drogtbas ' drofibas

gledzis slEdzis

10 o Ar 1kski nospiediet zilo aktivizéSanas pogu, lai saktu
gelundeg injekciju.
- - Jas dzirdesit , klikski”, kas noradis, ka injekcijas process ir

sacies. Injektoru no adas nenonemiet.

e Injektoru turpiniet turét piespiestu adai un 1eni skaitiet I1dz
pilnam 10 sekundem.

e P&c 10 sekundém injektoru pavelciet taisni uz augsu, lai
izvilktu adatu no injekcijas vietas.

e Dazas sekundes piespiediet injekcijas vietu. Ja injekcijas
vieta ir asinis, noslaukiet tas.

4 Apstipriniet injicéSanu
e Parbaudiet cirkularo apliikoSanas lodzinu. Ja ir ievadita
pilna deva, lodzin$ biis dzeltens.
e Nelietojiet Avonex Pen atkartoti. Tas ir paredzets tikai
vienai lietoSanas reizei.

5 Iznicinasana

¢ Injektora vacinu novietojiet uz plakanas, cietas virsmas.

Padoms: neturiet injektora vacinu. Jis varat savainoties ar

adatu.

e Adatu ievietojiet tiesi injektora vacina.

e Stingri uzspiediet, l1dz izdzirdat ,,klikski”, lai saslegtu
adatu. lesp&jams, biis jaizmanto abas rokas. Ja injektors ir
sasleédzies, Jus nevarat savainoties.

o Atkritumus izniciniet pareizi.

e Arstam, medmasai vai farmaceitam jasniedz Jums
noradijumi, ka iznicinat izlietoto Avonex Pen, pieméram,
jaizmet asiem priekSmetiem paredzgeta atkritumu tvertne.
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