Pribalova informace: informace pro uZivatele

AVONEX 30 mikrogrami/0,5 ml injekéni roztok
(interferonum beta-1a)
Predplnéna injekeni stiikacka

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

I kdyz jste pouzivali ptipravek Avonex jiz diive, n€které informace se mohou zmenit.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

(Poznamka)
Tato ptibalova informace se miize cas od Casu ménit.
Vzdy, kdyz dostanete sviij dalsi predpis, zkontrolujte, zda nebyla tato pribalova informace

aktualizovana.

JestliZe si né¢im nejste jist(a), zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek AVONEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AVONEX pouzivat
Jak se pripravek AVONEX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AVONEX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Jak se ptipravek AVONEX injekéné podava

Nk L=

1. Co je pripravek AVONEX a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek AVONEX

Lécivou latkou v pfipravku Avonex je bilkovina zvand interferonum beta-1a. Interferony jsou piirodni
latky vytvarené ve Vasem téle, které Vas pomahaji chranit pied infekcemi a nemocemi. Bilkovina

v pripravku Avonex je sestavena z presné stejnych slozek jako interferon beta, ktery se nachazi v
lidském organismu.

K ¢emu se pripravek AVONEX pouzZiva

Pripravek Avonex se pouziva k 1é¢bé roztrousené sklerozy (RS). Lécba pripravkem Avonex muze
pomoci zabranit tomu, aby se V4as stav zhorSoval, ackoliv RS nevyléci.

Kazdy ma svoji vlastni skupinu pfiznaki RS. Mezi né miZze patfit:

- pocit ztraty rovnovahy nebo zavraté, problémy s chiizi, ztuhlost a svalové stahy, tinava, pocit
necitlivosti v obliceji, rukou ¢i nohou,

- akutni ¢i chronicka bolest, problémy s mocenim a stfevni problémy, sexualni problémy a
problémy s vidénim,

- obtize pii pfemysleni a soustfedéni se, deprese.

RS ma rovnéz tendenci ¢as od ¢asu znovu propuknout: to se nazyva relaps.



(Poznamka)

Pripravek Avonex nejlépe piisobi, kdyZ jej pouZivate:

- ve stejnou dobu

- jednou tydné

- pravidelné

Neprestavejte pouzivat pripravek Avonex bez porady se svym lékafem.

Piipravek Avonex miiZe pomoci sniZit pocet relapsii, které mate, a zpomalit invalidizujici uc¢inky
RS. Vas 1ékat Vam sdéli, jak dlouho mtzete ptipravek Avonex pouzivat nebo kdy pouzivani zastavit.

Jak pripravek AVONEX pisobi

Roztrousena sklerdza je spojena s poskozenim nervl (mozku nebo michy). Pfi RS obranny systém
Vaseho téla ptisobi proti svému vlastnimu myelinu - ,,izolaci®, ktera obklopuje nervova vlakna. Kdyz
dojde k poskozeni myelinu, dochazi k naruseni pfenosu zprav mezi mozkem a ostatnimi ¢astmi téla.

To zpasobuje priznaky RS. Zda se, ze ptipravek Avonex plsobi tak, ze zastavuje utoky obranné¢ho
systému Vaseho organismu proti myelinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AVONEX pouZivat

NepouZivejte piipravek AVONEX:

- JestliZe jste alergicky(a) na interferon beta nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- JestliZe trpite zavaZnou depresi nebo premyslite o spachani sebevrazdy.

JestliZe se Vas tyka kterykoliv ze shora uvedenych pripadi, okamzZité to oznamte svému Iékari.

(Poznamka)

Pripravek Avonex a alergické reakce. Protoze je pfipravek Avonex zalozen na bilkovinach, je tu
mala pravdépodobnost alergické reakce.

Vice o depresi. Jestlize trpite t€Zkou depresi nebo mate myslenky na spachani sebevrazdy, nesmite
ptipravek Avonex pouzivat.

Jestlize mate depresi, Vas$ lékat Vam miZe pfesto ptipravek Avonex predepsat, ale je dulezité, abyste
svému lékafi sdelili, ze jste méli depresi nebo jakékoliv podobné problémy nepiizniveé ovliviujici
Vase nalady.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim pripravku Avonex se porad’te se svym lékafem, jestliZe mate nebo jste v minulosti
mél(a):

- depresi nebo problémy neptiznivé ovlivigjici Vase nalady,

- mySlenky na spachani sebevrazdy,

Zmény Vasi nalady, myslenky na sebevrazdu, pocity neobvyklého smutku, Gzkosti ¢i bezcennosti je
zapotiebi okamzité hlasit svému lékafi.

- epilepsie nebo jiné zachvatovité poruchy nekontrolované medikaci,
- zavazné poruchy funkce ledvin nebo jater,




- nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek, coz mize zpusobit zvySené riziko
infekce, krvaceni nebo chudokrevnosti,

- srdecni problémy, které mohou zpuisobit pfiznaky, jako jsou bolest na hrudi (angina pectoris),
zvlaste po jakékoliv aktivité, otoky kotniki, dechovou nedostatecnost (méstnavé srdecni
selhani) nebo nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie),

- podrazdéni v misté injekce, které miize vést k poskozeni ktize a tkdni (nekréza v misté injekce).
Az budete ptipraven(a) k podani injekce, peclivé dodrzujte pokyny uvedené v bodé 7 ,,Jak se
ptipravek AVONEX injekéné podava“ na konci této piibalové informace. To proto, aby se
snizilo riziko reakci v misté vpichu.

obrat’te se na svého lékare, jestliZze budete mit jakékoliv z téchto onemocnéni nebo pokud se
béhem pouzivani ptipravku Avonex zhorsi.

Béhem [écby se v malych cévach mohou vyskytnout krevni srazeniny. Tyto krevni srazeniny by
mohly ovlivnit funkei ledvin. K tomu mize dojit nékolik tydnt az nékolik let po zahdjeni 1éCby
ptripravkem Avonex.

Muze se stat, Ze 1ékar bude chtit zkontrolovat krevni tlak, krevni obraz (pocet krevnich desticek) a
funkci ledvin.

Oznamte svému lékati, Ze pouZivate piipravek Avonex:
- jestlize podstupujete vySeti‘eni krve. Avonex mize zkreslit vysledky.

(Poznamka)

Neékdy bude nutné pripomenout ostatnimu osetiujicimu personalu, ze jste 1é¢eni pripravkem Avonex.
Naptiklad pokud Vam budou ptedepséna jina 1éCiva nebo podstoupite krevni vySetfeni, ptipravek
Avonex mize nepfiznive ovlivnit jina l1é¢iva nebo vysledky testu.

Pediatricka populace

Ptipravek Avonex se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich, protoze tdaje o pouzivani
pripravku Avonex u této populace jsou omezené. Piipravek Avonex se nema pouzivat u déti mladsich
10 let, protoze dosud nebylo stanoveno, zda by u nich fungoval a zda by byl bezpe¢ny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AVONEX

Informujte svého 1ékai‘e o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, zvlasté o téch, ktera se pouzivaji k 1€cbé epilepsie nebo deprese. Piipravek
Avonex mize neptiznivé ovlivitovat jind 1é¢iva nebo byt jimi nepfiznivé ovliviiovan. To se tyka
jakychkoliv jinych 1éCiv vCetné téch, ktera jsou dostupnd bez I€¢kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento 1éCivy ptipravek pouzivat.

Neocekavaji se zadné Skodlivé u€inky na kojené novorozence/kojence. Pripravek Avonex lze v obdobi
kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pokud citite zavrat’, nefid’te. Piipravek Avonex u nekterych lidi vyvolava zavrat. Jestlize k tomu u

Vas dojde nebo pokud se u Vas vyskytnou jakékoliv jiné nezadouci G¢inky, které by mohly ovlivnit
Vasi schopnost, nefid’te ani neobsluhujte stroje.




DiileZité informace o nékterych sloZkach piipravku AVONEX

Tento 1éCivy ptipravek je v zasadé ,,bez sodiku®. Obsahuje mén¢ nez 23 mg (1 mmol) sodiku v jedné
tydenni davce.

3. Jak se pripravek AVONEX pouziva
Doporucena tydenni davka

Jedna injekce piipravku Avonex jednou tydné.
Snazte se pouzivat piipravek Avonex v tu samou dobu v ten samy den jednou tydné.

Pokud jste se rozhodli zah4jit 1é¢bu pripravkem Avonex, mize Vam Vas 1ékar doporucit titracni
soupravu Avostartclip. Avostartclip se pfipojuje k injekéni stiikacce a umozituje na zacatku 1écby
postupné zvySovat ddvku pfipravku Avonex. Poméha to potlacit pfiznaky podobné chfipce, které se
vyskytuji u nékterych lidi na zac¢atku 1éCby piipravkem Avonex. S pouzivanim titracni soupravy
Avostartclip Vam pomtiZe sestra nebo lékar.

(Poznamka)

Zahajeni 1é6¢by pripravkem Avonex

Pokud s [é¢bou pomoci ptipravku Avonex teprve zacinate, miize Vam Vas Iékat doporucit, abyste
pred pfechodem na plnou davku svou davku postupné zvySovali a zvykli si tak na ucinky pfipravku
Avonex dfive, nez uzijete plnou davku. Muzete dostat k dispozici titra¢ni soupravu Avostartclip.
Avostartclipy se ptipojuji k injekéni stiikacce a umoziuji podéani snizené davky pripravku Avonex
na zacatku 1é¢by. Kazdy Avostartclip je uréen jen pro jedno pouZiti, poté se musi zlikvidovat 1

s celym zbyvajicim mnoZstvim piipravku Avonex. Podrobné informace o pouziti si vyzadejte od
1ékare.

Podavani injekci pacientem samotnym

Jestlize jste byl(a) vyskolen(a), muzete si pfipravek Avonex podavat injek¢éné sam(sama) bez pomoci
1ékate. Pokyny o tom, jak si sam(sama) sob¢ podat injekei jsou uvedeny na konci této pribalové
informace (viz bod 7 Jak se pripravek AVONEX injekcné podava).

JestliZe mate obtiZe pti manipulaci s injek¢ni stiikackou, pozadejte svého 1ékare, ktery Vam bude
schopen pomoci.

(Poznamka)

Na konci této pribalové informace je vice podrobnosti o tom, jak se pripravek Avonex injekéné
podava.

Vyména jehly:

Vase baleni Avonex jiz obsahuje injek¢ni jehlu. Muze se stat, ze Vam lékat predepiSe kratsi a tenci
jehlu v zavislosti na Vasem télesném typu. Pozadejte svého 1ékare, aby zjistil, zdali je tato pro Vas
vhodna.

JestliZe mate problémy pri manipulaci s injekéni stiikackou, pohovofte si se svym Iékafem o
pouzivani drzadla na injek¢ni stiikacky. Je to specialn€ navrzené drzadlo, které Vam pomuze
s injekénim podanim ptipravku Avonex.




Jak dlouho piipravek AVONEX pouzZivat

Lékai Vam sdéli, jak dlouho budete muset pripravek Avonex pouzivat. Je dilezité pokracovat v
pravidelném pouzivani ptipravku Avonex. Neprovadéjte zmény v 1é¢be, pokud Vam to lékar netekne.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Avonex, neZ jste mél(a)

Je nutné, abyste si podal(a) pouze jednu injekci ptipravku Avonex jednou tydné. Jestlize jste pouzil(a)
vice nez jednu injekci pripravku Avonex v obdobi tfi dnd, ihned se obrat’te na svého lékaie nebo
lékarnika, aby Vam poradili.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Avonex

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit svoji obvyklou tydenni davku, aplikujte si injekci co nejdiive. Pak
nechte pied opétovnym pouzitim pfipravku Avonex ub&hnout tyden. Pokracujte kazdy tyden

v injekcich v tento novy den. Jestlize jste davali prednost urcitému dnu pro pouzivani ptipravku
Avonex, domluvte se se svym lékafem o Gpraveé davek tak, abyste se ke svému piednostnimu dnu

vratili.

Nepouzivejte dvé injekce najednou, abyste nahradil(a) vynechanou injekci.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

(Poznamka)

[ kdyz mize byt seznam moznych nezadoucich ucinkt znepokojujici, je mozné, ze nebudete mit zadny
Z nich.

Zavazné nezadouci ucinky: vyhledejte 1ékarskou pomoc

Zavainé alergické reakce

Pokud se u Vés vyskytne:

- otok obliceje, rtil, nebo jazyka,

- dychaci obtize,

- kozni vyrazka,

ihned kontaktujte 1ékaf‘e. Dokud se neporadite s 1ékafem, pripravek Avonex nepouzivejte.

Deprese

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv ptiznak deprese:

- pocit neobycejného smutku, tizkosti ¢i vlastni neschopnosti,
ihned kontaktujte 1ékaie.

Porucha funkce jater

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich pfiznaki:

- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka),

- svédéni po celém téle,

- pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni,

- snadny vznik modfin na kuzi,

okamzité kontaktujte lékare, protoze se mize jednat o znamky piipadné poruchy funkce jater.




Nezadouci u¢inky pozorované v klinickych hodnocenich

(Poznamka)

Nezadouci u¢inky pozorované v klinickych hodnocenich. Toto jsou nezadouci ucinky, které lidé
hlasili, kdyz byl ptipravek Avonex testovan. Udaje jsou zaloZeny na tom, kolik lidi uvedlo, Ze jimi
trpélo. To vam poskytuje piedstavu o tom, jak je pravdépodobné, ze podobné nezadouci Gcinky se

vyskytnou i u vas.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

(mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- pfiznaky podobné chiipce - bolest hlavy, bolest svalli, zimnice nebo horecka: viz Priznaky
podobné chripce nize,

- bolest hlavy.

Casté nezadouci idinky

(mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- ztrata chuti k jidlu,

- pocit slabosti a unavy,

- obtize se spankem,

- deprese,

- z¢ervenani,

- ryma,

- diarrhoea (prijem),

- pocit nevolnosti (nauzea) nebo zvraceni,

- necitlivost nebo brnéni kize,

- vyrézka, zhmozdéniny na kizi,

- zvys$ené poceni, no¢ni pocent,

- bolest svali, kloubtl, rukou, nohou nebo krku,

- svalové kiecCe, ztuhlost v kloubech a svalech,

- bolest, zhmozdéni nebo zarudnuti v miste injekce,

- zmény v krevnich testech. Mohli byste rovnéz zaznamenat piiznaky jako inava, opakované
infekce, tvorba modfin nebo krvaceni neznamého piivodu.

Méné Casté nezZadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- vypadévani vlasi,

- zmény menstrua¢niho cyklu,
- pocit paleni v miste injekce.

Vzacné nezadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
- dychaci obtize,
- problémy s ledvinami zahrnujici jizveni, které mize snizovat funkci vasich ledvin.
Pokud se u vas vyskytne néktery nebo vSechny tyto piiznaky:
- zpénéna moc,
- Unava,
- otok, zejména v oblasti kotnikti a o¢nich vicek, a ptirtstek télesné hmotnosti,
okamzité vyhledejte 1ékare, protoZe se miZe jednat o0 znamky pfipadné poruchy funkce ledvin.
- krevni srazeniny v malych cévach, které mohou ovlivnit funkci ledvin (tromboticka
trombocytopenicka purpura nebo hemolyticko-uremicky syndrom). Mezi pfiznaky miZze patfit
zvySena tvorba modfin, krvaceni, horecka, vyrazna slabost, bolest hlavy, zavrat’ ¢i pocit na
omdleni. MiiZe se stat, ze 1ékar zjisti, Ze mate zmeny v krevnim obraze ¢i zmény funkce ledvin.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi.




Ostatni neZadouci ucinky

(Poznamka)

Tyto ucinky byly pozorovany u lidi pouZivajicich pfipravek Avonex, ale nevime, jaka je
pravdépodobnost jejich vyskytu.

Pokud mate zavraté, nefid’te dopravni prostiedky.

nedostatecn€ ¢i nadmérné funkc¢ni Stitna zlaza,

nervozita ¢i tzkostnost, emocni labilita, iracionalni myslenky ¢i halucinace (vidéni ¢i slySeni
véci, které nejsou skutecné), zmatenost ¢i sebevrazda,

necitlivost, zavrat’, zachvaty nebo kiece a migrény,

vnimani vlastniho srdecniho tepu (buseni srdce), rychly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo
srdeCni potize, které by mély nasledujici pfiznaky: snizena schopnost vykonavat fyzickou
aktivitu, neschopnost lezet rovné na lizku, dechova nedostatecnost nebo otoky kotnikd,
poruchy funkce jater, jak je uvedeno vyse,

koptivka nebo vyrazka piipominajici puchyte, zhorSeni psoriazy, pokud ji mate,

otok ¢i krvaceni v miste injekce, odumfeni tkané (nekrdza) nebo bolest na hrudi po injekei,
ptirtstek nebo ubytek télesné hmotnosti,

zmeény vysledki testl véetn€ zmén v testech jaternich funkci,

plicni arterialni hypertenze: Onemocnéni typické zavaznym zizenim krevnich cév v plicich, coz
nasledné vede k vysokému krevnimu tlaku v krevnich cévach, kterymi proudi krev ze srdce do
plic. Plicni arterialni hypertenze byla pozorovana v ruznych ¢asovych odstupech od pocatku
lécby piipravky obsahujicimi interferon beta a to az do n€kolika let od zahajeni 1éCby.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii.

U¢inky injekce

Pocit na omdleni: Prvni injekci piipravku Avonex Vam asi poda Vas lékai. Mozna budete mit
pocit na omdleni. Mizete dokonce i omdlit. Je v§ak nepravdépodobné, Ze se to bude opakovat.
Bezprostiedné po podani injekce miiZete mit pocit, Ze mate svaly napnuté nebo velmi slabé
- jako kdybyste méli relaps. Je to vzacné. Stava se to pouze po podani injekce a tyto ucinky brzy
pominou. Muze se to stat kdykoliv poté, co zaCnete pouzivat pripravek Avonex.

JestliZe si po podani injekce v§Simnete jakéhokoliv podrazdéni nebo koZnich obtizi, sd¢lte to
svému lékari.

Piiznaky podobné chiipce

2.

(Poznamka)

TFi jednoduché zptuisoby, jak mirnit piiznaky podobné chiipce:
1.

Injekci pripravku Avonex si podavejte tésné pred ulehnutim ke spanku. Tak miiZete tyto
ucinky prospat.

Pil hodiny pted injekei pfipravku Avonex uZijte paracetamol nebo ibuprofen a pokracujte
s jejich uzivanim po dobu az jednoho dne. O vhodné davce se porad’te se svym lékarem ci
lékarnikem.

JestliZe mate horecku, pijte hodné vody, abyste si udrzel(a) dostate¢nou hydrataci.

Nékteri lidé maji po podani piipravku Avonex pocit, jako kdyby méli chifipku. Znamky toho

jsou:

bolest hlavy,
bolest svald,
zimnice nebo horecka.




Tyto priznaky nejsou skute¢nou chifipkou

NemuzZete tim nikoho nakazit. Jsou ¢astéj$i na po¢atku pouzivani ptipravku Avonex. Vas lékai Vam
muze poskytnout titraéni soupravu Avostartclip, ktera Vam umozni postupné zvysSovat Vasi davku na
zacatku 1é¢by kvuli potlaceni priznakii podobnych chiipce. S tim, jak pokracujete v podavani injekci,
ptiznaky podobné chiipce postupné ubyvaji.

Déti (ve véku 10 let a starsi) a dospivajici
V klinickych studiich byly n€které nezadouci ucinky u déti a dospivajicich hlaSeny castéji nez
u dospélych, napt. bolest svali, bolest v koncetin€, inava a bolest kloubd.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1é¢ivého piipravku, Vas lékar nebo 1ékarnik ma zaznamenat do
Vasi dokumentace nazev a Cislo Sarze ptipravku, ktery Vam byl podan. M¢l(a) byste si tyto udaje také
zapsat pro piipad, ze budete na tyto tidaje dotazan(a) v budoucnu.

5. Jak pripravek AVONEX uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

Uchovavejte v pivodnim obalu (zatavena plastikova vanicka), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pfed mrazem.

Ptipravek Avonex je mozné rovnéz uchovavat pii pokojové teploté (15 °C — 30 °C) po dobu az
jednoho tydne.

NepouZzivejte pripravek Avonex, pokud si vSimnete nésledujiciho:

- JestliZe je predplnéna injekéni stiikacka rozbita.

- JestliZe je zatavena plastova vanic¢ka poskozena nebo oteviena.

- Jestlize je roztok zabarveny nebo jsou v ném vidét plovouci Castice.
- JestliZe je bily ochranny kloboucek poruseny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek AVONEX obsahuje

Lécivou latkou je: interferonum beta-1a 30 mikrogrami/0,5 ml.

DalSimi slozkami jsou: trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova ledova, arginin-hydrochlorid,

polysorbat 20 a voda na injekeci.

Jak pripravek AVONEX vypada a co obsahuje toto baleni


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Pripravek Avonex se dodava jako injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
pripraveny k aplikaci. V krabi¢ce ptipravku Avonex jsou ¢tyfi nebo dvanact predplnénych
injek¢nich stiikacek pripravenych k pouziti, kazda pfedplnéna injekcni stfikacka obsahuje 0,5
ml ¢irého, bezbarvého roztoku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Kazda injekéni
stiikacka je zabalena v zatavené plastové vanicce. Ve vanicce je rovneZz pfilozena samostatna

jehla pro injekéni podani.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitelem rozhodnuti o registraci je:

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

Avonex vyrabi:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Dansko

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

Tisténou velkoformatovou verzi této ptibalové informace muzete ziskat od mistnich zastupc.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: 43222191218

Buarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: #3592 962 12 00

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.0.
Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma. MT Ltd..
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00



EALada Osterreich

Genesis Pharma SA Biogen Austria GmbH

TnA: +30 210 8771500 Tel: +43 1 484 46 13

Espaiia Polska

Biogen Spain S.L. Biogen Poland Sp. z o.0.

Tel: +3491 310 7110 Tel.: +48 22 351 51 00

France Portugal

Biogen France SAS Biogen Portugal

Tél: +33 (0)1 41 37 9595 Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Hrvatska Romainia

Biogen Pharma d.o.o. Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Tel: +385 1 775 73 22 Tel: +40 21 207 18 00

Ireland Slovenija

Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.o.

Tel: +353 (0)1 463 7799 Tel: +386 1 511 02 90

island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.0.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 34008

Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Pub/Tel: +358 207 401 200

Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 2276 57 15 Tel: +46 8 594 113 60

Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: +371 68 688 158

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky https://www.ema.europa.eu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

7. Jak se pripravek AVONEX injek¢né podava
Mél(a) byste byt zaskolen(a), jak pripravek Avonex injekéné podat.

Tyto poznamky slouZi pouze k pfipomenuti. Jestlize si nejste né¢im jisty(a), porad’te se se svym
lékatem ¢i 1ékarnikem.
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https://www.ema.europa.eu/

Kam injekci podat

. Pripravek Avonex se aplikuje do svalu, napiiklad do horni ¢asti stehenniho svalu. Aplikace
pripravku Avonex do hyzdi se nedoporucuje.

o Kazdy tyden pouZijte jiné misto k podani injekce. Znamena to mensi riziko ¢i podrazdéni
kaze a svalu.

o Injekei nepodavejte do takového mista na kuzi, které je zhmozdéné, bolestivé ¢i infikované

nebo na némz je oteviena rana.

Obsah plastikové vanicky

Bily ochranny kloboucek =  Pist

L W

Injekeni stiikacka

Kryt jehly Jehla

/ V/

A. Priprava

Vyjméte jednu zatavenou plastovou vani¢ku z chladnicky.

- Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na vicku vanicky. Po uplynuti doby pouzitelnosti
ptipravek nepouzivejte.

- Zcela odstrante papirové vicko. Zkontrolujte, zdali blistrova vani¢ka obsahuje jednu
predplnénou injekéni stitkacku a jednu injekéni jehlu (viz obrazek Obsah plastikové

vanicky).

—

2.  Nechte injekeni stiikacku ohirat
- Ponechte predplnénou injekeni stiikacku ptl hodiny pii pokojové teploté. Podani
injekce tak bude pfijemné;jsi, nez kdyby byla aplikovana ihned po vyjmuti
z chladnicky.
Poznamka: K zahtati predplnéné injekeni stiikacky nepouzivejte vnéjsich zdrojt tepla, jako
je horkéd voda.

3. Omyjte si diukladné ruce mydlem a vodou a osuste je.

4. Pripravte alkoholové tampony a naplasti (nejsou prilozeny), pokud je budete
potiebovat.

Najdéte Cisty, pevny povrch, na ktery poloZite v§echny véci potiebné pro podani injekce.
PoloZte na n&j vanicku.
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B. Piiprava injekce

Zkontrolujte roztok v injekéni stiikacce
Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Jestlize je roztok
zakaleny, zabarveny nebo obsahuje-li jakékoliv plovouci
Castice, pfedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte.

"
ﬁ
" Odstraiite vicko injekéni stiikacky
k Injekenti stiikacka ma bily ochranny kloboucek.
- Presvédcte se, Ze kloboucek je neporuseny a Ze nebyl otevien.
)' Pokud se zd4, Ze k jeho otevieni doslo, takovou injekéni stiikacku
M nepouzivejte.
! Drzte injekéni stiikacku tak, aby byl bily ochranny kloboucek
otoc¢en nahoru.
Ohybejte kloboucek v pravém tuhlu, dokud neodpadne.
Nedotykejte se spojovaci casti.
Na pist netlacte.
e
ol
r’
l >

Nasad’te jehlu
Vybalte jehlu a odkryjte spojovaci ¢ast. Drzte kryt nasazeny.
Zatlacenim nasad’te jehlu na injeké¢ni strikacku.
Otacejte ve sméru chodu hodinovych rucicek, dokud nezapadne
na své misto.
Poznamka: Presvédcte se, ze je injekéni jehla pevné pripojena
k injekéni stiikacce. Jinak nemusi tésnit.
Pokud Vam bylo doporuceno postupné zvysSovat svoji davku
pripravku Avonex, budete mozna muset pouzivat zafizeni
Avostartclip, které Vam poskytne 1ékar.
O podrobnostech si promluvte se svym lékatem.
Nyni sejméte plastovy kryt jehly. Nekrut'te s nim.
Poznamka: Pokud budete tocit krytem jehly pfi jeho
odstranovani, mizete nahodné odstranit i jehlu.

C. Podani injekce

1 Vydistéte a roztahnéte kuzi v misté vpichu injekce

: Dle potieby pouzijte alkoholovy tampon k vyc€isténi kiize v misté
vpichu injekce, které jste si zvolili. Nechte ktizi vyschnout.
Jednou rukou roztahnéte kiZi okolo mista vpichu injekce.
Uvolnéte sval.

2 ,, Aplikujte injekci
" ~ Vpichnéte injekéni jehlu rychlym pohybem jako pfi vrhani
l' Sipek kolmo ke ktzi do svalu.
--“_é Cela jehla musi vniknout do téla.
F Pomalu stlacujte pist, dokud nebude injek¢ni strikacka
4 prazdna.

Pokud pouzivate injekéni stiikacku s pfipojenym zatizenim
Avostartclip, bude Vam podéana snizena davka ptipravku
Avonex.

Injekeni stiikacka se nevyprazdni.
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Vytahnéte jehlu
Drzte kuzi pevné roztazenou nebo klizi okolo mista vpichu injekce
stisknéte a vytdhnéte jehlu.
Pokud pouzivate alkoholové tampony, ptidrzte jeden na miste
vpichu injekce.
Dle potieby pielepte misto vpichu injekce naplasti.

Radna likvidace odpadu

Po podéni kazdé injekce ulozte jehlu a injekéni stiikacku do specialni
nadoby (napiiklad do nadoby na ostré odpadky), ne do bézného
odpadu.

Jestlize jste pouzili zatizeni Avostartclip, musi se injek¢ni stiikacka
(a zarizeni Avostartclip) potom zlikvidovat. Nepouzité mnoZzstvi
pripravku Avonex nesmite znovu podavat.

Odpadni papir a pouzité tampdny lze ulozit do nadoby na bézny
odpad.
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