Pribalova informace: informace pro uZivatele

Plegridy 63 mikrogramii injekéni roztok v predplnéném peru
Plegridy 94 mikrogramii injekéni roztok v predplnéném peru
Plegridy 125 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
peginterferonum beta-1a

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Plegridy pouZivat
3. Jak se pripravek Plegridy pouziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Plegridy uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

7. Navod na injekéni podani predplnéného pera Plegridy

1. Co je pripravek Plegridy a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Plegridy

Lécivou latkou v pripravku Plegridy je peginterferonum beta-1a. Peginterferon beta-1a je modifikovana
forma interferonu s prodlouzenym tcinkem. Interferony jsou ptirodni latky vytvarené v téle, které pomahaji
chranit pred infekcemi a nemocemi.

K ¢emu se pripravek Plegridy pouziva

Tento 1éCivy pripravek se pouziva k 1écbé relabujici-remitujici roztrousené sklerozy (RS) u dospélych
ve véku 18 let a starsSich.

RS je dlouhodobé onemocnéni postihujici centralni nervovy systém (CNS), véetné mozku a michy, pii
kterém imunitni systém organismu (jeho pfirozené obranné mechanismy) poskozuje ochrannou vrstvu
(myelin), ktera obklopuje nervy mozku a michy. To narusuje pienos signalii mezi mozkem a ostatnimi
castmi téla a zplsobuje pfiznaky RS. Pacienti s relabujici-remitujici RS maji mezi jednotlivymi vzplanutimi
onemocnéni (relapsy) obdobi, kdy nemoc neni aktivni (obdobi remise).

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

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

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

- obtize pii pfemysleni a soustfedéni se, deprese.

Jak pripravek Plegridy ptisobi

Zda se, Ze pripravek Plegridy pusobi tak, Ze zabraiiuje imunitnimu systému, aby Vam poskozoval
mozek a michu. To miize pomoci snizit pocet relapsi, které mate, a zpomalit invalidizujici uc¢inky RS.
Ptestoze 1écba piipravkem Plegridy nevyléci RS, mlze zabranit zhorSovani Vaseho stavu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Plegridy pouZivat

Nepouzivejte pripravek Plegridy

- Jestlize jste alergicky(a) na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Piiznaky alergické reakce jsou popsany v bod¢ 4.

- Jestlize mate tézkou depresi nebo sebevrazedné myslenky.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s 1ékaiem, jestliZe mate nebo jste v minulosti mél(a):
- depresi nebo problémy neptizniveé ovliviiujici Vasi naladu,
- sebevrazedné myslenky,
- Vas lékat Vam presto muze ptipravek Plegridy predepsat, ale je dalezité Vasemu l1ékati oznamit,
ze jste v minulosti mél(a) depresi nebo podobné problémy postihujici Vasi naladu.

Pted injek¢énim podanim ptipravku Plegridy se porad’te se svym lékai'em, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestliZe se Vas tyka néktery ze stavii uvedenych niZe. Pii pouzivani ptripravku Plegridy se tyto
stavy mohou zhorSit:

- tézka porucha funkce ledvin nebo jater,

- podrazdéni v misté podani injekce, které mize vést k poskozeni ktize nebo tkané (nekroza v misté
aplikace). Jestlize jste ptipraven(a) si aplikovat injekci, postupujte presné podle instrukci v bodé 7
“Navod na injekcni podani predplnéného pera Plegridy” na konci této pribalové informace. To snizi
riziko vzniku reakci v misté aplikace.

- epilepsie nebo jiné zachvatovité poruchy, které navzdory podavanym 1éktim nejsou pod kontrolou,

- srdeéni problémy, které mohou zptsobit piiznaky jako jsou bolest na hrudi (angina pectoris),
zvlaste po jakékoli aktivité, otoky kotnikti, dusnost (méstnavé srdecni selhani) nebo nepravidelny
srdeCni rytmus (arytmie),

- problémy se Stitnou Zlazou,

- nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek, coz mlize zptisobit zvysené riziko infekce
nebo krvaceni,

Dalsi faktory, které je tieba zvazit pii pouzivani pripravku Plegridy

- Bude nutné Vam zkontrolovat krevni obraz (stanoveni po¢tu krevnich bunék), provést biochemické
vySetfeni krve a stanovit hladiny jaternich enzymii. Tato vySetfeni budou provedena pied zahajenim
pouzivani ptipravku Plegridy, pravidelné po zahajeni 1écby ptipravkem Plegridy a dale pak pravidelné
be&hem lécby, i kdyz nebudete mit zadné zvlastni ptiznaky. Tyto krevni testy se budou provadet navic
k testtim, které jsou obvykle provadény pii sledovani Vasi RS.

- Pravideln¢, poptipadé€ kdykoli to bude Vas Iékai povazovat za nutné, bude Vam kontrolovana funkce
Stitné zlazy.

- Béhem IéCby se v malych cévach mohou vyskytnout krevni srazeniny. Tyto krevni srazeniny by mohly
ovlivnit funkci ledvin. K tomu mize dojit nékolik tydnd az nékolik let po zahajeni 1é¢by piipravkem
Plegridy. Muze se stat, ze 1ékaf bude chtit zkontrolovat krevni tlak, krevni obraz (pocet krevnich
desti¢ek) a funkci ledvin.

Pokud doslo k nechténému pichnuti sebe sama nebo nékoho jiného jehlou pripravku Plegridy, je tfeba
postiZzenou oblast okamzité umyt mydlem a vodou, a co nejdiive kontaktovat lékate nebo zdravotni
sestru.

Déti a dospivajici
Ptipravek Plegridy se nema pouzivat u déti a dospivajicich, protoze zatim neni stanoveno, zda by to pro né
bylo ucinné a bezpetné.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Plegridy
Pripravek Plegridy je tfeba pouzivat opatrné s 1éky, které jsou v téle rozkladany skupinou bilkovin zvanych
"cytochrom P450" (napt. nekteré 1éky pouzivané k 1é¢be epilepsie nebo deprese).

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, zejména o téch, které se pouzivaji k 1é¢b¢ epilepsie nebo deprese. To
zahrnuje v§echny 1éky, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Neékdy budete muset pfipomenout ostatnim zdravotnickym pracovniklim, ze jste lécen(a) ptfipravkem
Plegridy. Napftiklad, pokud jsou Vam ptedepséna jina 1éCiva ¢i provadéno vySetieni krve. Pripravek Plegridy
muze ovlivnit jiné 1éCivé ptipravky nebo vysledek testu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento 1écivy piipravek pouzivat.

Neocekavaji se zadné Skodlivé ucinky na kojené novorozence/kojence. Ptipravek Plegridy lze v obdobi
kojeni podévat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Plegridy nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Plegridy obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Plegridy pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka
Jedna injekce pripravku Plegridy 125 mikrogramu kazdych 14 dni (kazdé dva tydny). Snazte se pti kazdé
injekci podavat pripravek Plegridy ve stejnou dobu ve stejny den.

Zahajeni 1écby pripravkem Plegridy

Pokud je pro Vas ptipravek Plegridy novy, 1ékat Vam mozna doporuci, abyste postupné zvysoval(a) davku
tak, abyste si mohl(a) na ucinky pfipravku Plegridy zvyknout diive, nez dostanete plnou davku. Budete mit
k dispozici Baleni k zahajeni 1écby, které obsahuje prvni dvé injekce: jedno pfedplnéné pero oznacené
oranzovou barvou s Plegridy 63 mikrogramil (na den 0) a jedno ptedplnéné pero ozna¢ené modrou barvou
s Plegridy 94 mikrogramt (na den 14).

Potom dostanete baleni k udrzovani 1é¢by obsahujici pfedplnéna pera oznacena Sedou barvou s Plegridy
125 mikrogramil (na den 28 a dale na kazdé dva tydny).

Prectéte si pokyny uvedené v bod¢€ 7 "Ndvod na injekcni podani predpinéného pera Plegridy" na konci této
pribalové informace dfive, nez zacnete ptipravek Plegridy pouZzivat.

Pouzivejte zdznamovou tabulku vyti§ténou na vnitini stran€ vicka vnéjsi krabicky Baleni k zahajeni 1écby,
abyste mél(a) piehled o dnech podani injekci.

Podavani injekce pacientem

Ptipravek Plegridy ma byt podavan injekén€ pod kuzi (subkutanni injekce). Sttidejte mista, kterd pouZzivate

pro aplikaci injekce. Nepouzivejte stejné misto podani pro po sob¢ jdouci injekce.

Jestlize jste byl(a) vyskolen(a), miZete si piipravek Plegridy podavat injekéné sam(sama) bez pomoci lékaie.

- Nez zacnete, prectéte si a dodrzujte pokyny uvedené v navodu v bodé 7, "Navod na injek¢ni podani
predplnéného pera Plegridy".



- Mate-li pii manipulaci s pfedplnénym perem problémy, zeptejte se svého 1ékafe nebo zdravotni
sestry, ktefi mohou pomoci.

Jak dlouho pouzivat piipravek Plegridy
Vas lékat Vam sdéli, jak dlouho budete muset ptipravek Plegridy pouzivat. Je dulezité pokracovat
v pravidelném pouzivani ptipravku Plegridy. Pokud Vas o to Iékat nepozada, neprovadéjte zadné zmény.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Plegridy, nezZ jste mél(a)

Je nutné, abyste si podal(a) pouze jednu injekei ptipravku Plegridy kazdé 2 tydny.

- Jestlize jste pouzil(a) vice nez jednu injekci piipravku Plegridy béhem 7 dni, ihned kontaktujte
svého lékai'e nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Plegridy
Ptipravek Plegridy si musite podat jednou za 2 tydny. Tento pravidelny rozvrh poméha rozlozit 1é¢bu co
nejrovnomernéji.

Pokud si pfesto zapomenete svou obvyklou davku podat, aplikujte ji co nejdiive a dale pokracujte jako
obvykle. Nepodavejte vsak vice nez jednu injekci béhem 7 dnii. Nepodavejte dvé injekce najednou, abyste
nahradil(a) vynechanou injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
- Poruchy jater
(Casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak:
- zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma,
- svédéni po celém téle,
- pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni,
- snadny vznik modfin na kizi,
- ihned kontaktujte lékai‘e. MUize se jednat o pfiznaky mozné poruchy funkce jater.

- Deprese
(Casté — mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
Pokud:
- pocitujete neobvyklé pocity smutku, tizkosti ¢i bezcennosti nebo
- mate sebevrazedné myslenky,
- ihned kontaktujte lékaie.

- Zavaina alergicka reakce
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Pokud se u Vs vyskytne néktery z nasledujicich pfiznak:
- obtizné dychani,
- otok obliceje (rti, jazyka nebo hrdla),
- kozni vyrazka nebo zarudnuti kize,
- ihned kontaktujte lékai‘e.



- Zachvaty
(méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Mate-li zachvat:

- ihned kontaktujte lékaie.

- Poskozeni v misté podani

(vzdacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak:

- jakékoli poskozeni kiize spole¢né s otoky, zanéty nebo vypotky v oblasti mista podani,
- porad’te se s 1ékaFem.

- Poruchy funkce ledvin, véetné zjizveni, které muZe snizit funkei ledvin
(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
Pokud se u Vés vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznakt:
- zpénénd mog,
- Unava,
- otoky, hlavné v oblasti kotnikti a o¢nich vicek, a ptibyvani na hmotnosti,
- kontaktujte 1ékai‘e, protoZe se miZe jednat o piiznaky moZné poruchy funkce ledvin.

- Poruchy krve

(vzacné — mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

Mohou se vytvorit krevni srazeniny v malych cévach, které mohou ovlivnit funkci ledvin (tromboticka
trombocytopenicka purpura nebo hemolyticko-uremicky syndrom). Mezi pfiznaky muize patfit zvySena
tvorba modfin, krvaceni, horecka, vyrazna slabost, bolest hlavy, zavrat’ ¢i pocit na omdleni. Mlze se stat, ze
1€kar zjisti, ze mate zmény v krevnim obraze ¢i zmény funkce ledvin.

Pokud se u Vas vyskytnou nékteré nebo vSechny z nasledujicich ptiznaku:
- zvysena tvorba modfin nebo krvaceni,
- extrémni slabost,
- bolest hlavy, zavraté nebo pocit na omdleni,
- ihned kontaktujte lékaie.

Ostatni neZadouci ucinky

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:

(mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

- priznaky podobné chtipce. Tyto pfiznaky nejsou skutecnou chiipkou, viz nize. Nikoho tedy nemuzete
nakazit.

- bolest hlavy,

- bolest svalt (myalgie),

- bolest kloubt, rukou, nohou nebo krku (artralgie),

- zimnice,

- horecka,

- pocit slabosti a unavy (astenie),

- zarudnuti, svédéni nebo bolest v okoli mista podani.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich wcinkii, kontaktujte 1ékare.

Ptiznaky podobné chiipce

Chfipce podobné piiznaky jsou Castéjsi na zac¢atku pouzivani pripravku Plegridy. S pokracujicim podavanim
injekci postupné odeznivaji. Nize jsou uvedeny jednoduché zplsoby, jak tyto priznaky podobné chiipce
mirnit, pokud se objevi.

Tii jednoduché zpusoby, jak mirnit G¢inek pfiznakl podobnych chiipce:

1. Zvazte nacasovani podani injekce pfipravku Plegridy. Nastup a odeznéni ptiznakti podobnych chiipce
se u kazdého pacienta lisi. Pfiznaky podobné chiipce nastupuji v prumeru ptiblizné za 10 hodin po
podani injekce a pfetrvavaji po dobu 12 az 24 hodin.



2. Pul hodiny pfed podanim injekce ptipravku Plegridy uzijte paracetamol nebo ibuprofen a pokracujte
v uzivani paracetamolu nebo ibuprofenu po dobu trvani chiipkovych pifiznakii. Porad’te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem o tom, jakou davku a jak dlouho tyto ptipravky uzivat.

3. Jestlize mate horecku, pijte hodn€ vody, abyste si udrzel(a) dostate¢nou hydrataci.

Casté neZzadouci ilinky
(mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- pocit na zvraceni, zvraceni,
- ztrata vlast (alopecie),
- sveédéni klize (pruritus),
- zvyseni télesné teploty,
- zmény v okoli mista podani, jako je otok, zdnét, modtiny, teplo, vyrazka nebo zmény barvy,
- zmény v krvi, které mohou zptisobit inavu nebo snizit schopnost bojovat s infekei,
- zvySeni hladiny jaternich enzymt v krvi (prokaze se pfti krevnich testech).
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto neZadoucich wucinkii, porad’te se se svym
lékai'em.

Méné casté nezadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- koptivka,
- zmény v krvi, které mohou zptisobovat podlitiny nebo krvaceni neznamého ptivodu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto neZadoucich ucinki, porad’te se se svym
lékarem.

Frekvence neni znama

(z dostupnych udajii nelze urcit)

- 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 rlznych casovych odstupech od pocatku 1écby ptipravky
obsahujicimi interferon beta a to az do né€kolika let od zahéjeni 1éCby.

Déti (ve véku 10 let a starsi) a dospivajici
V klinickych studiich byly nékteré nezadouci ucinky hlaseny velmi ¢asto u dospélych i déti, napt. zarudnuti
v misté podani injekce, ptiznaky podobné chiipce, bolest hlavy a horecka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G€¢inky miZete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkid muzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1é¢ivého pripravku, Vas 1ékar nebo 1ékarnik ma zaznamenat do Vasi
dokumentace nazev a ¢islo Sarze piipravku, ktery Vam byl podan. Mé&l(a) byste si tyto udaje také zapsat pro
ptipad, Ze budete na tyto udaje dotdzan(a) v budoucnu.

5. Jak pripravek Plegridy uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni oteviete pouze, pokud
budete potfebovat nové predplnéné pero.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Uchovavejte v chladniéce pii teploté 2 °C — 8 °C.
- Chrante pfed mrazem. Jakykoli nahodn¢ zmrazeny piipravek Plegridy zlikvidujte.

- Ptipravek Plegridy je mozné uchovavat mimo chladnicku pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
30 dni, avSak musi byt chranén pred svétlem.

- Baleni lze dle potfeby z chladnicky vyjmout a pak opét je do chladnic¢ky vratit vice nez jednou.

- Ujistéte se, Zze doba, po kterou jsou piedplnéna pera mimo chladni¢ku, neni delsi nez celkem 30
dni.

- Ptedplnéné pero, které je uchovavano mimo chladnicku po dobu delsi nez 30 dnt, zlikvidujte.

- Pokud si nejste jist(a) poctem dnii, po které bylo pfedplnéné pero uchovavano mimo chladnicku,
zlikvidujte jej.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete nésledujiciho:
- Jestlize je pfedplnéné pero rozbité.
- Jestlize je roztok zabarveny, zakaleny nebo jsou-li v ném vidét plovouci Castice.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plegridy obsahuje
Lécivou latkou je: peginterferonum beta-1a.

Jedno 63mikrogramové predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 63 mikrogrami v 0,5 ml
injekéniho roztoku.

Jedno 94mikrogramové predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 94 mikrogrami v 0,5 ml
injek¢niho roztoku.

Jedno 125mikrogramové piedplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 125 mikrogramu v 0,5 ml
injek¢niho roztoku.

Dalsimi slozkami jsou: trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, arginin-hydrochlorid, polysorbat
20 a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Ptipravek Plegridy obsahuje sodik®).

Jak pripravek Plegridy vypada a co obsahuje toto baleni
Plegridy je ciry, bezbarvy, injekéni roztok ve sklenéném predplnéném peru s nasazenou jehlou.

Velikosti baleni:

- Baleni k zahajeni 1écby ptipravkem Plegridy obsahuje jedno predplnéné pero s obsahem 63 mikrogramil,

které je oznaceno oranzovou barvou, a jedno predplnéné pero s obsahem 94 mikrogramd, které je oznaceno

modrou barvou.

- Injekéni pera s obsahem 125 mikrogramu, ktera jsou oznacena Sedou barvou, jsou dodavana v baleni po
dvou nebo Sesti predplnénych perech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Vyrobce
FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS



Biotek Allé 1
DK-3400 Hillered
Dansko

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

bbarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

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

E\MGda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90



Island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.
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 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +35722 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2025.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

7. Navod na injekéni podani piredplnéného pera Plegridy

A Upozornéni! Neodstranujte vicko z pera, dokud nebudete pripraven(a) k aplikaci injekce.

Jak pripravek Plegridy injekéné podavat

Prectéte si tento navod k pouziti diive, nez zaCnete pripravek Plegridy pouzivat a pokazdé, kdyz dostanete
nové baleni pfedepsaného ptipravku. Mohou zde byt nové informace. Tato informace nenahrazuje konzultaci
s Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou o Vasem zdravotnim stavu a [éCbé.

Poznamka:

. Pied prvnim pouZitim pera Vam nebo osobé¢, ktera o Vas pecuje, musi lIékat nebo zdravotni sestra
ukazat, jak spravné piipravit a podat injekci pomoci pfedplnéného pera ptipravku Plegridy.

Pero je urceno pouze k podkoznimu podani (subkutdnni injekce).
Kazdé pero je ureno pouze pro jedno pouziti.

A Nedavejte pero zadné jiné osob¢ a ani nepouZivejte pero od nikoho jiného, aby nedoslo k pfenosu
infekce na jinou osobu ¢i na Vas.

A NepouZzivejte vice nez 1 pero kazdych 14 dni (kazdé 2 tydny).
A Nepouzivejte pero, pokud spadlo nebo je-li viditelné poskozeno.

Davkovaci rozvrh

Baleni k zahéjeni 1é¢by obsahuje prvni dvé injekce ptipravku Plegridy k postupné upraveé davky. Z baleni
vyberte spravné predplnéné pero.

dva tydny
(125 mikrogramit)

125 mikrogram, zvolte

Sedé pero

Kdy Jaka davka Které baleni

Den 0 Prvni injekce: (4 ' [—— \ W

(63 mikrogrami) 63 mikrogramd, zvolte v i/
oranz,oyg pero BALENI K ZAHAJENI LECBY

Den 14 Druha injekce:

(94 mikrogrami) 94 mikrogramd, zvolte - [—— \ WA

modré pero T = )
Den 28 a pak kazdé Podani pIné davky:

125 MIKROGRAMOVE BALENI
T

A NepouZzivejte vice nez jedno pero béhem 14 dni (kazdé 2 tydny).

Co budete k podani injekce pomoci pera pripravku Plegridy potiebovat:
. 1 pero ptipravku Plegridy (viz obrazek A)
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Pred pouzitim — soucasti pera piipravku Plegridy (obrazek A)

Zobrazuji se zelené pruhy Okénko zobrazujici lé¢ive Vicko

T

Stavové okénko Télo Pi‘ed aplikaci je
viditelné 1é¢ivo

Obrazek A

A Upozornéni! Neodstraiujte vicko z pera, dokud nebudete ptipraven(a) k aplikaci injekce. Jestlize
vicko odstranite, na pero jej znovu nenasazujte. Opakované nasazeni vicka na pero muze zpusobit, Ze
se pero uzamkne.

Dalsi pomiicky, které nejsou soucasti baleni (viz obrazek B)

Ubrousek Gizovy Adhezivni
s alkoholem polstirek obvaz/niplast
Obrazek B

Piiprava na podani injekce

1. Vyjméte pero z chladnicky.

a. Vyjméte baleni piipravku Plegridy z chladni¢ky a vyberte ptislusné pero (davku) z baleni.
b. Po vyjmuti jednoho pera baleni ptipravku Plegridy uzaviete a vrat'te jej zpét do chladnicky.
c. Nechte pero temperovat pii pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut.

A K zahfati pera nepouzivejte vnéjsich zdroju tepla, jako je horka voda.

2. Pripravte si pomiicky a umyijte si ruce.
a. Najdéte si dobfe osvétlenou, Cistou, rovnou plochu, napt. stll. Pripravte si veskeré pomicky, které

budete potiebovat, abyste si injekci mohl(a) sam(sama) podat, nebo aby Vam mohla byt podana.
b. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

1"



w

. Zkontrolujte pero pripravku Plegridy (viz obrazek C)

a. Zkontrolujte stavové okénko. Ujistéte se, ze
jsou ve stavovém okénku vidét zelené pruhy.

b. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti.

c. Zkontrolujte okénko zobrazujici 1é¢ivo
a ujistéte se, Ze je 1écivo Plegridy ciré
a bezbarvé.
A Nepouzivejte pero, jestlize:
e ve stavovém okénku nevidite zelené
pruhy,
e uplynula doba pouzitelnosti,
je roztok zabarveny, zakaleny nebo
obsahuje-li plovouci ¢astice.

Poznamka: V okénku zobrazujicim 1é¢ivo mtzete
vidét vzduchové bubliny. To je normalni a nema to
vliv na Vasi davku léciva.

4 NepouZzivejte pero, pokud spadlo nebo je-li
viditelné poskozené.

Doba
pouzitelnosti

zobrazujici 1écivo

Obrazek C

4. Zvolte si a oCistéte misto podani injekce

a. Zvolte si misto podéni injekce. Injekce ma byt
podana do stehna, bricha nebo zadni strany
paze (viz vyznacené oblasti na obrazku D).

o JestliZe jsou néktera mista pro aplikaci pro
Vas obtizné dosazitelnd, pozadejte o
pomoc osobu, kterd o Vas pecuje a ktera
byla k tomu zaskolena.

4 Nepodavejte injekci do mista na téle, kde
je kuZe podrazdéna, citliva, zarudla,
pohmoZdéna, s tetovanim, zanicena ¢i
zjizvena.

4 Nepodavejte injekei piimo do pupku.

b. Otfete kuizi ubrouskem napusténym alkoholem.
A Poznamka: Pred podanim injekce se
tohoto mista jiZ nedotykejte a ani na néj
nefoukejte.

c. Ptred podanim injekce nechte zvolené misto pro
aplikaci injekce samovoln¢ oschnout.

Obréazek D
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Podéni injekce

5. Odstraiite vi¢ko z pera pripravku Plegridy

a. Stahnéte vicko z pera v pfimém sméru
a odlozte je stranou (viz obrazek E). Pero je
nyni pfipraveno k podani injekce.

A Upozornéni! Nedotykejte se krytu jehly,
necistéte jej a ani s nim nemanipulujte.
Mohl(a) byste se o jehlu poranit nebo by se
pero mohlo uzamknout.

4 Pozor! Vicko na pero znovu nenasazujte. D
Mohlo by dojit k uzamknuti pera.
Obrazek E
6. Aplikujte injekci

a. Drzte pero nad mistem podani injekce. Ujistéte
se, ze ve stavovém okénku vidite zelené pruhy
(viz obrazek F).

e Pero drzte kolmo (pod uhlem 90°) k mistu
podani injekce.

A Upozornéni! Neptikladejte pero na
zvolené misto podani injekce, dokud
nebudete pfipraven(a) k aplikaci injekce.
Mohlo by dojit k nahodnému uzamknuti
pera.

4(@

2,

o

Obrazek F

b. Pero pevné zatlacte do mista podani injekce
a drzte jej. Uslysite, Ze se spusti ,,cvakani. To
znamena, Ze probiha aplikace injekce (viz
obrazek G).

Obrazek G

c. Nadale pero pevné drzte v misté aplikace,
dokud ,,cvakani* neustane (viz obrazek H).

4 Nezvedejte pero z mista aplikace, dokud
neustane ,,cvakani* a dokud se ve
stavovém okénku neobjevi zelené
zaskrtavaci symboly.

4 Upozornéni! Pokud po pokusu o podani
injekce neslySite ,,cvakani* nebo nevidite
zelené zaSkrtavaci symboly ve stavovém
okénku, mohlo dojit k uzamknuti pera
a aplikace injekce se neuskutec¢nila.
Kontaktujte v tomto ptipadé svého
1ékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Obrazek H
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7. Vyjméte pero pripravku Plegridy z mista podani injekce

a. Az ,cvakani“ ustane, zvednéte pero z mista
podani injekce. Vysune se kryt jehly, ktery
jehlu zakryje, a uzamkne se (viz obrazek I).

e Jestlize v misté podani injekce spatfite
krev, setfete ji gdzovym polStatkem
a prilozte adhezivni obvaz nebo misto
prelepte naplasti.

Obrazek |

8. Ujistéte se, Ze jste si podal(a) celou davku / byla Vam podana cela davka piipravku Plegridy
(viz obrazek J)
a. Zkontrolujte stavové okénko. M¢l(a) byste

vidét zelené zaSkrtavaci symboly. \
b. Zkontrolujte okénko zobrazujici 1éCivo. (- >
Me¢l(a) byste vidét zluty pist. j
Stavové okénko

\

Okénko
zobrazujici 1écivo

Obrazek J

Po podani injekce
Po pouZziti — soucasti pera pripravku Plegridy (viz obrazek K):

Zobrazuji se zelené Okénko Kryt jehly
zaSkrtavaci symboly zobrazujici 1é¢ivo i :

“ J eh!av
uvnitr

i

Stavové okénko Télo Po aplikaci je viditelny
Zluty pist

Obrazek K

Poznamka: Po vyjmuti pera z mista aplikace injekce se kryt jehly uzamkne, aby nedoslo k poranéni jehlou.
Vicko na pero znovu nenasazujte.
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9. Likvidace pouzitého pera pripravku Plegridy
. Porad’te se se svym lékarem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou, jak spravné zlikvidovat pouzité pero.
A Vicko na pero znovu nenasazujte.

10. OSetiete misto podani
. Dle potieby pfilozte na misto podani injekce gazovy postarek nebo adhezivni obvaz ¢i naplast.

11. Zkontrolujte misto podani injekce
. Po 2 hodinach zkontrolujte, zda misto podéni neni zarudlé, oteklé nebo bolestivé.

. Jestlize se u Vas vyskytne kozni reakce, kterd nezmizi béhem nékolika dni, kontaktujte svého 1ékare
nebo zdravotni sestru.

Zaznamenavejte si datum a misto podani injekei

e Poznamenejte si datum a misto podéani kazdé injekce.

. U prvnich injekci mtzete pouzit zdiznamovou tabulku vyti$ténou na vnitini strané vicka vnéjsi
krabicky Baleni k zahajeni 1écby.

VSeobecna upozornéni

4 Pero piipravku Plegridy neni urceno k opakovanému pouziti.

4 Pero piipravku Plegridy nedavejte zadné dalsi osobé.

. Uchovavejte pero pripravku Plegridy a veSkeré ostatni 1éCivé piipravky mimo dosah déti.

Podminky uchovavani

. Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2 °C az 8 °C v piivodnim uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.
. Pokud je to nutné, je mozné ptipravek Plegridy uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 25 °C

v ptvodnim uzavieném obalu po dobu az 30 dni.

. Pokud je to nezbytné, Ize baleni piipravku Plegridy z chladnicky vyjmout a pak opét jej do
chladnic¢ky vratit. Celkova doba uchovavani mimo chladnic¢ku pfi teploté do 25 °C nesmi
prekrocit 30 dni.

4 Chraiite pfed mrazem a nevystavujte vysokym teplotam.
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