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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrograméw proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka BIO-SET zawiera 30 mikrogramow (6 milionow j.m.) interferonu beta-1a.

Po rozpuszczeniu w rozpuszczalniku (woda do wstrzykiwan) fiolka zawiera 1,0 ml roztworu. St¢zenie
interferonu beta-1a wynosi 30 mikrograméw/ml.

30 mikrograméw produktu AVONEX zawiera 6 milionow j.m. (jednostek rniqdzynaro'dowych)
aktywnosci przeciwwirusowej wedlug Miedzynarodowego Standardu dla Interferonu Swiatowej

Organizacji Zdrowia (WHO). Nie jest znana aktywno$¢ wedtug innych standardow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Fiolka zawiera proszek o barwie bialej do ztamanej bieli.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt AVONEX jest wskazany w leczeniu:

o pacjentow ze zdiagnozowang nawracajaca postacia stwardnienia rozsianego (SR) okreslonego w
badaniach klinicznych jako dwa lub wigcej zaostrzen choroby (nawrotow) w czasie ostatnich
trzech lat bez oznak postegpu choroby migdzy nawrotami; AVONEX spowalnia postep
niesprawnosci i zmniejsza czestos¢ nawrotow.

o pacjentow, u ktorych wystapil pojedynczy przypadek demielinizacji z czynnym procesem
zapalnym, ktorego cigzkos$¢ kwalifikuje do leczenia podawanymi dozylnie kortykosteroidami,

.....

zdefiniowanego stwardnienia rozsianego (patrz punkt 5.1).
Produkt AVONEX nalezy odstawi¢ u pacjentow, u ktorych rozwinie si¢ postgpujace SR.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod kontrola lekarza prowadzacego, ktory ma doswiadczenie w
leczeniu tej choroby.

Dorosli: W leczeniu nawrotowego stwardnienia rozsianego (SR) zalecana dawka wynosi

30 mikrograméw (1 ml roztworu) we wstrzyknigciu domigsniowym (im.) podawana raz w tygodniu
(patrz punkt 6.6). Nie stwierdzono dodatkowych korzysci leczenia po zastosowaniu wigkszej dawki
(60 mikrogram6w) podawanej raz w tygodniu.

Dostosowywanie dawki: Aby zmniejszy¢ czgsto$¢ wystepowania i nasilenie objawow
grypopodobnych (patrz czg$¢ 4.8), leczenie mozna rozpocza¢ od dostosowywania dawki. Jezeli
stosuje si¢ zestaw BIOSET lub ampulkostrzykawke, leczenie zaczynamy od Y4 petnej dawki,



zwigkszajac ja w odstepach tygodniowych do osiagnigcia pelnej dawki (30 mikrogramoéw na tydzien)
w czwartym tygodniu.

Innym sposobem dostosowywania dawki jest rozpoczecie leczenia produktem AVONEX od dawki
odpowiadajacej w przyblizeniu % pelnej dawki podawanej raz w tygodniu przed zwigkszeniem jej do
petnej dawki. Aby uzyska¢ odpowiednia skutecznos¢, po poczatkowym okresie dostosowywania
nalezy osiagna¢ i utrzymywac¢ dawke 30 mcg, podawana raz w tygodniu.

Przed wstrzyknigciem oraz przez 24 godziny po kazdym wstrzyknigciu, zaleca si¢ podawanie leku
przeciwbolowego o dziataniu przeciwgoraczkowym, aby ztagodzi¢ objawy grypopodobne, zwiazane z
podaniem produktu AVONEX. Te objawy zwykle wystepuja przez pierwsze kilka miesigcy leczenia.

Drzieci i mlodziez: Nie ustalono jak dotad bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu AVONEX w
grupie nastolatkoéw w wieku od 12 do 16 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8, 5.1 ale brak
zalecen dotyczacych dawkowania.

Nie ustalono jak dotad bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu AVONEX u dzieci ponizej 12 roku
zycia. Brak dostepnych danych.

Osoby w podesztym wieku: Badania kliniczne nie obejmowaty dostatecznej liczby pacjentow w 65
roku zycia i powyzej, aby ustali¢, czy odpowiedz na lek jest w tej grupie wiekowej odmienna niz u
mtodszych pacjentow. Jednakze na podstawie klirensu substancji czynnej nie istnieje teoretyczne
uzasadnienie, aby ustala¢ jakiekolwiek wymaganie w zakresie dostosowywania dawki u osob
starszych.

Miejsce wstrzyknigcia domigsniowego nalezy zmienia¢ co tydzien (patrz punkt 5.3).

Lekarze moga zaleci¢ stosowanie iglty o dtugosci 25 mm i rozmiarze 25G u pacjentéw, u ktérych
uzycie takiej igty do wstrzyknigcia domig$niowego jest wskazane.

Obecnie nie ustalono, jak dtugo pacjenci powinni by¢ leczeni. Nalezy dokona¢ klinicznej oceny stanu
pacjenta po uptywie dwoch lat od rozpoczecia leczenia. Decyzjg o dtuzszym leczeniu podejmuje
lekarz w zaleznosci od indywidualnego stanu pacjenta. Nalezy przerwac leczenie, jesli u pacjenta
rozwinie sig postgpujacy proces przewlektego SR.

4.3 Przeciwwskazania

- Rozpoczecie leczenia u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.6).

- Leczenie pacjentow, u ktorych stwierdzono w wywiadzie nadwrazliwo$¢ na naturalny lub
rekombinowany interferon beta, albuming ludzka Iub jakiekolwiek substancje pomocnicze.

- Leczenie pacjentow z istniejaca cigzka depresja i (lub) myslami samobojczymi (patrz punkty 4.4
14.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt AVONEX nalezy podawac z duza ostrozno$cia pacjentom z wystepujacymi w przesztosci lub
obecnie istniejacymi zaburzeniami depresyjnymi, zwlaszcza pacjentom, u ktorych przed rozpoczgciem
leczenia wystepuja mys$li samobojcze (patrz punkt 4.3). Wiadomo, ze depresja i my$li samobojcze
wystepuja ze zwigkszona czestoscia w populacji ze stwardnieniem rozsianym oraz podczas stosowania
interferonu. Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci natychmiastowego zgtoszenia lekarzowi
objawow depresji i (lub) mysli samobdjczych.

Pacjentow wykazujacych objawy depresji nalezy $ci$le monitorowac podczas terapii i odpowiednio
leczy¢. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem AVONEX (patrz takze punkty 4.3 i 4.8).



Produkt AVONEX nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z napadami drgawkowymi
w przesztosci, pacjentom, ktorym podaje si¢ leki przeciwpadaczkowe, zwlaszcza jesli padaczka nie
jest wlasciwie kontrolowana przez stosowanie lekow przeciwpadaczkowych (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Nalezy zachowac szczegolna ostrozno$¢ i rozwazy¢ przeprowadzanie czgstych kontroli lekarskich,
podajac produkt AVONEX pacjentom z cigzka niewydolnoscia nerek i watroby oraz pacjentom z
cigzkim zahamowaniem czynnosci szpiku.

Podczas leczenia interferonem beta w badaniach po wprowadzeniu leku na rynek opisywano
uszkodzenie watroby, w tym zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby,
autoimmunologiczne zapalenie watroby i niewydolno$¢ watroby (patrz punkt. 4.8). W niektérych
przypadkach dziatania te wystgpowaty w obecnosci innych produktéw leczniczych uszkadzajacych
watrobe. Nie okreslono addytywnego dziatania podczas jednoczesnego stosowania kilku produktow
leczniczych lub innych czynnikow hepatotoksycznych (np. alkoholu). Nalezy obserwowac pacjentow
pod katem wystapienia objawdw uszkodzenia watroby 1 zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania interferonu z innymi produktami leczniczymi uszkadzajacymi watrobg.

Pacjentow z chorobami serca, takimi jak dtawica piersiowa, zastoinowa niewydolnos¢ serca lub
arytmia, nalezy uwaznie obserwowac ze wzgledu na mozliwos¢ pogorszenia sig ich stanu klinicznego
podczas leczenia produktem AVONEX. Objawy grypopodobne zwiazane z leczeniem produktem
AVONEX moga pogorszy¢ stan zdrowia pacjentdw z chorobami serca.

Z leczeniem za pomocg interferonu sa zwiazane nieprawidtlowe wyniki testow laboratoryjnych.
Podczas leczenia produktem AVONEX oprocz rutynowych badan wymaganych do monitorowania
pacjentéw z SR zalecane jest rowniez wykonanie pelnego obrazu biatokrwinkowego krwi obwodowe;,
liczby plytek i badan biochemicznych krwi, w tym badan czynnos$ci watroby. Pacjenci z
zahamowaniem czynnosci szpiku moga wymaga¢ wzmozonej kontroli petnej krwi obwodowej z
réznicowym rozpoznaniem plytek krwi.

U leczonych pacjentow moga powstaé przeciwciata przeciw produktowi AVONEX. U niektorych
pacjentéw przeciwciata te (przeciwciata neutralizujace) zmniejszaja in vitro aktywno$¢ interferonu
beta-1a. Przeciwciata neutralizujace sa zwiazane ze zmniejszeniem in vivo biologicznego dziatania
produktu AVONEX i moga by¢ zwiazane z obnizeniem skutecznos$ci klinicznej. Ocenia sig, Ze
czesto$¢ wytwarzania przeciwcial neutralizujacych osiaga staly poziom po 12 miesiacach leczenia.
Dane zebrane u pacjentow leczonych produktem AVONEX do dwdch lat wskazuja, ze u okoto 8%
pacjentow zostaja wytworzone przeciwciata neutralizujace.

Stosowanie roznych metod oznaczania w surowicy przeciwcial neutralizujacych interferony ogranicza
mozliwos¢ porownania antygenowosci roznych produktow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie badano systematycznie interakcji produktu AVONEX z kortykosteroidami lub
adrenokortykotroping (ACTH). Badania kliniczne wykazuja, ze u pacjentéw z SR w czasie nawrotow
mozna stosowaé AVONEX i kortykosteroidy lub ACTH.

Wykazano, ze u ludzi i zwierzat, interferony zmniejszaja aktywno$¢ enzymow watrobowych
zaleznych od cytochromu P-450. W badaniach na matpach oceniano wpltyw podawania duzych dawek
produktu AVONEX na metabolizm zalezny od cytochromu P-450. Nie zaobserwowano zadnych
zaburzen metabolizmu watroby. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, podajac AVONEX w skojarzeniu z
lekami o waskim wspotczynniku terapeutycznym oraz klirensie, ktory w duzym stopniu zalezy od
watrobowego cytochromu P-450, np. lekami przeciwpadaczkowymi oraz niektérymi grupami lekow
przeciwdepresyjnych.



4.6 Ciazailaktacja
Ciaza

Informacje na temat stosowania produktu AVONEX u kobiet w ciazy sa ograniczone. Dostgpne dane
wskazuja na mozliwe zwigkszone ryzyko wystapienia poronienia samoistnego. Rozpoczynanie
leczenia u kobiet w ciazy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé odpowiednie srodki antykoncepcyjne. Jesli pacjentka
zajdzie w ciazg¢ lub planuje ciaze¢ podczas leczenia produktem AVONEX, powinna by¢
poinformowana o mozliwych zagrozeniach i nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 5.3).

U pacjentek z duza czgstoscia nawrotow choroby, przed rozpoczgciem leczenia nalezy rozwazy¢
ryzyko wystapienia cigzkiego nawrotu po przerwaniu leczenia produktem AVONEX w przypadku
ciazy wzgledem ewentualnego zwigkszonego ryzyka wystapienia samoistnego poronienia.

Laktacja

Brak danych dotyczacych wydzielania produktu AVONEX do mleka kobiecego. Ze wzgledu na
potencjalne ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych u karmionych piersia niemowlat,
nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy odstawi¢ produkt AVONEX.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu AVONEX na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Dziatania niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego moga w niewielkim stopniu wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu u podatnych pacjentow
(patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacym dzialaniem niepozadanym zwiazanym ze stosowaniem produktu AVONEX
sa objawy grypopodobne. Najczgsciej opisywane objawy grypopodobne to: bdle migsniowe, goraczka,
dreszcze, pocenie sig, ostabienie, bole glowy i nudnosci. Dostosowywanie dawki produktu AVONEX
na poczatku leczenia, pozwala zmniejszy¢ nasilenie i czg¢stos¢ wystgpowania objawow
grypopodobnych. Objawy grypopodobne sg szczegolnie nasilone w poczatkowej fazie leczenia, a
czgstos¢ ich wystgpowania zmniejsza si¢ podczas kontynuowania terapii.

Po wstrzyknigciu leku moga wystapié¢ przejsciowe objawy neurologiczne przypominajace objawy
nasilenia stwardnienia rozsianego (SR). W kazdym momencie leczenia moze wystapic¢ przejsciowe
wzmozenie napigcia migsniowego i (lub) cigzkie ostabienie migsniowe uniemozliwiajace
wykonywanie ruchow dowolnych. Objawy te wystepuja w ograniczonym czasie trwania w zaleznosci
od kolejnych wstrzyknig¢ 1 moga powtarzacé si¢ po kolejnych wstrzyknigciach. W niektorych
przypadkach objawy te sa zwiazane z wystgpowaniem objawow grypopodobnych.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest wyrazona w pacjentolatach wedtug nastgpujacych
kategorii:

Bardzo czgsto (>1/10 pacjentolat);

Czgsto (=1/100 do <1/10 pacjentolat);

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100 pacjentolat);

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000 pacjentolat);

Bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentolat);

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Pacjentoczas jest suma indywidualnych jednostek czasu, w ktdrych pacjent uczestniczacy w badaniu
byt poddany dziataniu produktu AVONEX przed wystapieniem dziatania niepozadanego. Na przyktad
100 osobolat mozna obserwowac u 100 pacjentéw leczonych przez okres jednego roku lub u 200

pacjentow leczonych przez okres pot roku.

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zaobserwowane w trakcie badan (badania
kliniczne i badania obserwacyjne, z okresem obserwacji od dwoch do szesciu lat) i inne dziatania
niepozadane o nieznanej czgstosci zgltoszone w spontanicznych raportach z rynku.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Badania diagnostyczne

czesto

niezbyt czesto

nieznana

zmniejszenie liczby limfocytdw, zmniejszenie
liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych, zmniejszenie
hematokrytu, zwigkszenie stgzenia potasu we krwi,
zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi

zmnigjszenie liczby ptytek krwi

zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata,
nieprawidlowe wyniki testéw czynnosci watroby

Zaburzenia serca

nieznana

kardiomiopatia, zastoinowa niewydolno$¢ serca
(patrz punkt 4.4), kotatanie serca, arytmia,
tachykardia

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

nieznana

pancytopenia, trombocytopenia

Zaburzenia ukladu nerwowego
bardzo czesto
czesto

nieznana

b6l glowy?
spastyczno$¢ migsni, niedoczulica
objawy neurologiczne, omdlenie’, wzmozone

napigcie, zawroty glowy, parestezje, drgawki,
migrena

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

czesto

rzadko

wyciek wodnisty z nosa

dusznos¢

Zaburzenia Zoladka i jelit

czesto

wymioty, biegunka, nudnosci’




Zaburzenia skory i tkanki podskornej
czesto
niezbyt czesto

nieznana

wysypka, nasilone pocenie sig, siniaki
lysienie

obrzek naczynioruchowy, §wiad, wysypka
pecherzykowa, pokrzywka, nasilenie tuszczycy

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki
lacznej

czesto

nieznana

kurcz mies$ni, bol karku, bole miqs’niz,
boéle stawow, bole konczyn, bole plecow,
sztywno$¢ migsni, sztywnos¢
miesniowo-szkieletowa

uktadowy toczen rumieniowaty, ostabienie migsni,
zapalenie stawow

Zaburzenia endokrynologiczne

nieznana

niedoczynnos¢ tarczycy, nadczynnos$é tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

czesto

brak taknienia

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

nieznana

ropien w miejscu wstrzykniecia'

Zaburzenia naczyniowe
czesto

nieznana

nagle zaczerwienienie

rozszerzenie naczyn

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

bardzo czesto

czesto

niezbyt czesto

nieznana

objawy grypopodobne, goraczka®, dreszcze?,
pocenie si¢’

b6l w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia, siniak w miejscu wstrzyknigcia,
ostabienie?, bol, zchzeniez, zte samopoczucie,
nocne pocenie si¢

uczucie pieczenia w miejscu wstrzyknigcia

odczyn w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie w
miejscu wstrzyknigcia, zapalenie tkanki tacznej w
miejscu wstrzykniecia', martwica w miejscu
wstrzyknigcia, krwawienie w miejscu
wstrzyknigcia, bole w klatce piersiowej




Zaburzenia ukladu immunologicznego

nieznana reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny,
reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy,
dusznos¢, pokrzywka, wysypka, wysypka ze
swiadem)

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

nieznana niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 4.4), zapalenie
watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

niezbyt czesto krwotok maciczny, krwotok miesiaczkowy

Zaburzenia psychiczne
czesto depresja (patrz punkt 4.4), bezsennos¢

nieznana proby samobojcze, psychozy, niepokoj, splatanie,
niestabilno$¢ emocjonalna

'Zgtoszono wystepowanie odczynow w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, zapalenie oraz bardzo
rzadko ropien lub zapalenie tkanki tacznej, ktére moga wymagaé interwencji chirurgiczne;.

*Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest wigksza na poczatku leczenia.

*Po wstrzyknigciu produktu AVONEX moze wystapié¢ omdlenie, zazwyczaj jest to pojedynczy
przypadek, ktory wystepuje na poczatku leczenia i nie powtarza si¢ podczas nastgpnych wstrzyknigc.

Drzieci i mlodziez: Ograniczone opublikowane dane sugeruja, ze profil bezpieczenstwa u nastolatkéw
w wieku od 12 do 16 lat, przyjmujacych produkt AVONEX w dawce 30 mikrogramow domigsniowo
raz w tygodniu jest zblizony do obserwowanego u dorostych.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano zadnego przypadku przedawkowania. Jednakze w razie przedawkowania, chorych
nalezy hospitalizowa¢ w celu obserwacji oraz zastosowa¢ odpowiednie leczenie wspomagajace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Interferony, kod ATC: L03 ABO7.

Interferony to grupa biatek wystgpujacych w naturze, wytwarzana przez komorki eukariotyczne w
odpowiedzi na zakazenie wirusowe lub dziatanie innych czynnikdéw biologicznych. Interferony sa
cytokinami, ktore posrednicza w aktywnosci przeciwwirusowej, przeciwproliferacyjnej i
immunomodulacyjnej. Rozrdznia si¢ trzy gldwne rodzaje interferonow: alfa, beta i gamma.
Interferony alfa i beta naleza do interferondow Typu I, a interferon gamma do Typu II. Biologiczne
dzialania tych interferonéw naktadaja sig, ale mozna je wyraznie zroznicowaé. Dodatkowo interferony
moga r6znic si¢ pod wzgledem miejsca syntezy w komorce.




Interferon beta wytwarzany jest przez rozne rodzaje komorek, miedzy innymi przez fibroblasty i
makrofagi. Naturalny interferon beta oraz produkt AVONEX (interferon beta-1a) sa glikozylowane i
maja pojedyncza czasteczke sprz¢zona z azotem, ktdra wystgpuje w postaci ztozonej grupy
weglowodanowej. Wiadomo, ze glikozylacja innych bialek wptywa na ich trwato$¢, aktywnosc,
biodystrybucje¢ oraz okres pottrwania we krwi. Jednakze nie okreslono w pelni wptywu glikozylacji na
efekt terapeutyczny interferonu beta.

Produkt AVONEX wywiera dziatanie biologiczne poprzez wiazanie si¢ ze specyficznymi receptorami
na powierzchni komorek ludzkich. Wigzanie to zapoczatkowuje ztozong kaskade reakcji
wewnatrzkomorkowych, ktore prowadza do ekspresji licznych indukowanych interferonem produktow
1 markeréw genowych. Sa to m.in.: MHC Klasy I, biatko Mx, syntetaza 2’ / 5’-oligoadenylowana,
B,-mikroglobulina i neopteryna. Zmierzono stgzenia niektorych z tych czynnikow w surowicy i
komorkowych frakcjach krwi pobranej od pacjentéw leczonych produktem AVONEX. Po
domigsniowym podaniu pojedynczej dawki produktu AVONEX, zwigkszone stezenia tych czynnikow
utrzymuja si¢ w surowicy przez co najmniej cztery dni do jednego tygodnia.

Nie wiadomo, czy mechanizm dziatania produktu AVONEX w SR odbywa si¢ za posrednictwem tej
samej drogi przemian biologicznych jak opisano powyzej, poniewaz patofizjologia SR nie zostata do
konca ustalona.

Skutecznos¢ produktu AVONEX w leczeniu SR wykazano w kontrolowanym placebo badaniu
przeprowadzonym z udzialem 301 pacjentow (AVONEX n=158, placebo n=143) z nawracajacym SR
charakteryzujacym si¢ co najmniej 2 zaostrzeniami w czasie ostatnich 3 lat lub przynajmniej jednym
zaostrzeniem w roku poprzedzajacym leczenie w przypadku, kiedy czas trwania choroby wynosit
mniej niz 3 lata. Pacjenci, u ktérych warto§¢ EDSS wynosita od 1,0 do 3,5 przed rozpoczgciem
leczenia byli wlaczeni do badania klinicznego. Zgodnie z projektem badania pacjentéw obserwowano
w roznym czasie. 150 pacjentow leczono produktem AVONEX przez jeden rok, a 85 przez dwa lata.
W badaniu tym laczny odsetek pacjentow, u ktorych wystapita postgpujaca niesprawnos¢ (krzywa
przezycia Kaplana-Meiera) pod koniec drugiego roku, wynosit 35% w grupie przyjmujacej placebo i
22% w grupie przyjmujacej produkt AVONEX. Postepujaca niepetnosprawnos¢ mierzono jako 1,0
punktowy wzrost w skali Expanded Disability Status Scale (EDSS — Skala Stanu Postgpujace;j
Niepetnosprawnosci) utrzymujacy si¢ co najmniej sze$¢ miesigcy. Badanie wykazato réwniez
zmniejszenie o jedna trzecia czestosci wystgpowania nawrotow choroby w ciagu roku. Ten pdzniejszy
efekt kliniczny obserwowano po uptywie ponad jednego roku leczenia.

Podwojnie zaslepione, randomizowane badanie porownawcze z udziatem 802 pacjentow z
nawracajacym SR (AVONEX 30 mikrogramow n=402, AVONEX 60 mikrograméw n=400) nie
wykazato statystycznie znamiennej rdznicy czy tendencji migdzy dawka 30 mikrogramow i

60 mikrogramow produktu AVONEX w zakresie objawow klinicznych i ogolnego obrazu MRI
(obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

Dziatania produktu AVONEX w leczeniu SR zostaty réwniez wykazane w randomizowanym,
podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem 383 pacjentow (AVONEX
n= 193, placebo n=190) z pojedynczym epizodem demielinizacji, zwigzanym z co najmniej dwoma
zgodnymi ogniskami uszkodzenia uktadu nerwowego w obrazie MRI. Zmniejszenie ryzyka
wystapienia drugiego epizodu odnotowano w grupie leczonej produktem AVONEX, co byto rowniez
widoczne w obrazie MRI. Ryzyko wystapienia drugiego epizodu oceniono na 50% w ciagu trzech lat i
39% w ciagu dwoch lat w grupie przyjmujacej placebo oraz 35% (trzy lata) 1 21% (dwa lata) w grupie
leczonej produktem AVONEX. W analizie post-hoc ci pacjenci, u ktorych przed badaniem znaleziono
w badaniu MRI co najmniej jedno uszkodzenie ulegajace wzmocnieniu po podaniu kontrastu Gd oraz
dziewig¢ uszkodzen T2 zaleznych, ryzyko wystapienia drugiego epizodu w ciagu dwoch lat wynosito
56% w grupie placebo i 21% w grupie leczonej produktem AVONEX. Jednakze nie jest znany wplyw
wczesnego leczenia produktem AVONEX nawet w podgrupie pacjentéw wysokiego ryzyka, poniewaz
badanie zaplanowano tak, by okresli¢ czas wystapienia drugiego epizodu, a nie przewlekly rozwdj
choroby. Ponadto aktualnie nie istnieje ustalona definicja pacjentoéw wysokiego ryzyka, chociaz
bardziej konserwatywne stanowisko przyjmuje co najmniej dziewig¢ hiperintensywnych uszkodzen
T2 zaleznych w poczatkowym badaniu MRI i co najmniej jedno nowe uszkodzenie T2 zalezne lub



jedno nowe uszkodzenie wzmocnione Gd w kolejnym badaniu MRI wykonanym co najmniej trzy
miesiace po badaniu poczatkowym. W kazdym przypadku leczenie powinno si¢ rozwazaé jedynie u
pacjentdw wysokiego ryzyka.

Dzieci i mlodziez: Ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa/skutecznosci produktu AVONEX w
dawce 15 mikrograméw, stosowanego domigsniowo raz w tygodniu (n = 8) w poréwnaniu do braku
leczenia (n = 8) wykazaty podczas czteroletniej obserwacji efekty zgodne z obserwowanymi u
dorostych, chociaz wyniki w skali EDSS w grupie leczonej rosty w trakcie czterech lat obserwacji, co
wskazuje na postep choroby. Nie sa dostepne wyniki bezposrednich badan poréwnawczych z dawka
zalecana obecnie u dorostych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny produktu AVONEX zbadano posrednio za pomoca oznaczenia dziatania
przeciwwirusowego interferonu. Metoda ta jest ograniczona, poniewaz jest ona czuta dla interferonu,
ale nie jest specyficzna dla interferonu beta. Alternatywne metody oznaczania nie sa dostatecznie
czule.

Po podaniu domigéniowym produktu AVONEX, najsilniejsze dziatanie przeciwwirusowe w surowicy
obserwuje si¢ miedzy 5. i 15. godzina po podaniu dawki, a okres pottrwania wynosi okoto 10 godzin.
Przy odpowiednim dostosowaniu szybkosci absorpcji z miejsca wstrzyknigcia, obliczona
biodostepnos¢ wynosi okoto 40%. Biodostgpnos¢ obliczona bez dostosowania jest wigksza. Nie
mozna zastapi¢ podania domigsniowego podaniem podskérnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie rakotworcze: Brak dostgpnych danych dotyczacych rakotworczego dziatania interferonu
beta-1a u ludzi lub zwierzat.

Toksyczno$¢ przewlekta: Przeprowadzono 26-tygodniowe badanie toksyczno$ci na matpach z gatunku
Rhesus podczas ktorego podawano wielokrotne dawki leku domigsniowo raz w tygodniu
réwnoczesnie z innym czynnikiem immunologicznie modulujacym, anty-CD40 monoklonalne
przeciwciato. Nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej w stosunku do interferonu beta-1a
ani objawow toksycznosci.

Miegjscowa tolerancja: Nie oceniano podraznien po wielokrotnym domigsniowym wstrzykiwaniu leku
zwierzetom w tym samym miejscu.

Mutagenno$¢: Przeprowadzono ograniczone, ale istotne testy na mutagennos¢. Wyniki testow byty
ujemne.

Zaburzenie ptodno$ci: Badania ptodnosci oraz badania rozwoju przeprowadzono na matpach z
gatunku Rhesus z odpowiednia postacig interferonu beta-1a. Po podaniu bardzo duzych dawek, u
badanych zwierzat zaobserwowano brak jajeczkowania oraz poronienia. Podobny, zalezny od
wielkosci dawki, wpltyw na ptodno$¢ stwierdzono podczas podawania innych postaci interferonu alfa i
beta. Nie stwierdzono zadnego dziatania teratogennego ani wplywu na rozwoj ptodu, jednakze
dostepne informacje na temat dziatania interferonu beta-1a w okresie okotoporodowym i
poporodowym sa ograniczone.

Brak jest danych na temat wptywu interferonu beta-1a na ptodno$¢ u osobnikow meskich.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka,

Sodu diwodorofosforan,
Sodu wodorofosforan,
Sodu chlorek.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

Produkt AVONEX nalezy podac jak najszybciej po rekonstytucji. Natomiast roztwor po rekonstytucji
moze by¢ przechowywany w temperaturze 2°C - 8°C do sze$ciu godzin przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
NIE ZAMRAZAC proszku oraz leku po rekonstytucii.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po odtworzeniu, patrz
punkt 6.3

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie produktu AVONEX zawiera cztery pojedyncze dawki. Kazda dawka jest zawarta w
fiolce z przezroczystego szkla o pojemnosci 3 ml z zamknigciem typu BIO-SET i 13 mm korkiem z
gumy bromobutylowej. Dolaczona jest szklana amputko-strzykawka o pojemnosci 1 ml, ktora jest
napeliona rozpuszczalnikiem (woda do wstrzykiwan) w celu przeprowadzenia rekonstytucji oraz
jedna igla.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Przed wstrzyknigciem nalezy przeprowadzi¢ rekonstytucje produktu AVONEX za pomoca
rozpuszczalnika znajdujacego si¢ w strzykawce, ktora jest dostarczona w opakowaniu. Nie nalezy
uzywac zadnego innego rozpuszczalnika. Zawarto$¢ strzykawki wstrzykna¢ do fiolki zawierajace;
produkt AVONEX przytaczajac strzykawke do zamknigcia typu BIO-SET. Zawarto$¢ fiolki nalezy
delikatnie wymiesza¢ az do catkowitego rozpuszczenia sig sktadnikow. NIE WSTRZASAC. Nalezy
obejrze¢ przygotowany roztwor. Fiolki nie nalezy uzywac, gdy roztwor zawiera czasteczki lub nie jest
bezbarwny lub jest lekko zotty. Po rozpuszczeniu produktu nalezy pobra¢ caty roztwor (1 ml) z fiolki
do strzykawki, aby poda¢ 30 mikrograméw produktu AVONEX. Dostarczona jest igta do
wstrzyknigcia domigéniowego. Produkt nie zawiera §rodka konserwujacego. Kazda fiolka produktu
AVONEX zawiera tylko pojedyncza dawke. Nalezy wyrzuci¢ niezuzyta cz¢s¢ produktu z fiolki.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOGEN IDEC LIMITED
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead

Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/033/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 marca 1997
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 13 marca 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrograméw/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,5 ml zawiera 30 mikrograméw (6 milionéw j.m.)
interferonu beta-1a.

Stezenie wynosi 30 mikrograméw na 0,5 ml.
30 mikrogramow produktu AVONEX zawiera 6 milionow j.m. (jednostek mi¢gdzynarodowych)
aktywnosci przeciwwirusowej wedlug Miedzynarodowego Standardu dla Interferonu Swiatowej

Organizacji Zdrowia (WHO). Nie jest znana aktywno$¢ wedtug innych standardow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt AVONEX jest wskazany w leczeniu:

o pacjentow ze zdiagnozowang nawracajaca postacia stwardnienia rozsianego (SR) okreslonego w
badaniach klinicznych jako dwa lub wigcej zaostrzen choroby (nawrotow) w czasie ostatnich
trzech lat bez oznak postepu choroby migdzy nawrotami; AVONEX spowalnia postep
niesprawnosci i zmniejsza czestos¢ nawrotow.

J pacjentow, u ktorych wystapil pojedynczy przypadek demielinizacji z czynnym procesem
zapalnym, ktorego cigzkos$¢ kwalifikuje do leczenia podawanymi dozylnie kortykosteroidami,
jesli alternatywna diagnoza zostata wykluczona, i istnieje duze ryzyko rozwoju klinicznie
zdefiniowanego stwardnienia rozsianego (patrz punkt 5.1)

Produkt AVONEX nalezy odstawi¢ u pacjentow, u ktorych rozwinie si¢ postgpujace SR.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod kontrola lekarza prowadzacego, ktory ma doswiadczenie w
leczeniu tej choroby.

Dorosli: W leczeniu nawrotowego stwardnienia rozsianego (SR) zalecana dawka wynosi

30 mikrograméw (0,5 ml roztworu) we wstrzyknigciu domigsniowym (im.) podawana raz w tygodniu
(patrz punkt 6.6). Nie wykazano dodatkowych korzysci po stosowaniu wigkszej dawki (60
mikrogramo6w) raz na tydzien.

Dostosowywanie dawki: Aby zmniejszy¢ czgsto$¢ wystepowania i nasilenie objawow
grypopodobnych (patrz czg$¢ 4.8), leczenie mozna rozpocza¢ od dostosowywania dawki. Jezeli

stosuje si¢ zestaw BIOSET lub ampulkostrzykawke, leczenie zaczynamy od Y4 petnej dawki,
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zwigkszajac ja w odstepach tygodniowych do osiagnigcia pelnej dawki (30 mikrogramoéw na tydzien)
w czwartym tygodniu.

Innym sposobem dostosowywania dawki jest rozpoczecie leczenia produktem AVONEX od dawki
odpowiadajacej w przyblizeniu % pelnej dawki podawanej raz w tygodniu przed zwigkszeniem jej do
petnej dawki. Aby uzyska¢ odpowiednia skutecznos¢, po poczatkowym okresie dostosowywania
nalezy osiagna¢ i utrzymywac¢ dawke 30 mcg, podawana raz w tygodniu.

Zestaw do dostosowywania dawki AVOSTARTCLIP jest przeznaczony do uzycia wylacznie z
amputkostrzykawka. Za pomoca tego zestawu dawke¢ mozna zwigkszac¢ o % lub %2 pelnej dawki.
Kazdy zestaw AVOSTARTCLIP moze by¢ uzyty jeden raz, a nastgpnie powinien zosta¢ zutylizowany
wraz z pozostatym w strzykawce produktem AVONEX.

Przed wstrzyknigciem oraz przez 24 godziny po kazdym wstrzyknigciu, zaleca si¢ podawanie leku
przeciwbolowego o dziataniu przeciwgoraczkowym, aby ztagodzi¢ objawy grypopodobne, zwiazane z
podaniem produktu AVONEX. Te objawy zwykle wystepuja przez pierwsze kilka miesigcy leczenia.

Drzieci i mlodziez: Nie ustalono jak dotad bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu AVONEX w
grupie nastolatkow w wieku od 12 do 16 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8, 5.1, ale
brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Nie ustalono jak dotad bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu AVONEX u dzieci ponizej 12 roku
zycia. Brak dostepnych danych.

Osoby w podesztym wieku: Badania kliniczne nie obejmowaty dostatecznej liczby pacjentow w 65
roku zycia i powyzej, aby ustali¢, czy odpowiedz na lek jest w tej grupie wiekowej odmienna niz u
mtodszych pacjentow. Jednakze na podstawie klirensu substancji czynnej nie istnieje teoretyczne
uzasadnienie, aby ustala¢ jakiekolwiek wymaganie w zakresie dostosowywania dawki u oso6b
starszych.

Miejsce wstrzyknigcia domigsniowego nalezy zmieniaé co tydzien (patrz punkt 5.3).

Lekarze moga zaleci¢ stosowanie igly o dlugosci 25 mm i rozmiarze 25G u pacjentdow, u ktorych
uzycie takiej igly do wstrzyknigcia domig$niowego jest wskazane.

Obecnie nie ustalono, jak dtugo pacjenci powinni by¢ leczeni. Nalezy dokona¢ klinicznej oceny stanu
pacjenta po uplywie dwoch lat od rozpoczgcia leczenia. Decyzje o dluzszym leczeniu podejmuje
lekarz w zaleznosci od indywidualnego stanu pacjenta. Nalezy przerwac leczenie, jesli u pacjenta
rozwinie si¢ postepujacy proces przewleklego SR.

4.3 Przeciwwskazania

- Rozpoczecie leczenia u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.6)

- Leczenie pacjentow, u ktorych stwierdzono w wywiadzie nadwrazliwo$¢ na naturalny lub
rekombinowany interferon beta lub jakiekolwiek substancje pomocnicze.

- Leczenie pacjentow z istniejaca ci¢zka depresja i (lub) myslami samobdjczymi (patrz punkty 4.4

14.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt AVONEX nalezy podawac z duza ostrozno$cia pacjentom z wystepujacymi w przesziosci lub
obecnie istniejacymi zaburzeniami depresyjnymi, zwlaszcza pacjentom, u ktérych przed rozpoczeciem
leczenia wystgpuja mysli samobojcze (patrz punkt 4.3). Wiadomo, Ze depresja i mysli samobdjcze
wystepuja ze zwigkszona czgstoscia w populacji ze stwardnieniem rozsianym oraz podczas stosowania
interferonu. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznos$ci natychmiastowego zgtoszenia lekarzowi
objawow depresji i (lub) mysli samobdjczych.
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Pacjentow wykazujacych objawy depresji nalezy $cisle monitorowaé podczas terapii i odpowiednio
leczy¢. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem AVONEX (patrz takze punkty 4.3 i 4.8).

Produkt AVONEX nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom z napadami drgawkowymi
w przesztosci, pacjentom, ktorym podaje si¢ leki przeciwpadaczkowe, zwlaszcza jesli padaczka nie
jest wlasciwie kontrolowana przez stosowanie lekow przeciwpadaczkowych (patrz punkty 4.5 i1 4.8).

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé i rozwazy¢ przeprowadzanie czgstych kontroli lekarskich,
podajac produkt AVONEX pacjentom z cigzka niewydolnoscia nerek i watroby oraz pacjentom z
cigzkim zahamowaniem czynnosci szpiku.

Podczas leczenia interferonem beta w badaniach po wprowadzeniu leku na rynek opisywano
uszkodzenie watroby, w tym zwigkszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby,
autoimmunologiczne zapalenie watroby i niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 4.8). W niektérych
przypadkach reakcje te wystgpowaty w obecnosci innych produktéw leczniczych uszkadzajacych
watrobe. Nie okreslono addytywnego dziatania podczas jednoczesnego stosowania kilku produktow
leczniczych lub innych czynnikow hepatotoksycznych (np. alkoholu). Nalezy obserwowac pacjentow
pod katem wystapienia objawow uszkodzenia watroby i zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania interferonu z innymi produktami leczniczymi uszkadzajacymi watrobg.

Pacjentow z chorobami serca, takimi jak dtawica piersiowa, zastoinowa niewydolnosc¢ serca lub
arytmia, nalezy uwaznie obserwowac ze wzgledu na mozliwos¢ pogorszenia sig ich stanu klinicznego
podczas leczenia produktem AVONEX. Objawy grypopodobne zwiazane z leczeniem produktem
AVONEX moga pogorszy¢ stan zdrowia pacjentdOw z chorobami serca.

Z leczeniem za pomocy interferonu sa zwiazane nieprawidtlowe wyniki testow laboratoryjnych.
Podczas leczenia produktem AVONEX oprocz rutynowych badan wymaganych do monitorowania
pacjentéw ze SR, zalecane jest rowniez wykonanie petnego obrazu biatokrwinkowego krwi
obwodowej, liczby ptytek i badan biochemicznych krwi, w tym badan czynno$ci watroby. Pacjenci z
zahamowaniem czynnosci szpiku moga wymaga¢ wzmozonej kontroli pelnej krwi obwodowej z
réznicowym rozpoznaniem ptytek krwi.

U leczonych pacjentow moga powstaé przeciwciata przeciw produktowi AVONEX. U niektorych
pacjentow przeciwciata te (przeciwciala neutralizujace) zmniejszaja in vitro aktywnosc¢ interferonu
beta-1a. Przeciwciata neutralizujace sa zwiazane ze zmniejszeniem in vivo biologicznego dziatania
produktu AVONEX i moga by¢ zwiazane z obnizeniem skuteczno$ci klinicznej. Ocenia sig, ze
czesto$¢ wytwarzania przeciwcial neutralizujacych osiaga staly poziom po 12 miesiacach leczenia.
Dane zebrane u pacjentow leczonych produktem AVONEX do trzech lat, wskazuja, ze u okoto 5% do
8% pacjentdw zostaja wytworzone przeciwciata neutralizujace.

Stosowanie roznych metod oznaczania w surowicy przeciwciat neutralizujacych interferony ogranicza
mozliwo$¢ porownania antygenowosci roznych produktow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie badano systematycznie interakcji produktu AVONEX z kortykosteroidami lub
adrenokortykotroping (ACTH). Badania kliniczne wykazuja, ze u pacjentéw ze SR w czasie nawrotow
mozna stosowaé AVONEX i kortykosteroidy lub ACTH.

Wykazano, ze u ludzi i zwierzat, interferony zmniejszaja aktywnos¢ enzymow watrobowych
zaleznych od cytochromu P-450. W badaniach na matpach oceniano wpltyw podawania duzych dawek
produktu AVONEX na metabolizm zalezny od cytochromu P-450. Nie zaobserwowano zadnych
zaburzen metabolizmu watroby. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, podajac AVONEX w skojarzeniu z
lekami o waskim wspotczynniku terapeutycznym oraz klirensie, ktory w duzym stopniu zalezy od
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watrobowego cytochromu P-450, np. z lekami przeciwpadaczkowymi oraz niektérymi grupami lekow
przeciwdepresyjnych.

4.6 Ciaza i laktacja
Ciaza

Informacje na temat stosowania produktu AVONEX u kobiet w ciazy sa ograniczone. Dostepne dane
wskazuja na mozliwe zwigkszone ryzyko wystapienia poronienia samoistnego. Rozpoczynanie
leczenia u kobiet w ciazy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ odpowiednie srodki antykoncepcyjne. Jesli pacjentka
zajdzie w ciaze lub planuje ciazg¢ podczas leczenia produktem AVONEX, powinna by¢
poinformowana o mozliwych zagrozeniach i nalezy réwniez rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz
punkt 5.3). U pacjentek z duza czgsto$cia nawrotéw choroby, przed rozpoczgciem leczenia nalezy
rozwazy¢ ryzyko wystapienia cigzkiego nawrotu po przerwaniu leczenia produktem AVONEX w
przypadku ciazy wzgledem ewentualnego zwigkszonego ryzyka wystapienia samoistnego poronienia.

Laktacja

Brak danych dotyczacych wydzielania produktu AVONEX do mleka kobiecego. Ze wzgledu na
potencjalne ryzyko wystapienia powaznych dzialan niepozadanych u karmionych piersia niemowlat,
nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia czy odstawic¢ produkt AVONEX.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu AVONEX na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Dziatania niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego moga w niewielkim stopniu wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu u podatnych pacjentow
(patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszym wystepujacym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu
AVONEX sa objawy grypopodobne. Najczgsciej opisywane objawy grypopodobne to: bole
migéniowe, goraczka, dreszcze, pocenie sig, ostabienie, bole gtowy i nudnosci. Dostosowywanie
dawki produktu AVONEX na poczatku leczenia, pozwala zmniejszy¢ nasilenie i czgstos§¢
wystgpowania objawow grypopodobnych. Objawy grypopodobne sa szczegolnie nasilone w
poczatkowej fazie leczenia, a czgsto$¢ ich wystgpowania zmniejsza si¢ podczas kontynuowania
terapii.

Po wstrzyknigciu leku moga wystapié¢ przejsciowe objawy neurologiczne przypominajace objawy
nasilenia stwardnienia rozsianego (SR). W kazdym momencie leczenia moze wystapic¢ przejsciowe
wzmozenie napi¢cia migsniowego i (lub) cigzkie ostabienie mig§niowe uniemozliwiajace
wykonywanie ruchow dowolnych. Objawy te wystepuja w ograniczonym czasie trwania w zalezno$ci
od kolejnych wstrzyknig¢ 1 moga powtarzaé si¢ po kolejnych wstrzyknigciach. W niektorych
przypadkach objawy te sa zwiazane z wystgpowaniem objawow grypopodobnych.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych jest wyrazona w pacjentolatach wedlug nastepujacych
kategorii:

Bardzo czgsto (>1/10 pacjentolat);
Czgsto (=1/100 do <1/10 pacjentolat);
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Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100 pacjentolat);
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000 pacjentolat);

Bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentolat);

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Pacjentoczas jest suma indywidualnych jednostek czasu, w ktorych pacjent uczestniczacy w badaniu
byl poddany dziataniu produktu AVONEX przed wystapieniem dziatania niepozadanego. Na przyktad
100 osobolat mozna obserwowac u 100 pacjentéw leczonych przez okres jednego roku lub u 200

pacjentow leczonych przez okres pot roku.

W tabeli ponizej przedstawiono dzialania niepozadane zaobserwowane w trakcie badan (badania
kliniczne i badania obserwacyjne, z okresem obserwacji od dwoch do szesciu lat) i inne dziatania
niepozadane o nieznanej czgstosci zgtoszone w spontanicznych raportach z rynku.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Badania diagnostyczne

czesto

niezbyt czesto

nieznana

zmniejszenie liczby limfocytow, zmniejszenie
liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych, zmniejszenie
hematokrytu, zwigkszenie stgzenia potasu we krwi,
zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego we krwi

zmnigjszenie liczby ptytek krwi

zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciala,
nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby

Zaburzenia serca

nieznana

kardiomiopatia, zastoinowa niewydolno$¢ serca
(patrz punkt 4.4), kotatanie serca, arytmia,
tachykardia

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

nieznana

pancytopenia, trombocytopenia

Zaburzenia ukladu nerwowego
bardzo czesto
czesto

nieznana

b6l glowy?
spastyczno$¢ migsni, niedoczulica
objawy neurologiczne, omdlenie’, wzmozone

napigcie, zawroty glowy, parestezje, drgawki,
migrena

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

czesto

rzadko

wyciek wodnisty z nosa

dusznosé
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Zaburzenia zoladka i jelit

czesto

wymioty, biegunka, nudnosci’

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
czesto
niezbyt czesto

nieznana

wysypka, nasilone pocenie sig, siniaki
lysienie

obrzek naczynioruchowy, §wiad, wysypka
pecherzykowa, pokrzywka, nasilenie tuszczycy

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki
lacznej

czesto

nieznana

kurcz mies$ni, bol karku, bole miqs’niz,
boéle stawow, bole konczyn, bole plecow,
sztywno$¢ migsni, sztywnos¢
mig$niowo-szkieletowa

uktadowy toczen rumieniowaty, ostabienie migsni,

zapalenie stawow

Zaburzenia endokrynologiczne

nieznana

niedoczynnos¢ tarczycy, nadczynnos$é tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

czesto

brak taknienia

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

nieznana

ropien w miejscu wstrzykniecia'

Zaburzenia naczyniowe
czesto

nieznana

nagle zaczerwienienie

rozszerzenie naczyn
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

bardzo czesto

czesto

niezbyt czesto

nieznana

objawy grypopodobne, goraczka®, dreszcze?,
pocenie si¢’

bol w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia, siniak w miejscu wstrzyknigcia,
ostabienie?, bol, zchzeniez, zte samopoczucie,
nocne pocenie si¢

uczucie pieczenia w miejscu wstrzykniecia

odczyn w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie w
miejscu wstrzyknigcia, zapalenie tkanki tacznej w
miejscu wstrzyknigcia', martwica w miejscu
wstrzyknigcia, krwawienie w miejscu
wstrzyknigcia, bole w klatce piersiowe;j

Zaburzenia ukladu immunologicznego

nieznana

reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny,
reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy,
duszno$¢, pokrzywka, wysypka, wysypka ze
swiadem)

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

nieznana

niewydolnos$¢ watroby (patrz punkt 4.4), zapalenie
watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

niezbyt czesto

krwotok maciczny, krwotok miesiaczkowy

Zaburzenia psychiczne
czesto

nieznana

depresja (patrz punkt 4.4), bezsennos¢

proby samobdjcze, psychozy, niepokoj, splatanie,
niestabilnos¢ emocjonalna

'Zgloszono wystepowanie odczynéw w miejscu wstrzykniecia, w tym bol, zapalenie oraz bardzo
rzadko ropien lub zapalenie tkanki tacznej, ktéore moga wymagac interwencji chirurgiczne;.

*Czesto$¢ wystegpowania dzialan niepozadanych jest wicksza na poczatku leczenia.

*Po wstrzyknigciu produktu AVONEX moze wystapié¢ omdlenie, zazwyczaj jest to pojedynczy
przypadek, ktory wystepuje na poczatku leczenia i nie powtarza si¢ podczas nastepnych wstrzyknigg.

Drzieci i mlodziez: Ograniczone opublikowane dane sugeruja, ze profil bezpieczenstwa u nastolatkow
w wieku od 12 do 16 lat, przyjmujacych produkt AVONEX w dawce 30 mikrogramow domigsniowo
raz w tygodniu jest zblizony do obserwowanego u dorostych.
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4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano zadnego przypadku przedawkowania. Jednakze w przypadku przedawkowania, chorych
nalezy hospitalizowa¢ w celu obserwacji oraz zastosowa¢ odpowiednie leczenie wspomagajace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Interferony, kod ATC: L03 ABO7.

Interferony to grupa biatek wystepujacych w naturze, wytwarzana przez komorki eukariotyczne w
odpowiedzi na zakazenie wirusowe lub dziatanie innych czynnikéw biologicznych. Interferony sa
cytokinami, ktore posrednicza w aktywnosci przeciwwirusowej, przeciwproliferacyjne;j i
immunomodulacyjnej. Rozroznia si¢ trzy gtdéwne rodzaje interferonow: alfa, beta i gamma.
Interferony alfa i beta naleza do interferonow Typu I, a interferon gamma do Typu II. Biologiczne
dziatania tych interferoné6w naktadaja si¢, ale mozna je wyraznie zro6znicowaé. Dodatkowo interferony
moga réznic si¢ pod wzgledem miejsca syntezy w komorce.

Interferon beta wytwarzany jest przez rozne rodzaje komorek, migdzy innymi przez fibroblasty i
makrofagi. Naturalny interferon beta oraz produkt AVONEX (interferon beta-1a) sa glikozylowane i
maja pojedyncza czasteczke sprz¢zona z azotem, ktdra wystgpuje w postaci ztozonej grupy
weglowodanowej. Wiadomo, ze glikozylacja innych bialek wplywa na ich trwatos¢, aktywnose,
biodystrybucje oraz okres péltrwania we krwi. Jednakze nie okreslono w petni wplywu glikozylacji na
efekt terapeutyczny interferonu beta.

Produkt AVONEX wywiera dziatanie biologiczne poprzez wiazanie si¢ ze specyficznymi receptorami
na powierzchni komorek ludzkich. Wigzanie to zapoczatkowuje ztozong kaskadg reakcji
wewnatrzkomorkowych, ktore prowadza do ekspresji licznych indukowanych interferonem produktow
1 markeréw genowych. Sa to m.in.: MHC Klasy I, biatko Mx, syntetaza 2’ / 5’-oligoadenylowana,
B,-mikroglobulina i neopteryna. Zmierzono stgzenia niektorych z tych czynnikow w surowicy i
komorkowych frakcjach krwi pobranej od pacjentéw leczonych produktem AVONEX. Po
domigsniowym podaniu pojedynczej dawki produktu AVONEX, zwigkszone stgzenia tych czynnikow
utrzymuja si¢ w surowicy przez co najmniej cztery dni do jednego tygodnia.

Nie wiadomo, czy mechanizm dziatania produktu AVONEX w SR odbywa si¢ za posrednictwem tej
samej drogi przemian biologicznych jak opisano powyzej, poniewaz patofizjologia SR nie zostata do
konca ustalona.

Skutecznos¢ liofilizowanego produktu AVONEX w leczeniu SR wykazano w kontrolowanym placebo
badaniu przeprowadzonym z udziatem 301 pacjentéw (AVONEX n=158, placebo n=143) z
nawracajacym SR charakteryzujacym si¢ co najmniej 2 zaostrzeniami w czasie ostatnich 3 lat lub
przynajmniej jednym zaostrzeniem w roku poprzedzajacym leczenie w przypadku, kiedy czas trwania
choroby wynosit mniej niz 3 lata. Pacjenci, u ktérych warto$¢ EDSS wynosita od 1,0 do 3,5 przed
rozpoczgciem leczenia byli wiaczeni do badania klinicznego. Zgodnie z projektem badania pacjentow
obserwowano w réznym czasie. 150 pacjentow leczono produktem AVONEX przez jeden rok, a 85
przez dwa lata. W badaniu tym taczny odsetek pacjentow, u ktorych wystapita postepujaca
niesprawnos$¢ (krzywa przezycia Kaplana-Meiera) pod koniec drugiego roku, wynosit 35% w grupie
przyjmujacej placebo i 22% w grupie przyjmujacej produkt AVONEX. Postepujaca
niepetnosprawnos¢ mierzono jako 1,0 punktowy wzrost w skali Expanded Disability Status Scale
(EDSS — Skala Stanu Postepujacej Niepelnosprawnosci) utrzymujacy si¢ co najmniej sze$¢ miesigcy.
Badanie wykazalo rowniez zmniejszenie o jedng trzecia czgstosci wystgpowania nawrotow choroby w
ciagu roku. Ten p6zniejszy efekt kliniczny obserwowano po uptywie ponad jednego roku leczenia.

Podwojnie zaslepione, randomizowane badanie porownawcze z udziatem 802 pacjentow z

nawracajacym SR (AVONEX 30 mikrogramow n=402, AVONEX 60 mikrograméw n=400) nie
wykazato statystycznie znamiennej réznicy czy tendencji miedzy dawka 30 mikrogramow i
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60 mikrograméw produktu AVONEX w zakresie objawoéw klinicznych i ogdlnego obrazu MRI
(obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

Dziatania produktu AVONEX w leczeniu SR zostaly réwniez wykazane w randomizowanym,
podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem 383 pacjentow (AVONEX
n= 193, placebo n=190) z pojedynczym epizodem demielinizacji zwigzanym z co najmniej dwoma
zgodnymi ogniskami uszkodzenia uktadu nerwowego w obrazie MRI. Zmniejszenie ryzyka
wystapienia drugiego epizodu odnotowano w grupie leczonej produktem AVONEX, co byto rowniez
widoczne w obrazie MRI. Ryzyko wystapienia drugiego epizodu oceniono na 50% w ciagu trzech lat i
39% w ciagu dwoch lat w grupie przyjmujacej placebo oraz 35% (trzy lata) 1 21% (dwa lata) w grupie
leczonej produktem AVONEX. W analizie post-hoc ci pacjenci, u ktérych przed badaniem znaleziono
w badaniu MRI co najmniej jedno uszkodzenie ulegajace wzmocnieniu po podaniu kontrastu Gd oraz
dziewig¢ uszkodzen T2 zaleznych, ryzyko wystapienia drugiego epizodu w ciagu dwoch lat wynosito
56% w grupie placebo i 21% w grupie leczonej produktem AVONEX. Jednakze nie jest znany wplyw
wczesnego leczenia produktem AVONEX nawet w podgrupie pacjentow wysokiego ryzyka, poniewaz
badanie zaplanowano tak, by okresli¢ czas wystapienia drugiego epizodu, a nie przewlekly rozwoj
choroby. Ponadto aktualnie nie istnieje ustalona definicja pacjentdéw wysokiego ryzyka, chociaz
bardziej konserwatywne stanowisko przyjmuje co najmniej dziewie¢ hiperintensywnych uszkodzen
T2 zaleznych w poczatkowym badaniu MRI i co najmniej jedno nowe uszkodzenie T2 zalezne lub
jedno nowe uszkodzenie wzmocnione Gd w kolejnym badaniu MRI wykonanym co najmniej trzy
miesiace po badaniu poczatkowym. W kazdym przypadku leczenie powinno si¢ rozwaza¢ jedynie u
pacjentow wysokiego ryzyka.

Drzieci i mlodziez: Ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa/skutecznosci produktu AVONEX w
dawce 15 mikrogramow, stosowanego domigsniowo raz w tygodniu (n = 8) w pordwnaniu do braku
leczenia (n = 8) wykazaty podczas czteroletniej obserwacji efekty zgodne z obserwowanymi u
dorostych, chociaz wyniki w skali EDSS w grupie leczonej rosty w trakcie czterech lat obserwacji, co
wskazuje na postep choroby. Nie sa dostepne wyniki bezposrednich badan poréwnawczych z dawka
zalecang obecnie u dorostych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny produktu AVONEX zbadano posrednio za pomoca oznaczenia dziatania
przeciwwirusowego interferonu. Metoda ta jest ograniczona, poniewaz jest ona czula dla interferonu,
ale nie jest specyficzna dla interferonu beta. Alternatywne metody oznaczania nie sa dostatecznie
czule.

Po podaniu domigsniowym produktu AVONEX najsilniejsze dzialanie przeciwwirusowe w surowicy
obserwuje si¢ miedzy 5. i 15. godzing po podaniu dawki, a okres pottrwania wynosi okoto 10 godzin.
Przy odpowiednim dostosowaniu szybkosci absorpcji z miejsca wstrzyknigcia, obliczona
biodostgpnos¢ wynosi okoto 40%. Nie mozna zastapi¢ podania domig$niowego podaniem
podskoérnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie rakotworcze: Brak dostepnych danych dotyczacych rakotworczego dziatania interferonu
beta-1a u ludzi lub zwierzat.

Toksyczno$¢ przewlekta: Przeprowadzono 26-tygodniowe badanie toksycznosci na matpach z gatunku
Rhesus, podczas ktorego podawano wielokrotne dawki leku domigsniowo raz w tygodniu
rownoczesnie z innym czynnikiem immunologicznie modulujacym, anty-CD40 monoklonalne
przeciwciato. Nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej w stosunku do interferonu beta-1a
ani objawow toksycznosci.

Miejscowa tolerancja: Nie oceniano podraznien po wielokrotnym domig¢sniowym wstrzykiwaniu leku
zwierzetom w tym samym miegjscu.
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Mutagennos¢: Przeprowadzono ograniczone, ale istotne testy na mutagennos$¢. Wyniki testow byty
ujemne.

Zaburzenie plodnosci: Badania ptodnosci oraz badania rozwoju przeprowadzono na matpach z
gatunku Rhesus z odpowiednia postacia interferonu beta-1a. Po podaniu bardzo duzych dawek, u
badanych zwierzat zaobserwowano brak jajeczkowania oraz poronienia. Podobny, zalezny od
wielko$ci dawki, wpltyw na ptodnos¢ stwierdzono podczas podawania innych postaci interferonu alfa i
beta. Nie stwierdzono zadnego dziatania teratogennego ani wplywu na rozwdj ptodu, jednakze
dostepne informacje na temat dziatania interferonu beta-1a w okresie okotoporodowym i
poporodowym sg ograniczone.

Brak jest danych na temat wptywu interferonu beta-1a na ptodnos¢ mezczyzn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Octan sodu, trojwodny,

Kwas octowy lodowaty,

Argininy chlorowodorek,

Polisorbat 20,

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
NIE ZAMRAZAC.

Produkt AVONEX mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C) nie dtuzej niz
przez jeden tydzien.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (szczelnie zamknigta taca plastikowa) w celu ochrony
przed §wiatlem (patrz punkt 6.5).

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 ml amputko-strzykawka ze szkta (Typ I) z zabezpieczajaca nasadka i tlokiem (bromobutyl) zawiera
0,5 ml roztworu.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe zawiera cztery lub dwanascie napelionych strzykawek z
0,5 ml. Kazda strzykawka jest umieszczona w szczelnie zamknigtej tacy plastikowej, ktora zawiera
rowniez jedna igte do wstrzyknigcia domig$niowego.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

AVONEX jest dostgpny w postaci gotowego roztworu do wstrzykiwan znajdujacego si¢ w ampulko-
strzykawce.
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Po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki, produkt AVONEX powinien przez okoto 30 minut
ogrzewac si¢ do temperatury pokojowej (15°C - 30°C).

Nie stosowaé zewngtrznych zrodet ciepta, takich jak na przyktad goraca woda, w celu podgrzania
roztworu do wstrzykiwan AVONEX 30 mikrogramow.

Nie nalezy uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli roztwor do wstrzykiwan zawiera czastki lub nie jest
bezbarwny. Dostarczona jest rowniez igta do wstrzyknigcia domig$niowego. Produkt nie zawiera
srodka konserwujacego. Kazda strzykawka z produktem AVONEX zawiera tylko pojedyncza dawke.
Niezuzyta zawarto$¢ strzykawki nalezy wyrzuci¢. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub
jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOGEN IDEC LIMITED
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead

Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/97/033/003

EU/1/97/033/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 marca 1997

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 13 marca 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekoéw (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrogramow/0,5 ml roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony jednorazowego uzytku zawiera 30 mikrogramow (6
milionéw j.m.) interferonu beta-1a w roztworze o obj¢tosci 0,5 ml.
Stezenie wynosi 30 mikrograméw na 0,5 ml.

30 mikrograméw produktu AVONEX zawiera 6 milionéw j.m. (jednostek migdzynarodowych)
aktywnosci przeciwwirusowej wedlug Migdzynarodowego Standardu dla Interferonu Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia (WHO),. Nie jest znana aktywno$¢ wedhig innych standardow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Klarowny i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt AVONEX jest wskazany w leczeniu:

o pacjentow ze zdiagnozowana nawracajaca postacia stwardnienia rozsianego (SR) okreslonego w
badaniach klinicznych jako dwa lub wigcej zaostrzen choroby (nawrotdw) w czasie ostatnich
trzech lat bez oznak postepu choroby migdzy nawrotami; AVONEX spowalnia postep
niesprawnosci 1 zmniejsza czgsto$¢ nawrotow.

o pacjentow, u ktorych wystapit pojedynczy przypadek demielinizacji z czynnym procesem
zapalnym, ktorego ciezkos¢ kwalifikuje do leczenia podawanymi dozylnie kortykosteroidami,
jesli alternatywna diagnoza zostata wykluczona, i istnieje duze ryzyko rozwoju klinicznie
zdefiniowanego stwardnienia rozsianego (patrz punkt 5.1)

Produkt AVONEX nalezy odstawi¢ u pacjentow, u ktorych rozwinie si¢ postgpujace SR.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczgte pod kontrola lekarza prowadzacego, ktory ma do§wiadczenie w
leczeniu tej choroby.

Dorosli: W leczeniu nawrotowego stwardnienia rozsianego (SR) zalecana dawka wynosi

30 mikrograméow (0,5 ml roztworu) we wstrzyknigciu domigsniowym (im.) podawana raz w tygodniu
(patrz punkt 6.6). Nie wykazano dodatkowych korzysci po stosowaniu wigkszej dawki (60
mikrogramow) raz na tydzien.

Dostosowywanie dawki: Aby zmniejszy¢ czgstos¢ wystgpowania i nasilenie objawow
grypopodobnych (patrz czes¢ 4.8), leczenie mozna rozpoczaé od dostosowywania dawki. Jezeli
stosuje si¢ zestaw BIOSET lub amputkostrzykawke, leczenie zaczynamy od % pelnej dawki,
zwigkszajac ja w odstepach tygodniowych do osiagnigcia petnej dawki (30 mikrogramow na tydzien)
w czwartym tygodniu.
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Innym sposobem dostosowywania dawki jest rozpoczgcie leczenia produktem AVONEX od dawki
odpowiadajacej w przyblizeniu %2 pelnej dawki podawanej raz w tygodniu przed zwigkszeniem jej do
pelnej dawki. Aby uzyska¢ odpowiednia skuteczno$¢, po poczatkowym okresie dostosowywania
nalezy osiagna¢ i utrzymywaé¢ dawke 30 mcg, podawana raz w tygodniu. Po osiagnigciu petnej dawki,
pacjenci moga zacza¢ stosowaé wstrzykiwacz AVONEX PEN.

Przed wstrzyknigciem oraz przez 24 godziny po kazdym wstrzyknigciu, zaleca si¢ podawanie leku
przeciwbolowego o dziataniu przeciwgoraczkowym, aby ztagodzi¢ objawy grypopodobne, zwiazane z
podaniem produktu AVONEX. Te objawy zwykle wystepuja przez pierwsze kilka miesigcy leczenia.

Drzieci i mlodziez: Nie ustalono jak dotad bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu AVONEX w
grupie nastolatkow w wieku od 12 do 16 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8, 5.1, ale
brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Nie ustalono jak dotad bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu AVONEX u dzieci ponizej 12 roku
zycia. Brak dostgpnych danych.

Osoby w podesztym wieku: Badania kliniczne nie obejmowaty dostatecznej liczby pacjentow w 65
roku zycia i powyzej, aby ustali¢, czy odpowiedz na lek jest w tej grupie wiekowej odmienna niz u
mtodszych pacjentow. Jednakze na podstawie klirensu substancji czynnej nie istnieje teoretyczne
uzasadnienie, aby ustala¢ jakiekolwick wymaganie w zakresie dostosowywania dawki u osob
starszych.

Obecnie nie ustalono, jak dtugo pacjenci powinni by¢ leczeni. Nalezy dokona¢ klinicznej oceny stanu
pacjenta po dwoch latach leczenia. Decyzjg o dtuzszym leczeniu podejmuje lekarz w zaleznosci od
indywidualnego stanu pacjenta. Nalezy przerwac leczenie, jesli u pacjenta rozwinie si¢ postepujacy
proces przewlektego SR.

AVONEX PEN jest to wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, przeznaczony do jednorazowego
uzytku, ktory nalezy stosowac jedynie po odpowiednim przeszkoleniu.

Zalecanym miejscem do wykonania domig§niowego wstrzyknigcia za pomoca wstrzykiwacza
AVONEX PEN jest gorna, zewnetrzna czg$¢ mig$ni uda. Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmieniac¢ co
tydzien.

Podajac produkt AVONEX za pomoca wstrzykiwacza AVONEX PEN, nalezy postgpowac zgodnie z
instrukcja podana w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

- Rozpoczecie leczenia u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.6)

- Leczenie pacjentow, u ktorych stwierdzono w wywiadzie nadwrazliwo$¢ na naturalny lub
rekombinowany interferon beta lub jakiekolwiek substancje pomocnicze.

- Leczenie pacjentow z istniejaca ci¢zka depresja i (lub) myslami samobojczymi (patrz punkty 4.4

14.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt AVONEX nalezy podawac z duza ostrozno$cia pacjentom z wystepujacymi w przesztosci lub
obecnie istniejacymi zaburzeniami depresyjnymi, zwlaszcza pacjentom, u ktérych przed rozpoczgciem
leczenia wystepuja mys$li samobojcze (patrz punkt 4.3). Wiadomo, ze depresja i my$li samobojcze
wystepuja ze zwigkszona czgstoscia u chorych ze stwardnieniem rozsianym oraz podczas stosowania
interferonu. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci natychmiastowego zgloszenia lekarzowi
objawow depresji i (lub) my$li samobojczych.
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Pacjentow wykazujacych objawy depresji nalezy $cisle monitorowaé podczas terapii i odpowiednio
leczy¢. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem AVONEX (patrz takze punkty 4.3 i 4.8).

Produkt AVONEX nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom z napadami drgawkowymi
w przesztosci, pacjentom, ktorym podaje si¢ leki przeciwpadaczkowe, zwlaszcza jesli padaczka nie
jest wlasciwie kontrolowana przez stosowanie lekow przeciwpadaczkowych (patrz punkty 4.5 i1 4.8).

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé i rozwazy¢ przeprowadzanie czgstych kontroli lekarskich,
podajac produkt AVONEX pacjentom z cigzka niewydolnoscia nerek i watroby oraz pacjentom z
cigzkim zahamowaniem czynnosci szpiku.

Podczas leczenia interferonem beta w badaniach po wprowadzeniu leku na rynek opisywano
uszkodzenie watroby, w tym zwigkszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby,
autoimmunologiczne zapalenie watroby i niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 4.8). W niektérych
przypadkach reakcje te wystgpowaty w obecnosci innych produktéw leczniczych uszkadzajacych
watrobe. Nie okreslono addytywnego dziatania podczas jednoczesnego stosowania kilku produktow
leczniczych lub innych czynnikow hepatotoksycznych (np. alkoholu). Nalezy obserwowac pacjentow
pod katem wystapienia objawow uszkodzenia watroby i zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania interferonu z innymi produktami leczniczymi uszkadzajacymi watrobg.

Pacjentow z chorobami serca, takimi jak dtawica piersiowa, zastoinowa niewydolnosc¢ serca lub
arytmia, nalezy uwaznie obserwowac ze wzgledu na mozliwos¢ pogorszenia sig ich stanu klinicznego
podczas leczenia produktem AVONEX. Objawy grypopodobne zwigzane z leczeniem produktem
AVONEX moga pogorszy¢ stan zdrowia pacjentdOw z chorobami serca.

Z leczeniem za pomocy interferonu sa zwiazane nieprawidlowe wyniki testow laboratoryjnych.
Podczas leczenia produktem AVONEX oprocz rutynowych badan wymaganych do monitorowania
pacjentéw ze SR, zalecane jest rowniez wykonanie petnego obrazu biatokrwinkowego krwi
obwodowej, liczby ptytek i badan biochemicznych krwi, w tym badan czynno$ci watroby. Pacjenci z
zahamowaniem czynnosci szpiku moga wymaga¢ wzmozonej kontroli pelnej krwi obwodowej z
réznicowym rozpoznaniem ptytek krwi.

U leczonych pacjentow moga powstaé przeciwciata przeciw produktowi AVONEX. U niektorych
pacjentow przeciwciata te (przeciwciala neutralizujace) zmniejszaja in vitro aktywnosc¢ interferonu
beta-1a. Przeciwciata neutralizujace sa zwiazane ze zmniejszeniem in vivo biologicznego dziatania
produktu AVONEX i moga by¢ zwiazane z obnizeniem skuteczno$ci klinicznej. Ocenia sig, ze
czesto$¢ wytwarzania przeciwcial neutralizujacych osiaga staly poziom po 12 miesiacach leczenia.
Dane zebrane u pacjentow leczonych produktem AVONEX do trzech lat, wskazuja, ze u okoto 5% do
8% pacjentdw zostaja wytworzone przeciwciata neutralizujace.

Stosowanie roznych metod oznaczania w surowicy przeciwciat neutralizujacych interferony ogranicza
mozliwo$¢ porownania antygenowosci roznych produktow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie badano systematycznie interakcji produktu AVONEX z kortykosteroidami lub
adrenokortykotroping (ACTH). Badania kliniczne wykazuja, ze u pacjentéw ze SR w czasie nawrotow
mozna stosowaé AVONEX i kortykosteroidy lub ACTH.

Wykazano, ze u ludzi i zwierzat, interferony zmniejszaja aktywnos¢ enzymow watrobowych
zaleznych od cytochromu P-450. W badaniach na matpach oceniano wpltyw podawania duzych dawek
produktu AVONEX na metabolizm zalezny od cytochromu P-450. Nie zaobserwowano zadnych
zaburzen metabolizmu watroby. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, podajac AVONEX w skojarzeniu z
lekami o waskim wspotczynniku terapeutycznym oraz klirensie, ktory w duzym stopniu zalezy od
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watrobowego cytochromu P-450, np. z lekami przeciwpadaczkowymi oraz niektérymi grupami lekow
przeciwdepresyjnych.

4.6 Ciaza i laktacja
Ciaza

Informacje na temat stosowania produktu AVONEX u kobiet w ciazy sa ograniczone. Dostepne dane
wskazuja na mozliwe zwigkszone ryzyko wystapienia poronienia samoistnego. Rozpoczynanie
leczenia u kobiet w ciazy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ odpowiednie srodki antykoncepcyjne. Jesli pacjentka
zajdzie w ciaze lub planuje ciazg¢ podczas leczenia produktem AVONEX, powinna by¢
poinformowana o mozliwych zagrozeniach i nalezy réwniez rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz
punkt 5.3). U pacjentek z duza czgsto$cia nawrotéw choroby, przed rozpoczgciem leczenia nalezy
rozwazy¢ ryzyko wystapienia cigzkiego nawrotu po przerwaniu leczenia produktem AVONEX w
przypadku ciazy wzgledem ewentualnego zwigkszonego ryzyka wystapienia samoistnego poronienia.

Laktacja

Brak danych dotyczacych wydzielania produktu AVONEX do mleka kobiecego. Ze wzgledu na
potencjalne ryzyko wystapienia powaznych dzialan niepozadanych u karmionych piersia niemowlat,
nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia czy odstawic¢ produkt AVONEX.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu AVONEX na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Dziatania niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego moga w niewielkim stopniu wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu u podatnych pacjentow
(patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszym wystepujacym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu
AVONEX sa objawy grypopodobne. Najczgsciej opisywane objawy grypopodobne to: bole
migéniowe, goraczka, dreszcze, pocenie sig, ostabienie, bole gtowy i nudnosci. Dostosowywanie
dawki produktu AVONEX na poczatku leczenia, pozwala zmniejszy¢ nasilenie i czgstos§¢
wystgpowania objawow grypopodobnych. Objawy grypopodobne sa szczegolnie nasilone w
poczatkowej fazie leczenia, a czgsto$¢ ich wystgpowania zmniejsza si¢ podczas kontynuowania
terapii.

Po wstrzyknigciu leku moga wystapié¢ przejsciowe objawy neurologiczne przypominajace objawy
nasilenia stwardnienia rozsianego (SR). W kazdym momencie leczenia moze wystapic¢ przejsciowe
wzmozenie napi¢cia migsniowego i (lub) cigzkie ostabienie mig§niowe uniemozliwiajace
wykonywanie ruchow dowolnych. Objawy te wystepuja w ograniczonym czasie trwania w zalezno$ci
od kolejnych wstrzyknig¢ 1 moga powtarzaé si¢ po kolejnych wstrzyknigciach. W niektorych
przypadkach objawy te sa zwiazane z wystgpowaniem objawow grypopodobnych.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych jest wyrazona w pacjentolatach wedlug nastepujacych
kategorii:

Bardzo czgsto (>1/10 pacjentolat);
Czgsto (=1/100 do <1/10 pacjentolat);
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Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100 pacjentolat);
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000 pacjentolat);

Bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentolat);

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Pacjentoczas jest suma indywidualnych jednostek czasu, w ktorych pacjent uczestniczacy w badaniu
byl poddany dziataniu produktu AVONEX przed wystapieniem dziatania niepozadanego. Na przyktad
100 osobolat mozna obserwowac u 100 pacjentéw leczonych przez okres jednego roku lub u 200

pacjentow leczonych przez okres pot roku.

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zaobserwowane w trakcie badan (badania
kliniczne i badania obserwacyjne, z okresem obserwacji od dwoch do szesciu lat) i inne dziatania
niepozadane o nieznanej czgstosci zgltoszone w spontanicznych raportach z rynku.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Badania diagnostyczne

czesto

niezbyt czesto

nieznana

zmniejszenie liczby limfocytow, zmniejszenie
liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych, zmniejszenie
hematokrytu, zwigkszenie stgzenia potasu we krwi,
zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego we krwi

zmnigjszenie liczby ptytek krwi

zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciala,
nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby

Zaburzenia serca

nieznana

kardiomiopatia, zastoinowa niewydolno$¢ serca
(patrz punkt 4.4), kotatanie serca, arytmia,
tachykardia

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

nieznana

pancytopenia, trombocytopenia

Zaburzenia ukladu nerwowego
bardzo czesto
czesto

nieznana

b6l glowy?
spastyczno$¢ migsni, niedoczulica
objawy neurologiczne, omdlenie’, wzmozone

napigcie, zawroty glowy, parestezje, drgawki,
migrena

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

czesto

rzadko

wyciek wodnisty z nosa

dusznosé

28




Zaburzenia zoladka i jelit

czesto

wymioty, biegunka, nudnosci’

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
czesto
niezbyt czesto

nieznana

wysypka, nasilone pocenie sig, siniaki
lysienie

obrzek naczynioruchowy, §wiad, wysypka
pecherzykowa, pokrzywka, nasilenie tuszczycy

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki
lacznej

czesto

nieznana

kurcz mies$ni, bol karku, bole miqs’niz,
boéle stawow, bole konczyn, bole plecow,
sztywno$¢ migsni, sztywnos¢
mig$niowo-szkieletowa

uktadowy toczen rumieniowaty, ostabienie migsni,

zapalenie stawow

Zaburzenia endokrynologiczne

nieznana

niedoczynnos¢ tarczycy, nadczynnos$é tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

czesto

brak taknienia

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

nieznana

ropien w miejscu wstrzykniecia'

Zaburzenia naczyniowe
czesto

nieznana

nagle zaczerwienienie

rozszerzenie naczyn
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

bardzo czesto

czesto

niezbyt czesto

nieznana

objawy grypopodobne, goraczka®, dreszcze?,
pocenie si¢’

bol w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia, siniak w miejscu wstrzyknigcia,
ostabienie?, bol, zchzeniez, zte samopoczucie,
nocne pocenie si¢

uczucie pieczenia w miejscu wstrzykniecia

odczyn w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie w
miejscu wstrzyknigcia, zapalenie tkanki tacznej w
miejscu wstrzyknigcia', martwica w miejscu
wstrzyknigcia, krwawienie w miejscu
wstrzyknigcia, bole w klatce piersiowe;j

Zaburzenia ukladu immunologicznego

nieznana

reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny,
reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy,
duszno$¢, pokrzywka, wysypka, wysypka ze
swiadem)

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

nieznana

niewydolnos$¢ watroby (patrz punkt 4.4), zapalenie
watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

niezbyt czesto

krwotok maciczny, krwotok miesiaczkowy

Zaburzenia psychiczne
czesto

nieznana

depresja (patrz punkt 4.4), bezsennos¢

proby samobdjcze, psychozy, niepokoj, splatanie,
niestabilnos¢ emocjonalna

'Zgloszono wystepowanie odczynéw w miejscu wstrzykniecia, w tym bol, zapalenie oraz bardzo
rzadko ropien lub zapalenie tkanki tacznej, ktéore moga wymagac interwencji chirurgiczne;.

*Czesto$¢ wystegpowania dzialan niepozadanych jest wicksza na poczatku leczenia.

*Po wstrzyknigciu produktu AVONEX moze wystapié¢ omdlenie, zazwyczaj jest to pojedynczy
przypadek, ktory wystepuje na poczatku leczenia i nie powtarza si¢ podczas nastepnych wstrzyknigg.

Drzieci i mlodziez: Ograniczone opublikowane dane sugeruja, ze profil bezpieczenstwa u nastolatkow
w wieku od 12 do 16 lat, przyjmujacych produkt AVONEX w dawce 30 mikrogramow domigsniowo
raz w tygodniu jest zblizony do obserwowanego u dorostych.
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4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano zadnego przypadku przedawkowania. Jednakze w przypadku przedawkowania, chorych
nalezy hospitalizowa¢ w celu obserwacji oraz zastosowa¢ odpowiednie leczenie wspomagajace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Interferony, kod ATC: L03 ABO7.

Interferony to grupa biatek wystepujacych w naturze, wytwarzana przez komorki eukariotyczne w
odpowiedzi na zakazenie wirusowe lub dziatanie innych czynnikéw biologicznych. Interferony sa
cytokinami, ktore posrednicza w aktywnosci przeciwwirusowej, przeciwproliferacyjne;j i
immunomodulacyjnej. Rozroznia si¢ trzy gtdéwne rodzaje interferonow: alfa, beta i gamma.
Interferony alfa i beta naleza do interferonow Typu I, a interferon gamma do Typu II. Biologiczne
dziatania tych interferoné6w naktadaja si¢, ale mozna je wyraznie zro6znicowaé. Dodatkowo interferony
moga réznic si¢ pod wzgledem miejsca syntezy w komorce.

Interferon beta wytwarzany jest przez rozne rodzaje komorek, migdzy innymi przez fibroblasty i
makrofagi. Naturalny interferon beta oraz produkt AVONEX (interferon beta-1a) sa glikozylowane i
maja pojedyncza czasteczke sprz¢zona z azotem, ktdra wystgpuje w postaci ztozonej grupy
weglowodanowej. Wiadomo, ze glikozylacja innych bialek wplywa na ich trwatos¢, aktywnose,
biodystrybucje oraz okres péltrwania we krwi. Jednakze nie okreslono w petni wplywu glikozylacji na
efekt terapeutyczny interferonu beta.

Produkt AVONEX wywiera dziatanie biologiczne poprzez wiazanie si¢ ze specyficznymi receptorami
na powierzchni komorek ludzkich. Wigzanie to zapoczatkowuje ztozong kaskadg reakcji
wewnatrzkomorkowych, ktore prowadza do ekspresji licznych indukowanych interferonem produktow
1 markeréw genowych. Sa to m.in.: MHC Klasy I, biatko Mx, syntetaza 2’ / 5’-oligoadenylowana,
B,-mikroglobulina i neopteryna. Zmierzono stgzenia niektorych z tych czynnikow w surowicy i
komorkowych frakcjach krwi pobranej od pacjentéw leczonych produktem AVONEX. Po
domigsniowym podaniu pojedynczej dawki produktu AVONEX, zwigkszone stgzenia tych czynnikow
utrzymuja si¢ w surowicy przez co najmniej cztery dni do jednego tygodnia.

Nie wiadomo, czy mechanizm dziatania produktu AVONEX w SR odbywa si¢ za posrednictwem tej
samej drogi przemian biologicznych jak opisano powyzej, poniewaz patofizjologia SR nie zostata do
konca ustalona.

Skutecznos¢ liofilizowanego produktu AVONEX w leczeniu SR wykazano w kontrolowanym placebo
badaniu przeprowadzonym z udziatem 301 pacjentéw (AVONEX n=158, placebo n=143) z
nawracajacym SR charakteryzujacym si¢ co najmniej 2 zaostrzeniami w czasie ostatnich 3 lat lub
przynajmniej jednym zaostrzeniem w roku poprzedzajacym leczenie w przypadku, kiedy czas trwania
choroby wynosit mniej niz 3 lata. Pacjenci, u ktérych warto$¢ EDSS wynosita od 1,0 do 3,5 przed
rozpoczgciem leczenia byli wiaczeni do badania klinicznego. Zgodnie z projektem badania pacjentow
obserwowano w réznym czasie. 150 pacjentow leczono produktem AVONEX przez jeden rok, a 85
przez dwa lata. W badaniu tym taczny odsetek pacjentow, u ktorych wystapita postepujaca
niesprawnos$¢ (krzywa przezycia Kaplana-Meiera) pod koniec drugiego roku, wynosit 35% w grupie
przyjmujacej placebo i 22% w grupie przyjmujacej produkt AVONEX. Postepujaca
niepetnosprawnos¢ mierzono jako 1,0 punktowy wzrost w skali Expanded Disability Status Scale
(EDSS — Skala Stanu Postepujacej Niepelnosprawnosci) utrzymujacy si¢ co najmniej sze$¢ miesigcy.
Badanie wykazalo rowniez zmniejszenie o jedng trzecia czgstosci wystgpowania nawrotow choroby w
ciagu roku. Ten p6zniejszy efekt kliniczny obserwowano po uptywie ponad jednego roku leczenia.

Podwojnie zaslepione, randomizowane badanie porownawcze z udziatem 802 pacjentow z

nawracajacym SR (AVONEX 30 mikrogramow n=402, AVONEX 60 mikrograméw n=400) nie
wykazato statystycznie znamiennej réznicy czy tendencji miedzy dawka 30 mikrogramow i
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60 mikrograméw produktu AVONEX w zakresie objawoéw klinicznych i ogdlnego obrazu MRI
(obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

Dziatania produktu AVONEX w leczeniu SR zostaly réwniez wykazane w randomizowanym,
podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem 383 pacjentow (AVONEX
n= 193, placebo n=190) z pojedynczym epizodem demielinizacji zwigzanym z co najmniej dwoma
zgodnymi ogniskami uszkodzenia uktadu nerwowego w obrazie MRI. Zmniejszenie ryzyka
wystapienia drugiego epizodu odnotowano w grupie leczonej produktem AVONEX, co byto rowniez
widoczne w obrazie MRI. Ryzyko wystapienia drugiego epizodu oceniono na 50% w ciagu trzech lat i
39% w ciagu dwoch lat w grupie przyjmujacej placebo oraz 35% (trzy lata) 1 21% (dwa lata) w grupie
leczonej produktem AVONEX. W analizie post-hoc ci pacjenci, u ktérych przed badaniem znaleziono
w badaniu MRI co najmniej jedno uszkodzenie ulegajace wzmocnieniu po podaniu kontrastu Gd oraz
dziewig¢ uszkodzen T2 zaleznych, ryzyko wystapienia drugiego epizodu w ciagu dwoch lat wynosito
56% w grupie placebo i 21% w grupie leczonej produktem AVONEX. Jednakze nie jest znany wplyw
wczesnego leczenia produktem AVONEX nawet w podgrupie pacjentow wysokiego ryzyka, poniewaz
badanie zaplanowano tak, by okresli¢ czas wystapienia drugiego epizodu, a nie przewlekly rozwoj
choroby. Ponadto aktualnie nie istnieje ustalona definicja pacjentdéw wysokiego ryzyka, chociaz
bardziej konserwatywne stanowisko przyjmuje co najmniej dziewie¢ hiperintensywnych uszkodzen
T2 zaleznych w poczatkowym badaniu MRI i co najmniej jedno nowe uszkodzenie T2 zalezne lub
jedno nowe uszkodzenie wzmocnione Gd w kolejnym badaniu MRI wykonanym co najmniej trzy
miesiace po badaniu poczatkowym. W kazdym przypadku leczenie powinno si¢ rozwaza¢ jedynie u
pacjentow wysokiego ryzyka.

Drzieci i mlodziez: Ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa/skutecznosci produktu AVONEX w
dawce 15 mikrogramow, stosowanego domigsniowo raz w tygodniu (n = 8) w pordwnaniu do braku
leczenia (n = 8) wykazaty podczas czteroletniej obserwacji efekty zgodne z obserwowanymi u
dorostych, chociaz wyniki w skali EDSS w grupie leczonej rosty w trakcie czterech lat obserwacji, co
wskazuje na postep choroby. Nie sa dostepne wyniki bezposrednich badan poréwnawczych z dawka
zalecang obecnie u dorostych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny produktu AVONEX zbadano posrednio za pomoca oznaczenia dziatania
przeciwwirusowego interferonu. Metoda ta jest ograniczona, poniewaz jest ona czula dla interferonu,
ale nie jest specyficzna dla interferonu beta. Alternatywne metody oznaczania nie sa dostatecznie
czule.

Po podaniu domigsniowym produktu AVONEX najsilniejsze dzialanie przeciwwirusowe w surowicy
obserwuje si¢ miedzy 5. i 15. godzing po podaniu dawki, a okres pottrwania wynosi okoto 10 godzin.
Przy odpowiednim dostosowaniu szybkosci absorpcji z miejsca wstrzyknigcia, obliczona
biodostgpnos¢ wynosi okoto 40%. Nie mozna zastapi¢ podania domig$niowego podaniem
podskoérnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie rakotworcze: Brak dostepnych danych dotyczacych rakotworczego dziatania interferonu
beta-1a u ludzi lub zwierzat.

Toksyczno$¢ przewlekta: Przeprowadzono 26-tygodniowe badanie toksycznosci na matpach z gatunku
Rhesus, podczas ktorego podawano wielokrotne dawki leku domigsniowo raz w tygodniu
rownoczesnie z innym czynnikiem immunologicznie modulujacym, anty-CD40 monoklonalne
przeciwciato. Nie zaobserwowano odpowiedzi immunologicznej w stosunku do interferonu beta-1a
ani objawow toksycznosci.

Miejscowa tolerancja: Nie oceniano podraznien po wielokrotnym domig¢sniowym wstrzykiwaniu leku
zwierzetom w tym samym miegjscu.
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Mutagennos¢: Przeprowadzono ograniczone, ale istotne testy na mutagennos$¢. Wyniki testow byty
ujemne.

Zaburzenie plodnosci: Badania ptodnosci oraz badania rozwoju przeprowadzono na matpach z
gatunku Rhesus z odpowiednia postacia interferonu beta-1a. Po podaniu bardzo duzych dawek u
badanych zwierzat zaobserwowano brak jajeczkowania oraz poronienia. Podobny, zalezny od
wielko$ci dawki, wpltyw na ptodnos¢ stwierdzono podczas podawania innych postaci interferonu alfa i
beta. Nie stwierdzono zadnego dziatania teratogennego ani wplywu na rozwdj ptodu, jednakze
dostepne informacje na temat dziatania interferonu beta-1a w okresie okotoporodowym i
poporodowym sg ograniczone.

Brak danych na temat wptywu interferonu beta-1a na ptodnos¢ m¢zczyzn

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Octan sodu, trojwodny,

Kwas octowy lodowaty,

Argininy chlorowodorek,

Polisorbat 20,

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
NIE ZAMRAZAC.

Wstrzykiwacz AVONEX PEN zawiera produkt AVONEX w amputko-strzykawce i nalezy go
przechowywa¢ w lodowce.

Jesli nie ma dostgpu do lodowki, wstrzykiwacz AVONEX PEN mozna przechowywac w temperaturze
pokojowej (15°C — 30°C) nie dtuzej niz przez siedem dni.

Wstrzykiwacz AVONEX PEN nalezy przechowywa¢ w wewngtrznym opakowaniu tekturowym w
celu ochrony przed $wiattem (patrz pkt. 6.5).

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputko-strzykawka zawierajaca produkt AVONEX znajduje sig¢ w sprezynowym wstrzykiwaczu
AVONEX PEN przeznaczonym do jednorazowego uzytku. Strzykawka znajdujaca si¢ wewnatrz
wstrzykiwacza to szklana amputko-strzykawka (Typ I) o pojemnosci 1 ml, ktora wyposazona jest w
nasadke zabezpieczajaca oraz korek tloka (bromobutyl); strzykawka ta zawiera 0,5 ml roztworu.

Wielko$ci opakowan: Kazdy wstrzykiwacz AVONEX PEN do jednorazowego uzytku umieszczony

jest w oddzielnym opakowaniu, zawierajacym jedna iglte do wstrzykiwan i ostong wstrzykiwacza.
Wstrzykiwacz AVONEX PEN jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych cztery lub dwanascie
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sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wylacznie do jednorazowego uzytku: Roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce znajduje si¢
we wstrzykiwaczu AVONEX PEN.

Po wyjeciu z lodowki, wstrzykiwacz AVONEX PEN powinien przez okoto 30 minut ogrzewac si¢ do
temperatury pokojowej (15°C — 30°C).

Nie stosowaé zewngtrznych zrodet ciepta, takich jak na przyktad goraca woda, w celu podgrzania
roztworu do wstrzykiwan AVONEX 30 mikrogramow.

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napelniony do jednorazowego uzytku zawiera pojedyncza
dawke produktu AVONEX. Roztwor do wstrzykiwan mozna zobaczy¢ przez owalne okienko
znajdujace si¢ na wstrzykiwaczu AVONEX PEN. Nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego, jezeli roztwor zawiera czastki; nie jest klarowny ani wyraznie
bezbarwny. Opakowanie zawiera igtg do wstrzykiwan. Produkt leczniczy nie zawiera §rodkow
konserwujacych.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOGEN IDEC LIMITED
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead

Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/97/033/005

EU/1/97/033/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 marca 1997

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 13 marca 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS II
WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy(o0w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

Biogen Idec Inc., 14 Cambridge Center, Cambridge, Massachusetts 02142, USA.

Biogen Idec Inc., 5000 Davis Drive, POB 14627, Research Triangle Park, North Carolina, 27709,
USA.

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS, Biogen Idec Allé 1, DK-3400 Hillered, Dania
Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI
Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisjg

Europejska o planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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| INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FORMA BIO-SET

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrograméw proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Interferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 30 mikrogramow (6 milionéw j.m.) interferonu beta-1a.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Albumina ludzka, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan, sodu wodorofosforan.

Wigcej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Opakowania z czterema dawkami zawieraja: fiolke z zamknigciem typu BIO-SET zawierajaca produkt
leczniczy, amputko-strzykawke z woda do wstrzykiwan, jedna igle do podania domig$niowego.

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania domig$niowego po rozpuszczeniu w rozpuszczalniku.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

NIE ZAMRAZAC.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGEN IDEC LTD.
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/033/002

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

avonex
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrogramoéw proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Interferon beta-1a

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGEN IDEC LTD.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE

Do podania domig$niowego po rozpuszczeniu w rozpuszczalniku.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

NIE ZAMRAZAC.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Produkt leczniczy (fiolka 3 ml):

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

AVONEX 30 mikrograméw proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Interferon beta-1a

im.

2.  SPOSOB PODAWANIA

Patrz ulotka dotaczona do opakowania.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 mikrogramoéw interferonu beta-1a

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Rozpuszczalnik do przygotowania roztworu do wstrzykiwan: (napelniona strzykawka 1 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Woda do wstrzykiwan

im.

(2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE
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| INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrograméw/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan

Interferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda amputko-strzykawka z 0,5 ml zawiera 30 mikrogramow (6 milionéw j.m.) interferonu beta-1a.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

Wigcej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

Opakowanie zawiera cztery ampulko-strzykawki z 0,5 ml roztworu.
Opakowanie zawiera dwanascie ampultko-strzykawek z 0,5 ml roztworu.

Kazda strzykawka jest umieszczona w szczelnie zamknigtej tacy plastikowej, ktora zawiera takze
jedna igte do wstrzyknigcia domig$niowego.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania domigsniowego.

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Produkt Avonex mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C) nie dtuzej niz przez
jeden tydzien.

NIE ZAMRAZAC.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (szczelnie zamknigta taca plastikowa) w celu ochrony
przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGEN IDEC LTD.
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/033/003 — opakowanie: 4 amputko-strzykawki
EU/1/97/033/004 — opakowanie: 12 amutko-strzykawek

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

avonex
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrograméw /0,5 ml roztwor do wstrzykiwan

Interferon beta-1a

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGEN IDEC LTD.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE

Do podania domig$niowego.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Przechowywac¢ w lodowce.

Produkt Avonex mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C) nie dtuzej niz przez
jeden tydzien.

NIE ZAMRAZAC.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (szczelnie zamknigta taca plastikowa) w celu ochrony
przed $wiattem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

AVONEX 30 mikrograméw /0,5 ml roztwor do wstrzykiwan
Interferon beta-1a

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Patrz ulotka dotaczona do opakowania.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

il )

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrogramow/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu .

Interferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony 0,5 ml zawiera 30 mikrograméw (6 milionow j.m.)
interferonu beta-1a.

4. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

4 wstrzykiwacze potautomatyczne napelnione. Kazde pojedyncze opakowanie zawiera 1 wstrzykiwacz
AVONEX PEN, igle¢ i ostong wstrzykiwacza.

12 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych. Kazde pojedyncze opakowanie zawiera 1
wstrzykiwacz AVONEX PEN, igle i ostong wstrzykiwacza.

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania domig$niowego.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
NIE ZAMRAZAC.

Wstrzykiwacz AVONEX PEN mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C) nie
dtuzej niz przez siedem dni.

Wrazliwos¢ na §wiatto. Wstrzykiwacz AVONEX PEN nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGEN IDEC LTD.
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/033/005 — opakowanie: 4 sztuki
EU/1/97/033/006 — opakowanie: 12 sztuk

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

avonex pen
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
WEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AVONEX 30 mikrograméw/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Interferon beta-1a

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony 0,5 ml zawiera 30 mikrogramow (6 milionow j.m.)
interferonu beta-1a.

5. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek, polisorbat 20, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Czes$¢ opakowania zbiorczego. Nie sprzedawac oddzielnie.
Roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Wstrzykiwacz AVONEX PEN, igta do wstrzykiwan i ostona wstrzykiwacza.

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania domig$niowego.
Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
NIE ZAMRAZAC.

Wstrzykiwacz AVONEX PEN mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C) nie
dtuzej niz przez siedem dni.

Wrazliwos¢ na $wiatto. Wstrzykiwacz AVONEX PEN nalezy przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGEN IDEC LTD.
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

avonex pen
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

AVONEX 30 mikrograméw/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Interferon beta-1a

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Patrz ulotka dotaczona do opakowania.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AVONEX 30 mikrogramo6w proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(Interferon beta-1a)
Forma BIO-SET

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, nawet jesli pacjent stosowal

wczesniej lek Avonex, gdyz informacje mogly ulec zmianie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy przekazywac go innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

(Uwaga)

Najnowsza wersja:
Do niniejszej ulotki od czasu do czasu wprowadzane sa zmiany.
Nalezy sprawdzi¢ za kazdym razem, gdy pacjent realizuje receptg, czy ulotka zostala zaktualizowana.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek AVONEX i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AVONEX
Jak stosowac lek AVONEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AVONEX

Inne informacje

Jak wykona¢ wstrzyknigcie leku AVONEX

NV A LN -

1. CO TO JEST LEK AVONEX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Co to jest lek AVONEX

Substancja czynna leku Avonex jest biatko, ktore nazywa si¢ interferon beta-1a. Interferony to
naturalne substancje wytwarzane przez organizm czlowieka zapewniajace ochrong przed zakazeniami
i chorobami. Biatko zawarte w leku Avonex zbudowane jest doktadnie z tych samych sktadnikéw, co
interferon beta wytwarzany przez organizm ludzki.

W jakim celu stosuje si¢ lek AVONEX

Avonex jest stosowany do leczenia stwardnienia rozsianego (SR). Leczenie lekiem Avonex moze
zapobiec nasileniu si¢ objawow choroby, chociaz nie spowoduje wyleczenia SR.

U kazdego pacjenta wystepuje inny zespot objawow SR. Moga one obejmowac:

- brak rownowagi lub zawroty glowy, problemy z chodzeniem, sztywnos¢ i skurcze migsni,
zmeczenie, zdrgtwienie twarzy, ramion lub nog,

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pecherzem i jelitami, problemy z aktywnoscia seksualna i
zaburzenia widzenia,

- trudnos$ci z mysleniem i koncentracja oraz depresjeg.

W przebiegu SR od czasu do czasu wystepuje nasilenie objawow, zwane nawrotem choroby.
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(Uwaga)

Avonex jest najbardziej skuteczny, gdy jest stosowany regularnie raz w tygodniu o tej samej porze.
Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem Avonex bez uprzedniej konsultacji z neurologiem.

Avonex moze zmniejszy¢ czesto$¢é nawrotow i spowolnié¢ postep SR powodujacego niesprawnosé.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo moze stosowac lek Avonex lub kiedy zakonczy¢ leczenie.

Jak dziala lek AVONEX

Stwardnienie rozsiane jest zwiazane z uszkodzeniem nerwoéw (mozgu lub rdzenia krggowego). W
chorobie tej uktad obronny organizmu dziata przeciwko wtasnej mielinie - warstwie ochronnej, ktora
otacza wtokna nerwowe. Gdy nastapi uszkodzenie mieliny, zaklocone jest przesytanie informacji
pomigdzy mozgiem a innymi czgsciami ciata. Wywotuje to objawy stwardnienia rozsianego. Wydaje
si¢, ze Avonex dziata, blokujac atak uktadu obronnego pacjenta na ostonki mielinowe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AVONEX

Kiedy nie stosowaé leku AVONEX:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo§¢) na interferon beta, albuming ludzka
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Avonex,

- jesli pacjentka jest w cigZy, nie nalezy rozpoczynaé stosowania leku Avonex

- jesli pacjent ma cigzka depresj¢ lub mys$li samobdjcze.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie porozmawiaé z
lekarzem.

(Uwaga)

Avonex a reakcje alergiczne. Poniewaz lek Avonex jest wytwarzany na bazie biatka, istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergiczne;.

Informacje dodatkowe o depresji. Jesli pacjent ma cigzka depresje lub mysli samobojcze, nie
powinien stosowac leku Avonex.

Lekarz moze przepisa¢ lek Avonex pomimo tego, ze pacjent ma depresj¢, niemniej jednak koniecznie
nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent miat depresj¢ lub inne podobne zaburzenia nastroju.

Kiedy zachowa¢é szczeg6lng ostroznosé, stosujac lek AVONEX

Nalezy zglosi¢ wczeSniej lekarzowi:
Jesli obecnie lub w przesztosci wystapity:

- depresja lub objawy wptywajace na nastroj
- mysli samobdjcze.

Zmiany nastroju, mys$li samobojcze, silne przygngbienie, Igk lub brak poczucia wartosci nalezy
bezzwlocznie zglosi¢ lekarzowi.

- padaczka lub inne schorzenia z napadami padaczkowymi, ktorych nie mozna opanowaé
podawaniem lekow

- ciezkie problemy dotyczace nerek lub watroby

- mala liczba bialych krwinek lub plytek krwi, co moze zwicksza¢ ryzyko zakazenia,
krwawienia lub niedokrwistosci
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- problemy z sercem, ktore moga wywolywac takie objawy, jak bol w klatce piersiowej (dlawica
piersiowa), szczegolnie po wysitku fizycznym, obrzek stawow skokowych, zadyszka
(zastoinowa niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmie).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawoéw lub nasilenia si¢ ich podczas
stosowania leku Avonex, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku AVONEX:
- jesli u pacjenta bgdzie wykonywana analiza krwi. Lek Avonex moze zmienia¢ wyniki tych
badan.

(Uwaga)

Pacjent powinien od czasu do czasu przypomnie¢ pracownikom stuzby zdrowia o przyjmowaniu leku
Avonex. Na przyktad, gdy pacjentowi przepisywane sa inne leki lub wykonywana jest analiza krwi,
Avonex moze wptywaé na dzialanie tych lekéw lub wyniki badan.

Stosowanie leku Avonex z innymi lekami

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, zwlaszcza stosowane w leczeniu padaczki lub depresji, lek Avonex
moze wplywac na dziatanie innych lekéw lub jego dziatanie moze si¢ zmieni¢ pod wptywem
stosowania tych lekéw. Dotyczy to rowniez innych lekow, w tym lekow dostepnych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy rozpoczynaé stosowania leku Avonex, jesli pacjentka jest w ciazy.

- Jesli pacjentka moze zaj$é w cigze, powinna zastosowacé antykoncepcj¢ podczas przyjmowania
leku Avonex.

- Jesli pacjentka planuje zajsScie w cigze lub jesli zajdzie w ciaze podczas stosowania leku
Avonex, powinna poinformowac o tym lekarza. Pacjentka i lekarz moga wspdlnie zastanowic
sig, czy nalezy kontynuowac leczenie.

- Jesli pacjentka jest juz w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna jak najszybciej
porozmawiac z lekarzem.

- Jesli pacjentka zamierza karmié piersia, nalezy wcze$niej omowic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Jesli wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzié¢ pojazdow. U niektorych oséb lek Avonex
wywotuje zawroty glowy. W razie wystapienia u pacjenta zawrotow glowy lub innych dziatan
niepozadanych wplywajacych na jego zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci, nie nalezy prowadzic¢
pojazdow mechanicznych ani obstugiwac zadnych urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku AVONEX

Ten lek w zasadzie nie zawiera sodu, gdyz dostarcza mniej niz 23 mg (1 mmol) sodu w kazdej
tygodniowej dawce.

3.  JAKSTOSOWAC LEK AVONEX

Zwykla dawka dla dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej

Jedno wstrzyknigcie leku Avonex raz na tydzien.
Lek nalezy stosowac o tej samej porze w tym samym dniu tygodnia.

Lekarz lub pielegniarka moga na poczatku leczenia stopniowo zwigksza¢ dawke leku Avonex. Ma to
na celu ograniczenie nasilenia objawoéw grypopodobnych.
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Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
Nie nalezy stosowa¢ leku Avonex u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Samodzielne wstrzyknigcie
Pacjent moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Avonex bez pomocy lekarza po odbyciu
odpowiedniego przeszkolenia. Instrukcje, jak wykona¢ samodzielnie wstrzyknigcie, przedstawiono na

koncu niniejszej ulotki (patrz punkt 7. Jak wykonac wstrzykniecie leku AVONEX).

W razie trudnoSci z uzyciem strzykawki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory moze udzieli¢ pomocy.

(Uwaga)

Szczegolowe informacje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Avonex znajduja si¢ na koncu
niniejszej ulotki.

Inna igla:

Opakowanie leku Avonex zawiera juz iglte do wstrzyknigcia. Mozliwe, ze lekarz zaleci stosowanie
krotszej 1 cienszej igly, w zaleznosci od typu budowy ciata pacjenta. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
aby ustali¢ wybor igly.

W razie problemow z uzyciem strzykawki, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o stosowaniu uchwytu
strzykawki. Jest to specjalny uchwyt utatwiajacy wstrzykiwanie leku Avonex.

Jak dlugo stosowa¢é lek AVONEX

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek Avonex. Bardzo wazne, zeby
kontynuowac regularne stosowanie leku Avonex. Nie dokonywa¢ zmian, chyba ze zaleci je lekarz.

Wstrzyknigcie wigkszej dawki niz zalecana

Nalezy wykona¢ tylko jedno wstrzyknigcie leku Avonex raz w tygodniu. Jesli wykonano wigcej niz
jedno wstrzyknigcie leku Avonex w okresie trzech dni, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, aby uzyskac porade.

Pominigcie wstrzykniecia leku

W razie pominiecia zwyklej dawki tygodniowej, nalezy ja wstrzyknac jak najszybciej. Kolejna
dawke leku Avonex nalezy przyjac po uptywie tygodnia. Nastgpnie co tydzien nalezy kontynuowac
wstrzykiwanie leku w tym nowym dniu. Jesli pacjent woli przyjmowac lek Avonex w innym dniu,
nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jak przyjmowac dawke, zeby powroci¢ do preferowanego dnia

wstrzykiwania.

Nie nalezy stosowac¢ dwoch wstrzyknig¢ w celu uzupetnienia pominigtego wstrzyknigcia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Avonex moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

(Uwaga)

Lista mozliwych dziatan niepozadanych moze niepokoic, jest jednak mozliwe, ze zadne z tych dzialan
nie wystapi u pacjenta.
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Powazne dzialania niepozadane: nalezy skorzystaé z pomocy lekarskiej

Powazne reakcje alergiczne

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- obrzmienie twarzy, warg lub jezyka

- trudnosci z oddychaniem

- wysypka

nalezy natychmiast wezwa¢ lekarza. Nie stosowac leku Avonex, dopoki pacjent nie porozmawia z
lekarzem.

Depresja

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow depres;ji:

- niezwykle silne przygnebienie, lgk lub brak poczucia wartosci
nalezy natychmiast wezwac¢ lekarza.

Problemy z watrobg

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- zazoblcenie skory lub gatek ocznych (Zoftaczka)

- ogolne swedzenie

- zte samopoczucie, nudnosci i wymioty

- latwo powstajace siniaki na skorze

nalezy natychmiast wezwa¢ lekarza, gdyz moga to by¢ objawy problemow z watroba.

Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych

(Uwaga)

Dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych. Sa to dziatania niepozadane,
ktore zgloszono podczas badan leku Avonex. Podane dane statystyczne sa oparte na liczbie zgloszen
ich wystepowania. Daja one wyobrazenie, jakie jest prawdopodobienstwo wystapienia podobnych
dziatan niepozadanych u pacjenta.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

(wystepujq u co najmniej 1 na 10 0sob)

- objawy grypopodobne — bol gtowy, bole migsni, dreszcze lub goraczka: patrz ponizej: Objawy
grypopodobne

- bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane

(wystepujq u mniej niz 1 na 10 0sob)

- utrata apetytu

- uczucie ostabienia i zmeczenia

- trudnosci ze snem

- depresja

- nagle zaczerwienienie twarzy

- katar

- biegunka (/uzne stolce)

- zte samopoczucie, nudnosci i wymioty

- mrowienie lub cierpnigcie skory

- wysypka, siniaki na skorze

- nasilone pocenie si¢, nocne poty

- b6l migséni, stawow, ramion, nog lub szyi

- skurcze migsni, sztywnos$¢ stawow 1 migsni
- bol, siniaki i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

60




- zmiany wynikow badan krwi. Objawy, ktore moze zauwazy¢ pacjent to: zmeczenie,
powtarzajace si¢ infekcje, niewyjasnione siniaki lub krwawienie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(wystepujq u mniej niz 1 na 100 0sob)

- utrata wlosow

- zaburzenia cyklu miesiaczkowego

- uczucie pieczenia w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie dzialania niepozadane
(wystepujq u mniej niz 1 na 1000 osob)
- trudnosci z oddychaniem.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdow, nalezy porozmawiac z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

(Uwaga)

Te dzialania niepozadane zostaty zaobserwowane u 0sob stosujacych lek Avonex, ale nie jest znane
prawdopodobienstwo ich wystapienia.

- niedoczynnos¢ lub nadczynnos$é tarczycy

- nerwowos$¢ lub Igk, niestabilno$¢ emocjonalna, irracjonalne mysli lub omamy (widzenie lub
slyszenie nierealnych zjawisk), dezorientacja lub proby samobojcze

- dretwienie, zawroty gtowy, napady padaczkowe i migrena

- wyczuwanie bicia serca (palpitacje), przyspieszone badz nieregularne bicie serca lub problemy
z sercem, ktore moga obejmowac nastgpujace objawy: zmniejszong tolerancje wysitku
fizycznego, niezdolno$¢ do lezenia na ptasko, skrocony oddech lub obrzeki stawoéw skokowych

- problemy ze strony watroby, jak opisane powyzej

- pokrzywka lub wysypka z pecherzykami, swedzenie, nasilenie sig tuszczycy, jesli juz wystepuje

- obrzek lub krwawienie w miejscu wstrzykniecia, lub bol w klatce piersiowej po wstrzyknigciu,

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

- zmiany wynikow badan, w tym zmiany wynikow testow czynnosciowych watroby.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdow, nalezy porozmawiac z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace po wstrzyknigciu

- Omdlenie: Pierwsze wstrzyknigcie leku Avonex moze poda¢ pacjentowi lekarz. Pacjent

- moze poczué, ze zaraz zemdleje, a nawet zemdle¢. Ponowne wystapienie omdlenia jest mato
prawdopodobne.

- Bezposrednio po wstrzyknigciu mig$nie moga by¢ napiete lub bardzo ostabione — co
przypomina nawrot choroby. Objawy takie sa rzadkie, wystepuja jedynie podczas
wstrzykiwania i szybko ustepuja. Zdarzaja si¢ w dowolnej chwili po rozpoczgciu stosowania
leku Avonex.

- W przypadku stwierdzenia podraznienia lub problemoéw ze skora po wstrzyknigciu, nalezy
porozmawiac z lekarzem.
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Objawy grypopodobne

(Uwaga)

Trzy proste metody ograniczania wystgpienia objawow grypopodobnych:

1. Lek Avonex wstrzykiwaé¢ bezposrednio przed snem. Pozwoli to pacjentowi na sen mimo
wystgpowania objawow.

2. Zastosowacé paracetamol lub ibuprofen po6l godziny przed wstrzyknieciem leku Avonex
i nastgpnie kontynuowaé stosowanie tych lekow, ale nie dluzej niz przez jeden dzien.
Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jaka dawka bytaby odpowiednia.

3. Jesli pacjent ma goraczke, powinien pié¢ duze iloSci wody, aby byl nawodniony.

Niektorzy pacjenci twierdza, Ze po wstrzyknigciu leku Avonex czujg si¢ tak, jakby zachorowali
na grype. Zgtaszane objawy to:

- bol glowy

- bole migsni

- dreszcze lub goraczka.

W rzeczywisto$ci objawy te nie wskazuja na grype.

Nie istnieje mozliwo$¢ zarazania innych osob. Objawy te wystepuja czeséciej podczas rozpoczynania
leczenia lekiem Avonex. Lekarz lub pielggniarka moga na poczatku leczenia stopniowo zwigkszac¢

dawke leku Avonex. W miarg podawania kolejnych wstrzyknigé, objawy grypopodobne stopniowo
ulegaja ograniczeniu.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AVONEX

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po przygotowaniu leku w strzykawece, lek nalezy podac jak najszybciej. Lek przygotowany w

strzykawce mozna przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C) do 6 godzin przed wykonaniem

wstrzyknigcia. Nie zamrazac. Lek wyja¢ z lodowki na pédt godziny przed wstrzyknigciem.

Nie stosowac leku AVONEX jesli:

- Zabezpieczenie nasadki fiolki BIO-SET jest uszkodzone.

- Szczelnie zamknigta taca plastikowa jest uszkodzona lub otwarta.

- Ptyn w fiolce, ktéry zostat przygotowany w wyniku rekonstytucji, nie jest bezbarwny, jest lekko
z6tty lub widoczne sa ptywajace w nim czastki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Skladniki

Substancja czynng leku jest: interferon beta-1a 30 mikrogramow

Inne skladniki leku to: albumina ludzka, sodu chlorek, sodu wodorofosforan 1 sodu

diwodorofosforan.
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Co zawiera opakowanie leku Avonex

Opakowanie leku Avonex forma Bio-Set zawiera cztery dawki.

Kazda dawka jest zapakowana w szczelnie zamknigta tace plastikowa, ktora zawiera proszek o barwie
bialej lub biatawej w szklanym pojemniku (fiolka) oraz strzykawke z woda do wstrzykiwan. Po
wymieszaniu tych sktadnikow powstaje roztwor do wstrzykiwan, ktora przyjmuje pacjent. Taca
zawiera rowniez oddzielna igle do podania wstrzyknigcia.

Podmiot odpowiedzialny:

Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, Wielka
Brytania.

Wytworcy:
Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS, Biogen Idec All¢ 1, DK-3400 Hillered, Dania

Niniejsza ulotkg w wersji wydrukowanej wigksza czcionka mozna otrzymacé, kontaktujac sig z
lokalnym przedstawicielstwem.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Biogen Idec Belgium N.V./S.A Biogen Idec Belgium N.V./S.A
@ +3222191218 B +3222191218
Bbuarapus Magyarorszag

TII EBO®APMA Biogen Idec Hungary Kft

@B +3592962 1200 @B +36 1899 9883

Ceska republika Malta

Biogen Idec Czech Republic s.r.o. Pharma. MT Ltd.

@ +420 255 706 200 @B +356 21337008

Danmark Nederland

Biogen Idec Denmark A/S Biogen Idec International B.V.
@B +457741 5757 & +31 205422000
Deutschland Norge

Biogen Idec GmbH Biogen Idec Norway AS

@B +49(0) 89996170 @ +47 23005250

Eesti Osterreich

Richter Gedeon Eesti filiaal Biogen Idec Austria GmbH.
@ +372 742 0200 B +4314844613

EArGoa Polska

Genesis Pharma SA Biogen Idec Poland Sp. z o.0.
& +302108771500 & +48 22 351 51 00

Espaiia Portugal

Biogen Idec Iberia SL Biogen Idec Portugal,

@ +34913107110 Sociedade Farmacéutica Unipessoal, Lda.

@ 351213188450
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France
Biogen Idec France
& +33(0)1 41379595

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

island
Icepharma hf
@ +354 540 8000

Italia
Biogen Idec Italia s.r.1.
& +3902 584 9901

Kvzpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
@B 35722769946

Latvija
Gedeon Richter Plc.
@ +371 6784 5338

Lietuva
Gedeon Richter Plc.
@ +3705 268 5392

Data zatwierdzenia ulotki

Romania
MEDISON PHARMA SRL
@ +4031 7104035

Slovenija
Biogen Idec d.o.o
@B +386 15110290

Slovenska republika
Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o
@ +421 2 323 34008

Suomi/Finland
Biogen Idec Finland Oy
& +358207 401200

Sverige
Biogenldec Sweden AB
B +468594 113 60

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

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

7.  JAK WYKONAC WSTRZYKNIECIE LEKU AVONEX

Pacjent powinien przejs$¢ szkolenie dotyczace sposobu wykonania wstrzyknigcia leku Avonex.
Niniejsze uwagi stanowia przypomnienie. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy poradzi¢ sig

lekarza lub farmaceuty.

Miejsce wstrzyknigcia

o Lek Avonex jest wstrzykiwany w migsien, na przyktad w migsien znajdujacy si¢ w gornej
czesci uda. Nie zaleca si¢ wstrzykiwania leku Avonex w posladki.

. Co tydzien nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia. W ten sposob zmniejszy si¢ ryzyko
podraznienia skory 1 migsni.

J Nie nalezy wybiera¢ obszarow skory, gdzie wystepuja siniaki, owrzodzenia, zakazenie lub

jezeli istnieje otwarta rana.
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ZawartoS$¢ tacy plastikowej

Nasadka —] o
A Zamknigcie _ .
Otwor BIO.SET  Otwor przylaczeniowy strzykawki
przylaczeniowy Nasadk
str;;liaw?(i Obsadka strzykawki Ttok
Obsadka n | s |
y
Szklana fiolka } Ochronna nasadka igty Igta Otwor
) | | przyltaczeniowy
— —igly

A. Przygotowanie

1.

Wyjaé tace z pudelka.

Sprawdzi¢ date waznosci znajdujaca si¢ na folii tacy. Nie uzywac, jesli lek jest
przeterminowany.

Zerwac cala foli¢ z tacy. Sprawdzi¢, czy taca zawiera:

. jeden zestaw BIO-SET (fiolka + obsadka + nasadka)

. jedna strzykawke,

. jedna igle do wstrzyknigcia (patrz rycina ,,Zawarto$¢ tacy plastikowej”).

Umy¢ starannie rece woda z mydiem i osuszy¢ je.

Przygotowac waciki nasaczone alkoholem oraz plastry, jezeli istnieje taka potrzeba (nie sa
dotaczone do opakowania).

Przygotowa¢ czysta, twarda powierzchnig, Zeby polozy¢ na niej elementy niezbedne do
wykonania wstrzyknigcia. Polozy¢ na niej tace.

B. Przygotowanie roztworu do wstrzyknigcia

Usuna¢ nasadke z fiolki.
Przekrecié, a nastepnie zdjaé nasadke.
Nie dotykac otworu przylaczeniowego.

Zdja¢ nasadke ze strzykawki.
Trzymajac obsadke strzykawki zdjaé nasadke.
Nie dotykac otworu przylaczeniowego.
Nie naciska¢ na tlok strzykawki.

Ustawi¢€ strzykawke i fiolke w jednej linii.
-; / Umiesci¢ fiolke Bio-Set na ptaskiej powierzchni.
( v Ustawi¢ obydwa otwory przylaczeniowe w linii prostej.
Trzymajac strzykawke za obsadke mocno wkreci¢ ja w fiolke zgodnie
z ruchem wskazowek zegara.

1
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Wepchna¢ strzykawke az do ustyszenia kliknigcia.
Pozostawi¢ fiolke Bio-Set na ptaskiej powierzchni trzymajac
strzykawke za obsadke.
Fiolke i strzykawke trzyma¢ w linii prostej.
Uwaga: Jezeli strzykawka bedzie umieszczona pod katem wzgledem
fiolki Bio-Set, spowoduje to wyciek roztworu.
Wepchnaé strzykawke az do ustyszenia kliknigcia.

vy . e
5 Wymiesza¢ proszek z woda
¥ A‘ , Powoli wstrzykiwa¢ cala wode ze strzykawki do fiolki.

Uwaga: Nie naciska¢ gwattownie ttoka. Moze to spowodowac
. powstanie piany, co utrudni pobranie roztworu do strzykawki.
E Woeisna¢ ttok do konca, aby usuna¢ powietrze ze strzykawki.

S 0 Calkowicie rozpusci¢ proszek
y Podnies¢ ztaczona fiolke ze strzykawka trzymajac je w linii proste;.
‘% ' Delikatnie obraca¢ fiolke az do rozpuszczenia calego proszku.
Nie wstrzasaé: moze to spowodowaé powstanie piany.

Napelni¢ strzykawke
Odwroci¢ strzykawke i fiolke strzykawka do dotu, nadal utrzymujac je
w linii proste;.
Uwaga: Jesli strzykawka bedzie umieszczona pod katem wzgledem
fiolki Bio-Set, spowoduje to wyciek roztworu.
Powoli odciaga¢ tlok, az caly ptyn znajdzie si¢ w strzykawce.

Odlaczy¢ strzykawke od fiolki
Trzymac¢ napelniong strzykawke za obsadke. Obroci¢ ja w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, zeby odtaczy¢ ja od fiolki
Bio-Set.
Nie dotyka¢ otworu przylaczeniowego strzykawki.

C: Wykonanie wstrzyknigcia

Sprawdzi¢ plyn w strzykawce.
Powinien on by¢ klarowny i bezbarwny. Jesli roztwor nie jest
bezbarwny lub lekko zotty, badz zawiera widoczne ptywajace w nim
czastki, nie wykonywa¢é wstrzyknigcia.

2 Zamocowac igle
‘ Rozpakowac igle, aby odstoni¢ otwor przytaczeniowy. Nie

R - zdejmowac¢ nasadki ochronnej z igty.
R \ Nalozy¢ i przekrecié igle na strzykawce w kierunku zgodnym z
AN ruchem wskazowek zegara.
~ Nastepnie zdjac¢ plastikowa nasadke igly.
Nie przekrecac jej.
Uwaga: Jezeli przekreci si¢ nasadke przy jej zdejmowaniu z igly,
przypadkowo mozna réwniez usuna¢ igle.
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Usungé powietrze

Aby usuna¢ powietrze ze strzykawki, nalezy odwroécié strzykawke
igla do gory. Delikatnie postuka¢ w strzykawke, zeby pgcherzyki
powietrza przedostaty si¢ do gory.

Powoli naciskaé tlok, aby usuna¢ powietrze. Nie pozwoli¢, zeby
wyciekla wigcej niz jedna mata kropla ptynu.

OczyScié i naciagnaé miejsce wstrzyknigcia

W razie potrzeby uzy¢ wacikow nasaczonych alkoholem, zeby
oczysci¢ skorg w wybranym miejscu wstrzyknigcia.

Poczekac, az skora wyschnie.

Jedna reka naciagnad skére wokol miejsca wstrzyknigcia.
Rozluzni¢ miesien.

Wykonaé wstrzyknigcie

Szybkim zdecydowanym ruchem wprowadzi¢ igle do mig¢$nia pod
katem prostym do powierzchni skory.

Igta musi by¢ wprowadzona w migsien.

Naciskac ttok powoli az do opréznienia strzykawki.

Lekarz lub pielggniarka moga na poczatku leczenia stopniowo
zwigksza¢ dawke leku Avonex, aby ograniczy¢ wystepowanie
objawdw grypopodobnych. Niewykorzystane resztki leku Avonex nie
nadaja si¢ do ponownego uzycia i nalezy je wyrzucic.

Wyciagnad igle

Wyciagnac igle, mocno trzymajac naciagnigta skore lub $ciskajac
skorg wokot miejsca wstrzyknigceia.

W razie potrzeby przylozy¢ wacik nasaczony alkoholem w miejscu
wstrzyknigcia.

W razie potrzeby przyklei¢ plaster w miejscu wstrzyknigceia.

Odpowiednio usunaé pozostalosci

Po wykonaniu kazdego wstrzyknigcia umiescic igle, strzykawke oraz
fiolke w specjalnym pojemniku (pojemnik na ostre przedmioty), nie
wyrzuca¢ do zwyktego kosza na $mieci.

Papierowe odpadki oraz zuzyte waciki mozna wyrzuci¢ do zwyktego
kosza na $mieci.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AVONEX 30 mikrogramow/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan
(Interferon beta-1a)
Ampulko-strzykawka

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, nawet jesli pacjent stosowal
wcezesniej lek Avonex, gdyz informacje mogty ulec zmianie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

(Uwaga)

Najnowsza wersja:
Do niniejszej ulotki od czasu do czasu wprowadzane sa zmiany.
Nalezy sprawdzi¢ za kazdym razem, gdy pacjent zrealizuje recepte, czy ulotka zostata zaktualizowana.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek AVONEX i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AVONEX
Jak stosowac lek AVONEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AVONEX

Inne informacje

Jak wykona¢ wstrzyknigcie leku AVONEX

NV A LN -

1. CO TO JEST LEK AVONEX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Co to jest lek AVONEX

Substancja czynna leku Avonex jest biatko, ktore nazywa si¢ interferon beta-1a. Interferony to
naturalne substancje wytwarzane przez organizm czlowieka zapewniajace ochrong przed zakazeniami
i chorobami. Biatko zawarte w leku Avonex zbudowane jest doktadnie z tych samych sktadnikéw, co
interferon beta wytwarzany przez organizm ludzki.

W jakim celu stosuje si¢ lek AVONEX

Avonex jest stosowany do leczenia stwardnienia rozsianego (SR). Leczenie lekiem Avonex moze
zapobiec nasileniu si¢ objawow choroby, chociaz nie spowoduje wyleczenia SR.

U kazdego pacjenta wystepuje inny zespot objawow SR. Moga one obejmowac:

- brak rownowagi lub zawroty glowy, problemy z chodzeniem, sztywnos¢ i skurcze migsni,
zmeczenie, zdrgtwienie twarzy, ramion lub nog,

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pecherzem i jelitami, problemy z aktywnoscia seksualna i
zaburzenia widzenia,

- trudnos$ci z mysleniem i koncentracja oraz depresjeg.

W przebiegu SR od czasu do czasu wystepuje nasilenie objawow, zwane nawrotem choroby.
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(Uwaga)

Avonex jest najbardziej skuteczny, gdy jest stosowany regularnie raz w tygodniu o tej samej porze.
Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem Avonex bez uprzedniej konsultacji z neurologiem.

Avonex moze zmniejszy¢ czesto$¢ nawrotow i spowolnié¢ postep SR powodujacego niesprawnosé.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo moze stosowac lek Avonex lub kiedy zakonczy¢ leczenie.

Jak dziala lek AVONEX

Stwardnienie rozsiane jest zwiazane z uszkodzeniem nerwow (mozgu lub rdzenia kregowego). W
chorobie tej uktad obronny organizmu dziata przeciwko wtasnej mielinie - warstwie ochronnej, ktora
otacza wtokna nerwowe. Gdy nastapi uszkodzenie mieliny, zaktocone jest przesytanie informacji
pomig¢dzy mozgiem a innymi czg§ciami ciata. Wywotuje to objawy stwardnienia rozsianego. Wydaje
si¢, ze Avonex dziata, blokujac atak uktadu obronnego pacjenta na ostonki mielinowe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AVONEX

Kiedy nie stosowaé leku AVONEX:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na interferon beta lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Avonex,

- jesli pacjentka jest w cigzy, nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania leku Avonex,

- jesli pacjent ma cigzka depresj¢ lub mysli samobdjcze.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie porozmawia¢ z
lekarzem.

(Uwaga)

Avonex a reakcje alergiczne. Poniewaz lek Avonex jest wytwarzany na bazie biatka, istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej.

Informacje dodatkowe o depresji. Jesli pacjent ma cigzka depresje lub mysli samobdjcze, nie
powinien stosowa¢ leku Avonex.

Lekarz moze przepisa¢ lek Avonex pomimo tego, ze pacjent ma depresjg, niemniej jednak koniecznie
nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent miat depresj¢ lub inne podobne zaburzenia nastroju.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznosé, stosujac lek AVONEX

Nalezy zglosi¢ wczeSniej lekarzowi:
Jesli obecnie lub w przeszlo$ci wystapily:

- depresja lub objawy wptywajace na nastroj,
- mysli samobdjcze.

Zmiany nastroju, mys$li samobojcze, silne przygngbienie, lek lub brak poczucia wartosci nalezy
bezzwlocznie zglosi¢ lekarzowi.

- padaczka lub inne schorzenia z napadami padaczkowymi, ktérych nie mozna opanowac
podawaniem lekow

- ciezkie problemy dotyczace nerek lub watroby

- mala liczba bialych krwinek lub plytek krwi, co moze zwigkszac ryzyko zakazenia,
krwawienia lub niedokrwistos$ci
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- problemy z sercem, ktére moga wywolywac takie objawy, jak: bol w klatce piersiowe;j
(dtawica piersiowa), szczegblnie po wysitku fizycznym, obrzek stawow skokowych, zadyszka
(zastoinowa niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmie).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow lub nasilenia si¢ ich podczas

stosowania leku Avonex, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku AVONEX:
- jesli u pacjenta bedzie wykonywana analiza krwi. Lek Avonex moze zmienia¢ wyniki tych
badan.

(Uwaga)

Pacjent powinien od czasu do czasu przypomnie¢ pracownikom stuzby zdrowia o przyjmowaniu leku
Avonex. Na przyktad, gdy pacjentowi przepisywane sa inne leki lub wykonywana jest analiza krwi,
Avonex moze wplywaé na dziatanie tych lekéw lub wyniki badan.

Stosowanie leku Avonex z innymi lekami

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, zwlaszcza stosowane w leczeniu padaczki lub depresji, lek Avonex
moze wplywac na dziatanie innych lekow lub jego dziatanie moze si¢ zmieni¢ pod wpltywem
stosowania tych lekéw. Dotyczy to rowniez innych lekow, w tym lekow dostepnych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy rozpoczynaé stosowania leku Avonex, jesli pacjentka jest w ciazy.

- Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, powinna zastosowac antykoncepcje podczas przyjmowania
leku Avonex.

- Jesli pacjentka planuje zajScie w ciaze lub jesli zajdzie w ciaze podczas stosowania leku
Avonex, powinna poinformowac¢ o tym lekarza. Pacjentka i lekarz moga wspolnie zastanowic
si¢, czy nalezy kontynuowac leczenie.

- Jesli pacjentka jest juz w ciazy lub podejrzewa, Zze moze by¢ w ciazy, powinna jak najszybciej
porozmawiac z lekarzem.

- Jesli pacjentka zamierza karmié piersia, nalezy wcze$niej omowic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Jesli wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow. U niektorych osob lek Avonex
wywotuje zawroty glowy. W razie wystapienia u pacjenta zawrotow glowy lub innych dziatan
niepozadanych wplywajacych na jego zdolnos¢ wykonywania tych czynnosci, nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé¢ zadnych urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku AVONEX

Ten lek w zasadzie nie zawiera sodu, gdyz dostarcza mniej niz 23 mg (1 mmol ) sodu w kazdej
tygodniowej dawce.

3.  JAK STOSOWAC LEK AVONEX

Zwykla dawka dla doroslych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej

Jedno wstrzyknigcie leku Avonex raz na tydzien.
Lek nalezy stosowac o tej samej porze w tym samym dniu tygodnia.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
Nie nalezy stosowac leku Avonex u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Jezeli zdecydowali si¢ Panstwo na leczenie lekiem Avonex, lekarz moze zaopatrzy¢ Panstwa w zestaw
do dostosowania dawki Avostartclip. Zestaw Avostartclip mocuje si¢ do strzykawki, co pozwala na
stopniowe zwigkszanie dawki leku Avonex przy rozpoczynaniu leczenia. Ma to na celu ograniczenie
objawow grypopodobnych, ktore wystepuja u czgsci 0sdb rozpoczynajacych leczenie tym lekiem.
Lekarz lub pielegniarka pomoga Panstwu w postugiwaniu si¢ zestawem do dostosowywania dawki
Avostartclip.

(Uwaga)

Rozpoczecie przyjmowania leku Avonex

Jezeli wezeéniej nie byli Panstwo leczeni lekiem Avonex, lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwigkszanie
dawki, aby mogli si¢ Panstwo przystosowa¢ do dziatania leku przed podaniem jego pelnej dawki.
Otrzymaja Panstwo zestaw do dostosowywania dawki Avostartclip. Zestawy Avostartclip mocuje sig
na strzykawce, co pozwala na wstrzyknigcie mniejszej dawki leku Avonex na poczatku leczenia.
Kazdy zestaw Avostartclip moze by¢ uzyty jeden raz, a nast¢pnie powinien by¢ zutylizowany wraz z
niewykorzystana czgscia leku Avonex. Szczegotowe informacje co do sposobu uzytkowania poda
lekarz.

Samodzielne wstrzyknigcie

Pacjent moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Avonex bez pomocy lekarza po odbyciu
odpowiedniego przeszkolenia. Instrukcje, jak wykona¢ samodzielne wstrzyknigcie przedstawiono na
koncu niniejszej ulotki (patrz punkt 7. Jak wykonac wstrzykniecie leku AVONEX).

W razie trudno$ci z uzyciem strzykawki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory moze udzieli¢ pomocy.

(Uwaga)

Szczegolowe informacje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Avonex znajduja si¢ na koncu
niniejszej ulotki.

Inna igla:

Opakowanie leku Avonex zawiera juz igl¢ do wstrzyknigcia. Mozliwe, ze lekarz zaleci stosowanie
krotszej 1 cienszej igly, w zaleznosci od typu budowy ciata pacjenta. Nalezy porozmawiac z lekarzem,
aby ustali¢ wybor igly.

W razie problemow z uzyciem strzykawki, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o stosowaniu uchwytu
strzykawki. Jest to specjalny uchwyt utatwiajacy wstrzykiwanie leku Avonex.

Jak dlugo stosowa¢é lek AVONEX

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek Avonex. Bardzo wazne, zeby
kontynuowac regularne stosowanie leku Avonex. Nie dokonywac¢ zmian, chyba ze zaleci je lekarz.

Wstrzyknigcie wigkszej dawki niz zalecana

Nalezy wykona¢ tylko jedno wstrzyknigcie leku Avonex raz w tygodniu. Jesli wykonano wigcej niz
jedno wstrzyknigcie leku Avonex w okresie trzech dni, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, aby uzyska¢ porade.

Pominig¢cie wstrzykniecia leku

W razie pominigcia zwyklej dawki tygodniowej, nalezy ja wstrzykna¢ jak najszybciej. Kolejna
dawke leku Avonex nalezy przyjac po uplywie tygodnia. Nastgpnie co tydzien nalezy kontynuowac

wstrzykiwanie leku w tym nowym dniu. Jesli pacjent woli przyjmowac lek Avonex w innym dniu,
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nalezy porozmawia¢ z lekarzem jak przyjmowa¢ dawke, zeby powroci¢ do preferowanego dnia
wstrzykiwania.

Nie nalezy stosowa¢ dwoch wstrzyknie¢ w celu uzupetnienia pominigtego wstrzyknigcia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Avonex moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

(Uwaga)

Lista mozliwych dziatan niepozadanych moze niepokoic, jest jednak mozliwe, ze zadne z tych dzialan
nie wystapi u pacjenta.

Powazne dzialania niepozadane: skorzysta¢ z pomocy lekarskiej

Powazne reakcje alergiczne

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- obrzmienie twarzy, warg lub jezyka

- trudnosci z oddychaniem

- wysypka

nalezy natychmiast wezwa¢ lekarza. Nie stosowac leku Avonex dopoki pacjent nie porozmawia z
lekarzem.

Depresja

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow depres;ji:

- niezwykle silne przygnebienie, lgk lub brak poczucia wartosci.
nalezy natychmiast wezwa¢ lekarza.

Problemy z watroba

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- zazotcenie skory lub gatek ocznych (zottaczka)

- ogolne swedzenie

- zte samopoczucie, nudnos$ci i wymioty

- fatwo powstajace siniaki na skorze.

nalezy natychmiast wezwa¢é lekarza, gdyz moga to by¢ objawy problemow z watroba.

Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych

(Uwaga)

Dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych. Sa to dziatania niepozadane,
ktore zgloszono podczas badan leku Avonex. Podane dane statystyczne sg oparte na liczbie zgtoszen
ich wystepowania. Daja one wyobrazenie, jakie jest prawdopodobienstwo wystapienia podobnych
dziatan niepozadanych u pacjenta.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane

(wystepujq u co najmniej 1 na 10 osob)

- objawy grypopodobne — bol glowy, bole migsni, dreszcze lub goraczka: patrz ponizej: Objawy
grypopodobne

- bol glowy.
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Czeste dzialania niepozadane

(wystepujq u mniej niz 1 na 10 osob)

- utrata apetytu

- uczucie ostabienia i zme¢czenia

- trudnosci ze snem

- depresja

- nagle zaczerwienienie twarzy

- katar

- biegunka (luzne stolce)

- zte samopoczucie, nudnos$ci i wymioty

- mrowienie lub cierpnigcie skory

- wysypka, siniaki na skorze

- nasilone pocenie sig, nocne poty

- b6l migsni, stawow, ramion, nog lub szyi

- skurcze migéni, sztywnos¢ stawow i migsni

- bol, siniaki i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

- zmiany wynikéw badan krwi. Objawy, ktore moze zauwazy¢ pacjent to: zmeczenie,
powtarzajace si¢ infekcje, niewyjasnione siniaki lub krwawienie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(wystepujq u mniej niz 1 na 100 0sob)

- utrata wloséw

- zaburzenia cyklu miesigczkowego

- uczucie pieczenia w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie dzialania niepozadane
(wystepujq u mniej niz 1 na 1000 osob)
- trudnosci z oddychaniem.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

(Uwaga)

Te dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane u 0sob stosujacych lek Avonex, ale nie jest znane
prawdopodobienstwo ich wystapienia.

- niedoczynnos$¢ lub nadczynnos¢ tarczycy

- nerwowos$¢ lub Igk, niestabilno$¢ emocjonalna, irracjonalne mysli lub omamy (widzenie lub
styszenie nierealnych zjawisk), dezorientacja lub proby samobojcze

- dretwienie, zawroty gtowy, napady padaczkowe i migrena

- wyczuwanie bicia serca (palpitacje), przyspieszone badz nieregularne bicie serca lub problemy
z sercem, ktore moga obejmowac nastgpujace objawy: zmniejszona tolerancje¢ wysitku
fizycznego, niezdolnos¢ do lezenia na ptasko, skrocony oddech lub obrzgki stawow skokowych

- problemy ze strony watroby jak opisane powyzej

- pokrzywka lub wysypka z pgcherzykami, swegdzenie, nasilenie si¢ tuszczycy, jesli juz wystepuje

- obrzek lub krwawienie w miejscu wstrzyknigcia, lub bol w klatce piersiowej po wstrzyknigciu,

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

- zmiany wynikoéw badan, w tym zmiany wynikow testow czynno$ciowych watroby.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
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Dzialania niepozadane wystepujace po wstrzyknigciu

- Omdlenie: Pierwsze wstrzyknigcie leku Avonex moze poda¢ pacjentowi lekarz. Pacjent moze
poczug, ze zaraz zemdleje, a nawet zemdle¢. Ponowne wystapienie omdlenia jest mato
prawdopodobne.

- Bezposrednio po wstrzyknigciu mig$nie moga by¢ napiete lub bardzo ostabione — co
przypomina nawrot choroby. Objawy takie sg rzadkie, wystgpuja jedynie podczas
wstrzykiwania i szybko ustgpuja. Zdarzaja si¢ w dowolnej chwili po rozpoczgciu stosowania
leku Avonex.

- W przypadku stwierdzenia podraznienia lub problemow ze skéra po wstrzyknigciu, nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Objawy grypopodobne

(Uwaga)

Trzy proste metody ograniczania wystepowania objawéw grypopodobnych:

1. Lek Avonex wstrzykiwa¢ bezposrednio przed snem. Pozwoli to pacjentowi na sen mimo
wystepowania objawow.

2. Zastosowac paracetamol lub ibuprofen pél godziny przed wstrzyknigciem leku Avonex
i nastgpnie kontynuowaé¢ stosowanie tych lekow, ale nie dituzej niz przez jeden dzien.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jaka dawka bytaby odpowiednia.

3. Jesli pacjent ma goraczke, powinien pi¢ duze ilosci wody, aby byl nawodniony.

Niektorzy pacjenci twierdza, ze po wstrzyknigciu leku Avonex czuja si¢ tak, jakby zachorowali
na grype. Zglaszane objawy to:

- bol glowy

- bole migéni

- dreszcze lub goraczka.

W rzeczywistosci objawy te nie wskazuja na grype.

Nie istnieje mozliwo$¢ zarazania innych osob. Objawy te wystepuja czesciej podczas rozpoczynania
leczenia lekiem Avonex. Lekarz moze zaopatrzy¢ Panstwa w zestaw do dostosowywania dawki
Avostartclip, co pozwala na stopniowe zwigkszanie dawki na poczatku leczenia, aby ograniczy¢
wystepowanie objawow grypopodobnych. W miarg podawania kolejnych wstrzyknig¢, objawy
grypopodobne stopniowo ulegaja ograniczeniu.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AVONEX
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Nie stosowac leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (szczelnie zamknigta taca plastikowa) w celu ochrony
przed swiattem.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.

Lek Avonex mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C) nie dtuzej niz przez
jeden tydzien.

Nie stosowac leku AVONEX jesli:

- Amputko-strzykawka jest uszkodzona

- Szczelnie zamknigta taca plastikowa jest uszkodzona lub otwarta.

- Roztwor jest zabarwiony lub widoczne sa ptywajace w nim czastki.
- Nasadka zabezpieczajaca zostata uszkodzona.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Skladniki

Substancja czynna leku jest: interferon beta-1a 30 mikrograméw/0,5 ml

Inne skladniki leku to: octan sodu, tréjwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Co zawiera opakowanie leku Avonex

Avonex, roztwor do wstrzykiwan jest dostepny jako roztwér gotowy do wstrzykniecia.
Opakowanie leku Avonex zawiera cztery lub dwanascie gotowych do uzycia (napelionych)
strzykawek, z ktorych kazda zawiera 0,5 ml klarownego, bezbarwnego ptynu. Nie wszystkie rodzaje
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie. Kazda strzykawka zapakowana jest w szczelnie zamknigta
tace plastikowa. Taca ta zawiera rowniez oddzielna igle do podania wstrzyknigcia.

Podmiot odpowiedzialny:

Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshir,e SL6 4AY, Wielka
Brytania.

Wytworcy:
Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS, Biogen Idec Allé 1, DK-3400 Hillered, Dania

Niniejsza ulotke w wersji wydrukowanej wigksza czcionka mozna otrzymacé po skontaktowaniu si¢ z
lokalnym przedstawicielstwem.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Biogen Idec Belgium N.V./S.A Biogen Idec Belgium N.V./S.A
@ +3222191218 & +3222191218

buarapus Magyarorszag

TI1 EBO®APMA Biogen Idec Hungary Kft

& +359 2962 12 00 & +36 1 899 9883

Ceska republika Malta

Biogen Idec Czech Republic s.r.o. Pharma. MT Ltd.

& +420 255 706 200 & +356 21337008

Danmark Nederland

Biogen Idec Denmark A/S Biogen Idec International B.V.
@ +4577 4157 57 & +3120 542 2000
Deutschland Norge

Biogen Idec GmbH Biogen Idec Norway AS

& +49 (0) 8999 6170 & +47 23 00 52 50
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Eesti
Richter Gedeon Eesti filiaal
& +372 742 0200

E)\LGOa
Genesis Pharma SA
& +30210 8771500

Espaiia
Biogen Idec Iberia SL
@ +34913107110

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

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

island
Icepharma hf
B +354 540 8000

Italia
Biogen Idec Italia s.r.1.
@ +39 02 584 9901

Kvmpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
B +35722 769946

Latvija
Gedeon Richter Plc.
@ +371 6 784 5338

Lietuva

Gedeon Richter Plc.
@ +3705 268 5392

Data zatwierdzenia ulotki

Osterreich
Biogen Idec Austria GmbH.
& +43 14844613

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

Portugal

Biogen Idec Portugal,

Sociedade Farmacéutica Unipessoal, Lda.
@ +351 21318 8450

Romania
MEDISON PHARMA SRL
@ +40317104035

Slovenija
Biogen Idec d.o.o
& +386 15110290

Slovenska republika
Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o
@ +421 2 323 34008

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

Sverige
Biogenldec Sweden AB
& +46 8 594 113 60

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

Szczegdtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

7. JAK WYKONAC WSTRZYKNIECIE LEKU AVONEX

Pacjent powinien przejs¢ szkolenie dotyczace sposobu wykonania wstrzyknigcia leku Avonex.
Niniejsze uwagi stanowia jedynie przypomnienie. W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy poradzi¢

si¢ lekarza Iub farmaceuty.



Miejsce wstrzyknigcia

o Lek Avonex jest wstrzykiwany w migsien, na przyktad w migsien znajdujacy si¢ w gorne;j
czg$ci uda. Nie zaleca sig¢ wstrzykiwania leku Avonex w posladki.

o Co tydzien nalezy wybieraé inne miejsce wstrzyknigcia. W ten sposob zmniejszy si¢ ryzyko
podraznienia skory i migsni.

. Nie nalezy wybieraé obszaréw skory, gdzie wystepuja siniaki, owrzodzenia lub zakazenie, lub

jezeli istnieje otwarta rana.

Zawartosc¢ tacy plastikowej

Biata nasadka zabezpieczajaca

- e

b i
Strzykawka
Nasadka igly Igta

/ £

A. Przygotowanie
1.  Wyjaé jedna szczelnie zamknigta tace plastikowa z lodowki.
- Sprawdzi¢ dat¢ waznosci znajdujaca si¢ na folii tacy. Nie uzywac, jesli lek jest
przeterminowany.
- Zerwac cala foli¢ z tacy. Sprawdzié, czy taca zawiera jedna napetniong strzykawke i
jedna igle do wstrzyknigcia (patrz rycina ,,Zawartos¢ tacy plastikowe;j”).

2.  Pozostawié strzykawke do jej ogrzania.

- Pozostawi¢ strzykawke na pot godziny w temperaturze pokojowej. Dzigki temu
wstrzyknigcie bedzie mniej bolesne niz wstrzykniecie wykonane bezposrednio po
wyijgciu strzykawki z lodowki.

Uwaga: Nie stosowac zewngtrznych zrodet ciepta, jak np.goraca woda, do ogrzania

strzykawki.

3. Umy¢ starannie rece woda z mydtem i osuszyc¢ je.

4.  Przygotowaé waciki nasaczone alkoholem oraz plastry, jezeli istnieje taka potrzeba (nie
sa dotaczone do opakowania).

Przygotowaé czysta, twarda powierzchnig, Zeby polozy¢ na niej elementy niezbedne do
wykonania wstrzyknigcia. Potozy¢ na niej tace.
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B. Przygotowanie wstrzyknigcia

1

o

Sprawdzi¢ pltyn w strzykawce

Powinien on by¢ klarowny i bezbarwny. Jesli roztwor jest mgtny,
zabarwiony lub zawiera jakiekolwiek ptywajace w nim czastki, nie
nalezy uzywac tej ampulko-strzykawki.

Usungé nasadke strzykawki

Strzykawka ma biata nasadke zabezpieczajaca.

Nalezy upewni¢ sig¢, Ze nasadka jest nienaruszona i nie zostala
otwarta.

Jesli wyglada na to, ze zostala ona wczesniej otwarta, nie uzywac tej
strzykawki.

Trzyma¢ strzykawke tak, aby biata nasadka byta skierowana w gore.
Wygiaé nasadke pod wlasciwym katem, az odskoczy.

Nie dotyka¢ otworu przytaczeniowego.

Nie naciska¢ tloka strzykawki.

Zamocowac igle

Rozpakowac igle, aby odstoni¢ otwor przyltaczeniowy. Nie zdejmowac
nasadki ochronnej z igly.

Nalozy¢ igle na strzykawke.

Przekreci¢ igle w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara
do momentu, az zablokuje si¢ w odpowiednim miejscu.

Uwaga: UpewnicC sig, ze igla do wstrzyknigcia jest mocno
przymocowana do strzykawki. W przeciwnym razie roztwor moze
wyciekac.

Jesli lekarz zalecit stopniowe zwigkszanie dawki leku Avonex,
konieczne moze by¢ zuzycie zestawu do dostosowywania dawki
Avostartclip, otrzymanego od lekarza.

Szczegdtowych informacji udzieli lekarz.

Nastepnie zdjaé plastikowa nasadke igly. Nie przekrecac jej.
Uwaga: Jesli przekreci sig nasadke przy jej zdejmowaniu z igly,
przypadkowo mozna réwniez usunac igle.

C. Wykonanie wstrzyknigcia

1

Oczys$cié i naciagna¢ miejsce wstrzyknigcia

W razie potrzeby, uzy¢ wacikéw nasaczonych alkoholem, zeby oczysci¢
skorg w wybranym miejscu wstrzyknigcia. Poczekac, az skora wyschnie.
Jedna reka naciagnac skore wokol miejsca wstrzykniecia.

Rozluzni¢ migsien.

Wykonaé wstrzyknigcie

Szybkim zdecydowanym ruchem wprowadzi¢ igle do migs$nia pod katem
prostym do powierzchni skory.

Igta musi by¢ wprowadzona w migsien.

Naciskac ttok powoli az do oprdznienia strzykawki.

Jezeli uzywajq Panstwo strzykawki z przytaczonym zestawem Avostartclip,
otrzymaja Panstwo mniejsza dawke leku Avonex.

Strzykawka nie zostanie oprézniona.
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Wyciagnad igle
Wyciagnac igle, mocno trzymajac naciagnigta skorg lub Sciskajac skorg
wokot miejsca wstrzyknigcia.

W razie potrzeby przylozy¢ wacik nasaczony alkoholem w miejscu
wstrzyknigcia.

W razie potrzeby przyklei¢ plaster w miejscu wstrzyknigceia.

Odpowiednio usuna¢ pozostatosci

Po wykonaniu kazdego wstrzyknigcia umiesci¢ iglg i strzykawke w specjalnym
pojemniku (pojemnik na ostre przedmioty), nie wyrzucaé¢ do zwyklego kosza na
$mieci.

Jezeli Panstwo uzyli zestawu Avostartclip, strzykawke (oraz zestaw
Avostartclip) nalezy po uzyciu wyrzuci¢. Nie wolno stosowaé niezuzytych
resztek leku Avonex.

Papierowe odpadki oraz zuzyte waciki mozna wyrzuci¢ do zwyktego kosza na
$mieci.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AVONEX 30 mikrograméw/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
(Interferon beta-1a)
Wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, nawet jesli pacjent stosowat
wczesniej lek Avonex, gdyz informacje mogty ulec zmianie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

(Uwaga)

Najnowsza wersja:
Do niniejszej ulotki od czasu do czasu wprowadzane sa zmiany.
Nalezy sprawdzi¢ za kazdym razem, gdy pacjent zrealizuje recepte, czy ulotka zostala zaktualizowana.

(Uwaga)

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Spis tresci ulotki.

Prawe strony zawieraja informacje niezbedne do prawidtowego stosowania wstrzykiwacza Avonex
Pen.

Na kazdej lewej stronie znajduja si¢ praktyczne wskazowki i wyjasnienia odno$nie uzyskania jak
najwigkszej skutecznosci leku.

Na wewngtrznej stronie tylnej oktadki znajduje si¢ rozktadany schemat, ktory zawiera informacje
niezbedne do wykonania wstrzyknigcia za pomoca wstrzykiwacza Avonex Pen.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Avonex i w jakim celu sig¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avonex

Jak stosowac wstrzykiwacz Avonex Pen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac wstrzykiwacz Avonex Pen

Inne informacje

Jak wykona¢ wstrzyknigcie za pomoca wstrzykiwacza Avonex Pen

NV AE LD -

1. CO TO JEST LEK AVONEX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

(Uwaga)

Skutecznos¢ leku AVONEX jest najwigksza, jesli stosuje si¢ go:

- 0 tej samej porze dnia

- raz w tygodniu

- regularnie

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem AVONEX bez konsultacji z neurologiem.
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Co to jest lek Avonex

Wstrzykiwacz Avonex Pen stosuje si¢ w celu podania leku Avonex. Substancja czynna leku Avonex
jest biatko, ktore nazywa sig interferon beta-1a. Interferony to naturalne substancje wytwarzane przez
organizm cztowieka zapewniajace ochrong przed zakazeniami i chorobami. Biatko zawarte w leku
Avonex zbudowane jest doktadnie z tych samych sktadnikéw, co interferon beta wytwarzany przez
organizm ludzki.

W jakim celu stosuje si¢ lek Avonex

Avonex jest stosowany do leczenia stwardnienia rozsianego (SR). Leczenie lekiem Avonex moze
zapobiec nasileniu si¢ objawow choroby, chociaz nie spowoduje wyleczenia SR.

U kazdego pacjenta wystepuje inny zespot objawow SR. Moga one obejmowac:

- brak rownowagi lub zawroty glowy, problemy z chodzeniem, sztywnos¢ i skurcze migsni,
zmeczenie, zdrgtwienie twarzy, ramion lub nog,

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pecherzem i jelitami, problemy z aktywnos$cia seksualna i
zaburzenia widzenia,

- trudnos$ci z mysleniem i koncentracja oraz depresjeg.

W przebiegu SR od czasu do czasu wystepuje nasilenie objawow, zwane nawrotem choroby.

Avonex moze zmniejszy¢ czesto$¢é nawrotow i spowolnié¢ postep SR powodujacego niesprawnosé.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo moze stosowac lek Avonex lub kiedy zakonczy¢ leczenie.

Jak dziala lek Avonex

Stwardnienie rozsiane jest zwiazane z uszkodzeniem nerwoéw (mozgu lub rdzenia kregowego). W
chorobie tej uktad obronny organizmu dziata przeciwko wtasnej mielinie - warstwie ochronnej, ktora
otacza wtokna nerwowe. Gdy nastapi uszkodzenie mieliny, zaklocone jest przesytanie informacji
pomigdzy mozgiem a innymi czgsciami ciata. Wywotuje to objawy stwardnienia rozsianego. Wydaje
si¢, ze Avonex dziata, blokujac atak uktadu obronnego pacjenta na ostonki mielinowe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AVONEX

(Uwaga)

Avonex a reakcje alergiczne
Poniewaz lek Avonex jest wytwarzany na bazie biatka, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo
wystapienia reakcji alergiczne;.

Informacje dodatkowe o depresji.

Jesli pacjent ma cigzka depresje lub mysli samobdjcze, nie powinien stosowaé leku Avonex. Lekarz
moze przepisa¢ lek Avonex pomimo tego, ze pacjent ma depresj¢, niemniej jednak koniecznie nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent miat depresje lub inne podobne zaburzenia nastroju.

Kiedy nie stosowa¢ leku Avonex:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na interferon beta lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Avonex,

- jesli pacjentka jest w cigzy, nie nalezy rozpoczynaé stosowania leku Avonex,

- jesli pacjent ma cigzka depresj¢ lub mysli samobdjcze.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie porozmawiaé z
lekarzem.

81




Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznosé, stosujac lek AVONEX

Nalezy zglosi¢ wczeSniej lekarzowi:
jesli obecnie lub w przeszlo$ci wystapily:

- depresja lub objawy wplywajace na nastroj,
- mysli samobojcze.

Zmiany nastroju, mys$li samobojcze, silne przygngbienie, lek lub brak poczucia wartosci nalezy
bezzwlocznie zglosi¢ lekarzowi.

- padaczka lub inne schorzenia z napadami padaczkowymi, ktérych nie mozna opanowac
podawaniem lekow

- ciezkie problemy dotyczace nerek lub watroby

- matla liczba bialych krwinek lub plytek krwi, co moze zwigkszac ryzyko zakazenia,
krwawienia lub niedokrwistosci

- problemy z sercem, ktére moga wywolywac takie objawy, jak: bol w klatce piersiowe;j
(dtawica piersiowa), szczegblnie po wysitku fizycznym, obrzek stawow skokowych, zadyszka
(zastoinowa niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmie).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow lub nasilenia si¢ ich podczas

stosowania leku Avonex, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Avonex:
- jesli u pacjenta bedzie wykonywana analiza krwi. Lek Avonex moze zmienia¢ wyniki tych
badan.

(Uwaga)

Pacjent powinien od czasu do czasu przypomnie¢ pracownikom stuzby zdrowia o przyjmowaniu leku
Avonex. Na przyklad, gdy pacjentowi przepisywane sa inne leki lub wykonywana jest analiza krwi,
Avonex moze wplywaé na dziatanie tych lekéw lub wyniki badan.

Stosowanie leku Avonex z innymi lekami

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, zwlaszcza stosowane w leczeniu padaczki lub depresji, lek Avonex
moze wplywac na dziatanie innych lekow lub jego dziatanie moze si¢ zmieni¢ pod wpltywem
stosowania tych lekéw. Dotyczy to rowniez innych lekow, w tym lekow dostepnych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy rozpoczynac stosowania leku Avonex, jesli pacjentka jest w cigzy.

- Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, powinna zastosowac antykoncepcje podczas przyjmowania
leku Avonex.

- Jesli pacjentka planuje zajScie w ciaze lub jesli zajdzie w ciaze podczas stosowania leku
Avonex, powinna poinformowac¢ o tym lekarza. Pacjentka i lekarz moga wspolnie zastanowic
si¢, czy nalezy kontynuowac leczenie.

- Jesli pacjentka jest juz w ciazy lub podejrzewa, Zze moze by¢ w ciazy, powinna jak najszybciej
porozmawiac z lekarzem.

- Jesli pacjentka zamierza karmié piersia, nalezy wcze$niej omowic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Jesli wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow. U niektorych osob lek Avonex
wywotuje zawroty glowy. W razie wystapienia u pacjenta zawrotow glowy lub innych dziatan
niepozadanych wplywajacych na jego zdolnos¢ wykonywania tych czynnosci, nie nalezy prowadzic¢

pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé¢ zadnych urzadzen mechanicznych.
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Wazne informacje o niektoérych sktadnikach leku Avonex

Ten lek w zasadzie nie zawiera sodu, gdyz dostarcza mniej niz 23 mg (1 mmol ) sodu w kazdej
tygodniowej dawce.

3. JAK STOSOWAC WSTRZYKIWACZ AVONEX PEN

(Uwaga)

Wigcej szczegdtowych informacji dotyczacych stosowania wstrzykiwacza Avonex Pen: patrz
rozktadana cz¢$¢ na koncu niniejszej ulotki.

Zwykla dawka dobowa

Dla dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej

Jedno wstrzyknigcie za pomoca wstrzykiwacza Avonex Pen, raz na tydzien.
Lek nalezy stosowac o tej samej porze w tym samym dniu tygodnia.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Avonex u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Samodzielne wstrzyknigcie

Pacjent moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Avonex za pomoca wstrzykiwacza
Avonex Pen bez pomocy lekarza, po odbyciu odpowiedniego przeszkolenia. Instrukcje, jak wykonac
samodzielne wstrzyknigcie, przedstawiono na koncu niniejszej ulotki (patrz punkt 7. Jak wykonaé
wstrzykniecie za pomocq wstrzykiwacza Avonex Pen).

W razie trudnosci z uzyciem wstrzykiwacza Avonex Pen, nalezy zwrdcic sig do lekarza, ktory moze
udzieli¢ pomocy.

Jak dlugo stosowac lek Avonex

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek Avonex. Bardzo wazne, zeby
kontynuowac regularne stosowanie leku Avonex. Nie dokonywac¢ zmian, chyba ze zaleci je lekarz.

Wstrzyknigcie wigkszej dawki niz zalecana

Nalezy wykona¢ wstrzykniecie za pomoca tylko jednego wstrzykiwacza Avonex Pen, raz w tygodniu.
Jesli wykonano wstrzyknigcie za pomoca wigcej niz jednego wstrzykiwacza Avonex Pen w okresie
trzech dni, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, aby uzyska¢ porade.
Pominigcie wstrzyknigcia leku

W razie pominigcia zwyklej dawki tygodniowej, nalezy ja wstrzykna¢ jak najszybciej. Nastgpnie po
uptywie tygodnia nalezy ponownie zastosowa¢ wstrzykiwacz Avonex Pen. Nastepnie co tydzien
nalezy kontynuowac wstrzykiwanie leku w tym nowym dniu. Jesli pacjent woli przyjmowac lek
Avonex w innym dniu, nalezy porozmawia¢ z lekarzem jak przyjmowac dawkg, aby powroci¢ do

preferowanego dnia wstrzykiwania.

Nie nalezy stosowaé dwoch wstrzyknigé w celu uzupelnienia pominigtego wstrzyknigcia.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

(Uwaga)

Lista mozliwych dziatan niepozadanych moze niepokoi¢, jest jednak mozliwe, ze zadne z tych dziatan
nie wystapi u pacjenta.

Jak kazdy lek, Avonex moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dzialania niepozadane: skorzysta¢ z pomocy lekarskiej

Powazne reakcje alergiczne

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- obrzmienie twarzy, warg lub jezyka

- trudnosci z oddychaniem

- wysypka

nalezy natychmiast wezwa¢ lekarza. Nie stosowac leku Avonex dopodki pacjent nie porozmawia z
lekarzem.

Depresja

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow depres;ji:

- niezwykle silne przygnebienie, Igk lub brak poczucia wartosci.
nalezy natychmiast wezwac¢ lekarza.

Problemy z watrobg

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- zazotcenie skory lub gatek ocznych (zottaczka)

- ogolne swedzenie

- zte samopoczucie, nudnosci i wymioty

- fatwo powstajace siniaki na skorze.

nalezy natychmiast wezwa¢ lekarza, gdyz moga to by¢ objawy problemow z watroba.

Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych

(Uwaga)

Dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych. Sa to dziatania niepozadane,
ktore zgloszono podczas badan leku Avonex. Podane dane statystyczne sg oparte na liczbie zgtoszen
ich wystepowania. Daja one wyobrazenie, jakie jest prawdopodobienstwo wystapienia podobnych
dziatan niepozadanych u pacjenta.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane

(wystepujq u co najmniej 1 na 10 osob)

- objawy grypopodobne — bol gtowy, bole migsni, dreszcze lub goraczka: patrz ponizej: Objawy
grypopodobne

- bol glowy.
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Czeste dzialania niepozadane

(wystepujq u mniej niz 1 na 10 osob)

- utrata apetytu

- uczucie ostabienia i zme¢czenia

- trudnosci ze snem

- depresja

- nagle zaczerwienienie twarzy

- katar

- biegunka (luzne stolce)

- zte samopoczucie, nudnos$ci i wymioty

- mrowienie lub cierpnigcie skory

- wysypka, siniaki na skorze

- nasilone pocenie sig, nocne poty

- b6l migsni, stawow, ramion, nog lub szyi

- skurcze migéni, sztywnos¢ stawow i migsni

- bol, siniaki i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

- zmiany wynikéw badan krwi. Objawy, ktore moze zauwazy¢ pacjent to: zmeczenie,
powtarzajace si¢ infekcje, niewyjasnione siniaki lub krwawienie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(wystepujq u mniej niz 1 na 100 0sob)

- utrata wloséw

- zaburzenia cyklu miesigczkowego

- uczucie pieczenia w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie dzialania niepozadane
(wystepujq u mniej niz 1 na 1000 osob)
- trudnosci z oddychaniem.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

(Uwaga)

Te dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane u 0sob stosujacych lek Avonex, ale nie jest znane
prawdopodobienstwo ich wystapienia.

Jesli wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow.

- niedoczynnos¢ lub nadczynnos$é tarczycy

- nerwowos$¢ lub lek, niestabilno$¢ emocjonalna, irracjonalne mysli lub omamy (widzenie lub
slyszenie nierealnych zjawisk), dezorientacja lub proby samobojcze

- dretwienie, zawroty gtowy, napady padaczkowe i migrena

- wyczuwanie bicia serca (palpitacje), przyspieszone badz nieregularne bicie serca lub problemy
z sercem, ktore moga obejmowac nastgpujace objawy: zmniejszong tolerancje wysitku
fizycznego, niezdolno$¢ do lezenia na ptasko, skrocony oddech lub obrzeki stawoéw skokowych

- problemy ze strony watroby jak opisane powyzej

- pokrzywka lub wysypka z pecherzykami, swedzenie, nasilenie sig tuszczycy, jesli juz wystepuje

- obrzek lub krwawienie w miejscu wstrzykniecia, lub bol w klatce piersiowej po wstrzyknigciu,

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

- zmiany wynikow badan, w tym zmiany wynikow testow czynnosciowych watroby.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

85




Dzialania niepozadane wystepujace po wstrzyknigciu

- Omdlenie: Pierwsze wstrzyknigcie leku Avonex moze poda¢ pacjentowi lekarz. Pacjent moze
poczug, ze zaraz zemdleje, a nawet zemdle¢. Ponowne wystapienie omdlenia jest mato
prawdopodobne.

- Bezposrednio po wstrzyknigciu mig$nie moga by¢ napiete lub bardzo ostabione — co
przypomina nawrot choroby. Objawy takie sg rzadkie, wystgpuja jedynie podczas
wstrzykiwania i szybko ustgpuja. Zdarzaja si¢ w dowolnej chwili po rozpoczgciu stosowania
leku Avonex.

- W przypadku stwierdzenia podraznienia lub problemow ze skéra po wstrzyknigciu, nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Objawy grypopodobne

(Uwaga)

Trzy proste metody ograniczania wystepowania objawéw grypopodobnych:

1. Wstrzykiwacz Avonex Pen nalezy stosowaé bezposrednio przed snem. Pozwoli to
pacjentowi na sen mimo wystgpowania objawow.

2. Zastosowac paracetamol lub ibuprofen p6t godziny przed uzyciem wstrzykiwacza Avonex
Pen i nastgpnie kontynuowaé stosowanie tych lekow, ale nie dtuzej niz przez jeden dzien.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jaka dawka bytaby odpowiednia.

3. Jesli pacjent ma goraczke, powinien pi¢ duze ilosci wody, aby byl nawodniony.

Niektorzy pacjenci twierdza, ze po uzyciu wstrzykiwacza Avonex Pen czujg si¢ tak, jakby
zachorowali na grype. Zgltaszane objawy to:

- Bol glowy

- Bole migsni

- Dreszcze lub goraczka.

W rzeczywistos$ci objawy te to nie grypa.

Nie istnieje mozliwo$¢ zarazania innych osob. Objawy te wystepuja czesciej podczas rozpoczynania
leczenia lekiem Avonex. W miarg podawania kolejnych wstrzyknie¢, objawy grypopodobne
stopniowo ulegaja ograniczeniu.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AVONEX

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Nie stosowa¢ leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etyKkiecie.

Wstrzykiwacz Avonex Pen zawiera amputko-strzykawke z lekiem Avonex. Przechowywac¢ w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Wstrzykiwacz Avonex Pen mozna réwniez przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C),
nie dtuzej niz przez siedem dni.

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza Avonex Pen, jesli:

- Wstrzykiwacz jest uszkodzony.

- Roztwor jest zabarwiony lub widoczne sa plywajace w nim czastki.
- Nasadka zabezpieczajaca zostata uszkodzona.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Skladniki

Substancja czynna leku jest: interferon beta-1a 30 mikrograméw/0,5 ml
Inne skladniki leku to: octan sodu, tréjwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Co zawiera opakowanie wstrzykiwacza Avonex Pen

Kazde pojedyncze opakowanie zawiera jeden wstrzykiwacz Avonex Pen, jedna igl¢ i jedna ostong
wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz Avonex Pen zawiera amputko-strzykawke, w ktorej znajduje si¢ lek
Avonex. Wstrzykiwacz powinien by¢ stosowany tylko po odpowiednim przeszkoleniu.
Wstrzykiwacze Avonex Pen dostgpne sa w opakowaniach zawierajacych cztery lub dwanascie sztuk
na jeden lub trzy miesiace leczenia.

Podmiot odpowiedzialny:

Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshir,e SL6 4AY, Wielka
Brytania.

Wytworcy:
Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS, Biogen Idec Allé 1, DK-3400 Hillered, Dania

Niniejsza ulotke w wersji wydrukowanej wigksza czcionka mozna otrzymac po skontaktowaniu si¢ z
lokalnym przedstawicielstwem. (patrz po prawej stronie)

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego. (patrz po prawej stronie)

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Biogen Idec Belgium N.V./S.A Biogen Idec Belgium N.V./S.A
@ +3222191218 @ +3222191218

Bbnarapus Magyarorszag

TII EBO®APMA Biogen Idec Hungary Kft

& +3592962 12 00 & +36 1 899 9883

Ceska republika Malta

Biogen Idec Czech Republic s.r.0. Pharma. MT Ltd.

& +420 255 706 200 & +356 21337008

Danmark Nederland

Biogen Idec Denmark A/S Biogen Idec International B.V.
@ +457741 5757 @ +31 20 542 2000
Deutschland Norge

Biogen Idec GmbH Biogen Idec Norway AS

& +49(0) 8999 6170 & +4723 005250
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Eesti Osterreich

Richter Gedeon Eesti filiaal Biogen Idec Austria GmbH.

& +372 742 0200 & +43 14844613

EALGda Polska

Genesis Pharma SA Biogen Idec Poland Sp. z o.0.

& +30210 8771500 & +4822 3515100

Espaiia Portugal

Biogen Idec Iberia SL Biogen Idec Portugal,

@ 34913107110 Sociedade Farmacéutica Unipessoal, Lda.

& +351 21318 8450

France Romainia

Biogen Idec France MEDISON PHARMA SRL
& +33 (0)1 41 37 9595 & +40 31 7104035
Ireland Slovenija

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

@ +353 (0)1 463 7799 & +38615110290
Island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o
B +354 540 8000 @ +421 2 323 34008
Italia Suomi/Finland

Biogen Idec Italia s.r.1. Biogen Idec Finland Oy

@ +39 02 584 9901 & +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogenldec Sweden AB

B +35722 769946 & +46 8 594 113 60
Latvija United Kingdom

Gedeon Richter Plc. Biogen Idec Limited

@ +371 6 784 5338 & +44 (0) 1628 50 1000
Lietuva

Gedeon Richter Plec.

@ 3705268 5392

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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7. JAK WYKONAC WSTRZYKNIECIE ZA POMOCA WSTRZYKIWACZA AVONEX
PEN

Wstrzykiwacz AVONEX PEN (do jednorazowego uzytku)

Zawartos¢ opakowania — wstrzykiwacz Avonex Pen, igla i oslona wstrzykiwacza Avonex Pen

Miebie sk proycisk altywaci —( JJ_.)_DS*M zahezpleczajqca

przed naruszeniem

! P | V——{ s
Zahezpieczenie witreykiwacza

lowrana powierzchma)

: b Oslona wstrzykawacza
Cistona 1gby —— %71:.311'3 — =

Treon

)

Avonex

Wstrzykiwacz Avonex Pen — przygotowany do podania wstrzyknigcia

Blokada Crwalne nlaenkn B owlkowana

hezpieczefstia powierzchnia
Mirhirsla e :. —
przyoisk abdywacy .i_-“d. .
. Zabezpieczenie
Treon ——

Wstrzykiwacz Avonex Pen — po podaniu wstrzyknigcia (przygotowany do utylizacji)

- Olkragle olaenko
: Cistonia

sty kIWACTA
Avonesx

Pacjent powinien przejS¢ szkolenie dotyczace sposobu wykonania wstrzykniecia za pomoca
wstrzykiwacza Avonex Pen.

Niniejsze uwagi stanowia jedynie przypomnienie. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci lub problemow,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Miejsce wstrzyknigcia

(Uwaga)

Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ raz na tydzien
Najlepszym miejscem na podanie wstrzyknigcia jest gérna, zewnetrzna czg§¢ migsni uda.
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Wstrzyknigcia nalezy podawac naprzemiennie w lewe i prawe udo.
Nalezy odnotowaé, gdzie podano wstrzyknig¢cie w danym tygodniu.

o Lek Avonex podaje si¢ domigéniowo, najlepszym miejscem na podanie wstrzyknigcia jest
gorna, zewngtrzna cz¢$¢ migsni uda, tak jak pokazuje zamieszczony obok rysunek. Nie zaleca
si¢ wstrzykiwania leku w posladki.

. Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ raz na tydzien. W ten sposob zmniejsza si¢ ryzyko
podraznienia skory i migsni.
o Nie nalezy wybiera¢ obszarow skory, gdzie wystepuja siniaki, owrzodzenia, zakazenie lub

otwarta rana.

(Uwaga)

Odwrocic

A. Przygotowanie

1.  Wyjaé jeden wstrzykiwacz Avonex Pen z lodowki
Sprawdzi¢, czy opakowanie zawiera jeden wstrzykiwacz Avonex Pen, jedng igle i jedna ostong
wstrzykiwacza.

Nie potrzasa¢ wstrzykiwaczem Avonex Pen.

Sprawdzi¢ date waznosci znajdujaca si¢ na opakowaniu wstrzykiwacza Avonex Pen.
Nie uzywac, jesli lek jest przeterminowany.

2.  Pozostawi¢ wstrzykiwacz Avonex Pen do jego ogrzania si¢

Pozostawi¢ wstrzykiwacz na pot godziny w temperaturze pokojowe;.

Dzigki temu wstrzyknigcie bgdzie mniej bolesne, niz wstrzyknigcie wykonane bezposrednio po
wyjeciu wstrzykiwacza z lodowki.

Uwaga: Nie stosowa¢ zewnetrznych Zrodet ciepta, takich jak np.gorqca woda, do ogrzania
wstrzykiwacza Avonex Pen.

3. Umy¢ starannie r¢ce woda z mydtem i osuszy¢ je.

4. Przygotowac gaziki nasaczone alkoholem oraz plastry, jezeli istnieje taka potrzeba (nie sa
dolaczone do opakowania).

5. Przygotowac czysta, twarda powierzchnig, zeby potozy¢ na niej elementy niezbedne do
wykonania wstrzyknigcia.

(Uwaga)

Roztozy¢
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B. Przygotowanie wstrzykiwacza Avonex Pen

1 Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza
Nalezy upewni¢ sig, ze nasadka jest nienaruszona i nie byla
otwierana. Jesli wyglada na to, Ze zostata ona wczesniej otwarta,
nie uzywac wstrzykiwacza Avonex Pen.
e Trzyma¢ wstrzykiwacz Avonex Pen tak, aby nasadka
byta skierowana w gore.
e Zgia¢ nasadke pod katem prostym, az odskoczy.
e Nie dotyka¢ odslonigtej szklanej koncowki.
Uwaga: Umiesci¢ wstrzykiwacz na stole przed przejsciem do
etapu 2.

2 Nalozy¢ igle.
e Wstrzykiwacz Avonex Pen przeznaczony jest do
stosowania wylacznie z dotaczona igla.
Zdjac¢ folig z podstawy ostony igly.
e Nalozy¢ igle poprzez wcisnigcie jej na szklang koncowke
wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz trzyma¢ pionowo.
Nie zdejmowac ostony igly.
Delikatnie przekrecic¢ iglte w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, az do jej $cistego przymocowania, w
przeciwnym razie igla moze przeciekac. Przeciekanie
igly uniemozliwi podanie catej dawki leku.
Uwaga: Usuniecie ostony igly nastqpi automatycznie podczas
etapu 3, patrz ponizej.

3 Wyciagna¢ zabezpieczenie wstrzykiwacza.

e Jedna reka mocno przytrzymac trzon wstrzykiwacza.
Skierowac¢ ostong igly daleko od siebie i innych osob.

e Druga reka jednym szybkim ruchem pociagna¢ do gory
zabezpieczenie wstrzykiwacza (rowkowana
powierzchnia) do momentu, az igta begdzie catkowicie
zakryta.

e Plastikowa ostona igly ,,odskoczy”.

Uwaga: Nie naciska¢ jednoczesnie niebieskiego przycisku

aktywacji.
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4 Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie wstrzykiwacza jest
prawidlowo wysunigte
e Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie wstrzykiwacza jest
catkowicie wysunigte. Mata prostokatna powierzchnia
jest widoczna obok owalnego okienka. Jest to blokada
bezpieczenstwa.

5 Sprawdzi¢ ptyn
e Popatrze¢ przez owalne okienko. Ptyn powinien by¢
klarowny i bezbarwny.
Jesli ptyn jest metny, zabarwiony lub zawiera jakiekolwiek

[E pltywajace czastki, wstrzykiwacza nie nalezy uzywac.
Obecnos¢ pecherzykow powietrza jest normalna.

C. Stosowanie wstrzykiwacza Avonex Pen

1

-

1 Zdezynfekowa¢ miejsce zastrzyku
W razie potrzeby uzy¢ gazikow nasaczonych alkoholem, zeby
oczysci¢ skore w wybranym miejscu wstrzyknigcia. Poczekac,

Uwaga: Najlepszym miejscem na podanie wstrzykniecia jest gorna,
zewnetrzna czes¢ uda.

Blokada
Bezpiec-
zefistwa

widoczna

i - | v az skora wyschnie.
! '
. o
I

2 Przylozy¢ wstrzykiwacz Avonex Pen do powierzchni skory

e Jedna reka przytrzymac trzon wstrzykiwacza pod katem
prostym do miejsca wstrzyknigcia. Upewnic sig, ze okienka
wstrzykiwacza sa widoczne.

Uwaga: Nie nacisnqc¢ zbyt wczesnie niebieskiego przycisku

aktywacji.

e Mocno przycisnaé trzon wstrzykiwacza do powierzchni
skory, aby zwolni¢ blokadg bezpieczenstwa.

e Upewnic sig, ze blokada bezpieczenstwa zostata zwolniona.
Mata prostokatna powierzchnia zniknie. Wstrzykiwacz

Blo k?lda Avonex Pen jest teraz gotowy do podania wstrzykniecia.
Bezpec- Uwaga: Nadal trzyma¢ wstrzykiwacz mocno przycisniety do
zenstwa powierzchni skory.

zwalniona
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selund

3 Podanie wstrzykniecia
e Kciukiem nacisna¢ niebieski przycisk aktywacji, aby
rozpocza¢ podawanie wstrzyknigcia.
Bedzie stycha¢ kliknigcie oznaczajace rozpoczecie

" - wstrzykiwania. Nie odrywa¢ wstrzykiwacza od powierzchni

skory.

e Nadal trzyma¢ wstrzykiwacz przyci$nigty do powierzchni
skory i powoli odlicza¢ petnych 10 sekund.

e Po 10 sekundach prostym ruchem oderwaé wstrzykiwacz,
aby usuna¢ igle z miejsca podania wstrzyknigcia.

e Uciska¢ miejsce wstrzyknigcia przez kilka sekund. Jesli w
miejscu wstrzyknigcia pojawi sig krew, nalezy ja zetrze¢.

A

4 Potwierdzenie wykonania wstrzyknigcia
e Sprawdzi¢ okragte okienko. Po podaniu catej dawki okienko

zmieni barwe¢ na zo6tta.

| -
u e Nie uzywac ponownie wstrzykiwacza Avonex Pen. Jest on

przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

5 Utylizacja

e Ostong wstrzykiwacza potozy¢ na ptaskiej, twardej
powierzchni

Uwaga: Nie nalezy trzymywac ostony wstrzykiwacza. Istnieje

mozliwos¢ zranienia sie iglq.

e Igle nalezy wlozy¢ bezposrednio do ostony wstrzykiwacza.

e Nalezy mocno wcisnaé¢ wstrzykiwacz w ostong, az do
ustyszenia kliknigcia oznaczajacego zabezpieczenie igly.
Konieczne moze by¢ uzycie obu rak. Gdy wstrzykiwacz jest
zabezpieczony, nie wystegpuje ryzyko zranienia.

e Nalezy wlasciwie utylizowac odpady.

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinni wyjasni¢, w jaki

sposob dokonaé utylizacji zuzytego wstrzykiwacza Avonex Pen,

na przyktad wrzucajac go do pojemnika na zuzyte igly. Nalezy
zawsze przestrzega¢ lokalnych przepisow.
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