Plegridy 63/94/125 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce lub we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetlnionym (do podania podskornego).

Plegridy 125 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce (do podawania
domigsniowego)

Sklad ilosciowy i jakosciowy: Kazda amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera odpowiednio 63/94/125 mikrograméw peginterferonu beta-1a w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan
(moc dawki wskazuje na ilo$¢ interferonu beta 1a w czasteczce peginterferonu beta 1a bez uwzglednienia
dotaczonej grupy PEG). Substancja czynna, peginterferon beta-1a, jest interferonem beta-1a, wytwarzanym
w komorkach jajnika chomika chinskiego, kowalencyjnie sprzezonym z metoksypolietylenoglikolem o
masie 20 000 daltonéw (20 kDa) z uzyciem O-2-metylopropionaldehydu, jako tacznika. Mocy tego produktu
leczniczego nie nalezy poréwnywac z mocg innych biatek pegylowanych ani niepegylowanych z tej samej
grupy terapeutycznej. Wigcej informacji, patrz punkt Wtasciwosci farmakodynamiczne w Charakterystyce
Produku Leczniczego (ChPL).

Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan. Klarowny i bezbarwny roztwor o pH 4,5-5,1.
Wskazania do stosowania: Produkt Plegridy jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow z
rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego.

Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza, majacego
doswiadczenie w leczeniu stwardnienia rozsianego. Produkt Plegridy mozna podawa¢ podskornie za pomoca
wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego lub amputko-strzykawki albo domigsniowo przy uzyciu
amputko-strzykawki. Wykazano, ze podawany podskornie peginterferon beta-1a jest bardziej skuteczny niz
placebo. Bezposrednie dane porownawcze dla peginterferonu beta-1a wobec niepegylowanego interferonu
beta lub dane dotyczace skutecznosci peginterferonu beta-1a stosowanego po wczesniejszym leczeniu
niepegylowanym interferonem beta nie sa dost¢pne. Nalezy to wzig¢ pod uwage, dokonujac w trakcie
leczenia zmiany stosowanego interferonu (zamiana migdzy pegylowanymi i niepegylowanymi
interferonami). Wigcej informacji, patrz punkt Wiasciwosci farmakodynamiczne w ChPL. Dawkowanie
Zalecana dawka produktu Plegridy wynosi 125 mikrogramow we wstrzyknieciu podskérnym lub
domig$niowym, co 2 tygodnie (14 dni). Rozpoczecie leczenia: Zwykle zaleca si¢ rozpoczecie leczenia
podskornego lub domie$niowego 0d 63 mikrogramow w pierwszej dawce (dzien 0), zwiekszenie dawki do
94 mikrogramow w drugiej dawce (dzien 14.) i osiggnigcie pelnej dawki 125 mikrogramow w trzeciej dawce
(dzien 28.). Pelng dawke (125 mikrograméw) podaje si¢ nastepnie co 2 tygodnie (14 dni) (patrz Tabela 1a w
przypadku podawania podskérnego lub Tabela 1b w przypadku podawania domigsniowego).

Droga podskorna

Dostepny jest zestaw do rozpoczynania leczenia, zawierajacy 2 pierwsze dawki (63 i 94 mikrogramy).
Tabela 1a Dostosowywanie dawki podczas rozpoczynania leczenia w przypadku drogi podskorne;j

Dawka Czas podania dawki | Tlos¢ (w mikrogramach) Kolor etykiety
* na wstrzykiwaczu
Dawka 1 Dzien 0 63 pomaranczowy
Dawka 2 Dzien 14. 94 niebieski
Dawka 3 Dzien 28. 125 (pelna dawka) szary

*Co 2 tygodnie (14 dni).

Droga domigsniowa

Zestaw do podania dawki zawiera petng dawke 125 mikrograméw w jednej amputko-strzykawce.

Zaciski do dostosowywania dawki produktu Plegridy sg przeznaczone do stosowania z amputko-
strzykawkami i stuzg do ograniczania podawanej dawki do 63 mikrogramow (pierwsza dawka wynoszaca
1/2 pelnej dawki, zotty zacisk) oraz 94 mikrogramow (druga dawka wynoszaca 3/4 petnej dawki, fioletowy
zacisk) odpowiednio w dniu 0 1 w dniu 14. Kazdy zacisk do dostosowywania dawki produktu Plegridy
nalezy uzy¢ raz, a nastgpnie wyrzuci¢ wraz z resztg produktu leczniczego. Od dnia 28. leczenia pacjenci
powinni stosowac¢ petng dawke (bez uzywania zacisku) wynoszaca 125 mikrogramow (podawanie dawki co

14 dni).
Tabela 1b Dostosowywanie dawki podczas rozpoczynania leczenia w przypadku drogi domigsniowej
Dawka Czas podania Ilos¢ (w mikrogramach) | Zacisk do dostosowywania
dawki* dawki
Dawka 1 Dzien 0 63 Zoty
Dawka 2 Dzien 14 94 Fioletowy
Dawka 3 Dzien 28 125 (petna dawka) Zaciski nie s3 wymagane

*Co 2 tygodnie (14 dni)



Dostosowywanie dawki na poczatku leczenia moze zlagodzi¢ objawy grypopodobne, jakie moga wystapic¢
po rozpoczegciu leczenia interferonami. Profilaktyczne i jednoczesne stosowanie srodkow przeciwzapalnych,
przeciwbolowych i (lub) przeciwgoraczkowych moze zapobiec wystepowaniu lub ztagodzi¢ objawy
grypopodobne, ktore czasem wystepuja podczas leczenia interferonem (patrz punkt Dziatania niepozadane).
Nie przeprowadzono badan dotyczacych zmiany drogi podania z podskornej na domigsniowsa ani odwrotnie.
Poniewaz wykazano bioréwnowaznos$¢ tych dwoch drog podania, nie przewiduje si¢ potrzeby
dostosowywania dawki w przypadku zmiany drogi podania z podskornej na domigsniowa lub odwrotnie
(patrz punkty Wtasciwosci farmakokinetyczne i Wtasciwos$ci farmakodynamiczne w ChPL).

W razie pominigcia dawki, nalezy ja poda¢ mozliwie jak najszybciej.

e Jezeli do nastepnej planowanej dawki pozostato co najmniej 7 dni: pominietg dawke nalezy przyjac¢
natychmiast. Leczenie mozna nastgpnie kontynuowacé, przyjmujac nastepng dawke zgodnie z
dotychczasowym harmonogramem.

e Jezeli do nastepnej planowanej dawki pozostalo mniej niz 7 dni: nalezy rozpocza¢ nowy
dwutygodniowy schemat dawkowania, z poczatkiem w dniu przyje¢cia pomini¢tej dawki. Nie nalezy
podawa¢ pacjentowi dwoch dawek peginterferonu beta-1a w odstepie krétszym niz 7 dni.

Populacje specjalne Osoby w podesztym wieku: Bezpieczenstwo i skuteczno$é peginterferonu beta-1a u
pacjentdow powyzej 65. roku zycia nie sg wystarczajaco zbadane ze wzgledu na ograniczong liczbe takich
pacjentéw wiaczonych do badan klinicznych. Zaburzenia czynnosci nerek: Jak wynika z danych
pochodzacych z badan z udziatem pacjentéw z tagodnym, umiarkowanym i ciezkim zaburzeniem czynno$ci
nerek oraz w koncowym stadium niewydolno$ci nerek, dostosowywanie dawki nie jest konieczne (patrz
punkty: Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania oraz Wihasciwosci
farmakokinetyczne w ChPL). Zaburzenia czynnosci wgtroby. Nie badano stosowania peginterferonu beta-
lau pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania). Dzieci i mlodziez: Nie okreSlono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznoS$ci peginterferonu beta-1a w leczeniu stwardnienia rozsianego u dzieci i mtodziezy w wieku od 0
do 18 lat. Brak danych. Sposéb podawania Zaleca si¢, aby wykwalifikowany personel medyczny przeszkolit
pacjenta w zakresie prawidtowej techniki samodzielnego wykonywania wstrzyknigé podskornych przy
uzyciu amputko strzykawki/wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego lub wstrzyknieé
domigéniowych przy uzyciu amputko-strzykawek, odpowiednio do drogi podawania. Pacjentow nalezy
poinformowac¢, aby zmieniali miejsce wstrzykni¢é podskornych lub domigsniowych co dwa tygodnie.
Wstrzyknigcia podskorne zwykle wykonuje si¢ w brzuch, ramig lub udo. Wstrzyknigcia domig$niowe
zwykle wykonuje sie w udo. Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony/amputko-strzykawka
z produktem Plegridy do podawania podskornego ma dotaczong igle. Amputko-strzykawka z produktem
Plegridy do stosowania domig$niowego jest dostarczana w postaci amputko-strzykawki z oddzielng igta do
podawania domi¢$niowego. Amputko-strzykawki do podawania domigsniowego 1 podskoérnego oraz
wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione do podawania podskornego przeznaczone sa do wytacznie
jednorazowego uzytku i po uzyciu nalezy je wyrzuci¢. Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed
uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Po wyjeciu z lodéwki, nalezy pozwolié, aby produkt Plegridy
przed podaniem ogrzat si¢ do temperatury pokojowej (do 25°C) przez okoto 30 minut. Nie nalezy stosowac
zewnetrznych zrodet ciepta, takich jak goragca woda, w celu ogrzania produktu leczniczego. Nie nalezy
uzywaé¢ ampulko strzykawki z produktem Plegridy, jezeli ptyn jest zabarwiony, me¢tny lub jezeli widoczne sg
ptywajace czastki. Ptyn w amputko strzykawce musi by¢ klarowny i bezbarwny. Nie nalezy uzywac
wstrzykiwacza z produktem Plegridy, jezeli w okienku stanu wstrzyknigcia nie sag widoczne zielone paski.
Wstrzykiwacza z produktem Plegridy nie nalezy uzywac, jezeli ptyn jest zabarwiony, metny lub jezeli
widoczne sg ptywajace czastki. Ptyn widoczny w okienku musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na naturalny lub rekombinowany interferon beta, lub peginterferon albo
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza; aktualne cigzkie zaburzenia depresyjne i (lub) mysli samobojcze
(patrz punkty Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania i Dziatania niepozadane).
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalno$¢ W celu poprawienia
identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii
podawanego produktu.

Uszkodzenie watroby Podczas leczenia produktami leczniczymi zawierajgcymi interferon beta zglaszano
zwigkszenie stgzenia transaminaz watrobowych, zapalenie watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby
i rzadkie przypadki cigzkiej niewydolnoséci watroby. Podczas leczenia peginterferonem beta-1a wystepowato
zwigkszone stezenie enzymow watrobowych. Nalezy obserwowaé pacjentéw pod katem wystgpienia
objawow uszkodzenia watroby. Depresja Peginterferon beta-1a nalezy podawac ostroznie pacjentom z
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wystepujacymi w przesziosci zaburzeniami depresyjnymi. W populacji chorych ze stwardnieniem rozsianym
oraz podczas stosowania interferonu depresja wystepuje ze zwiekszong czestoscia. Pacjentow nalezy
poinformowac o koniecznosci natychmiastowego zgloszenia lekarzowi prowadzacemu kazdego objawu
depresji i (lub) mysli samobojczych. Pacjentow wykazujacych objawy depresji nalezy $cisle monitorowac
podczas terapii i odpowiednio leczy¢. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia peginterferonem beta-1a (patrz
punkt Dziatania niepozadane). Reakcje nadwrazliwo$ci Zglaszano przypadki cigzkich reakcji
nadwrazliwosci jako rzadkie powiklanie leczenia interferonem beta, w tym peginterferonem beta-1a. Nalezy
poinformowac pacjenta, ze jesli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe anafilaksji lub ciezkiej
nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie peginterferonem beta-1a i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy wznawia¢ leczenia peginterferonem beta-1a (patrz punkt Dziatania niepozgdane).
Reakcje w miejscu wstrzykniecia Podczas podskornego stosowania interferonu beta zgtaszano reakcje w
miejscu wstrzykniecia, w tym martwice w miejscu wstrzyknigcia. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
reakcji w miejscu wstrzyknigcia, pacjentow nalezy przeszkoli¢ w aseptycznym wykonywaniu wstrzykniec.
Nalezy okresowo sprawdzaé, w jaki sposob pacjent podaje sobie lek, zwlaszcza jesli wystapia reakcje w
miejscu wstrzykniecia. Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem, jesli dojdzie do
jakiegokolwiek uszkodzenia skory, ktdremu moze towarzyszy¢ obrzek lub saczenie si¢ pltynu z miejsca
wstrzyknigcia. U jednego pacjenta leczonego peginterferonem beta-1a w ramach badan klinicznych
wystgpita martwica w miejscu wstrzyknigcia po podskornym podaniu peginterferonu-beta-1a. Decyzja o
tym, czy przerwac leczenie po wystapieniu martwicy w jednym miejscu, zalezy od rozlegtosci zmian (patrz
punkt Dziatania niepozadane). Zmniejszenie liczby komoérek w krwi obwodowej U pacjentow
przyjmujacych interferon beta zglaszano zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi
obwodowej, w tym, w rzadkich wypadkach, pancytopeni¢ oraz cigzka trombocytopenie. U pacjentéw
leczonych peginterferonem beta-1a obserwowano cytopenie, w tym, w rzadkich wypadkach, cigzka
neutropeni¢ 1 trombocytopeni¢. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem objawow podmiotowych i
przedmiotowych zmniejszenia liczby komorek krwi obwodowej (patrz punkt Dziatania niepozadane).
Zaburzenia nerek i drég moczowych Zespot nerczycowy (efekt klasy): Podczas leczenia produktami
zawierajagcymi interferon beta zgtaszano przypadki zespotu nerczycowego wywotanego przez rézne rodzaje
nefropatii, w tym ogniskowe segmentalne stwardnienie klebuszkéw nerkowych z zapadnigciem petli
wlosniczkowych (collapsing FSGS), zmiang minimalng (MCD), btoniasto-rozplemowe kiebuszkowe
zapalenie nerek (MPGN) i mezangialne klebuszkowe zapalenie nerek (MGN). Zdarzenia te zgtaszano w
réznych okresach terapii i mogg one wystepowac po kilku latach leczenia interferonem beta. Zaleca si¢
okresowe monitorowanie pod katem wczesnych objawoéw podmiotowych lub przedmiotowych, takich jak
obrzek, biatkomocz czy zaburzona czynno$¢ nerek, zwlaszcza pacjentow z wysokim ryzykiem wystapienia
choroby nerek. Konieczne jest szybkie podjecie leczenia zespotu nerczycowego. Rozwazy¢ takze nalezy
przerwanie podawania peginterferonu beta-1a. Cigzka niewydolnosé nerek: Nalezy zachowaé ostrozno$é
podajac peginterferon beta-1a pacjentom z cigzka niewydolnoscia nerek. Mikroangiopatia zakrzepowa (ang.
Thrombotic microangiopathy TMA) (efekt klasy) Podczas leczenia interferonem beta zgtaszano przypadki
TMA (w tym przypadki $miertelne), wystepujace pod postacig zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP)
lub hemolitycznego zespotu mocznicowego (HUS). Zdarzenia zgtaszano w réznych okresach leczenia i
mogg one wystgpowac po kilku tygodniach, a nawet po kilku latach od rozpoczgcia leczenia interferonem
beta. Wczesne objawy kliniczne obejmuja trombocytopeni¢, nowo rozpoznane nadcisnienie, goraczke,
objawy ze strony centralnego uktadu nerwowego (np. splatanie, niedowtad) i zaburzenie czynnosci nerek.
Do wynikow badan laboratoryjnych wskazujacych na TMA naleza: zmniejszona liczba ptytek, podwyzszony
poziom dehydrogenazy mleczanowej (LDH) w surowicy z powodu hemolizy oraz obecno$¢ schistocytow
(fragmentow erytrocytow) w rozmazie krwi. Dlatego w razie stwierdzenia klinicznych objawow TMA zaleca
si¢ wykonanie dodatkowych badan poziomu ptytek, LDH w surowicy, rozmazu krwi i czynnosci nerek. W
przypadku rozpoznania TMA, konieczne jest bezzwloczne zastosowanie leczenia (rozwazy¢ wymiane
0socza) i zalecane jest natychmiastowe odstawienie peginterferonu beta-1a. Nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych Z leczeniem interferonami zwigzane sa nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych. Z tego
wzgledu oprocz rutynowych badan wymaganych do monitorowania pacjentow ze stwardnieniem rozsianym,
zaleca si¢ rowniez wykonanie petnej morfologii krwi obwodowej, w tym oceny uktadu bialokrwinkowego i
liczby ptytek oraz badan biochemicznych krwi, w tym badan czynnosci watroby (np. aminotransferazy
asparaginianowej (AST), aminotransferazy alaninowej (ALT)), przed rozpoczeciem leczenia oraz w
regularnych odstepach czasu po rozpoczeciu terapii peginterferonem beta-1a, a nastepnie, jezeli nie
wystepuja zadne objawy kliniczne, okresowe powtarzanie tych badan. Pacjenci z zahamowaniem czynnoS$ci
szpiku moga wymagac¢ bardziej intensywnego monitorowania morfologii krwi, w tym uktadu
biatokrwinkowego i liczby ptytek. Podczas leczenia produktami zawierajagcymi interferon beta obserwowano
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niedoczynno$¢ i nadczynnos¢ tarczycy. Zaleca si¢ regularne badanie czynnosci tarczycy u pacjentow z
zaburzeniami tarczycy w wywiadzie lub wedle wskazan klinicznych. Napady drgawkowe Peginterferon
beta-1a nalezy podawac ostroznie pacjentom z napadami drgawkowymi w wywiadzie, pacjentom, ktorzy
stosujg produkty przeciwpadaczkowe, zwlaszcza gdy nie zapewniajg one wystarczajgcej kontroli padaczki
(patrz punkt Dziatania niepozadane). Choroba serca U pacjentow przyjmujacych interferon beta
obserwowano pogorszenie choroby serca. Czgsto$¢ zdarzen ze strony uktadu sercowo-naczyniowego byta
podobna w grupie otrzymujacej peginterferon beta-1a (125 mikrograméw co 2 tygodnie) i w grupie
otrzymujacej placebo (7% w obu grupach). Nie zgtaszano cigzkich zdarzen sercowo -naczyniowych u
pacjentow otrzymujacych peginterferon beta-1a w badaniu ADVANCE. Pacjentéw z wystepujacymi
wczesniej powaznymi chorobami serca, takimi jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, choroba wiencowa lub
niemiarowos$¢, nalezy jednak monitorowaé pod katem pogorszenia si¢ choroby serca, zwlaszcza na poczatku
leczenia. Immunogenno$¢ Organizm pacjenta moze wytworzy¢ przeciwciata przeciw peginterferonowi beta-
la. Z danych pochodzacych od pacjentow leczonych podawanym podskérnie peginterferonem beta-1a przez
okres do 2 lat wynika, ze u mniej niz 1% (5/715) tych chorych powstaty neutralizujace przeciwciata
skierowane przeciwko interferonowi beta 1a zawartemu w peginterferonie beta 1a utrzymujace si¢ na statym
poziomie. Przeciwciata neutralizujagce moga zmniejsza¢ skutecznos¢ kliniczng. Wytworzenie przeciwcial
skierowanych przeciwko interferonowi w peginterferonie beta 1a nie mialo zauwazalnego wptywu na
bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ kliniczna, aczkolwiek analiza byta ograniczona ze wzgledu na niska
czestos¢ wystepowania immunogennosci. U trzech procent pacjentow (18/681) powstaty utrzymujace sig¢
przeciwciala przeciwko pegylowanej sktadowej peginterferonu beta 1a. W przeprowadzonym badaniu
klinicznym wytworzenie przeciwcial przeciwko pegylowanej grupie peginterferonu beta 1a nie miato
zauwazalnego wptywu na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ kliniczng (w tym na roczny wskaznik rzutow,
ogniska uszkodzenia w obrazie rezonansu magnatycznego (MRI) ani na progresje niepetnosprawnos$ci).
Zaburzenia czynnosci watroby W wypadku podawania peginterferonu beta-1a pacjentom z cigzkim
uposledzeniem czynnos$ci watroby nalezy zachowac ostrozno$¢ i $cisle ich monitorowac. Nalezy
obserwowac pacjentow pod katem wystapienia objawdw uszkodzenia watroby i zachowac ostroznos¢ w
razie jednoczesnego stosowania interferonu z innymi produktami leczniczymi uszkadzajacymi watrobe
(patrzy punkty Dziatania niepozadane i Wiasciwos$ci farmakodynamiczne w ChPL). Zawarto$¢ sodu Produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.
Dzialania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Do najczgéciej wystepujacych dziatan
niepozadanych (ADR) (wystepujacych czesciej niz w przypadku stosowania placebo) po podaniu podskornie
peginterferonu beta-1a 125 mikrograméw co 2 tygodnie nalezaty: rumien w miejscu wstrzyknigcia, choroba
grypopodobna, goraczka, bole glowy, bole miesni, dreszcze, bol w miejscu wstrzyknigcia, ostabienie, §wiad
w miejscu wstrzykniecia i bole stawow. Najczgstszym zglaszanym dziataniem niepozadanym prowadzacym
do odstawienia peginterferonu beta-1a 125 mikrogramow podawanego podskornie co 2 tygodnie byta
choroba grypopodobna (<1%). Zestawienie dziatan niepozadanych w przypadku podskornej drogi podania
W badaniach klinicznych tacznie 1468 pacjentow otrzymywato podskornie peginterferon beta-1a przez okres
do 278 tygodni, co odpowiadato catkowitemu czasowi ekspozycji 4217 pacjentolat. 1285 pacjentow
otrzymywato peginterferon beta-1a przez co najmniej 1 rok, 1124 pacjentow otrzymywato go przez co
najmniej 2 lata, 947 pacjentow otrzymywato produkt przez co najmniej 3 lata, a 658 pacjentow otrzymywato
go przez co najmniej 4 lata. Obserwacje podczas randomizowanej, niekontrolowanej fazy (rok 2.) badania
ADVANCE i kontynuacyjnego badania ATTAIN (leczenie trwajace do 4 lat) byty zgodne z doswiadczeniem
uzyskanym podczas trwajacej 1 rok fazy z kontrola placebo badania ADVANCE. Ponizej podsumowano
dzialania niepozadane (czesto$¢ wystepowania wigksza niz w przypadku placebo i z uzasadnionym
podejrzeniem istnienia zwigzku przyczynowo skutkowego), ktore wystapity u 512 pacjentéw leczonych
peginterferonem beta-1a 125 mikrograméow podawanym podskornie co 2 tygodnie i u 500 pacjentow
otrzymujacych placebo przez okres do 48 tygodni, oraz dziatania niepozgdane zaobserwowane po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu. Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z terminologia
MedDRA oraz klasyfikacja uktadow i narzadow. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest
wyrazona wedlug nast¢pujacych kategorii: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie
moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czgsto:
trombocytopenia, rzadko: mikroangiopatia zakrzepowa, w tym zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP)
lub hemolityczny zespdt mocznicowy (HUS) - dotyczy klasy produktow zawierajacych interferon beta.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwosci,
czestos$¢ nieznana: anafilaksja - dziatania niepozadane zgtaszane tylko w okresie po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu. Zaburzenia psychiczne: czesto: depresja; Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo
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czgsto: bole glowy; niezbyt czesto: drgawki. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1
$rodpiersia: czgsto$¢ nieznana: tetnicze nadci$nienie plucne - dotyczy klasy produktow zawierajacych
interferon, patrz ponizej T¢tnicze nadci$nienie ptucne. Zaburzenia zotadka i jelit: czgsto: nudnosci, wymioty.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto: swiad, tysienie — dot. klasy produktéw zawierajacych
interferon; niezbyt czgsto: pokrzywka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bardzo czesto:
bole miegsni, bole stawow. Zaburzenia nerek i drog moczowych: rzadko: zespot nerczycowy, stwardnienie
ktgbuszkdéw nerkowych. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: bardzo czesto: rumien w miejscu
wstrzyknigcia, choroba grypopodobna, goraczka, dreszcze, bol w miejscu wstrzykniecia, ostabienie, $wiad w
miejscu wstrzykniecia; czesto: hipertermia, bol, obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, ciepto w miejscu
wstrzyknigcia, krwiak w miejscu wstrzykniecia, wysypka w miejscu wstrzykniecia, opuchlizna w miejscu
wstrzyknigcia, przebarwienie w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie w miejscu wstrzyknigcia; rzadko: martwica
w miejscu wstrzykniecia. Badania diagnostyczne: czesto: zwigkszenie temperatury ciata, zwigkszenie
stgzenia aminotransferazy alaninowej, zwickszenie stgzenia aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie
stezenia gamma-glutamylotransferazy, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek;
niezbyt czesto: zmniejszenie liczby ptytek.

Domigsniowa droga podawania

W otwartym badaniu naprzemiennym, oceniajgcym biorownowazno$¢ pojedynczych dawek

125 mikrogramow produktu Plegridy podawanych we wstrzyknigciach podskérnych i domigsniowych,
uczestniczyto 136 zdrowych ochotnikéw. Najczesciej zglaszanymi zdarzeniami niepozadanymi (o czestosci
>10% w obu grupach) podczas obu okresow leczenia byty dreszcze (35,6% w przypadku podania
domigsniowego i 26,9% W przypadku podania podskornego), bol (22,0% w przypadku podania
domigs$niowego i 14,2% w przypadku podania podskdrnego), bol w miejscu wstrzykniecia (11,4%

w przypadku podania domigsniowego i 14,9% w przypadku podania podskérnego), rumien w miejscu
wstrzykniecia (2,3% w przypadku podania domig$niowego i 25,4% w przypadku podania podskornego) oraz
bol glowy (35,6% w przypadku podania domig$niowego i 41,0% w przypadku podania podskornego).
Czestos¢ zglaszanych reakcji w miejscu wstrzyknigcia byta mniejsza po podaniu domig$niowym (14,4%) niz
po podaniu podskornym (32,1%).

Obecno$¢ biatka w moczu zgloszono u 1/130 (0,8%) pacjenta z grupy otrzymujacej wstrzyknigcia podskorne
oraz 4/131 (3,1%) o0sob z grupy otrzymujacej wstrzykniecia domigsniowe. Nieprawidtowos¢ ta nie wiazata
si¢ z zadnymi dziataniami niepozadanymi.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Podmiot odpowiedzialny: Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Holandia.

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: EU/1/14/934/001-008.

Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu ChPL: 12/2020

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Odplatnosé dla pacjenta: Produkt bezptatny, refundowany w ramach programu lekowego B.29: ,,Leczenie
stwardnienia rozsianego”. Urzedowa cena zbytu - brutto 3075,12 PLN (125: 2 amp.-strz. 0,5 ml, 2 wstrz. 0,5
ml; 63/94: 2 amp.-strz. 0,5 ml, 2 wstrz. 0,5 ml). Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2022 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych na 1 maja 2022 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2022.41).

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Biogen Poland sp. z 0.0. tel.: + 48 22 116 86 94

Informacja medyczna: Biogen Poland Sp. z 0. 0., ul. Salsy 2, 02-823 Warszawa, tel: 22 351 51 00.
Zglaszanie dzialan niepozadanych: safetypl@biogen.com, tel. 22 351 51 31.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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