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Pripravek PLEGRIDY™
je mozno podavat

v dobé kojeni a jeho
podavani lze zvazit
také béhem téhotenstvi,
je-li z klinického
hlediska potreba!

DMT: 1ék modifikujici pribéh nemoci; RRRS: relabujici remitujici roztrousena skleréza; WHO: Svétova
zdravotnicka organizace; RID: relativni davka pro kojence



Kojeni muzZe snizit riziko poporodnich relapsi*
Bé&hem prvnich 6 mésicl po porodu byla vyssi pravdépodobnost relapsu
u Zen, které piné nekojily. U téchto Zen také relaps nastal dfive.

Pomér rizik (95% CI): 1,70 (1,02-2,85), p = 0,04
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1,0

Zeny, které plné kojily alespoii
—L"“th_\ﬁxi prvni 2 mésice po porodu
0’8 _-‘_‘_‘_‘—i.‘_‘-‘- VS.
Zeny, které piné nekojily (kojily

06 —_— ¢astecné nebo nekojily vibec)

— PIné kojeni

relapsu

—— Jiné nez pIné kojeni
0.4

0,2

WHO
% 50 100 150 200 doporUéUje

- . ih 2 . .
\F/’c:iczeiﬁ:en Doba do prvniho poporodniho relapsu (dny) p | n e kOJ e n |
Kojeni po dobu
PIné 120 12 103 97 91 X ei~%6
Jiné 81 71 57 52 50 6 mésicu
nez plné

Prevzato od Hellwig et al. 2015.4

Hladina peginterferonu beta-1a vylucovaného do lidského
mateiského mléka je zanedbatelna

Median koncentrace v materském mléce mezi jednotlivymi davkami byl
35,95 pg/ml s RID 0,0054% (N = 5).
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Prevzato od Houtchens M et al,, American Academy of Neurology Annual Meeting. 2020; P6.013%

PLEGRIDY™ a tfida IFN jsou jediné DMT bez kontraindikaci ¢i zvysenych
bezpecnostnich opatfeni pro pouziti béhem kojeni"°2?', coz rodickam
dava moznost pokracovat v Iécbé RRRS i v dobé kojeni.



ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 63 mikrogramd injekéni roztok v predpinéném peru. Plegridy 94 mikrogramd injekéni roztok v predplnéném peru. Plegridy 125 mikrogramd injekéni roztok
v predpinéném peru. SloZeni: Jedno 63/94/125mikrogramové predpinéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 63/94/125 mikrogramfi v 0,5 ml injekéniho roztoku (pro subkutdnnf
poddni). UpIny seznam pomocnyich létek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je indikovén k léché dospélych pacientd s relabujici-remitujici roztrousenou
skler6zou. Davkovani a zplisob podani: Doporucend ddvka je 125 mikrogram podanyich subkutanné kazdé 2 tydny (14 dni). Je doporucovéno, aby pacienti zahdjili subkutanni lécbu
1. ddvkou 63 mikrogramil (den 0), ve 2. ddvce zvysili na 94 mikrogramd (den 14) a 3. davkou dosahli pIné davky 125 mikrogrami (den 28). Poté pacienti pokracuji pinou davkou (125
mikrogramd) kazdé 2 tydny (14 dni). Doporucuje se, aby zdravotnicky pracovnik zacvicil pacienta ve spravné technice samostatného podani subkutdnni injekce za pouZiti predplnéného
pera. Pacienty je tfeba poucit, aby mista pro poddvani subkutdnnich injekci kazdé 2 tydny stridali. Obvykld mista podani subkuténnfinjekce jsou bficho, paze a stehno. Na zdkladé prokdzané
bioekvivalence mezi subkutdnnim a intramuskulémim zplisobem podéni se nepredpoklddd, Ze by pfi prechodu ze subkuténniho na intramuskuldmi poddni ¢i obrécené byla zapotfeb
nova titrace davky. Bezpecnost a Gcinnost peginterferonu beta-1a u déti a dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrousenou sklerzou nebyly stanoveny. Predplnénd pera jsou urcena pouze
na jedno pouziti. Kontraindikace: Hypersensitivita na pfirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto pffpravku. Pacienti
se stavajici tézkou depresf a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Peginterferon beta-1a md byt poddvan s opatrnosti u pacientd s depresivnim onemocnénim,
tézkou poruchou funkce ledvin a jater, se zéchvaty v anamnéze a u pacientdi lécenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit, aby v pfipadé vyskytu zndmek a pfiznakli anafylaxe nebo
zdvazné hypersenzitivity ukoncili 1écbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamZitou Iékafskou péci. Lécha peginterferonem beta-Ta nesmf byt obnovena. U pacient Iécenych
peginterferonem beta-1a byly pozorovdny cytopenie, vcetné vzacné zavazné neutropenie a trombocytopenie. V souvislosti s pfipravky obsahujfcimi interferon beta byly hlaseny pripady
trombotické mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako trombotickd trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatélnich pripadd. Jestlize
je diagnostikovana TMA, je tieba okam?ité zahdjit lécbu (a zvdzit vyménu plazmy), pficemz se doporucuje okamyzité prerusit lécbu peginterferonem beta-1a. Béhem léchy pripravky
obsahujicimi interferon beta byly hldseny pfipady nefrotického syndromu spojeného s riznymi zakladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld Iécha nefrotického syndromu a je tieba zvdzit
ukoncent Iécby peginterferonem beta-1a. U pacientd pouzivajicich interferon beta bylo hldseno zhorseni srdecniho onemocnéni. Pacienti mohou proti peginterferonu beta-1a vyvinout
protildtky. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Se zvySenou pozornosti je tfeba postupovat pfi poddvanf peginterferonu beta-1a v kombinaci s 1écivymi pripravky, které maji
(izky terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsi mife zavislé na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téh vi a kojeni: Thotenstvi: Velké mnozstvi Udajl (vice nez 1000
ukoncenych téhotenstvi) z registréi a ze zkusenostf po uveden pffpravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zavaznych vrozenych anomlif po expozici interferonu beta pred pocetim nebo
béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru v3ak je nejistd, nebot tdaje byly shromazdovény v dobé, kdy bylo pouZiti interferonu beta v téhotenstvi
kontraindikovno a Iécba byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo téhotenstvi zjiSténo a/nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozici béhem druhého a tietiho trimestru jsou velmi
omezené. Riziko spontdnnich potrati u téhotnych Zen vystavenych interferonu beta nelze na zakladé aktuéiné dostupnyich dajti adekvatné vyhodnotit, ale dosavadni idaje zvy3ené riziko
nenaznacujf. Pokud je to klinicky indikovano, lze zvdzit podani peginterferonu beta-1a v téhotenstvi. K_o]e_m’: Dostupné omezené (daje o prestupu interferonu beta-1a / peginterferonu
beta-1a do matefského mléka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacuj, ze hladina interferonu beta-1a / peginterferonu beta-1a vylucovaného do
lidského matefského miéka je zanedbatelnd. Neocekavaji se Zadné Skodlivé tcinky na kojené novorozence/ko;ence Peginterferon beta-1a Ize v obdobf kOJem podavat. Fertilita: Nejsou k
dispozici z4dné tidaje o cincich peginterferonu beta-1a na fertilitu lidi. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemd zadny nebo ma zanedbate\ny
vlivna schopnost ndn nebo obsluhovat stroje. NeZadouci icinky: Velmi casté: bolest hlavy, myalgie, artralgie, pfiznaky podobné chfipce, horecka, zimnice, astenie; erytém, bolestivost
a pruritus v misté poddni. Casté: alopecie, nauzea, zvraceni, pruritus, hypertermie, bolest, zvySeni télesné teploty, zvyseni hladin alanin aminostransferdzy, zvySeni hladin aspartét
aminotransferdzy, zvysenf hladin gama-glutamyl-transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snizenf poctu leukocytdl, deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrézka, zdufeni, zména barvy
azanétv misté podani. Méné casté: trombocytopenie, hypersenzitivita, angioedém, zdchvat, kopfivka, snizenf poctu trombocytll. Vzdcné: trombotické mikroangiopatie véetné trombotické
trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, nefroticky syndrom, glomeruloskleréza, nekréza v misté podani. Neni zndmo: anafylaxe, plicni arteriéini hypertenze. U
pripravki s interferonem beta byly hidseny pripady plicni arteridini hypertenze (PAH). Pfedavkovani:V pfipadé predavkovdni je mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovan,
a je tieba poddvat vhodnou podpirmou lécbu. Podmmky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chrénén pied svétlem. Baleni: Balenf k zahdjen lécby: 1 x 63mikrogramové (1. dévka) a 1 x 94mikrogramové (2. dévka) predpInéné pero. Baleni k udrZovani lécby: PredpInénd pera
s obsahem 125 mikrogrami v baleni po 2 kusech. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €isla: EU/1/14/934/002,
EU/1/14/934/005. Zptisob uhrady a vydeje: \ljdej pripravku je vazén na Iékafsky predpis. Pripravek je plné hrazen 7 prostiedkd vefejného zdravotniho pojistént jako zvIdst Gctovany
Iécivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 03/2023.

Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezient na nezadoucf cinky. Pied piedepsanim Iéku se prosim seznamte s plnou informaci o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

125 m\krogramu |nJekcm roztok v predp\nene injekeni strkacce. Slqzem Jedna 63/94/125m\krogramova predplnena injekéni stiikacka obsahuje pegmterferonum beta- a63/94/ 25
mikrogram v 0,5 ml injekcniho roztoku (pro subkutdnni podani). UpIny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je indikovdn k léché
dospélych pacient s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou. Davkovani a zptisob podani: Doporucend davka je 125 mikrogram podanych subkuténné kazdé 2 tydny (14 dni). Je
doporucovano, aby pacienti zahdjili subkuténni lécbu 1. dévkou 63 mikrogramd (den 0), ve 2. ddvce zvysili na 94 mikrogramd (den 14) a 3. ddvkou dosahli pIné davky 125 mikrogramd (den
28). Poté pacienti pokracujf plnou ddvkou (125 mikrogram() kazdé 2 tydny (14 dni). Doporucuje se, aby zdravotnicky pracovnik zacvicil pacienta ve sprdvné technice samostatného podéni
subkutanniinjekce za pouZitf predplnéné injekéni stfikacky. Pacienty je treba poucit, aby mista pro poddvani subkutannich injekci kazdé 2 tydny stfidali. Obvykld mista poddnf subkuténni
injekce jsou bricho, paze a stehno. Na zdkladé prokdzané bioekvivalence mezi subkutdnnim a intramuskuldrnim zplisobem podani se nepfedpoklddd, Ze by pfi prechodu ze subkuténniho na
intramuskuldrni poddni i obrécené byla zapotfebi nova titrace dévky. Bezpecnost a icinnost peginterferonu beta-1a u déti a dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrousenou sklerdzou nebyly
stanoveny. Predplnéné injekeni stifkacky jsou urceny pouze na jedno pouZiti. Kontraindikace: Hypersensitivita na pfirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon
nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto pFipravku. Pacienti se stavajfc tézkou depresf a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Peginterferon beta-1a mé byt
poddvan s opatrnost u pacient( s depresivnim onemocnénim, tézkou poruchou funkce ledvin a jater, se zéchvaty v anamnéze a u pacienti Iécenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit,
aby v piipadé vyskytu zndmek a pfiznakli anafylaxe nebo zdvazné hypersenzitivity ukoncili 1écbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamZitou Iékafskou péci. Lécba peginterferonem
beta-1a nesmf byt obnovena. U pacient(i Iécenych peginterferonem beta-1a byly pozorovany cytopenie, vcetné vzdcné zavazné neutropenie a trombocytopenie. V souvislosti s pripravky
obsahujfcimi interferon beta byly hldseny piipady trombotické mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako trombotickd trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky
syndrom (HUS), véetné fatélnich pripadd. Jestlize je diagnostikovéna TMA, je tieba okamyité zahdjit Iécbu (a zvézit vyménu plazmy), pricemz se doporucuje okamzité prerusit Iécbu
peginterferonem beta-1a. Béhem Iéchy pFipravky obsahujicimi interferon beta byly hléseny piipady nefrotického syndromu spojeného s riznymi zdkladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld
lécha nefrotického syndromu a je tieba zvazit ukonceni 1échy peginterferonem beta-1a. U pacienti pouzivajicich interferon beta bylo hléseno zhorseni srdecniho onemocnéni. Pacienti
mohou proti peginterferonu beta-1a vyvinout protildtky. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Se zvySenou pozomosti je tieba postupovat pii podavdni peginterferonu beta-1a v
kombinaci s Iécivymi pipravky, které maji izky terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsi mife zdvisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi:
Velké mnozstvi idajti (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registr a ze zkusenosti po uveden pripravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zdvaznych vrozenych anomdlif po expozici
interferonu beta pied pocetim nebo béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru vsak je nejistd, nebot daje byly shromazdovny v dobé, kdy bylo
pouZitf interferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a Iécha byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo téhotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozici béhem druhého
a tfetiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratdi u téhotnjich Zen vystavenych interferonu beta nelze na zakladé aktudiné dostupnych Gdaji adekvatné vyhodnotit,
ale dosavadni Gdaje zvysené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky indikovéno, Ize zvéZit podéni peginterferonu beta-1a v téhotenstvi. Kojeni: Dostupné omezené (daje o prestupu
interferonu beta-1a / peginterferonu beta-1a do matefského mléka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacujf, ze hladina interferonu beta-1a /
peginterferonu beta-1a vylucovaného do lidského matefského mléka je zanedbatelnd. Neocekévaji se zadné Skodlivé (cinky na kojené novorozence/kojence. Peginterferon beta-1a Ize v
obdobf ko;em poddvat. Fertilita; Nejsou k dispozici zadné tdaje o tcincich peginterferonu beta-1a na fertilitu lidi. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon
beta-1a nemd zddny nebo md zanedbalelny vlivna S(hopnosl fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci uclnky Velmi casté: bolest hlavy, mya\g|e artialgie, piznaky podobnechnpce
horecka, zimnice, astenie; erytém, bolestivost a pruritus v misté podani. Casté: alopecie, nauzea, zvracent, pruritus, hypertermie, bolest, zvysenf télesné teploty, zvy3enf hladin alanin




aminostransferdzy, zvysenf hladin aspartat aminotransferdzy, zvyseni hladin gama-glutamyl-transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snizeni poctu leukocytdi, deprese; otok, pocit
tepla, hematom, vyrézka, zdufeni, zména barvy a znét v misté podani. Méné asté: trombocytopenie, hypersenzitivita, angioedém, zéchvat, kopfivka, snizeni poctu trombocytdl. Vzdcné:
trombotickd mikroangiopatie vcetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, nefroticky syndrom, glomerulosklerdza, nekroza v misté podénf. Neni
zndmo: anafylaxe, plicni arteridIni hypertenze. U pfipravkil s interferonem beta byly hidseny pripady plicni arteridini hypertenze (PAH). Predavkovani: V pripadé predavkovani je mozné
pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovan, a je tieba podavat vhodnou podpdrnou lécbu. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrarite pred mrazem.
Uchovdvejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Baleni: Baleni k zahdjen{ Ié¢by: 1 x 63mikrogramova (1. dévka) a 1x 94mikrogramova (2. davka) predplnénd
injekénf stfikacka. Balent k udrZovéni Iécby: Predplnéné injekéni stikacky s obsahem 125 mikrogram( v baleni po 2 kusech. DrzZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V.,
1171 Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. Cisla: EU/1/14/934/001, EU/1/14/934/003. Zpiisob dhrady a vydeje: Vjdej pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen
7 prostiedk(i vefejného zdravotniho pojisténi jako zvIast ictovany écivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 03/2023.

[addme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezieni na nezadouci Gcinky. Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s tiplnou informaci o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nézev pripravku: Plegridy 125 mikrogramil injekénf roztok v predpinéné injekénf stfikacce. Slozeni: Jedna 125mikrogramova pfedpinénd injeken stiikacka obsahuje peginterferonum
beta-1a 125 mikrogramd v 0,5 ml injekcniho roztoku (pro intramuskuldrni poddni). Uplny seznam pomocnyich ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je
indikovdn k 1éché dospélyich pacientd s relabujici-remitujici roztrousenou sklerozou. Davkovani a zptisob podani: Doporucend ddvka je 125 mikrogrami podanych intramuskuldrné
kazdé 2 tydny (14 dnf). Je doporucovéno, aby pacienti zahdjli intramuskuldrni 1écbu 1. dévkou 63 mikrogrami (den 0), ve 2. dévce zvysili na 94 mikrogramd (den 14) a 3. ddvkou
doséhli piné ddvky 125 mikrogramil (den 28). Poté pacienti pokracuji plnou davkou (125 mikrogramdl) kazdé 2 tydny (14 dni). Pomoci titracnich svorek Plegridy vyrobenych k pouZiti
s predpInénymi injekénimi stfikackami se podand dévka omezuje na 63 mikrogrami v den 0 (1. dévka (1/2 pIné ddvky), Zlutd titracni svorka) a 94 mikrogrami v den 14 (2. ddvka (3/4
plné davky), fialovd titracni svorka). Ode dne 28 majf pacienti pouzivat plnou ddvku 125 mikrogramd (bez pouziti titracni svorky) jednou za 14 dni. Doporucuje se, aby zdravotnicky
pracovnik zacvicil pacienta ve sprévné technice samostatného podanf intramuskuldrni injekce za pouZit predpInéné injekcni stiikacky pro intramuskuldmi podani. Pacienty je treba poucit,
aby mista pro poddvanf intramuskuldrnich injekei kazdé 2 tydny stfidali. ObvykIé misto poddnf intramuskuldrnf injekce je stehno. Na zakladé prokézané bioekvivalence mezi subkuténnim
a intramuskuldmim zplisobem poddni se nepfedpoklddd, Ze by pfi pfechodu ze subkuténniho na intramuskuldrni podani Ci obrécené byla zapotfebi novd titrace ddvky. Bezpecnost a
(cinnost peginterferonu beta-1a u détf a dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrousenou sklerdzou nebyly stanoveny. Piedpinéné injekéni stfikacky jsou urceny pouze na jedno pouzit.
Kontraindikace: Hypersensitivita na pfirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli pomocnou ltku tohoto pFipravku. Pacienti se stavajici tézkou
depresf a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Peginterferon beta-Ta md byt poddvén s opatrosti u pacienti s depresivnim onemocnénim, tézkou poruchou
funkceledvina jater, se zdchvaty vanamnéze au pacientli écenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit, aby v piipadé vyskytu zndmek a pfiznaki anafylaxe nebo zavazné hypersenzitivity
ukondili lécbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamzitou Iékafskou péci. Lécba peginterferonem beta-1a nesmi byt obnovena. U pacient lécenyich peginterferonem beta-1a byly
pozorovdny cytopenie, véetné vzacné zévazné neutropenie a trombocytopenie. V souvislosti s piipravky obsahujicimi interferon beta byly hldSeny pfipady trombotické mikroangiopatie
(TMAY) projevujici se jako trombotickd trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatdInich pfipadd. Jestlize je diagnostikovana TMA, je tfeba
okamzité zahdjit Iécbu (a zvazit vyménu plazmy), pficemz se doporucuje okamzité prerusit Iécbu peginterferonem beta-1a. Béhem lécby pripravky obsahujicimi interferon beta byly
hidseny pripady nefrotického syndromu spojeného s réiznymi zdkladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld Iécba nefrotického syndromu a je tieba zvézit ukonceni 1écby peginterferonem
beta-1a. U pacientl pouzivajicich interferon beta bylo hldseno zhor3enf srdecniho onemocnéni. Pacienti mohou proti peginterferonu beta-1a vyvinout protilétky. Interakee s jinymi
lécivymi pripravky: Se zvjsenou pozornosti je tieba postupovat pri poddvéni peginterferonu beta-1a v kombinaci s Iécivymi piipravky, které maji tzky terapeuticky index a jejichz
clearance je ve vétsi mife zdvisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Ihotenstvi: Velké mnozstvi (dajli (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registri
a ze zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zvaznych vrozenych anomalif po expozici interferonu beta pred pocetim nebo béhem prvniho trimestru
téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru vak je nejistd, nebot tdaje byly shromazdovany v dobé, kdy bylo pouZitfinterferonu beta v téhotenstvi kontraindikovdno a lécha byla
pravdépodobné prerusena, jakmile bylo téhotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozici béhem druhého a tietiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratdi
u téhotnych Zen vystavenych interferonu beta nelze na zakladé aktudlné dostupnych Gdajii adekvatné vyhodnotit, ale dosavadni idaje zvy3ené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky
indikovano, Ize zvazit podani peginterferonu beta-1Ta v téhotenstvi. Kojenf: Dostupné omezené tidaje o pfestupu interferonu beta-1a / peginterferonu beta-1a do matefského mléka spolu
s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacuji, Ze hladina interferonu beta-1a / peginterferonu beta-1a vylucovaného do lidského matefského mléka je
zanedbatelnd. Neocekdvajf se zadné Skodlivé tcinky na kojené novorozence/kojence. Peginterferon beta-1a Ize v obdobi kojen podavat. Fertilita: Nejsou k dispozici Zddné ddaje o (cincich
peginterferonu beta-1a na fertilitu lidi. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemd z4dny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi casté: bolest hlavy, myalgie, artralgie, pfiznaky podobné chfipce, horecka, zimnice, astenie; erytém, bolestivost a pruritus v misté poddni.
(asté: alopecie, nauzea, zvraceni, pruritus, hypertermie, bolest, zvy3eni télesné teploty, zvy3enf hladin alanin aminostransferdzy, zvysent hladin aspartat aminotransferdzy, zvyseni hladin
gama-glutamyl-transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snizeni poctu leukocytd, deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrézka, zdufeni, zména barvy a zénét v misté podani. Méné
Casté: trombocytopenie, hypersenzitivita, angioedém, zachvat, kopfivka, snizeni poctu trombocytdl. Vzdcné: trombotickd mikroangiopatie véetné trombotické trombocytopenické purpury/
hemolyticko-uremického syndromu, nefroticky syndrom, glomeruloskleréza, nekrdza v misté podani. Neni zndmo: anafylaxe, plicni arteridIni hypertenze. U pipravk(i s interferonem beta
byly hidSeny pfipady plicni arteridini hypertenze (PAH). Pfedavkovani: V pripadé preddvkovani je mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovdn, a je tfeba poddvat vhodnou
podpdrnou Iécbu. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovévejte v pvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Baleni: Piedplnéné injekeni stiikacky s obsahem 125 mikrogramd v baleni po 2 kusech. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,, 1171 Badhoevedorp, Nizozemsko.
Reg. cisla: EU/1/14/934/007. Zpiisob tihrady a vydeje: \ijdej pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi jako zvlast
(ictovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 03/2023.

Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezient na nezadoucf cinky. Pied piedepsanim Iéku se prosim seznamte s plnou informaci o pripravku.
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