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Matky s RRS musi po porodu ucinit spoustu rozhodnuti,
vcetné rozhodnuti, zda:?

ZNOVU
NASADIT
DMT

Znovuzahajeni IéCby
muZe byt po porodu
prioritou kvuli snizeni

KOJIT
Kojeni ma dulezité
N EBO prinosy pro zdravi
matky i ditéte®
a muze ovlivnit
riziko poporodniho
relapsu®®

rizika poporodniho
relapsu?

TED UZ NEMUSI
VOLIT JEDNO,

NEBO DRUHE

Pripravek Avonex® je mozno podavat
v dobé kojeni a jeho podavani Ize
zvazit také béhem téhotenstvi, je-li

z klinického hlediska potreba.*

S

DMT: Iék modifikujici priibéh nemoci; RRS: relabujici roztrousena sklerdza; WHO: Svétova zdravotnicka organizace

Kojeni muze snizit riziko poporodnich relapsu*
Béhem prvnich 6 mésicl po porodu byla vyssi pravdépodobnost relapsu u Zen,
které piné nekojily. U téchto Zen také relaps nastal drive.

Pomér rizik (95% Cl): 1,70 (1,02-2,85),
p = 0,04 (pfizplsobeno véku a zavaznosti onemocnéni);

P = 0,002 podle log-rank testu Zeny, které pIné kojily alespon
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Pocet Zen Doba do prvniho poporodniho relapsu (dny)
v riziku po dObu
Kojeni 6 mésicl®
PIné 120 112 103 97 91
Jiné 81 71 57 52 50
nez plné

Pfevzato od Hellwig et al. 2015.2

Hladina interferonu beta-1a vylucovaného
do lidského materského mléka je zanedbatelna.

Data ukazuiji, Ze interferon beta-1a neprestupuje vyznamné do materského mléka
a ze hladiny pripravku v mléce zUstavaji pod klinicky vyznamnou hodnotou.”

Koncentrace pfipravku Avonex® v mléce mezi jednotlivymi davkami

DOBA PO PODANI DAVKY (H)
Subjekt ¢. Davka (u/tyden) 0 1 4 8 12 24 48 72

1 30 ND 441 416 506 385 375 ND 452
2 30 374 168 171 133 167 179 124 1306 Koje ni
3 30 329 ND 383 ND ND ND ND ND o~ 5
4 30 625 803 461 ND ND ND ND ND muze mit
5 3 ND  ND 571 487 ND ND ND ND pro matku
6 30 541 ND 438 ND  ND ND ND ND i dité radu

Medidn 467 974 664 775 1031 1083 124 879 V)7h od8

+SE 69 367 211 278 646 708 a1

Udaje jsou uvedeny v pg/ml mléka.
ND, nedetekovano (pod mezi detekce [20 pg/ml])
Prevzato od Hale etal. 2011.

Avonex® a tfida IFN jsou DMT bez kontraindikaci i zvySenych bezpecnostnich
opatfeni pro pouziti béhem kojeni**2*, coz rodickam dava moznost pokracovat
v Iéché RRS i v dobé kojeni.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU AVONEX

Nazev piipravku: AVONEX 30 mikrogram/0,5 ml injekcni roztok. AVONEX 30 mikrogram/0,5 ml injekéni roztok v predpInéném peru. SloZeni: Jedna predpinénd stikacka / jedno predplnéné
pero obsahuje 30 mikrogramf (6 mil. m.j.) interferonum beta-1a v 0,5 ml roztoku. Uplny seznam pomocnych létek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Avonex|e indikovan k 16ché: dospéljich
pacientli s diagnézou relabujicf sclerosis multiplex — roztrousenou sklerdzou (RS) (v Klinickych studiich to bylo charakterizovdno jako dvé nebo vice akutnich exacerbaci (relapsi) v priibéhu predchozich
tiflet bez zndmek dalsf progrese mezi relapsy) a dospélych pacientti s prvnf demyelinizacni prihodou s aktivnim zénétlivym procesem, kterd je natolik zavaznd, Ze k [éché je nutné podat intravendzné
kortikoidy, jind moznd diagnéza byla vyloucena a bylo u nich stanoveno vysoke riziko rozvoje klinicky nesporné roztrousené sklerdzy. Avonex zpomaluje progresi invalidizace a snizuje frekvenci relapst.
Avonex se mé vysadit u pacient(i v pfipadé rozvoje progresivni formy RS. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka cini 30 mikrogramdi (0,5 ml roztoku) podanych intramuskulamé
jedenkrdt tydné. Titrace: Na zacétku 1écby Ize pomoci predplnéné stifkacky poddvat %4 ddvky jednou tydné, pficem? pind ddvka (30 mikrogramd/tyden) se dosahne ve 4. tydnu. Pro alternativni titracni
rozpis Ize podat na zacatku écby pfiblizné %> dévky jednou tydné a potom zvysit na pinou dévku. AVONEX PEN je pfedpinéné pero urcené pro jedno pouZiti a mélo by byt pouzivéno teprve az po
adekvdtnim zacviceni. Doporucenym mistem vpichu intramuskuldrni injekce pfi pouZitf pripravku AVONEX PEN je horni zevni ¢ast stehenniho svalu. Bezpecnost a Gcinnost pripravku AVONEX u déti
a dospivajicich ve véku od 10 let do 18 let nebyly dosud zcela stanoveny. Bezpecnost a Ucinnost pfipravku AVONEX u déti ve véku do 10 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Pacienti
s anamnézou precitlivélosti na pfirozeny nebo rekombinantnf interferon beta, lidsky albumin nebo na kteroukoliv jinou pomocnou ltku tohoto pifpravku. Pacienti se stdvajici tézkou depresf a/nebo
sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Pripravek Avonex by mél byt podavan s opatmostf u pacientd s depresivnimi poruchami, zchvaty v anamnéze, zavaznym rendlnim selhdnim,
jaternim selhdnim, se zdvaznou myelosupresi a u pacient( 1écenych antiepileptiky. V souvislosti s pfipravky obsahujicimi interferon beta byly hidSeny piipady trombotické mikroangiopatie (TMA)
projevujici se jako trombotickd trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatélnich pfipadi. Jestlize je diagnostikovana TMA, je treba okamZité zahdjit
1é¢bu (a zvazit vyménu plazmy), pficemz se doporucuje okamzité prerusit lécbu pripravkem Avonex. Béhem Iécby pripravky obsahujicimi interferon beta byly hldseny pripady nefrotického syndromu
spojeného s rtiznymi zakladnimi nefropatiemi. Je vyZadovana rychld 1écba nefrotického syndromu a je tfeba zvdzit ukoncent [échy pripravkem Avonex. Pacienti se srdecnim onemocnénim musf byt
pri lécbé pripravkem Avonex peclivé sledovani. Pacienti mohou tvofit protildtky proti pfipravku Avonex. V obdobf po uveden pfipravku na trh byly hidSeny pfipady nekrdzy v misté injekce. Aby se
minimalizovalo riziko reakci v misté injekce, je tfeba pacienty poucit, aby pouzivali aseptickou injekénf techniku a pii kazdé dévee stfidali mista vpichu. Postup poddvdnfinjekcf pacientem samotnym
je nutné pravidelné kontrolovat. Rozhodnuti o tom, zda prerusit Iécbu po vyskytu nekrézy v jednom misté, zavisi na rozsahu nekrdzy. U pacientd, ktef pokracuji v 16cbé pripravkem AVONEX poté, co
unich doslo k nekrdze v misté vpichu, se vyvarujte poddvdni pfipravku AVONEX do postizené oblasti, dokud se zcela nezhoji. Pokud se objevi vicecetné [éze, zméfite misto poddnf injekce nebo preruste
1é¢bu, dokud nedojde ke zhojeni. Interakce s jinymi Iécivymi pFipravky: Se zvysenou pozornosti je teba postupovat pfi podavdni pipravku Avonex v kombinaci s [écivymi pfipravky, které majf
(izky terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsf mife zdvisla na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: Velké mnoZstvi idajti (vice nez 1000 ukoncenych
téhotenstvi) z registril a ze zkusenosti po uveden pfipravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zdvaznych vrozenych anomalii po expozici interferonu beta pred pocetim nebo po expozici béhem
prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru je vSak nejistd, nebot tdaje byly shromazdovany v dobé, kdy bylo pouZiti interferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a
1écba byla pravdépodobné pierusena, jakmile bylo téhotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozicl béhem druhého a tietiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko sponténnich potratd
u téhotnych Zen vystavenych interferonu beta nelze na zakladé dostupnych (dajli adekvétné vyhodnotit, ale dosavadni idaje zvySené riziko nenaznacuji. Pokud je to Klinicky indikovdno, Ize zvézit
podan pripravku Avonex v téhotenstvi. Kojenf: Dostupné omezené tidaje o prestupu interferonu beta-Ta do matefského mléka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta
naznacuj, Ze hladina interferonu beta-1a vylucovaného do lidského matefského miéka je zanedbatelnd. Neocekdvajf se zadné Skodlivé cinky na kojené novorozence/kojence. Pfipravek Avonex Ize
v obdobf kojeni podavat. Fertilita: Udaje o déincich interferonu beta-1a na fertilitu muzii nejsou k dispozici. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nezadouc t¢inky souvisejici s
(NS mohou u ndchylnych pacientd mimé ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Velmi casté: bolest hlavy, chfipce se podobajici symptomy, pyrexie, zimnice, poceni.
Casté; snizeny pocet lymfocytd, bilych krvinek, neutrofili a hematokrit, zvySeny draslik a mocovinovy dusik v krvi, svalova spasticita, hypestezie, rinorea, zvracent, prijem, nauzea, vyraZka, zvysené
pocent, kontuze, svalovd kie¢, bolest $fje, myalgie, artralgie, bolest v konceting, bolest zad, svalové a muskuloskeletdIni ztuhlost, anorexie, zrudnuti, deprese, nespavost; bolest, erytém a zhmozdénina
v misté injekce, astenie, bolest, inava, nevolnost, nocni poceni. U pfipravkl s interferonem beta byly hiéseny pfipady plicni arteridIni hypertenze (PAH). Omezené daje z literatury, Klinickych studif
a ze zkusenosti po uvedeni pripravku na trh naznacuji, Ze bezpecnostni profil u déti a dospivajicich ve véku od 10 let do méné nez 18 let, kterym je intramuskuldrné poddvan pfipravek AVONEX
v davce 30 mikrogram jednou tydné, odpovida bezpecnostnimu profilu u dospélych. Pfedavkovani: Nebyl hidsen zadny piipad predavkovani. Pokud by k predavkovani doslo, je nutno pacienta
hospitalizovat. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chranite pred mrazem. Uchovdvejte v plivodnim obalu, aby byl pipravek chranén pred svétlem. Baleni: Krabicka
se 4 predpInénymi injekcnimi 0,5ml stifkackami s jehlami k intramuskuldrnimu pouziti. AVONEX PEN je dodévan v balenich obsahujicich 4 predpInénd pera. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €isla: EU/1/97/033/003, EU/1/97/033/005. Zpiisob dihrady a vydeje: \/jdej lécivého pripravku je vézén na lékafsky predpis.
Pripravek je pIné hrazen z prostedkd vefejného zdravotniho pojisténi jako zvIdst dctovany 1Civy piipravek (ZULP). Datum revize textu: 12/2022.

Zédame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezeni na nezadouc dcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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