Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Nawet jesli pacjent stosowal wczesniej lek Avonex, niektore informacje mogly ulec zmianie.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

(Uwaga)
Do niniejszej ulotki od czasu do czasu wprowadzane sa zmiany.
Nalezy sprawdzi¢ za kazdym razem, gdy pacjent zrealizuje recepte, czy ulotka nie zostala

zaktualizowana.

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

Spis tresci ulotki:

1. Cotojestlek AVONEX i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AVONEX
3. Jak stosowa¢ lek AVONEX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek AVONEX

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

7. Jak wykona¢ wstrzyknigcie leku AVONEX

1. Co to jest lek AVONEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek AVONEX

Substancja czynng leku Avonex jest biatko, ktore nazywa si¢ 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 sktadnikow, 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 zesp6t objawéw SR. Moga one obejmowac:

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

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pecherzem i jelitami, problemy z aktywnoscig seksualng
1 zaburzenia widzenia,

- trudnosci z mysleniem i koncentracja oraz depresje.

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




(Uwaga)

Avonex jest najbardziej skuteczny, gdy jest stosowany:

- o tej samej porze dnia

- raz w tygodniu

- regularnie.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Avonex bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

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

Jak dziala lek AVONEX

Stwardnienie rozsiane jest zwigzane z uszkodzeniem nerwow (mozgu lub rdzenia kregowego).

W chorobie tej uktad obronny organizmu dziata przeciwko wtasnej mielinie - warstwie ochronne;j,
ktora otacza widkna nerwowe. Gdy nastgpi uszkodzenie mieliny, zaktdcone jest przesytanie informacji
pomiedzy mozgiem a innymi czg¢$ciami ciata. Wywotuje to objawy stwardnienia rozsianego. Wydaje
si¢, ze Avonex dziala, blokujac atak uktadu obronnego pacjenta na ostonki mielinowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AVONEX

Kiedy nie stosowa¢ leku AVONEX:

- Jesli pacjent ma uczulenie na interferon beta lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma ciezkg depresje lub mysli samobéjcze.

W przypadku wystgpienia 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;j.

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.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Avonex nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli obecnie

lub w przeszlosci wystapily:

- depresja lub objawy wplywajace na nastroj

- mysli samobdjcze

Zmiany nastroju, mys$li samobdjcze, silne przygnebienie, Igk lub brak poczucia warto$ci 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 zwigksza¢ ryzyko zakazenia,
krwawienia lub niedokrwisto$ci




—  problemy z sercem, ktore moga wywotywac takie objawy, jak: bol w klatce piersiowej (dlawica
piersiowa), szczegolnie po wysitku fizycznym, obrzegk stawow skokowych, zadyszka (zastoinowa
niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmie)

—  podraznienie w miejscu wstrzyknigcia, ktore moze prowadzi¢ do uszkodzenia skory i tkanek
(martwica w miejscu wstrzykniecia). Przystgpujac do wstrzykniecia nalezy postgpowac $cisle
wedtug instrukcji zawartej w punkcie 7 ,,Jak wykona¢ wstrzykniecie leku AVONEX”
znajdujgcym si¢ na koncu tej ulotki. Ma to na celu zmniejszenie ryzyka reakcji w miejscu
wstrzyknigcia.

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

W trakcie leczenia u pacjenta moga powstawac zakrzepy w matych naczyniach krwionosnych.
Zakrzepy te moga wptywac na czynno$¢ nerek. Moze si¢ to zdarzy¢ po kilku tygodniach, a nawet
kilku latach, od rozpoczgcia leczenia lekiem Avonex.

Lekarz moze zaleci¢ sprawdzanie ci$nienia krwi pacjenta, badanie krwi (liczby ptytek we krwi) i
czynnosci nerek.

Nalezy poinformowa¢ 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 stluzby zdrowia o przyjmowaniu
leku Avonex. Na przyktad, gdy pacjentowi przepisywane sa inne leki lub wykonywana jest analiza
krwi, Avonex moze wptywac na dziatanie tych lekow lub wyniki badan.

Dzieci i mlodziez

Lek Avonex nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy, poniewaz dane dotyczace jego
stosowania w tej populacji sg ograniczone. Leku Avonex nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 10 lat, poniewaz nie okreslono dotychczas skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania u
dzieci w tym wieku.

Lek Avonex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, zwlaszcza o lekach stosowanych

w leczeniu padaczki lub depresji. Lek Avonex moze wptywac na dziatanie innych lekoéw lub jego
dziatanie moze si¢ zmieni¢ pod wptywem stosowania tych lekow. Dotyczy to rowniez innych lekow,
w tym lekow dostepnych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przewiduje si¢ szkodliwego wplywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersig. Lek
Avonex moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw. U niektorych osob lek Avonex
wywoluje zawroty glowy. W razie wystapienia u pacjenta zawrotow glowy lub innych dziatan




niepozadanych wptywajacych na jego zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

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 stosowa¢ lek AVONEX
Zalecana dawka tygodniowa

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

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 pielggniarka pomoga Panstwu w postugiwaniu si¢ zestawem do dostosowywania dawki
Avostartclip.

(Uwaga)

Rozpoczecie przyjmowania leku Avonex

Jezeli wezesniej nie byli Panstwo leczeni lekiem Avonex, lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zwickszanie dawki, aby mogli si¢ Panstwo przystosowaé do dziatania leku przed podaniem jego
petej dawki. Otrzymaja Panstwo zestaw do dostosowywania dawki Avostartclip. Zestawy
Avostartclip mocuje si¢ 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 niewykorzystang czgscig leku Avonex. Szczegoétowe informacje co do
sposobu uzytkowania poda lekarz.

Samodzielne wstrzykniecie
Pacjent moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia leku Avonex, bez pomocy lekarza, po odbyciu
odpowiedniego przeszkolenia. Instrukcje, jak wykonac¢ samodzielne 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)

Szczegotowe informacje dotyczgce sposobu wstrzykiwania leku Avonex znajdujg si¢ na koncu
niniejszej ulotki.

Inna igla:

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

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




Jak dlugo stosowaé lek AVONEX

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

Wstrzykni¢cie wigkszej niz zalecana dawki

Nalezy wykona¢ tylko jedno wstrzykniecie leku Avonex raz w tygodniu. Jesli wykonano wigcej, niz
jedno wstrzykniecie leku Avonex w okresie trzech dni, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem lub farmaceuta, aby uzyskaé porade.

Pominie¢cie wstrzykniecia leku

W razie pominiecia zwyklej dawki tygodniowej nalezy ja jak najszybciej wstrzyknac¢. Kolejna
dawke leku Avonex nalezy przyjac po uplywie tygodnia. 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 dawke, zeby powrdci¢ do preferowanego dnia

wstrzykiwania.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

(Uwaga)

Lista mozliwych dziatan niepozgdanych moze niepokoié, jest jednak mozliwe, ze zadne z tych dziatan
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 wezwac¢ lekarza. Nie stosowac leku Avonex dopoki pacjent nie porozmawia
z lekarzem.

Depresja

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow depresji:

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

Problemy z watroba

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- zazotcenie skory lub gatek ocznych (zéttaczka)

- ogo6lne swedzenie

- zte samopoczucie, nudnos$ci i wymioty

- fatwo powstajace siniaki na skorze,

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

Dzialania niepozadane zaobserwowane 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 wystgpowania. Daja one wyobrazenie, jakie jest prawdopodobienstwo wystapienia podobnych
dziatan niepozadanych u pacjenta.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)

- objawy grypopodobne — b6l glowy, bole migsni, dreszcze lub goraczka: patrz ponizej: Objawy
grypopodobne

- bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob)

- utrata apetytu

- uczucie ostabienia i zmeczenia

- 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 si¢, nocne poty

- bol migsni, stawoéw, ramion, ndg lub szyi

- skurcze migséni, sztywnos$¢ stawow 1 migsni

- bol, siniaki i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

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

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob)

- utrata wlosow

- zaburzenia cyklu miesigczkowego

- uczucie pieczenia w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie dzialania niepozadane

(mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0sob)

- trudnos$ci z oddychaniem

- problemy z nerkami, w tym bliznowacenie, moggce uposledza¢ czynno$¢ nerek.

Jezeli wystapia ktorekolwiek z nastgpujacych objawow:

- spieniony mocz

- zmgczenie

- obrzek, zwlaszcza w okolicy kostek i powiek, oraz przyrost masy ciata.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, gdyz moga to by¢ objawy probleméw z nerkami.

- Zakrzepy w malych naczyniach krwionosnych, ktére moga wptywac na czynnos¢ nerek
pacjenta (zakrzepowa plamica matoptytkowa lub zespot hemolityczno-mocznicowy). Do
objawow moga naleze¢: nasilone powstawanie siniakow, krwawienie, goraczka, nadmierne
zmeczenie, bol glowy, zawroty glowy lub zaburzenia $wiadomosci. Lekarz moze stwierdzi¢
zmiany w wynikach badan krwi i czynnosci nerek




W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy porozmawiaé z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

(Uwaga)

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

Jesli wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow.

niedoczynno$¢ lub nadczynnos¢ tarczycy

nerwowos$¢ lub lek, niestabilno$¢ emocjonalna, irracjonalne mysli lub omamy (widzenie

lub styszenie nierealnych zjawisk), dezorientacja lub proby samobdjcze

dretwienie, zawroty glowy, napady padaczkowe i1 migrena

wyczuwanie bicia serca (palpitacje), przyspieszone badz nieregularne bicie serca lub problemy
z sercem, ktore moga obejmowac nastgpujace objawy: zmniejszong tolerancj¢ wysitku
fizycznego, niezdolno$¢ do lezenia na ptasko, skrocony oddech lub obrzeki stawow skokowych
problemy ze strony watroby jak opisane powyzej

pokrzywka lub wysypka z pecherzykami, swegdzenie, nasilenie si¢ tuszczycy, jesli juz wystepuje
obrzek lub krwawienie w miejscu wstrzyknigcia, obumarcie tkanki (martwica) lub bol w klatce
piersiowej po wstrzyknieciu

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

zmiany wynikow badan, w tym zmiany wynikow testow czynnosciowych watroby

tetnicze nadcisnienie plucne: powazne zwezenie naczyn krwionosnych w ptucach skutkujace
wysokim ci$nieniem krwi w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do phuc.
Tetnicze nadci$nienie ptucne moze wystgpi¢ w roznym czasie trwania leczenia, nawet kilka lat
po rozpoczeciu leczenia lekami zawierajacymi interferon beta.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy porozmawiaé z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace po wstrzyknieciu

Omdlenie: Pierwsze wstrzykniecie leku Avonex moze poda¢ pacjentowi lekarz. Pacjent moze
poczu¢, ze zaraz zemdleje, a nawet zemdle¢. Ponowne wystgpienie omdlenia jest mato
prawdopodobne.

Bezposrednio po wstrzyknieciu migesnie moga by¢ napiete lub bardzo ostabione, co
przypomina nawr6t choroby. Objawy takie sg rzadkie, wystepuja jedynie podczas
wstrzykiwania i szybko ustepuja. Zdarzaja si¢ w kazdym okresie leczenia lekiem 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 wstrzykiwaé bezposrednio przed snem. Pozwoli to pacjentowi na sen
mimo wystgpowania objawow.

2. Zastosowa¢ paracetamol lub ibuprofen po6l godziny przed wstrzyknigciem leku
Avonex i nastgpnie kontynuowac 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 pi¢ duze ilosci wody, aby byl nawodniony.




Niektorzy pacjenci twierdza, ze po wstrzyknieciu leku Avonex czuja sie tak, jakby zachorowali
na grype. Zgtaszane objawy to:

- bol glowy

- bole migsni

- dreszcze lub gorgczka.

W rzeczywisto$ci 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 zwickszanie dawki na poczatku leczenia, aby ograniczy¢
wystgpowanie objawow grypopodobnych. W miar¢ podawania kolejnych wstrzyknie¢, objawy
grypopodobne stopniowo ulegaja ograniczeniu.

Dzieci (10 lat i powyzej) i mlodziez
W badaniach klinicznych niektore dziatania niepozadane zgtaszano cze¢sciej u dzieci i mtodziezy niz u
dorostych, np. bol migséni, bol koniczyn, zmeczenie i bol stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu 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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci leku lekarz lub farmaceuta powinien czytelnie zapisac
w dokumentacji pacjenta nazwe i numer serii podawanego produktu. Pacjent moze réwniez zapisac te
informacje w swoich notatkach na wypadek, gdyby byty potrzebne w przysztosci.

5. Jak przechowywa¢ lek AVONEX
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na etykiecie.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (szczelnie zamknigta taca plastikowa) w celu ochrony
przed $wiattem.

Przechowywac¢ w lodowce (pomiedzy 2°C a 8°C). Nie zamrazac.

Lek Avonex mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (pomigdzy 15°C a 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.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Avonex

Substancjg czynng leku jest: interferon beta-1a 30 mikrogramow/0,5 ml
Pozostale skladniki leku to: octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Avonex i co zawiera opakowanie

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Dania

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

Niniejsza ulotk¢ w wersji wydrukowanej wicksza czcionkg mozna otrzymac kontaktujac si¢
z lokalnym przedstawicielstwem.

W celu uzyskania informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +322 2191218 Tel: +370 5 259 6176
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
EBO®APMA EOO/ Biogen Belgium NV/SA
Ten.: +359 2 962 12 00 Tél: +322 2191218



Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

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

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

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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +3851 77573 22

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

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Konpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma. MT Ltd..
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

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

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

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

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 34008

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60



Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

7. Jak wykona¢ wstrzykniecie leku AVONEX

Pacjent powinien przejs$¢ szkolenie dotyczgce sposobu wykonania wstrzykniecia leku Avonex.
Niniejsze uwagi stanowig jedynie przypomnienie. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy poradzi¢

si¢ lekarza lub farmaceuty.

Miejsce wstrzykniecia

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

. Co tydzien nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzykniecia. W ten sposob zmniejszy si¢ ryzyko
podraznienia skory i migéni.

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

lub jezeli istnieje otwarta rana.

Zawartos¢ tacy plastikowej
Biata nasadka zabezpieczajaca 5
. gy ——
~. 'y -

Strzykawka

Nasadka igly Igta

! £

A. Przygotowanie

1.  Wyjaé jedna szczelnie zamknigtg tace plastikowa z lodowki.
- Sprawdzi¢ dat¢ waznosci znajdujaca si¢ na folii tacy. Nie uzywac, jesli lek jest
przeterminowany.
- Zerwac calg foli¢ z tacy. Sprawdzié, czy taca zawiera jedng napelniong strzykawke
ijedng igle do wstrzykniecia (patrz rycina ,,Zawartos¢ tacy plastikowe;”).

2.  Pozostawi¢ strzykawke do jej ogrzania.
- Pozostawi¢ strzykawke na pot godziny w temperaturze pokojowej. Dzigki temu
wstrzykniecie bedzie mniej bolesne, niz wstrzykniecie wykonane bezposrednio po
wyjeciu strzykawki z lodowki.

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

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

1"


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

Przygotowa¢ waciki nasaczone alkoholem oraz plastry, jezeli istnieje taka potrzeba (nie
s dofaczone do opakowania).

Przygotowac czysta, twarda powierzchnie do ulozenia przedmiotow potrzebnych do
wykonania wstrzyknigcia. Potozy¢ na niej tace.

B. Przygotowanie wstrzykniecia
1 Sprawdzi¢ plyn w strzykawce.
Powinien on by¢ klarowny i bezbarwny. Jesli roztwor jest metny,
zabarwiony lub zawiera jakiekolwiek ptywajace w nim czastki, nie
nalezy uzywac tej amputko-strzykawki.

Usuna¢ nasadke strzykawki.
Strzykawka ma biata nasadke zabezpieczajaca.
Nalezy upewni¢ si¢, Ze nasadka jest nienaruszona i nie zostala
otwarta.
Jesli wyglada na to, Zze zostata ona wczesniej otwarta, nie uzywac tej
strzykawki.
Trzymac¢ strzykawke tak, aby biata nasadka byta skierowana w gore.
Wygia¢ nasadke pod wlasciwym katem, az odskoczy.
Nie dotyka¢ otworu przylaczeniowego.
Nie naciska¢ tloka strzykawki.

Zamocowac igle.
Rozpakowac igle, aby odstoni¢ otwor przytaczeniowy. Nie zdejmowac
nasadki ochronnej z igly.
Nalozy¢ igle na strzykawke.
Przekreci¢ igle w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
do momentu, az zablokuje si¢ w odpowiednim miejscu.
Uwaga: Upewnic sig, ze igla do wstrzykniecia jest mocno
przymocowana do strzykawki. W przeciwnym razie roztwor moze
wyciekac.
Jesli lekarz zalecit stopniowe zwigkszanie dawki leku Avonex,
konieczne moze by¢ uzycie zestawu do dostosowywania dawki
Avostartclip, otrzymanego od lekarza.
Szczegotowych informacji udzieli lekarz.
Nastepnie zdjac plastikowg nasadke igly. Nie przekrecac jej.
Uwaga: Jesli przekreci si¢ nasadke przy jej zdejmowaniu z igly,
przypadkowo mozna réwniez usung¢ igle.

C. Wykonanie wstrzykniecia

1 Oczyscié i naciaggnaé miejsce wstrzykniecia.

W razie potrzeby uzy¢ wacikéw nasaczonych alkoholem, zeby oczyscic
skore w wybranym miejscu wstrzyknigcia. Poczeka¢, az skora wyschnie.
Jedng reka naciggnac skore wokol miejsca wstrzykniecia.

Rozluzni¢ migsien.
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Wykonaé wstrzykniecie.
Szybkim zdecydowanym ruchem wprowadzi¢ igle do mie¢snia pod
katem prostym do powierzchni skory.
Igta musi by¢ wprowadzona w migsien.
Naciska¢ ttok powoli az do oproznienia strzykawki.
Jezeli uzywajg Panstwo strzykawki z przytaczonym zestawem
Avostartclip, otrzymajg Panstwo mniejszg dawke leku Avonex.
Strzykawka nie zostanie oprozniona.

Wyciagnaé igle.
Wyciagnac igle, mocno trzymajac naciagnieta skore lub $ciskajac skore
wokol miejsca wstrzyknigcia.
W razie potrzeby przytozy¢ wacik nasaczony alkoholem w miejscu
wstrzyknigcia.
W razie potrzeby przyklei¢ plaster w miejscu wstrzykniecia.

Odpowiednio usung¢ pozostatosci.

Po wykonaniu kazdego wstrzyknigcia umiescic igle 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 stosowac niezuzytych
resztek leku Avonex.

Papierowe odpadki oraz zuzyte waciki mozna wyrzuci¢ do zwyktego kosza
na $mieci.
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