Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Plegridy 125 mikrogramow roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
peginterferon beta-1a

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten 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, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plegridy i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Jak stosowac¢ lek Plegridy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Plegridy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jak wykona¢ wstrzykniecie leku Plegridy z ampulko-strzykawki

NN AW =

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

Co to jest lek Plegridy

Substancja czynng leku Plegridy jest peginterferon beta-1a. Peginterferon beta-1a jest modyfikowang dtugo
dziatajacg postacig interferonu. Interferony to naturalne substancje wytwarzane przez organizm cztowieka,
uczestniczace w ochronie przed zakazeniami i chorobami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Plegridy
Ten lek stosuje si¢ w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (SR) u 0séb powyzej
18. roku zycia.

Stwardnienie rozsiane jest przewlekta choroba, ktora uszkadza osrodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym
mozg i rdzen krggowy. W chorobie tej uktad odpornosciowy organizmu (jego naturalna ochrona) niszczy
warstwe ochronng (ostonk¢ mielinowg) otaczajacg nerwy w mozgu i rdzeniu kr¢gowym. Dochodzi do
zaktocenia przesytania impulsow z mézgu do innych cze¢sci ciata i w konsekwencji do powstania objawow
charakterystycznych dla SR. Pacjenci z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego majg okresy,
kiedy choroba nie jest aktywna (remisja), pomiedzy okresami zaostrzen jej objawow (rzuty).

U kazdego pacjenta wystepuje inny zesp6t objawow SR. Moga one obejmowac:

- zaburzenia rownowagi lub zawroty glowy, problemy z chodzeniem, sztywno$¢ i skurcze mie¢$ni,
zmeczenie, dretwienie twarzy, rak lub nog

- ostry lub przewlekty bol, problemy z pgcherzem moczowym i jelitami, problemy z aktywnoscia
seksualng i zaburzenia widzenia

- trudno$ci z mysleniem i1 koncentracjg oraz depresje.

Jak dziala lek Plegridy

Lek Plegridy powstrzymuje uklad odpornosciowy przed uszkadzaniem mo6zgu i rdzenia kregowego, co
moze rowniez przyczynia¢ si¢ do zmniejszenia liczby rzutow i spowolnienia postepu niepetnosprawnosci
zwigzanej z choroba. Lek Plegridy moze zapobiega¢ pogorszeniu si¢ choroby, ale nie leczy SR.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plegridy

Kiedy nie stosowac leku Plegridy

- jesli pacjent ma uczulenie na peginterferon beta-1a, interferon beta-1a lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej - patrz
punkt 4.

- jesli pacjent ma ciezka depresje lub mysli samobdjcze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Plegridy nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli obecnie lub
w przeszlosci wystepowaly:
- depresja lub zaburzenia nastroju
- mySsli samobdjcze.
- Lekarz moze mimo to przepisac lek Plegridy, ale wazne, aby poinformowac go, jezeli
u pacjenta wystepowala kiedy$ depresja lub inne podobne problemy zmieniajgce nastroj.

Jezeli u pacjenta wystepujg ktorekolwiek z ponizszych probleméw, nalezy porozmawiaé o tym

z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed wstrzyknigciem leku Plegridy. Problemy te moga nasili¢

si¢ w trakcie leczenia lekiem Plegridy:

- powazne problemy z watroba lub nerkami

- podraznienie w miejscu wstrzykniecia, ktore moze prowadzi¢ do uszkodzenia skory i tkanki
(martwica w miejscu wstrzyknigcia). Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji w miejscu
wstrzyknigcia, nalezy postepowac $cisle wedle instrukcji w punkcie 7 Jak wykonac wstrzykniecie leku
Plegridy z amputko-strzykawki, na koncu tej ulotki

- padaczka lub inne choroby z napadami drgawkowymi, ktérych nie mozna opanowa¢ podawaniem
lekow

- problemy z sercem, ktére moga powodowac takie objawy, jak bol w klatce piersiowej (dlawica
piersiowa), szczegodlnie po wysitku fizycznym; obrzek stawow skokowych, zadyszka (zastoinowa
niewydolnos¢ serca) lub nieregularny rytm serca (arytmia)

- problemy z tarczyca

- mala liczba bialych krwinek lub plytek krwi, co moze zwigkszac¢ ryzyko zakazenia lub krwawienia

Inne wazne informacje podczas stosowania leku Plegridy

- Lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu okreslenia liczby krwinek, badan biochemicznych
i poziomu enzymow watrobowych. Badania te bgda przeprowadzone przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Plegridy, regularnie po rozpoczgciu leczenia, a nastgpnie okresowo podczas leczenia lekiem
Plegridy, nawet jesli u pacjenta nie wystapia konkretne objawy. Te badania bedg wykonywane
dodatkowo oprocz badan prowadzonych w celu oceny SR.

- Lekarz regularnie lub w razie potrzeby zleci kontrole czynnosci tarczycy.

- Podczas leczenia lekiem Plegridy moga tworzy¢ si¢ zakrzepy w matych naczyniach krwionosnych. Te
zakrzepy moga wplywac na prace nerek. Moze si¢ to wydarzy¢ po kilku tygodniach, a nawet kilku
latach od rozpoczgcia leczenia lekiem Plegridy. Lekarz moze w zwigzku z tym monitorowac ci$nienie
krwi pacjenta, krew (liczbg ptytek w krwi) i czynno$¢ nerek.

W razie przypadkowego uktucia si¢ lub innej osoby igla z lekiem Plegridy, naklute miejsce nalezy
natychmiast przemy¢ woda z mydlem i jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem lub pielegniarka.

Dzieci i mlodziez
Leku Plegridy nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy, poniewaz brak wystarczajgcych danych
dotyczacych jego stosowania w tej populacji.



Lek Plegridy a inne leki
Lek Plegridy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci w razie przyjmowania lekow metabolizowanych
przez grupe biatek o nazwie cytochrom P450 (np. niektore leki przeciwpadaczkowe lub przeciwdepresyjne).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmowat, przyjmuje lub moze przyjmowac
inne leki, zwlaszcza leki stosowane w leczeniu padaczki lub depresji. Dotyczy to takze lekéw dostgpnych
bez recepty.

Czasami konieczne moze by¢ poinformowanie innych pracownikow stuzby zdrowia o tym, Ze pacjent
przyjmuje lek Plegridy, np. w przypadku przepisania innych lekow lub zlecenia badan krwi. Lek moze
wplywacé na dziatanie innych lekow lub na wyniki badan.

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 Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Plegridy nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Plegridy zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Plegridy

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Jedno wstrzyknigcie leku Plegridy 125 mikrograméw co 14 dni (tj. co 2 tygodnie). Zaleca si¢ stosowanie
leku o tej samej porze w tym samym dniu tygodnia.

Rozpoczecie stosowania leku Plegridy podawanego domie$niowo

Pacjentom rozpoczynajacym leczenie produktem Plegridy lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwiekszanie
dawki w trakcie pierwszego miesiaca leczenia. Dzigki temu organizm bedzie mogt si¢ przyzwyczai¢ do
dziatania leku Plegridy przed zastosowaniem petnej dawki.

Pelna dawka leku Plegridy do podawania domig$niowego w ampultko-strzykawce wynosi 125 mikrograméow.
Do strzykawki mozna dotaczac zaciski do dostosowywania dawki Plegridy umozliwiajace stopniowe
zwickszanie dawki.

Dawka 1 w dniu 0: )
1/2 dawki (63 mikrogramy) — ZOLTY zacisk do dostosowywania dawki

Dawka 2 w dniu 14:
3/4 dawki (94 mikrogramy) — FIOLETOWY zacisk do dostosowywania dawki

Dawka 3 w dniu 28., a nastepnie co kazde 2 tygodnie:
peta dawka (125 mikrograméw) — zacisk do dostosowywania dawki NIE jest potrzebny

Lek Plegridy dostarczany w tym zestawie jest przeznaczony do wstrzykiwania w migsien uda.



Instrukcje, jak samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcie, przedstawiono na koncu niniejszej ulotki (patrz punkt 7
wJak wykonac wstrzykniecie leku Plegridy z amputko-strzykawki”). Nalezy si¢ z nimi zapozna¢ przed
zastosowaniem leku.

W razie watpliwosci dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceuts.

Skroét i.m. na etykiecie amputko-strzykawki oznacza, ze lek jest przeznaczony do wstrzyknigcia
domigsniowego.

Samodzielne wstrzykniecie
Lek Plegridy przeznaczony jest do wstrzykiwania w migsien uda (wstrzykniecie domiesniowe). Nalezy
zmienia¢ miejsca wstrzykiwania leku. Nie wstrzykiwac kolejnych dawek leku w to samo miejsce.

Pacjent po odpowiednim przeszkoleniu moze samodzielnie wstrzykiwac sobie lek Plegridy, bez pomocy

lekarza.

- Przed wstrzyknieciem leku nalezy przeczytac instrukcje zapisane w punkcie 7 ,.Jak wykona¢
wstrzyknigcie leku Plegridy z amputko-strzykawki” 1 postgpowac zgodnie z zaleceniami.

- W razie trudno$ci z uzyciem ampulko-strzykawki nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki,
ktorzy mogg udzieli¢ pomocy.

Jak dlugo stosowa¢ lek Plegridy
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowac lek Plegridy. Wazne, aby kontynuowac regularne
stosowanie leku Plegridy. Nie dokonywac¢ zmian, chyba Ze zaleci je lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
Nalezy wykonywac tylko jedno wstrzykniecie leku Plegridy co 2 tygodnie.
- Jesli wykonano wigcej niz jedno wstrzyknigcie leku Plegridy w okresie 7 dni, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka.

Pominie¢cie zastosowania leku
Lek Plegridy nalezy wstrzykiwac raz na 2 tygodnie. Ten schemat dawkowania umozliwia rownomierne
dostarczanie leku do organizmu.

W razie pominig¢cia wstrzyknigcia dawki w przyjetym dniu podania, nalezy ja wstrzykna¢ jak najszybcie;j.
Nie nalezy jednak wstrzykiwac leku czgsciej niz jeden raz na 7 dni. Nie nalezy stosowaé dwoch wstrzyknie¢
w celu uzupehienia pominigtego wstrzykniecia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane
- Problemy z watroba
(czesto - mogq wystgpic u 1 na 10 osob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
zazo6lcenie skory lub gatek ocznych
- ogo6lne swedzenie
- nudnos$ci i wymioty
- fatwo powstajace siniaki na skorze
- nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy probleméw z watroba.



- Depresja
(czesto - mogq wystqpic u 1 na 10 osob)
Jesli pacjent odczuwa:
- nietypowo silne przygnebienie, lgk lub brak poczucia wartosci lub
- ma mysli samobdjcze
- nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

- Ciezkie reakcje alergiczne
(niezbyt czesto - mogq wystgpi¢ u 1 na 100 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
trudnos$ci z oddychaniem
- obrzek okolicy twarzy (warg, jezyka lub gardta)
- wysypka lub zaczerwienienie
- nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Napady drgawkowe
(mezbyt czesto - mogq wystgpi¢ u 1 na 100 0sob)
Jesli wystapi napad drgawkowy, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

- Uszkodzenie skory w miejscu wstrzykniecia

(rzadko - moze wystgpic¢ u 1 na 1000 0sob)

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- jakiekolwiek uszkodzenie skory z towarzyszacym obrzekiem, stanem zapalnym lub sgczacym si¢
pltynem w miejscu wstrzyknigcia
- nalezy zwrdcic si¢ do lekarza po porade.

- Problemy z nerkami, w tym bliznowacenie, ktére moze ogranicza¢ czynnos$¢ nerek
(rzadko - mogq wystgpi¢ u I na 1000 0sob)
Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- spieniony mocz
- zmeczenie
- obrzek, zwlaszcza w okolicy kostek 1 powiek, oraz przyrost masy ciata
- nalezy skontaktowad¢ si¢ z lekarzem, gdyz moga to by¢ objawy probleméw z nerkami.

Problemy z krwia
(rzadko mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 osob)
Moga powstawac zakrzepy w matych naczyniach krwiono$nych, ktore moga wplywac na prace nerek
(zakrzepowa plamica matoplytkowa lub zespot hemolityczno-mocznicowy). Do objawow nalezg czgstsze
wystepowanie siniakow, krwawienie, goraczka, nadmierne ostabienie, bol gtowy, zawroty gtowy lub uczucie
zamroczenia. Lekarz moze stwierdzi¢ zmiany w wynikach badan krwi i badan czynnosci nerek.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
- fatwo powstajace siniaki lub krwawienie
- cigzkie ostabienie
- boéle lub zawroty glowy
- nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane

(mogq wystepowac u wigcej niz 1 na 10 0sob)

- objawy grypopodobne - nie jest to grypa (patrz ponizej) i nie mozna zarazi¢ innych osob
- bol glowy

- bol migsni (myalgia)

- bole stawow, rak, nog lub szyi (arthralgia)

- dreszcze, uczucie zimna

- goraczka

- uczucie oslabienia i zmeczenia (asthenia)



- zaczerwienienie, swe¢dzenie lub bol w miejscu wstrzyknigcia
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Objawy grypopodobne

Objawy grypopodobne wystepuja czgsciej na poczatku leczenia i stopniowo, w miar¢ przyjmowania
kolejnych dawek, ulegaja ostabieniu. Ponizej przedstawione sa proste metody radzenia sobie z objawami
grypopodobnymi.

Trzy proste metody radzenia sobie z objawami grypopodobnymi:

I. Nalezy rozwazy¢ czas podania leku Plegridy. Moment wystapienia i ustgpienia objawow
grypopodobnych jest inny u kazdego pacjenta. Zazwyczaj objawy grypopodobne wystepuja po okolo
10 godzinach od chwili wstrzyknigcia i utrzymuja si¢ od 12 do 24 godzin.

2. Zastosowac paracetamol lub ibuprofen pot godziny przed wstrzyknigciem leku Plegridy
i kontynuowac stosowanie paracetamolu lub ibuprofenu tak dtugo, jak dtugo utrzymuja si¢ objawy
grypopodobne. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts, jaka dawke, 1 jak dlugo nalezy
przyjmowac.

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

Czeste dzialania niepozadane

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

- nudnosci lub wymioty

- utrata wlosow (lysienie)

- swedzenie skory (§wiad)

- podwyzszona temperatura ciata

- zmiany w miejscu wstrzyknigcia, takiej jak obrzek, stan zapalny, siniak, ciepto, wysypka lub zmiany
barwy

- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢, to zmegczenie lub mniejsza
odpornos¢ na infekcje

- zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych we krwi (stwierdzane w badaniach krwi)
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)
- pokrzywka
- zmiany w wynikach badan krwi. Objawy, ktore pacjent moze zauwazy¢ to niewyjasnione siniaki
lub krwawienie.
- W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Tetnicze nadci$nienie ptucne: powazne zwezenie naczyn krwiono$nych w ptucach skutkujace
wysokim ci$nieniem krwi w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do phuc. Tgtnicze
nadci$nienie plucne moze wystapi¢ w r6znym czasie trwania leczenia, nawet kilka lat po
rozpoczeciu leczenia lekami zawierajacymi interferon beta.

Dzieci (w wieku 10 lat i powyzej) i mlodziez

W badaniach klinicznych niektore dzialania niepozadane zgtaszano bardzo czg¢sto zard6wno u 0sob dorostych,
jak iu dzieci i mtodziezy, np. zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, objawy grypopodobne, bol glowy

i goraczke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Faks: +48 2249 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 przechowywac lek Plegridy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po napisie
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem. Otwiera¢ dopiero, gdy
potrzebna jest nowa ampultko-strzykawka.

- Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).
- Nie zamraza¢. Lek, ktory przypadkowo ulegnie zamrozeniu nalezy wyrzucic.

- Lek Plegridy mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 30 dni.
W wypadku przechowywania w temperaturze pokojowej lek musi by¢ chroniony przed $wiatlem.

- Opakowania mozna kilkakrotnie wyjmowac z lodowki i wstawiac je z powrotem, jezeli zajdzie
taka potrzeba.

- Ampulko-strzykawki mozna przechowywac poza lodowka przez taczny okres
nieprzekraczajacy 30 dni.

- Ampulko-strzykawki przechowywane w temperaturze pokojowej przez ponad 30 dni nalezy
wyrzucic.

- Jesli nie ma pewnosci, jak dlugo amputko-strzykawke przechowywano w temperaturze
pokojowej, ampulko-strzykawke nalezy wyrzucic.

- Nie stosowac¢ leku, jesli:
- amputko-strzykawka jest uszkodzona
- roztwor jest zabarwiony, metny lub widoczne sg plywajace w nim czastki.

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

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

Substancja czynna jest: peginterferon beta-1a.

Kazda 125-mikrogramowa amputko-strzykawka zawiera 125 mikrograméw peginterferonu beta-1a w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.


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

Pozostale sktadniki leku to: octan sodu trojwodny, kwas octowy lodowaty, argininy chlorowodorek,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 — ,.Lek Plegridy zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Plegridy i co zawiera opakowanie
Lek Plegridy ma posta¢ klarownego i bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan, dostarczanego w szklanej
amputko-strzykawce z igla.

Wielko$¢ opakowania:
- Amputko-strzykawki sg dostarczane w opakowaniu zawierajacym 2 lub z 6 ampultko-strzykawek wraz
z jalowymi iglami w rozmiarze 23 G o dtugosci 1,25 cala.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ 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 Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.0. Biogen Hungary Kft.
Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 1 899 9880
Danmark Malta

Biogen Denmark A/S Pharma. MT Ltd.

TIf.: +45 77 41 57 57 Tel: +356 21337008
Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 99 6170 Tel: +31 20 542 2000



Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EA\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: +385 1 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: 12/2025.

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

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

7. Jak wykona¢ wstrzykniecie leku Plegridy z ampulko-strzykawki

Jak wstrzykiwa¢ lek Plegridy


http://www.ema.europa.eu/

Przed rozpoczeciem stosowania amputko-strzykawek z lekiem Plegridy nalezy przeczyta¢ instrukcj¢. Moga
pojawic si¢ nowe informacje. Zawarte tu informacje nie zastepujg jednak rozmowy z osobg z personelu
medycznego na temat choroby czy leczenia.

Materialy potrzebne do wstrzykniecia leku Plegridy:
. 1 zestaw do podania dawki leku Plegridy zawierajacy:
. 1 amputko-strzykawke z lekiem Plegridy;
. jatowa igle w rozmiarze 23 G o dlugosci 1,25 cala;

. odporny na przebicie pojemnik na zuzyte strzykawki i igly.
. Dodatkowe materialy, ktore nie sa zawarte w zestawie:
. wacik nasaczony alkoholem,
. gazik,
. plaster.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie produktem Plegridy moga wymagaé dostosowania dawki w
dwoch wstrzyknieciach, uzywajac ampulko-strzykawki z zestawem do dostosowywania dawki
Plegridy.

o Dawka 1:
> dawki (z6tty zacisk do dostosowywania dawki) (niedostarczany w zestawie)

o Dawka 2:
% dawki (fioletowy zacisk do dostosowywania dawki) (niedostarczany w zestawie)

o Dawka 3:
peta dawka (zacisk nie jest wymagany)

» Zaciski do dostosowywania dawki Plegridy sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, tylko
z amputko-strzykawka Plegridy. Nie wolno uzywac¢ ponownie ampulko-strzykawki ani zaciskow do
dostosowywania dawki.

* Najpierw nalezy przygotowaé¢ ampulko-strzykawke Plegridy i igle przed umieszczeniem w zacisku do
dostosowywania dawki Plegridy.

Przygotowanie dawki leku Plegridy:

. Znalez¢ dobrze o$wietlona, czysta, ptaska powierzchni¢ do pracy, np. stol. Zebra¢ materiaty medyczne
potrzebne do podania sobie (lub otrzymania) wstrzyknigcia.

. Wyja¢ 1 amputko-strzykawke z lekiem Plegridy z lodowki okoto 30 minut przed planowanym
wstrzyknigciem dawki leku Plegridy, aby lek osiagnat temperature pokojowa. Nie stosowac
zewngtrznych zrodet ciepla, takich jak goragca woda, w celu ogrzania ampultko-strzykawki Plegridy.

. Sprawdzi¢ termin waznosci wydrukowany na etykiecie strzykawki, pokrywce i zewng¢trznym
opakowaniu tekturowym. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki Plegridy po uplywie terminu waznosci.

. Umy¢ rece woda z mydiem.
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Przygotowanie leku Plegridy do wstrzykniecia:

Krok 1: Sprawdzi¢ amputko-strzykawke (patrz
Rysunek A):

* Amputko-strzykawka nie powinna miec¢
zadnych peknig¢ ani uszkodzen.

» Sprawdzi¢, czy ostonka jest nienaruszona
1 czy nie zostala usunieta.

* Lek Plegridy powinien by¢ klarowny,
bezbarwny i nie powinien zawierac¢
pltywajacych czastek.

* Nie uzywa¢ amputko-strzykawki Plegridy,
jesli:

amputko-strzykawka jest peknieta lub

uszkodzona;

* 10Ztwor jest metny, zabarwiony, zawiera
ptywajace grudki lub czastki;

+ oslonka zostata usunigta lub nie jest Scisle
zamocowana.

Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli
wystepuja jakiekolwiek z powyzszych oznak.
Nalezy wowczas uzy¢ innej amputko-
strzykawki.

Amputko-
strzykawka it

Ostonka —Uﬂ_]— Ochronny korek
gumowy

Rysunek A

Krok 2: Przytrzymac¢ amputko-strzykawke

jedna reka tuz pod ostonka, przy czym ostonka

powinna by¢ skierowana do gory (patrz

Rysunek B).

*  Amputko-strzykawke nalezy trzymac za
prazkowang czgs¢, tuz pod ostonka.

Rysunek B

Krok 3: Druga reka chwyci¢ ostonke i zgiac ja
pod katem 90°, az ostonka zostanie odtaczona
(patrz Rysunek C).

1"

Rysunek C




Spowoduje to odstoniecie szklanej koncowki
amputko-strzykawki (patrz Rysunek D).

Krok 4: Otworzy¢ opakowanie jednorazowe;j,
jatowej igly 1 wyjac igle w ostonce. Przytrzymac
amputko-strzykawke szklang koncowka
skierowang do gory. Wcisna¢ igle na szklang
koncowke ampultko-strzykawki (patrz

Rysunek E).

Krok 5: Delikatnie obrocic igle w prawo

(w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek

zegara), az zostanie $cisle przymocowana (patrz

Rysunek F).

» Jesli igla nie zostanie $cisle przymocowana,
moze nastapi¢ wyciek z amputko-strzykawki.
Wowczas nie zostanie podana pelna dawka
leku Plegridy.

* Nie zdejmowac plastikowej ostonki z igly.

Rysunek F

Wstrzyknigcie leku Plegridy:

. Osoba z personelu medycznego powinna pokaza¢ pacjentowi lub jego opiekunowi, jak przygotowac
1 wstrzykna¢ dawke leku Plegridy przed pierwszym uzyciem amputko-strzykawki. Osoba z personelu
medycznego, np. pielegniarka, powinna nadzorowa¢ wstrzykiwanie dawki leku Plegridy przy
pierwszym uzyciu amputko-strzykawki.

. Lek Plegridy nalezy wstrzykna¢ doktadnie w taki sposob, jak pokazata osoba z personelu
medycznego.

. Lek Plegridy wstrzykuje si¢ w migsien (domigsniowo).

. Lek Plegridy nalezy wstrzykna¢ w udo (patrz Rysunek G).
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. Podajac kolejne dawki, nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia. Nie wykonywac kolejnych
wstrzyknig¢ w to samo miejsce.
. Nie wykonywac¢ wstrzyknie¢ w miejsca, w ktoérych wystepuje podraznienie, zaczerwienienie,
zasinienie, zakazenie skory ani blizny.
Krok 6: Wybrac lewe lub prawe udo i przetrze¢

skore wacikiem nasgczonym alkoholem (patrz N .
Rysunek G). Przed wstrzyknigciem dawki /
poczekaé, az skora wyschnie. [
* Nie dotykac i nie przeciera¢ skory ponownie /

w tym miejscu, ani nie dmucha¢ na nig przed
wstrzyknigciem leku.

Rysunek G
Krok 7: Zdja¢ prostym ruchem ostonke z igly
(patrz Rysunek H). Nie odkrecac ostonki.
N ==
E——)
Rysunek H

Krok 8: Jedna rcka naciagnac¢ skore w okolicy ,
miejsca, gdzie zostanie wykonane 1 _
wstrzyknigcie. Drugg rgka przytrzymac -
strzykawke jak otowek. Wprowadzic¢ igle =
zdecydowanym ruchem pod katem 90° przez 4{_
skore w migsien (patrz Rysunek I). Po

wprowadzeniu igly pusci¢ naciagnigta skore. Rysunek I

I

Krok 9: Powoli naciskac¢ tlok w dot do
momentu oproznienia strzykawki (patrz
Rysunek J).

&

Rysunek J

Krok 10: Wyjac igle ze skory (patrz

Rysunek K). Przycisng¢ gazik do miejsca

wstrzyknigcia na kilka sekund Iub delikatnie

rozetrze¢ to miejsce okreznym ruchem.

» Jesli po uciskaniu przez kilka sekund miejsca
wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, zetrze¢ ja
gazikiem

* 1iprzyklei¢ plaster.

Rysunek K

Po wstrzykni¢ciu leku Plegridy:

. Nie naktada¢ ponownie ostonki na igl¢. Podczas ponownego naktadania ostonki moze dojs¢ do
zaktucia igla.

. Zuzyte amputko-strzykawki i igly nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na ostre odpady lub podobnego
pojemnika z twardego plastiku lub metalu z nakretka, takiego jak butelka po detergencie lub puszka po
kawie. Nalezy omowic¢ z osoba z personelu medycznego, w jaki sposob wlasciwie usunaé pojemnik.
Moga obowigzywac lokalne lub krajowe przepisy dotyczace wyrzucania zuzytych amputko-
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strzykawek i igiet. Nie wyrzuca¢ zuzytych amputko-strzykawek ani igiet z odpadami z gospodarstwa
domowego ani do koszy na odpady przeznaczone do recyklingu.

. W miejscu wstrzyknigcia leku Plegridy moze wystapic¢ zaczerwienienie, bol lub obrzek.

. Jesli miejsce wstrzyknigcia bedzie opuchnigte i bolesne lub bedzie wygladaé na zakazone, a objawy te
nie ustgpig w ciggu kilku dni, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z osobg z personelu medycznego.

Ogélne informacje o bezpiecznym i skutecznym stosowaniu leku Plegridy

. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywac nowej amputko-strzykawki i nowej igly. Nie
uzywac ponownie amputko-strzykawki Plegridy ani igiet.
. Nie udostgpnia¢ innym osobom amputko-strzykawki ani igiet.
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