Pribalova informace:informace pro uZivatele

AVONEX 30 mikrogrami/0,5 ml injek¢ni roztok v piredplnéném peru
(interferonum beta-1a)
Predplnéné pero

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

I kdyz jste pouzivali ptipravek Avonex jiz diive, n€které informace se mohou zmenit.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

(Poznamka)

Tato ptibalova informace se miize cas od Casu ménit.
Vzdy, kdyz dostanete sviij dalsi predpis, zkontrolujte, zda nebyla tato pribalova informace
aktualizovana.

(Poznamka)

Jestlize si né¢im nejste jist(a), zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek AVONEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek AVONEX pouzivat
Jak se AVONEX PEN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak AVONEX PEN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Jak aplikovat injekci pomoci AVONEX PEN

Nook~ownhe

1. Co je pripravek AVONEX a k ¢emu se pouZiva

(Poznamka)

Piipravek Avonex nejlépe pusobi, kdyZ jej pouZivate:

- ve stejnou dobu

- jednou tydné

- pravidelné

Nepiestavejte pouzivat piipravek Avonex bez konzultace se svym 1ékafem.

Co je pripravek AVONEX

Avonex Pen se pouZiva k injekénimu podani piipravku Avonex. Lé¢ivou latkou v pripravku
Avonex je bilkovina zvana interferonum beta-1a. Interferony jsou pfirozené latky vytvarené ve Vasem
téle, které Vas pomahaji chranit pred infekcemi a nemocemi. Bilkovina v pfipravku Avonex je
sestavena z piesné stejnych slozek jako interferon beta, ktery se nachazi v lidském organismu.




K ¢emu se pripravek AVONEX pouziva

Piipravek Avonex se pouziva k 1é¢bé roztrousené sklerozy (RS). Lécba pripravkem Avonex muze
pomoci zabranit tomu, aby se Vas stav zhorSoval, ackoliv RS nevyléci.

KaZdy ma svou vlastni skupinu pfriznaka RS. Mezi né miZze patfit:

- pocit ztraty rovnovahy nebo zavrat¢, problémy s chiizi, ztuhlost a svalové stahy, inava, pocit
necitlivosti v obliceji, rukou ¢i nohou,

- akutni ¢i chronicka bolest, problémy s mocenim a sttevni problémy, sexualni problémy a
problémy s vidénim,

- obtize pii pfemysleni a soustfedéni se, deprese.

RS maé rovnéz tendenci ¢as od ¢asu znovu propuknout: to se nazyva relaps.

Piipravek Avonex miiZe pomoci sniZit pocet relapsi, které mate, a zpomalit invalidizujici uc¢inky
RS. Vas Iékar Vam sdéli, jak dlouho mlzete ptipravek Avonex pouzivat nebo kdy pouzivani zastavit.

Jak pripravek AVONEX piisobi

Roztrousena sklerdza je spojena s poskozenim nervli (mozku nebo michy). Pti RS pisobi obranny
systém Vaseho téla proti svému vlastnimu myelinu - ,,izolaci®, ktera obklopuje nervova vlakna.
Dojde-li k poskozeni myelinu, dochazi k naruseni ptenosu signalii mezi mozkem a ostatnimi ¢astmi
téla. To zplisobuje ptiznaky RS. Zd4 se, Ze pripravek Avonex piisobi tak, Ze zastavuje utoky
obranného systému Vaseho organismu proti myelinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AVONEX pouZivat

(Poznamka)

Pripravek Avonex a alergické reakce

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Avonex je na bazi proteini, existuje zde mala pravdépodobnost
alergické reakce.

Vice o depresi

Jestlize mate tézkou depresi nebo sebevrazedné myslenky, nesmite pfipravek Avonex pouzivat. Vas
1ékaf Vam miize piesto ptipravek Avonex predepsat, i kdyz trpite depresi, ale je velmi dilezité ho/ji
o tomto faktu informovat, stejné jako o jakychkoli jinych stavech ovliviljicich Vase nalady.

NepouZivejte piipravek AVONEX:

- JestliZe jste alergicky(4) na interferon beta nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
- JestliZe trpite zavaZznou depresi nebo premyslite o spachani sebevrazdy.

JestliZe se Vas tyka kterykoliv ze shora uvedenych pripadi, okamzZité to oznamte svému lékari.
Upozornéni a opatieni

Pi‘ed pouzZitim pFipravku Avonex se porad’te se svym lékai‘em, jestliZe mate nebo jste v minulosti

mél(a):

- depresi nebo problémy nepiiznive ovliviujici Vase nalady,

- mySlenky na spachani sebevrazdy,

Zmeény Vasi nalady, myslenky na sebevrazdu, pocity neobvyklého smutku, Gizkosti ¢i bezcennosti je

zapotiebi okamzité hlasit svému lékafi.

- epilepsie nebo jiné zachvatovité poruchy nekontrolované medikaci,

- zavazné poruchy funkce ledvin nebo jater,

- nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek, coz mize zpisobit zvysené riziko
infekce, krvaceni nebo chudokrevnosti,



- srdeéni problémy, které mohou zpusobit pfiznaky, jako je bolest na hrudi (angina pectoris),
zvlaste po jakékoliv aktivite, otoky kotnikti, dechova nedostate¢nost (méstnavé srdecni selhani)
nebo nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie),
podrazdéni v misté injekce, které mize vést k poskozeni kiize a tkani (nekréza v misté injekce).
Az budete pfipraven(a) k podani injekce, peclivé dodrzujte pokyny uvedené v bod¢ 7 ,,Jak
aplikovat injekci pomoci AVONEX PEN“ na konci této pribalové informace. To proto, aby se
snizilo riziko reakeci v misté vpichu.

obrat’te se na svého lékaie, jestliZe se u Vas objevi jakékoliv z téchto onemocnéni nebo pokud se
b&hem pouzivani pripravku Avonex zhorsi.

Béhem 1éCby se v malych cévach mohou vyskytnout krevni srazeniny. Tyto krevni srazeniny by
mohly ovlivnit funkei ledvin. K tomu mize dojit nékolik tydnt az nékolik let po zahdjeni 1écby
pripravkem Avonex.

Muze se stat, Ze 1ékar bude chtit zkontrolovat krevni tlak, krevni obraz (pocet krevnich desticek) a
funkci ledvin.

Oznamte svému lékati, Ze pouZivate piipravek Avonex:
- jestlize podstupujete vySetieni krve. Avonex mize zkreslit vysledky.

(Poznamka)

Nékdy bude nutné upozornit ostatni oSetiujici personal, Ze jste 1é¢eni pripravkem Avonex.
Naptiklad pokud Vam budou ptedepsana jina 1éCiva nebo podstoupite krevni vySetfeni, ptipravek
Avonex mize neptizniveé ovlivnit jina l1é¢iva nebo vysledky testu.

Pediatricka populace

Pripravek Avonex se nedoporucuje pouzivat U déti a dospivajicich, protoze udaje o pouzivani
pripravku Avonex u této populace jsou omezené. Piipravek Avonex se nema pouzivat u déti mladsich
10 let, protoze dosud nebylo stanoveno, zda by u nich fungoval a zda by byl bezpe¢ny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek AVONEX

Informujte svého 1ékai‘e 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, zvlasté o téch, ktera se pouzivaji k 1é¢bé epilepsie nebo deprese. Piipravek
Avonex mize nepfiznive ovliviiovat jind 1é¢iva nebo byt jimi nepfiznive ovliviiovan. To se tyka i
vSech 1éka dostupnych bez predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento 1é¢ivy pripravek pouzivat.

Neocekavaji se zadné Skodlivé ti¢inky na kojené novorozence/kojence. Pripravek Avonex lze v obdobi
kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud citite zavrat’, nerid’te. Piipravek Avonex u nékterych lidi vyvolava zavrat. Jestlize k tomu u

Vas dojde nebo pokud se u Vas vyskytnou jakékoliv jiné nezadouci ucinky, které by mohly ovlivnit
Vasi schopnost, nefid’te ani neobsluhujte stroje.




DiileZité informace o nékterych sloZkach piipravku AVONEX

Tento 1éCivy pripravek je v zasadé ,,bez sodiku®. Obsahuje méné nez 23 mg (1 mmol) sodiku v jedné
tydenni davce.

3. Jak se AVONEX PEN pouziva

(Poznamka)

Na zadni strané této pi'ibalové informace je vice podrobnosti o tom, jak se pripravek Avonex
injek¢éné podava.

Doporucena tydenni davka
Jedna injekce pomoci Avonex Pen jednou tydné.
Snazte se pouzivat piipravek Avonex vzdy ve stejnou dobu a stejny den v tydnu.

Podavani injekci pacientem samotnym

Jestlize jste byl(a) vyskolen(a), miizete si pfipravek Avonex podéavat injekéné pomoci Avonex Pen
sam(sama) bez pomoci lékate. Pokyny o tom, jak si sam(sama) sob¢ podat injekci, jsou uvedeny na
konci této informace (viz bod 7 Jak aplikovat injekci pomoci AVONEX PEN).

JestliZe mate problémy pii zachazeni s Avonex Pen, pozadejte o pomoc svého 1ékare.

Jak dlouho pfipravek AVONEX pouzivat

Lékar Vam sdéli, jak dlouho budete muset piipravek Avonex pouzivat. Je dilezité pokracovat v
pravidelném pouzivani ptipravku Avonex. Neprovadéjte zmeény v 1é€be€, pokud Vam to 1ékar nerekne.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Avonex, neZ jste mél(a)

Injekci byste si mél(a) podat pomoci pouze jednoho Avonex Pen jednou za tyden. Jestlize jste
pouzil(a) Avonex Pen vice nez jednou béhem tii dnti, okamzZité se porad’te se svym lékai‘'em nebo
lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Avonex

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit svou obvyklou tydenni davku, aplikujte si injekci co nejdiive. Poté
vynechejte tyden, nez opét pouzijete Avonex Pen. Pokracujte kazdy tyden v injekcich v tento novy
den. Jestlize jste pro pouzivani ptipravku Avonex daval(a) prednost ur¢itému dni, domluvte se se
svym lékafem o Gprave davek tak, abyste se ke svému uptednostiiovanému dni mohl(a) vratit.
Nepouzivejte dve injekce, abyste nahradil(a) vynechanou injekci.

4. MoZné neZadouci ucinky

(Poznamka)

I kdyZ miiZe byt seznam moZnych neZadoucich ucinki znepokojujici, je mozZné, Ze nebudete mit
Zadny z nich.

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.




Zavainé nezadouci ucinky: vyhledejte 1ékarskou pomoc

Zavaziné alergické reakce

Pokud se u Vas vyskytne:

- otok obliceje, rtil, nebo jazyka,

- dychaci obtize,

- kozni vyrazka,

ihned kontaktujte 1ékaie. Dokud se neporadite s 1ékafem, pripravek Avonex nepouzivejte.

Deprese

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv ptiznak deprese:

- pocit neobycejného smutku, tizkosti ¢i vlastni neschopnosti,
ihned kontaktujte 1ékaie.

Porucha funkce jater

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaka:

- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka),

- svédéni po celém téle,

- pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni,

- snadny vznik modfin na kizi,

okamzité kontaktujte lékare, protoze se mize jednat o znamky ptipadné poruchy funkce jater.

Nezadouci u¢inky pozorované v klinickych hodnocenich

(Poznamka)

Nezadouci uéinky pozorované v klinickych hodnocenich.

Toto jsou nezadouci G¢inky, které 1idé hlasili, kdyz byl piipravek Avonex testovan. Udaje jsou
zalozeny na tom, kolik lidi uvedlo, Ze jimi trpélo. To Vam poskytuje piedstavu o tom, jak je
pravdépodobné, Ze se podobné nezaddouci ucinky vyskytnou i u Vas.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky(mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- priznaky podobné chtipce - bolest hlavy, bolest svalli, zimnice nebo horecka: viz Ptiznaky
podobné chiipce, strana 19,

- bolest hlavy.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- ztrata chuti k jidlu,

- pocit slabosti a unavy,

- obtize se spankem,

- deprese,

- z¢ervenani,

- ryma,

- prijem,

- pocit nevolnosti (nauzea) nebo zvraceni,

- necitlivost nebo brnéni kiize,

- vyrazka, modfiny na kuzi,

- zvysené poceni, nocni pocent,

- bolest svali, kloubt, rukou, nohou nebo krku,

- svalové kiece, ztuhlost v kloubech a svalech,

- bolest, modfiny nebo zarudnuti v mist¢ injekce,

- zmény v krevnich testech. Mohli byste rovnéZ zaznamenat piiznaky jako tinava, opakované
infekce, tvorba modfin nebo krvaceni neznamého piivodu.




Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- vypadavani vlasi,

- zmény menstruacniho cyklu,

- pocit paleni v misté injekce.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
- dychaci obtize,
- problémy s ledvinami zahrnujici jizveni, které mize snizovat funkci vasich ledvin.
Pokud se u vas vyskytne néktery nebo vSechny tyto ptiznaky:
- zpénénd moc,
- unava,
- otok, zejména v oblasti kotnikli a o€nich vicek, a ptirstek télesné hmotnosti,
okamzité vyhledejte 1ékare, protoZe se miZe jednat o znamky piipadné poruchy funkce ledvin.
- krevni srazeniny v malych cévach, které¢ mohou ovlivnit funkci ledvin (tromboticka
trombocytopenicka purpura nebo hemolyticko-uremicky syndrom). Mezi pfiznaky mize patfit
zvySena tvorba modfin, krvaceni, horecka, vyrazna slabost, bolest hlavy, zavrat’ ¢i pocit na
omdleni. MiZze se stat, ze 1ékar zjisti, ze mate zmény v krevnim obraze ¢i zmény funkce ledvin.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi.

Ostatni neZadouci ucinky

(Poznamka)

Nasledujici neZadouci ucinky byly pozorovany u lidi pouzZivajicich pfipravek Avonex, ale
nevime, jaka je pravdépodobnost jejich vyskytu.

Pokud mate zavraté, nefid’te dopravni prostiedky.

- nedostatecna ¢i nadmérna funkce $titné zlazy,

- nervozita ¢i tizkostnost, emocni labilita, iracionalni myslenky ¢i halucinace (vidéni ¢i slySeni
véci, které nejsou skutecné), zmatenost ¢i sebevrazda,

- necitlivost, zavrat’, zachvaty nebo kiece a migrény,

- vnimani vlastniho srde¢niho tepu (buseni srdce), rychly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo
srdeCni potize, které¢ by mély nasledujici pfiznaky: snizena schopnost vykonavat fyzickou
aktivitu, neschopnost lezet rovné na lizku, dechova nedostatecnost nebo otoky kotnikd,

- poruchy funkce jater, jak je uvedeno vyse,

- koptivka nebo vyrazka pripominajici puchyte, zhorSeni psoriazy, pokud ji mate,

- otok ¢i krvaceni v miste injekce, odumfeni tkan€ (nekréza) nebo bolest na hrudi po injekci,

- ptirtstek nebo ubytek télesné hmotnosti,

- zmeény vysledki testll véetn€ zmén v testech jaternich funkci,

- plicni arterialni hypertenze: Onemocnéni typické zdvaznym zazenim krevnich cév v plicich, coz
nasledné vede k vysokému krevnimu tlaku v krevnich cévach, kterymi proudi krev ze srdce do
plic. Plicni arterialni hypertenze byla pozorovana v riznych ¢asovych odstupech od poc¢atku
1é¢by ptipravky obsahujicimi interferon beta a to az do n¢kolika let od zahéjeni 1écby.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékafi.

Utinky injekce

- Pocit na omdleni: Prvni injekci ptipravku Avonex Vam asi poda Va3 lékar. Mozna budete mit
pocit na omdleni. Mizete dokonce i omdlit. Je v§ak nepravdépodobné, Ze se to bude opakovat.

- Bezprostiedné po podani injekce miiZete mit pocit, Ze mate svaly napnuté nebo velmi slabé
- jako kdybyste méli relaps. Je to vzacné. Stava se to pouze po podani injekce a tyto ucinky brzy
pominou. Muze se to stat kdykoliv poté, co zacnete pouzivat pripravek Avonex.

- JestliZe si po podani injekce vSimnete jakéhokoliv podrazdéni kiize nebo koZnich obtiZi,
sdélte to svému lékari.




Priznaky podobné chiipce

(Poznamka)

T¥i jednoduché zpisoby, jak mirnit piiznaky podobné chiipce:

1. Pouzivejte Avonex Pen tésné pied spanim. Tak muzete tyto ucinky prospat.

2. Uzijte paracetamol nebo ibuprofen piil hodiny pi‘ed injekci Avonex Pen a pokracujte v
jejich uzivani po cely den. Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem o vhodné déavce.

3. Jestlize mate horecku, pijte hodné vody, abyste si udrzel(a) dostate¢nou hydrataci.

Nékteri lidé se po aplikaci Avonex Pen citi, jako by méli chifipku. Pfiznaky jsou:
- bolest hlavy,

- bolest svalu,

- zimnice nebo horecka.

Tyto pfiznaky nejsou skutecnou chripkou
Nemuizete nikoho nakazit. Pfiznaky jsou ¢astéjsi na pocatku pouzivani piipravku Avonex. Jak
pokracujete v podavani injekci, ptiznaky podobné chiipce postupné ubyvaji.

Déti (ve véku 10 let a starsi) a dospivajici
V klinickych studiich byly n€které nezadouci ucinky u déti a dospivajicich hlaSeny Castéji nez
u dospelych, napf. bolest svalti, bolest v konceting, tinava a bolest kloubt.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uéinkt muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1é¢ivého piipravku, Vas lékar nebo 1ékarnik ma zaznamenat do
Vasi dokumentace nazev a Cislo Sarze ptipravku, ktery Vam byl podan. M¢l(a) byste si tyto udaje také
zapsat pro piipad, Ze budete na tyto idaje dotazan(a) v budoucnu.

5. Jak AVONEX PEN uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Avonex Pen obsahuje pfedplnénou injek¢ni stéikacku ptipravku Avonex. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.

Avonex Pen muize byt také uchovavan po dobu az jednoho tydne pii pokojové teploté (15 °C — 30 °C).
NepouZivejte Avonex Pen, pokud si v§imnete nasledujiciho:

- JestliZe je pfedplnéné pero rozbité.

- JestliZe je roztok zabarveny nebo jsou-li v ném vidét plovouci ¢astice.
- JestliZe je bezpecnostni kryt rozlomen.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co AVONEX PEN obsahuje

Léc¢ivou latkou je: interferonum beta-1a 30 mikrogramt/0,5 ml.
DalSimi slozkami jsou: trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova ledova, arginin-hydrochlorid,
polysorbat 20 a voda na injekci.

Jak AVONEX PEN vypada a co obsahuje toto baleni

Jedno individudlni baleni obsahuje jedno pero Avonex Pen, jednu injekéni jehlu a kryt pera. Avonex
Pen obsahuje predplnénou injekéni stiikacku pripravku Avonex a miize se pouZzivat pouze po
nalezitém zacviceni. Pera Avonex Pen jsou dodavana v balenich po étyfech nebo dvanacti, k aplikaci
injekci na jeden nebo tfi mésice.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitelem rozhodnuti o registraci je:

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

AVONEX vyrabi:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS,
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillerod,

Dansko

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

Tisténou velkoformatovou verzi této piibalové informace muzete ziskat od mistnich zastupci.

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +32 2 2191218 Tel: +370 5 259 6176
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII EBO®APMA Biogen Belgium NV/SA
Ten.: +359 2 962 12 00 Tél: +32 22191218

Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kift.

Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 1 899 9883



Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +4577 41 57 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EM\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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
Tn\: +357 22 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

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 1484 46 13

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

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romaénia

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.o.
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



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

7. Jak aplikovat injekci pomoci AVONEX PEN
Avonex Pen (pouze pro jedno pouZiti)

Obsah baleni — Avonex Pen, injekéni jehla a kryt Avonex Pen

Modré aktivacni ‘ ) : y g
tladitko - L J_I)— Bezpecnostni kryt

S

L

Télo "“Ochranny kryt iniektoru
i Q’Q (ryhovana oblast)
Kryt jehly —— Félie ~—— Kryt Avonex Pen

AVONEX PEN - pripraven k injekci

Ovalné okénko

zobrazujici

Bezpsznostrﬁ 16¢ivy Ryhovana

zamek piipravek oblast
. . v ¢ - N /" e
Modré aktw?:m ‘ e e
tlatitko
L A J

Télo Ochranny Kkryt injektoru

AVONEX PEN - po aplikaci injekce (pFipraven k likvidaci)

Kruhové zobrazovaci okénko

Kryt Avonex
Pen

Mél(a) byste byt zaSkolen(a), jak pouZivat Va§ Avonex Pen.
Tyto poznamky slouzi pouze k pfipomenuti. Jestlize si nejste né¢im jisty(a) nebo mate né&jaky
problém, porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.
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Kam aplikovat

Pouzivejte kazdy tyden jiné misto vpichu.

Nejlepsi oblasti je zevni strana horni ¢asti stehenniho svalu.
Aplikujte stiidave do levého a pravého stehna.
Poznamenejte si, kam si davku kazdy tyden aplikujete.

o Avonex se aplikuje do svalu, nejlepsi oblasti je zevni strana horni ¢asti stehenniho svalu, jak
je znazornéno na vyse uvedeném obrazku. Aplikace do hyzdi se nedoporucuje.

o Pouzivejte kazdy tyden jiné misto vpichu. To pfinasi mensi riziko iritace (podrazdéni) kiize
a svalu.

o NepouZzivejte oblasti kiize, které jsou zhmozdéné, bolestivé, infikované nebo je na nich oteviena
rana.

A. Priprava

1.  Vyjméte jedno Avonex Pen z chladnicky.
Presvédcte se, ze baleni obsahuje jedno pero Avonex Pen, jednu injekéni jehlu a jeden kryt pera.

S pripravkem Avonex Pen netfepejte.

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na Stitku Avonex Pen.
Po uplynuti doby pouzitelnosti pfedplnéné pero nepouzivejte.

2. Nechte Avonex Pen zahiat.
Ponechte predplnéné pero po dobu pul hodiny pti pokojové teplote.
Podani injekce tak bude piijemnéjsi, nez kdyz by byla aplikovana ihned po vyjmuti z
chladnicky.
Tip: Nepouzivejte k zahiati Avonex Pen zevnich zdroju tepla, jako je naptiklad tepla voda.

3. Diikladné si umyjte ruce mydlem a vodou, poté si je osuste.

4, Pokud je budete potiebovat, pripravte si tampony s alkoholem a naplasti (nejsou soucasti
baleni).

5. Prostredky nutné k aplikaci injekce si rozlozte na ¢istém a pevném povrchu.
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B. Piiprava pera Avonex Pen

1 Odstraiite bezpecnostni kryt.

Presvédcte se, Ze bezpefnostni kryt je neporuSeny a Ze nebyl
Pred otevien. Jestlize mate podezieni, Ze byl bezpecnostni kryt otevien,

Avonex Pen nepouzivejte.

_ A
'( e Dr7zte Avonex Pen tak, aby bezpecnostni kryt smétfoval
r

vzhiru.
e Ohybejte bezpecnostni kryt do pravého hlu, dokud se
neoddéli.
- e Nedotykejte se odkrytého sklenéného hrotu.
. : Tip: Diive nez pfistoupite ke kroku 2, poloZzte pero na stil.

o
o

2 Nasad’te injek¢ni jehlu.
e Avonex Pen je navrzen k pouziti pouze s dodanou injekéni
jehlou.
QOdstraiite folii ze zakladny krytu injekéni jehly.
Injekeni jehlu nasad’te zatlaenim na sklenény hrot pera.
Pero drzte ve svislé poloze.
e Neodstranujte kryt injekcni jehly.
Injekéni jehlou opatrné otacejte ve smeru hodinovych
rucicek, dokud nebude pevné ptipevnéna, jinak by jehla
dobfte netésnila. Jestlize jehla netésni, nemusite dostat celou
| davku ptipravku.
Fo | | Tip: Béhem kroku 3 kryt injek&ni jehly automaticky odpadne - viz
- dale.

3 Vytiahnéte ochranny kryt injektoru.

e DrZte jednou rukou pevné télo pera. Smétujte kryt injekéni
jehly od sebe i od kohokoliv jiného.

e Druhou rukou rychlym pohybem vytahnéte ochranny kryt
injektoru (ryhovanou oblast) tak, Ze zcela zakryje jehlu.

e Plastovy kryt injekéni jehly odpadne.

Tip: Netlacte vsak soucasné na modré aktivacni tlacitko.

4 Zkontrolujte, zda je ochranny kryt injektoru spravné vytazen.
e Zkontrolujte, zda je ochranny kryt injektoru upln¢ vytazen.
: Mala obdélnikova oblast vedle ovalného okénka
D zobrazujiciho 1éCivy pripravek bude viditelna. Je to
bezpeénostni zamek.
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5 Zkontrolujte tekutinu.
e Nahlédnéte do ovalného okénka zobrazujiciho 1é¢ivy
pripravek. Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy.
Jestlize je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje-li plovouci
[_: Castice, pero nepouzivejte. Vzduchova bublina je (vzduchové
S bubliny jsou) normalni.

y
A

C. PouZiti pera Avonex Pen

r T 5 1 Ocistéte misto vpichu injekce.
V ptipadég potieby ocistéte klizi alkoholovym tamponem v misté
vpichu. Nechejte kiizi uschnout.

t- ol Tip: Nejlepsi oblasti je horni zevni ¢ast stehenniho svalu.

2 PriloZte Avonex Pen na kiizi.
e Jednou rukou drzte télo pera v pravém uhlu k mistu vpichu.
Presvédcte se, ze okénko pera je vidét.
Tip: Davejte pozor, abyste modré aktivacni tlacitko nestlacil(a)

L = pfedCasné.
o Pritlaéte pevné t€lo pera ke kizi, aby se uvolnil bezpe¢nostni

zamek.
e Presvedcte se, ze bezpecnostni zdmek je uvolnén. Malé

A

L , ) obdélnikové okénko zmizi. Avonex Pen je nyni pfipraven k
BezpeinostniBezpednostnd injekci.

zamekje ' zamekje Tip: Nadale tlacte pero pevné ke kiizi.

widitelny.  uvolnén.

10 3 Aplikujte injekci.
sekund e Zmacknéte palcem modré aktivaéni tlacitko, aby zacala
aplikace injekce.
N - Uslysite ,,cvaknuti” znamenajici, Ze proces aplikace injekce

zapocal. Nezvedejte pero od kiiZe.
o Drzte pero stale na klizi a pomalu poéitejte do deseti
(10 sekund).
e Po 10 sekundach jehlu z mista vpichu vytahnéte.
A 1 e Misto vpichu na n€kolik sekund stlacte. Pokud se v misté
vpichu objevi krev, otfete ji.

4 Zkontrolujte aplikaci injekce.
e Zkontrolujte kulaté zobrazovaci okénko. Jestlize byla podana
plné davka, okénko bude Zluté.

u e Nepouzivejte Avonex Pen opakované. Je pouze pro jedno
pouZiti.
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5 Likvidace.

e Polozte kryt pera na plochou, tvrdou podlozku.

Tip: Nedrzte kryt pera. Injekéni jehla by Vas mohla zranit.

e Vlozte jehlu pfimo do krytu pera.

o Silné zatlaCte, az uslysite "cvaknuti" uzavirajici injek¢ni jehlu.
Mozna budete potfebovat ob¢ ruce. Jakmile je pero uzavieno,
nehrozi zadné riziko poranéni.

e Zlikvidujte ho fddnym zptisobem. O zplisobu spravné likvidace
pouzitého pera Avonex Pen, naptiklad odlozenim do nadoby
na ostré predmeéty, se dozvite od svého 1¢ékare, zdravotni sestry
nebo 1ékarnika. Vzdy postupujte podle mistnich ptedpist.
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