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- _Terapia stwardnienia rozsianego lekiem
AVONEX® moze zmniejszy¢ liczbe zmian
skornych, wywotanych przez iniekcje. :
Zapytaj swojego pacjenta o niedogodnosci
zwigzane ze stosowang terapia

i pomo6z mu swobodnie planowaé zycie.

Jedyny interferon w terapii SM podawany domiesniowo*’ Avo N EX®

(interferon beta-la)
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Potwierdzone dziatanie

Lek AVONEX® jest stosowany i badany juz od 25 lat. Jego utrzymujaca sie
skutecznos¢ sprawia, ze mozesz zaufac terapii tym lekiem.

SKUTECZNOSC W BADANIACH REJESTRACYJNYCH
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UTRZYMUJACA SIE SKUTECZNOSC - WIELE LAT OBSERWACJI*
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8/10 pacjentéw leczonych u 31% pacjentéw
lekiemn AVONEX® leczonych lekiem
osiagneto ocene AVONEX® nie wystapit
w skali EDSS <3.0 rzut choroby
A ONEX Pomoz swoim pacjentom odzyskac
®

(interferon beta-la) rados¢ zycia z lekiemm AVONEX®.



MNIEJSZA LICZBA ZMIAN SKORNYCH'

Czeste iniekcje lekow w ramach terapii SM moga powodowac u Twoich pacjentéw
ucigzliwe zmiany skérne. AVONEX® to jedyny interferon podawany domiesniowo,
a jego forma podania moze skutecznie ograniczy¢ wystepowanie zmian i podraznien.
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Niski odsetek reakcji w miejscu wstrzykniecia w poréwnaniu z SC GA lub SC IFN beta 1a/1b
GCA: Glatiramer Acetate (Octan Glatirameru); IFN: Interferon; SC: Subcutaneous (podanie podskérne)
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Zapytaj pacjenta o problemy ze skora,
wynikajgce z czestych iniekcji.




TERAPIA LAGODNIEJSZA DLA SKORY

Koniecznos¢ wykonywania czestych iniekcji w ramach

terapii SM moze by¢ ucigzliwa dla Twoich pacjentow. 365

Niska czestos¢ iniekcji moze skutkowac potencjalnym Iniekcji
zmniejszeniem wystepowania reakcji skornych w roku
W miejscu podania leku. (1 x dziennie®)
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26 domiesniowe 156 156
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w roku w roku (naprzemiennie®)
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WSTRZYKNIECIE PODSKORNE

TYLKO JEDNA INIEKCJA W TYGODNIU

LICZBA DNI WOLNYCH OD INIEKCJI*

AVONEX® (IM)

InfB-1a - interferon beta-1a; InfB-1b - interferon beta-1b; IFN: interferon; SC: podanie podskorne, GA: octan glatirameru; IM: iniekcja domiesniowa

*Opracowano na podstawie Charakterystyk Produktow Leczniczych. 'TPLEGRIDY Charakterystyka Produktu Leczniczego. Biogen; 12/2020. 2AVONEX
spowalnia postep niesprawnosci i zmniejsza czestos¢ nawrotéw. Dawkowanie: 1 x 7 dni we wstrzyknieciu domiesniowym. Charakterystyka Produktu
Leczniczego AVONEX®; 12/2022. 3REBIF Charakterystyka Produktu Leczniczego. Merck-Serono Europe Limited: 01/2023. “COPAXONE 20mg/ml
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Teva Pharmaceuticals; 09/2020. SBETAFERON Charakterystyka Produktu Leczniczego. Bayer Pharma AG
01/2023. SCCOPAXONE 40mg/ml Charakterystyka Produktu Leczniczego.Teva Pharmaceuticals; 09/2020

Zapytaj pacjenta, czy odczuwa dyskomfort

z powodu czestych iniekcji.




WYSOKA ADHERENCJA PACJENTOW

Pacjentom, ktorzy doswiadczaja ucigzliwych skutkow terapii, zdarza sie pomijac

niektore podania leku. Moze to obnizac skutecznosc jego dziatania.

GLOWNE POWODY BRAKU PRZESTRZEGANIA
ZALECEN TERAPII U PACJENTOW Z RRMS
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PACJENCI STOSUJACY AVONEX®
NAJLEPIEJ PRZESTRZEGALI ZALECEN TERAPII3

AvONEX.

(interferon beta-la)
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zalecen terapii®

Upewnij sie, czy Twoéj pacjent przestrzega

zalecen i regularnie stosuje leki.
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Nazwa produktu leczniczego: Avonex 30 mikrograméw/0,5 ml (interferon beta-la) roztwér
do wstrzykiwan. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci
0,5 ml zawiera 30 mikrograméw (6 milionéw j.m.) interferonu beta-1a. Stezenie wynosi
30 mikrograméw na 0,5 ml. 30 mikrograméw produktu Avonex zawiera 6 milionéw j.m.
(jednostek miedzynarodowych) aktywnosciprzeciwwirusowej wedtug Miedzynarodowego
Standardu dla Interferonu Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Nie jest znana
aktywnos¢ wedtug innych standardéw. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Postaé farmaceutyczna: Roztwor
do wstrzykiwan. Wskazania do stosowania: Produkt Avonex jest wskazany w leczeniu:
pacjentéw ze zdiagnozowana nawracajaca postacia stwardnienia rozsianego (SR)
okreslonego w badaniach klinicznych jako dwa lub wiecej zaostrzen choroby (nawrotow)
w czasie ostatnich trzech lat bez oznak postepu choroby miedzy nawrotami; Avonex
spowalnia postep niesprawnosci i zmniejsza czestos¢ nawrotéw. pacjentéw, u ktorych
wystapit pojedynczy przypadek demielinizacji z czynnym procesem zapalnym, ktérego
ciezkos¢ kwalifikuje do leczenia podawanymi dozylnie kortykosteroidami, jesli alternatywna
diagnoza zostata wykluczona i istnieje duze ryzyko rozwoju klinicznie zdefiniowanego
stwardnienia rozsianego. rodukt AVONEX nalezy odstawi¢ u pacjentéw, u ktorych
rozwinie sie postepujace SR. D ie i sposéb ia: Leczenie powinno by¢
rozpoczete pod kontrolg lekarza prowadzacego, ktéry ma doswiadczenie w leczeniu tej
choroby. Dawkowanie Dorosli: W leczeniu nawrotowego stwardnienia rozsianego (SR)
zalecana dawka wynosi 30 mikrograméw (0,5 ml roztworu) we wstrzyknigciu
domigsniowym (im.) podawana raz w tygodniu (patrz punkt 6.6 ChPL). Nie wykazano
dodatkowych korzysci po stosowaniu wiekszej dawki (60 mikrogramow) raz na tydzien.
Dostosowywanie dawki: Aby zmniejszy¢ czestosé wystepowania i nasilenie objawéw
grypopodobnych (patrz czes¢ 4.8 ChPL), leczenie mozna rozpoczac od dostosowywania
dawki. Jezeli stosuje sie amputkostrzykawke, leczenie zaczynamy od % petnej dawki,
zwiekszajac ja w odstepach tygodniowych do osiggnigcia petnej dawki (30 mikrogramow
na tydzien) w czwartym tygodniu. Innym sposobem dostosowywania dawki jest
rozpoczecie leczenia produktem Avonex od dawki odpowiadajacej w przyblizeniu
2 petnej dawki podawanej raz w tygodniu przed zwiekszeniem jej do petnej dawki. Aby
uzyskac¢ odpowiednig skutecznos¢, po poczatkowym okresie dostosowywania nalezy
osiggnac¢ i utrzymywaé¢ dawke 30 mikrograméw, podawana raz w tygodniu. Zestaw
do dostosowywania dawki AVOSTARTCLIP jest przeznaczony do uzycia wytacznie
z amputkostrzykawka. Za pomoca tego zestawu dawke mozna zwiekszac o % lub % petnej
dawki. Kazdy zestaw AVOSTARTCLIP moze by¢ uzyty jeden raz, a nastepnie powinien
zosta¢ zutylizowany wraz z pozostatym w strzykawce produktem Avonex. Przed
wstrzyknieciem oraz przez 24 godziny po kazdym wstrzyknieciu zaleca sie podawanie leku
przeciwbdlowego o dziataniu przeciwgoraczkowym, aby ztagodzic objawy grypopodobne
zwigzane ze stosowaniem produktu Avonex. Te objawy zwykle wystepuja przez pierwsze
kilka miesiecy leczenia. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu Avonex w grupie nastolatkow w wieku od 12
do 16 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8, 51 ChPL, ale brak zalecen
dotyczacych dawkowania. Nie ustalono jak dotad bezpieczenstwa ani skutecznosci
produktu Avonex u dzieci ponizej 12. roku zycia. Brak dostepnych danych. Osoby w
podesztym wieku: Badania kliniczne nie obejmowaty dostatecznej liczby pacjentéow w 65.
roku zycia i powyzej, aby ustali¢, czy odpowiedZ na lek jest w tej grupie wiekowej
odmienna, niz u mitodszych pacjentow. Jednakze na podstawie klirensu substancji
czynnej nie istnieje teoretyczne uzasadnienie, aby ustalaé jakiekolwiek wymaganie w
zakresie dostosowywania dawki u osob starszych. Sposdéb podawania Miejsce
wstrzykniecia domigsniowego nalezy zmienia¢ co tydzien (patrz punkt 5.3 ChPL).
Lekarze moga zaleci¢ stosowanie igty o dtugosci 25 mm i rozmiarze 25G u pacjentow,
u ktorych uzycie takiej igty do wstrzyknigecia domiesniowego jest wskazane. Obecnie nie
ustalono, jak dtugo pacjenci powinni by¢ leczeni. Nalezy dokonac klinicznej oceny stanu
pacjenta po uptywie dwdch lat od rozpoczecia leczenia. Decyzje o dtuzszym leczeniu
podejmuje lekarz w zaleznosci od indywidualnego stanu pacjenta. Nalezy przerwac
leczenie, jesli u pacjenta rozwinie sie postepujacy proces przewlektego SR.
Przeciwwskazania: Leczenie pacjentéw, u ktorych stwierdzono w wywiadzie
nadwrazliwo$¢ na naturalny lub rekombinowany interferon beta lub na ktérakolwiek
substancje pomocmcza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Leczenie pacjentow z istniejaca
ciezka depresja i (lub) myslami samobojczymi (patrz punkty 4.4 i 4.8 ChPL). Specjalne
ost i $rodki ostroznosci dotyczace Identyfikowalnosé W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Produkt Avonex nalezy podawac
z duza ostroznoscia pacjentom z wystepujacymi w przesztosci lub obecnie zaburzeniami
depresyjnymi, zwtaszcza pacjentom, u ktérych przed rozpoczeciem leczenia wystepuja
mysli samobodjcze (patrz punkt 4.3 ChPL). Wiadomo, ze depresja i mysli samobodjcze
wystepuja ze zwigkszong czestoscia w populacji ze stwardnieniem rozsianym oraz
podczas stosowania interferonu. Pacjentéw nalezy poinformowa¢ o koniecznosci
natychmiastowego zgtoszenia lekarzowi objawoéw depresji i (lub) mysli samobdjczych
Pacjentéw wykazujacych objawy depresji nalezy $cisle monitorowac¢ podczas terapii
i odpowiednio leczy¢. Nalezy rozwazyc¢ przerwanie leczenia produktem Avonex (patrz
takze punkty 4.3 i 4.8 ChPL). Produkt Avonex nalezy podawa¢ z zachowaniem
ostroznosci pacjentom z napadami drgawkowymi w przesztosci, pacjentom ktorym
podaje sie leki przeciwpadaczkowe zwtaszcza jesli, padaczka nie jest wiasciwie
kontrolowana przez stosowanie lekéow przeciwpadaczkowych (patrz punkty 4.5 i 4.8
ChPL). Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc i rozwazyc¢ przeprowadzanie czestych
kontroli lekarskich podajac produkt Avonex pacjentom z ciezka niewydolnoscia nerek
i watroby oraz pacjentom z ciezkim zahamowaniem czynnosci szpiku. Mikroangiopatia
zakrzepowa (ang. thrombotic microangiopathy. TMA): podczas leczenia interferonem
beta zgtaszano przypadki TMA (w tym przypadki $Smiertelne) wystepujacej pod postacia
zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP) lub hemolitycznego zespotu mocznicowego
(HUS). Zdarzenia zgtaszano w réznych okresach leczenia i moga one wystepowac po
kilku tygodniach, a nawet kilku latach, od rozpoczecia leczenia interferonem beta.
Weczesne objawy kliniczne obejmuja trombocytopenig, nowo rozpoznane nadcisnienie,
goraczke, objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. splatanie i niedowtad)
i zaburzenie czynnoscw’ nerek. Do wynikow badan laboratoryjnych wskazujacych na TMA
naleza: zmniejszona liczba ptytek, podwyzszone stezenie dehydrogenazy mleczanowej
(LDH) w surowicy wskutek hemolizy oraz obecnos$¢ schistocytéw (fragmentow
erytrocytéw) w rozmazie krwi. Dlatego w razie stwierdzenia klinicznych objawéw TMA
zaleca sie wykonanie dodatkowych badan poziomu ptytek, LDH w surowicy, rozmazu
krwi i czynnosci nerek. W razie rozpoznania TMA konieczne jest bezzwtoczne wdrozenie
leczenia (w tym rozwazenie wymiany osocza) i zalecane jest natychmiastowe odstawienie
produktu Avonex. Zespot nerczycowy: podczas leczenia produktami zawierajgcymi
interferon beta zgtaszano przypadki zespotu nerczycowego wywotanego przez rézne
rodzaje nefropatii, w tym ogniskowe segmentalne stwardnienie ktebuszkéw nerkowych
z zapadnieciem petli wtosniczkowych (ang. collapsing FSGS), zmiane minimalna (ang.
MCD), btoniasto-rozplemowe ktebuszkowe zapalenie nerek (ang. MPGN) i mezangialne
ktebuszkowe zapalenie nerek (ang. MGN). Zdarzenia te zgtaszano w réznych okresach
w trakcie leczenia i moga one wystepowac po kilku latach stosowania interferonu beta.
Zaleca sie okresowe monitorowanie wczesnych objawéw podmiotowych lub przedmiotowych,
takich jak obrzeki, biatkomocz czy zaburzona czynnosc nerek, zwtaszcza u pacjentéow
z wysokim ryzykiem wystap\enla choroby nerek. Konieczne jest szybkie podjecie leczenia
zespotu nerczycowego i rozwazenie przerwania leczenia produktem Avonex. Podczas
leczenia interferonem beta, w badaniach po wprowadzeniu leku na rynek, opisywano
uszkodzenie watroby, w tym zwigkszong aktywnos¢ enzymoéw watrobowych, zapalenie
watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby i niewydolnos¢ watroby (patrz punkt
4.8 ChPL). W niektorych przypadkach reakcje te wystepowaty w obecnosci innych
produktéw leczniczych uszkadzajgcych watrobe. Nie okreslono addytywnego dziatania
podczas jednoczesnego stosowania kilku produktéw leczniczych lub innych czynnikéw
hepatotoksycznych (np. alkoholu). Nalezy obserwowac¢ pacjentow pod katem
wystapienia objawéw uszkodzenia watroby i zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania interferonu z innymi produktami leczniczymi uszkadzajgcymi
watrobe. Pacjentéw z chorobami serca, takimi jak dtawica piersiowa, zastoinowa
niewydolnos¢ serca lub arytmia, nalezy uwaznie obserwowac ze wzgledu na mozliwos¢
pogorszenia sie ich stanu klinicznego podczas leczenia produktem Avonex. Objawy
grypopodobne zwigzane z leczeniem produktem Avonex moga pogorszy¢ stan zdrowia
pacjentéw z chorobami serca. Z leczeniem interferonem sg zwiazane nieprawidtowe
wyniki testéw laboratoryjnych. Podczas leczenia produktem Avonex oprécz rutynowych
badan wymaganych do monitorowania pacjentow ze SR, zalecane jest rowniez wykonanie
petnego obrazu biatokrwinkowego krwi obwodowej, liczby ptytek i badan
biochemicznych krwi, w tym badan czynnosci watroby. Pacjenci z zahamowaniem
czynnosci szpiku moga wymaga¢ wzmozonej kontroli petnej krwi obwodowej
z réznicowym rozpoznaniem ptytek krwi. U leczonych pacjentéw moga powstaé
przeciwciata przeciw produktowi Avonex. U niektorych pacjentow przeciwciata te
(przeciwciata neutralizujace) zmniejszaja in vitro aktywnos¢ interferonu beta-la.
Przeciwciata neutralizujace sg zwigzane ze zmniejszeniem in vivo biologicznego dziatania
produktu Avonex i moga by¢ zwigzane z obnizeniem skutecznosci klinicznej. Ocenia sie,

ze czestos¢ wytwarzania przeciwciat neutralizujgcych osigga staty poziom
po 12 miesigcach leczenia. Dane zebrane u pacjentéw leczonych produktem Avonex
do trzech lat, wskazuja, ze u okoto 5% do 8% pacjentéw zostajg wytworzone przeciwciata
neutralizujgce. Stosowanie réznych metod oznaczania w surowicy przeciwciat
neutralizujacych interferony ogranicza mozliwosé poréwnania antygenowosci réznych
produktéow. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki
martwicy w miejscu wstrzykniecia (patrz punkt 4.8). W celu zminimalizowania ryzyka
wystapienia reakcji w miejscu wstrzykniecia, nalezy zaleci¢ pacjentom stosowanie
aseptycznej techniki wstrzykiwania i zmiane miejsca wstrzykniecia dla kazdej kolejnej
dawki. Nalezy okresowo sprawdzaé, w jaki sposob pacjent podaje sobie lek, zwtaszcza,
gdy wystepowaty reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Nalezy poinformowaé pacjenta
o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem przed podaniem kolejnej dawki, jesli
u pacjenta wystapi jakiekolwiek uszkodzenie skoéry, ktéremu moze towarzyszyc¢ obrzek
lub saczenie sie ptynu z miejsca wstrzykniecia. Decyzja o przerwaniu leczenia po
wystapieniu pojedynczego przypadku martwicy w miejscu wstrzykniecia zalezy od
rozlegtosci martwicy. W przypadku pacjentow ktorzy kontynuujg leczenie produktem
AVONEX po wystgpieniu martwicy w miejscu wstrzykniecia, nalezy unika¢ podawania
produktu AVONEX w miejscu objetym martwica, az do catkowitego wygojenia. W razie
pojawienia sie wielu zmian, nalezy zmieni¢ miejsce wstrzyknigcia lub przerwac leczenie
do czasu zagojenia. Dziatania niepozadane: Najczestszym wystepujagcym dziataniem
niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu Avonex sa objawy grypopodobne.
Najczesciej opisywane objawy grypopodobne to: bdle miesniowe, goraczka, dreszcze,
pocenie sig, ostabienie, bole gtowy i nudnosci. Dostosowywanie dawki produktu Avonex
na poczatku leczenia, pozwala zmniejszy¢ nasilenie i czestos¢ wystepowania objawow
grypopodobnych. Objawy grypopodobne sg szczegdlnie nasilone w poczatkowej fazie
leczenia, a czestos¢ ich wystepowania zmniejsza sie podczas kontynuowania terapii.
Po wstrzyknieciu leku moga wystapic przejsciowe objawy neurologiczne przypominajace
objawy nasilenia stwardnienia rozsianego (SR). W kazdym momencie leczenia moze
wystapi¢ przejsciowe wzmozenie napiecia miesniowego i (lub) ciezkie ostabienie
miesniowe uniemozliwiajagce wykonywanie ruchéw dowolnych. Objawy te wystepuja
W ograniczonym czasie trwania w zaleznosci od kolejnych wstrzykniec¢ i moga powtarzaé
sie po kolejnych wstrzyknigciach. W niektérych przypadkach objawy te sa zwigzane
z wystepowaniem objawéw grypopodobnych. Czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych jest wyrazona w pacjentolatach wedtug nastepujacych kategorii: Bardzo
czesto (=1/10 pacjentolat); Czesto (=1/100 do <1/10 pacjentolat); Niezbyt czesto (=1/1 000

do <1/100 pacjentolat); Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000 pacjentolat); Bardzo rzadko
(<1/10 000 pacjentolat); Nieznana (czesto$é¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Pacjentoczas jest suma indywidualnych jednostek czasu, w ktérych
pacjent uczestniczacy w badaniu byt poddany dziataniu produktu Avonex przed
wystapieniem dziatania niepozadanego. Na przyktad 100 osobolat mozna obserwowac
u 100 pacjentéow leczonych przez okres jednego roku lub u 200 pacjentéw leczonych
przez okres pot roku. Dziatania niepozadane zaobserwowane w trakcie badan(badania
kliniczne i badania obserwacyjne z okresem obserwacji od dwdch do szesciu lat) i inne
dziatania niepozadane o nieznanej czestosci zgtoszone w spontanicznych raportach
z rynku: bardzo czesto: zaburzenia uktadu nerwowego: bdl gtowy****; zaburzenia ogdle
i stany w miejscu podania: objawy grypopodobne, goraczka, dreszcze, pocenie sie.
Czesto: badania diagnostyczne: zmniejszenie liczby limfocytéw, zmniejszenie liczby
biatych krwinek, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych, zmniejszenie
hematokrytu, zwiekszenie stezenia potasu we krwi, zwiekszenie stezenia azotu
mocznikowego we krwi; zaburzenia uktadu nerwowego: spastycznos¢ miesni,
niedoczulica; zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: wyciek
wodnisty z nosa; zaburzenia zotadka i jelit: wymioty, biegunka, nudnosci****; zaburzenia
skéry i tkanki podskornej: wysypka, nasilone pocenie sie, sttuczenia; zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: kurcz miesni, bol karku, bole miesni****, bdle
stawow, bole koriczyn, béle plecéw, sztywnosé miesni, sztywnosc migsniowo szkieletowa;
zaburzenia mtabolizmu i odzywiania: brak taknienia; zaburzenia naczyniowe: nagte
zaczerwienienie; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: bdl w miejscu
wstrzykniecia, rumien w miejscu wstrzykniecia, siniak w miejscu wstrzykniecia, ostabienie,
bdl, zmeczenie, zte samopoczucie, nocne pocenie sig; zaburzenia psychiczne: depresja®,
bezsennos¢. Niezbyt czesto: badania diagnostyczne: zmniejszenie liczby ptytek krwi;
zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: tysienie; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: uczucie pieczenia w miejscu wstrzykniecia; zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi: krwotok maciczny, krwotok miesigczkowy. Rzadko: zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: mikroangiopatia zakrzepowa w tym zakrzepowa plamica matoptytkowa
(TTP) lub hemolltyczny zespot mocznicowy (HUS)*; zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia: dusznos¢; zaburzenia nerek i drég moczowych: zespot
nerczycowy, stwardnienie kitebuszkéw nerkowych*. Nieznana: badania diagnostyczne:
zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie masy ciata, nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci
watroby; zaburzenia serca: kardiomiopatia, zastoinowa niewydolnos$¢ serca*, kotatanie
serca, arytmia, tachykardia; zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: pancytopenia,
trombocytopenia; zaburzenia uktadu nerwowego: objawy neurologiczne, omdlenie*****,
wzmozone napigcie, zawroty gtowy, parestezje, drgawki, migrena; zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: tetnicze nadcisnienie ptucne**; zaburzenia
skory i tkanki podskornej: obrzek naczynioruchowy, swiad, wysypka pecherzykowa,
pokrzywka, nasilenie tuszczycy; zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
uktadowy toczen rumieniowaty, ostabienie migsni, zapalenie stawodw; zaburzenia
endokrynologiczne: niedoczynnosé¢ tarczycy, nadczynnos$¢ tarczycy; zakazenia
i zarazenia pasoiytnicze: ropien w miejscu wstrzykniecia***; zaburzenia naczyniowe:
rozszerzenie naczyn; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: odczyn w miejscu
wstrzykniecia, zapalenie w miejscu wstrzykniecia, zapalenie tkanki tacznej w miejscu
wstrzykniecia***, martwica w miejscu wstrzyknigcia, krwawienie w miejscu wstrzykniecia,
bole w klatce piersiowej; zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna,
wstrzas anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, dusznos:
pokrzywka, wysypka, wysypka ze swigdem); zaburzenia watroby i drég zétciowyc
niewydolno$¢ watroby*, zapalenie watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby;
zaburzenia psychiczne: préby samobdjcze, psychozy, niepokdj, splatanie, niestabilnosé
emocjonalna. *Dotyczy klasy produktéw zawierajacych interferon beta, patrz punkt 4.4
ChPL. **Dotyczy k\asy produktéw zawierajacych interferon, patrz ponizej Tetnicze
nadcisnienie ptucne. “Zgtoszono wystepowanie odczyndéw w miejscu wstrzykniecia, w
tym bdl, zapalenie oraz bardzo rzadko ropien lub zapalenie tkanki tacznej, ktére moga
wymagac interwencji chirurgicznej. ****Czestos¢ wystepowania dziatar niepozadanych
jest wieksza na poczatku leczenia. *****Po wstrzyknieciu produktu Avonex moze wystapic¢
omdlenie, zazwyczaj jest to pojedynczy przypadek, ktéry wystepuje na poczatku
leczenia i nie powtarza sie podczas nastepnych wstrzyknieé. Tetnicze nadcisnienie ptucne
W zwiagzku ze stosowaniem produktéw zawierajacych interferon beta zgtaszano
przypadki tetniczego nadcisnienia ptucnego (ang. pulmonary arterial hypertension,
PAH). Zdarzenia ngaszano w roznych momentach trwania leczenia interferonem beta,
w tym kilka lat po jego rozpoczeciu. Dzieci i mtodziez: Ograniczone opublikowane dane
sugeruja, ze profil bezpieczenstwa u nastolatkéw w wieku od 12 do 16 lat, przyjmujacych
produkt AVONEX w dawce 30 mikrogramoéw domiesniowo raz w tygodniu jest zblizony
do obserwowanego u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarn 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. Numery
pozwoler na dopuszczenie do obrotu: EU/1/97/033/003 EU/1/97/033/004. Podmiot
odpowiedzialny: Biogen Netherlands B\V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Holandia. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu ChPL: 12/2022. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.Odptatnosé dla
pacjenta: produkt bezptatny, refundowany w ramach programu lekowego B.29: ,Leczenie
stwardnienia rozsianego”. Urzedowa cena zbytu - brutto 2928,68 PLN. Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 marca 2023 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2023.13). Przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego: Biogen Poland sp. z 0.0. tel.: + 48 22 351 51 00. Informacja medyczna:
Biogen Poland Sp. z o. o, ul. Salsy 2, 02-823 Warszawa tel.: + 48 22 116 86 94, e-mai
informacja. medyczna@blogen com. i z e-ma
safetypl@biogen.com, tel. + 48 22 351 51 31. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac
sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepng na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu.
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