Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Betaferon 250 mikrogramm/ml, por és oldoszer oldatos injekciéhoz
interferon béta-1b

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét.
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Betaferon és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Betaferon alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Betaferon-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Betaferon-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Fiiggelék — az oninjekcidzas folyamata
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Betaferon és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Milyen tipusu gyogyszer a Betaferon

A Betaferon a szkler6zis multiplex kezelésére hasznalt, interferon néven ismert gyogyszerek kozé
tartozik. Az interferonok a szervezet altal termelt fehérjék, amelyek az immunrendszer elleni
tamadasok, példaul a virusfert6zések lekiizdésében jatszanak szerepet.

Hogyan hat a Betaferon?

A szklero6zis multiplex (SM) a kdzponti idegrendszert, kiilonosen az agy és a gerincveld mikodését
befolyasolo, kronikus megbetegedés. Szklerdzis multiplexben a gyulladas karositja a kozponti
idegrendszer idegrostjai koriil elhelyezkedd védohiivelyt (mielint), ezzel gatolja az idegrostok
normalis miikddését. Ennek a folyamatnak a neve demielinizdacio.

A szklerdzis multiplex pontos kivaltd oka ismeretlen. Ugy vélik azonban, hogy a szervezet
immunrendszerének rendellenes reakcioja fontos szerepet jatszik a kozponti idegrendszert karosito
folyamatban.

A szkler6zis multiplex roham (dllapotromlds, relapszus) soran karosodhat a kézponti idegrendszer.
Ideiglenes mozgaskorlatozottsagot okozhat, példaul megnehezitheti a jarast. A tiinetek teljesen vagy
részlegesen elmulhatnak.

A béta-1b interferonrdl kimutattak, hogy megvaltoztatja az immunrendszer valaszreakcidjat és igy
segit a betegség aktivitasanak csokkentésében.

Hogyan segit a Betaferon a betegség elleni kiizdelemben

Egyszeri, a szkler6zis multiplex kialakulasanak fokozott kockazatara utalé klinikai esemény: A
Betaferonrol kimutattak, hogy lassitja az egyértelmi szkler6zis multiplex kifejlodését.



Javulé-rosszabbodé szklero6zis multiplex: A javulo-rosszabbodé szklerdzis multiplexben szenved6
betegeknél el6fordulhatnak rohamok vagy allapotromlasok, melyek sorédn a tlinetek észlelhetden
romlanak. A Betaferon-rél kimutattak, hogy csdkkenti a rohamok szamat és stilyossagat. Csokkenti a
betegség miatt korhazban toltott napok szamat, €s meghosszabbitja a allapotromlasok kozti idészakot.

Masodlagos, folyamatosan romlé szklerézis multiplex: Bizonyos esetekben a javuld-rosszabbodo
szkler6zis multiplexben szenved6 betegek tiinetei sulyosbodhatnak és a betegség egy masik,
masodlagos, folyamatosan romld szklerdzis multiplex nevii formaja alakul ki naluk. A betegségnek
ebben a forméajaban a betegek allapota egyre romlik, fliggetleniil attol, hogy eléfordulnak-e
relapszusok vagy sem. A Betaferon képes csokkenteni a rohamok szamat és sulyossagat, és lassitani a
mozgaskorlatozottsag stlyosbodasat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Betaferon
A Betaferon olyan betegek kezelésére hasznalhato

»  akiknél els6é alkalommal jelentkeztek olyan tiinetek, melyek a szkler6zis multiplex
kialakuldasanak fokozott kockazatara utalnak. Kezeldorvosa a kezelés megkezdése elott ki
fogja zarni az egyéb okokat, amelyek ezekre a tiinetekre magyarazatot adhatnanak.

»  akik javulé-rosszabbodé szklero6zis multiplexben szenvednek, és az elmilt két éven beliil
legalabb két allapotromlasuk volt.

»  akik folyamatosan romlé szklerdzis multiplexben szenvednek, és betegségiik aktiv, amit az
allapotromlasok jeleznek.

2. Tudnivalok a Betaferon alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Betaferon-t:

- ha allergias (tulérzékeny) a természetes vagy rekombindns béta interferonra, a human albuminra
vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha jelenleg stilyos depressziéban szenved és/vagy ongyilkossagi gondolatai vannak (lasd
,Figyelmeztetések és dvintézkedések™ és a 4. pontban a ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimi
részt).

- ha stilyos majbetegségben szenved (lasd ,,Figyelmeztetések és 6vintézkedések”, ,,Egyéb
gyogyszerek és a Betaferon” és a 4. pontban a ,,L.ehetséges mellékhatasok™ cimii részt).

»  Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha fentiek koziil barmelyik érvényes Onre.
Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Betaferon alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

- Ha monoklondlis gammopatiaban szenved. A monoklondlis gammopatia egy immunrendszeri
betegség, amelyben koros fehérje talalhato a vérben. A Betaferonhoz hasonl6 gyogyszerek
alkalmazasa soran kialakulhat a kis vérerek (kapillarisok) bizonyos megbetegedése (szisztémas
kapillaris szivargas szindroma). Ez sokkhoz (keringés-osszeomlashoz) vezethet, mely halalos
kimeneteli is lehet.

- Ha korabban depressziéban szenvedett, ha jelenleg depresszios, vagy ha tamadtak mar
ongyilkossagi gondolatai. Ebben az esetben kezeldorvosa szoros megfigyelés alatt fogja tartani a
kezelés ideje alatt. Ha depresszidja és/vagy ongyilkossagi gondolatai sulyosak, kezelGorvosa nem
fogja felirni Onnek a Betaferont (I4sd még a ,,Ne alkalmazza a Betaferont” pontot).



- Ha valaha volt mar gorcsrohama, vagy ha az epilepszia kezelésére szolgalé gyogyszert
(antiepileptikumot) szed, kezel8orvosa kiilonds elévigyazatossaggal fogja nyomon kdvetni az On
kezelését (lasd még az ,,Egyéb gyodgyszerek és a Betaferon” és a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok”
cimi pontokat).

- Ha silyos veseproblémai vannak, orvosa ugy donthet, hogy vesemiikodését a kezelés ideje alatt
ellendrizni fogja.

Kezel6orvosanak az alabbiakrol is tudnia kell a Betaferon alkalmazasa soran:

- Ha olyan tiineteket tapasztal, mint a testszerte elofordulé viszketés, az arc és/vagy a nyelv
megduzzadasa, hirtelen kialakulé 1égzési nehézség. Ezek sulyos allergias (tulérzekenységi)
reakcid tiinetei lehetnek, amely életveszélyessé valhat.

- Ha észlelhetéen szomoriubbnak vagy reményvesztettebbnek érzi magat, mint a Betaferon
terapia kezdete elott, vagy ha ongyilkossagi gondolatai tamadnak. Ha a Betaferon-kezelés
soran depresszidssa valik, lehet, hogy specialis kezelésre van sziiksége. KezelGorvosa szoros
megfigyelés alatt fogja tartani, és mérlegelheti a kezelés megszakitasat is. Ha stlyos depresszidja
és/vagy ongyilkossagi gondolatai tdimadnak, nem kezelik Betaferon-nal (lasd még a ,,Ne
alkalmazza a Betaferont” pontot).

- Ha szokatlan véralafutasokat vagy sériiléseket kovetoen nagyfoku vérzést észlel, illetve ha
gyakran kap el fert6zo betegségeket. Ezek a vérsejtek vagy a vérlemezkék (a vér alvadasat
segitd sejtek) szamanak csokkenését jelzo tiinetek lehetnek. Sziikség lehet ra, hogy kezeldorvosa
fokozott megfigyelés alatt tartsa.

- Ha csokken az étvagya, hanyingere van, ismételten hany, kiilonosen, ha testszerte eléfordulo
viszketést érez, ha bére illetve a szemfehérjéi sarga elszinezodését észleli, vagy ha konnyen
keletkezik véralafutas a testén. Ezek a tliinetek a méjjal kapcsolatos problémakra utalhatnak.
Klinikai vizsgalatok sordn a Betaferonnal kezelt betegek esetében el6fordultak eltérések a
majfunkcios értékeknél. Mas béta interferonokhoz hasonldan, a Betaferon-nal kezelt betegeknél
ritkan stlyos majkarosodasrol, tobbek kozott majelégtelenségrol szamoltak be. A legsulyosabb
esetekrol olyan betegeknél szamoltak be, akik mas gydgyszert is szedtek, vagy olyan betegségben
szenvedtek, amely a érintheti a majat (pl. alkoholizmus, sulyos fertdzés).

- Ha olyan tiineteket észlel, mint a szabalytalan szivverés, a bokak vagy a labak duzzadasa,
vagy légzési nehézség. Ezek a tiinetek a szivizom megbetegedésére (kardiomiopatidara)
utalhatnak, mely ritkan eléfordult Betaferon-nal kezelt betegekben.

- Ha hasi fajdalmat érez, mely a hataba is kisugarzik, és/vagy hanyingere vagy laza van. Ezek
a tiinetek a hasnyalmirigy gyulladasara utalhatnak, melyrdl Betaferon-kezelés soran beszamoltak.
Ez gyakran a vérben talalhato bizonyos zsirok (trigliceridek) megemelkedett szintjével jar egyiitt.

» Azonnal hagyja abba a Betaferon alkalmazasat tijékoztassa kezeldorvosat, ha ezek
barmelyike fellép Onnél.

Ezen Kkiviil a kovetkez6é szempontokat kell figyelembe venni a Betaferon alkalmazasa soran

- Vérvizsgalatot kell végezni Onnél, melynek soran a vérsejtek szamat, a vér kémiai Osszetételét,
¢s a majenzimek szintjét mérik. Ezt a Betaferon-kezelés megkezdése elott, a Betaferon-kezelés
megkezdése utan rendszeresen, és a kezelés soran idészakosan el kell végezni, akkor is, ha
nincsenek kiilondsebb tiinetei. Ezeket a vérvizsgalatokat a szklerdzis multiplex ellendrzésére
egyébkeént is végzett vizsgalatokon kiviil kell elvégezni.

- Ha szivbetegségben szenved, a kezelés kezdetekor gyakran el6fordulé influenzaszerii tiinetek
stresszt idézhetnek el6. A Betaferon csak elovigyazatossaggal alkalmazhato, és kezel6orvosa



folyamatosan ellenérizni fogja, hogy szivének allapota nem romlik-e, kiilondsen a kezelés
kezdetén. A Betaferon 6nmagaban nem hat kézvetleniil a szivre.

- Rendszeres id6k6zonként, vagy barmikor, ha kezeléorvosa mas okbol sziikségesnek véli, a
pajzsmirigy miikodését ellenorzo vizsgalaton kell résztvennie.

- A Betaferon human albumint tartalmaz, ennélfogva alkalmazasa soran fennall
virusbetegségek atvitelének kockazata. A Creutzfeld-Jacob-kor (CJD) atvitelének kockazata
nem zarhato ki.

- A Betaferon-kezelés alatt az On szervezete semlegesité ellenanyagnak nevezett anyagot
termelhet, mely reakcioba Iéphet a Betaferon-nal (semlegesité aktivitas). Nem tisztazott, hogy
ezek a semlegesitd ellenanyagok csokkentik-e a kezelés hatékonysagat. Nem minden beteg
szervezete termel semlegesitd ellenanyagokat. Jelenleg nem lehet elére megjosolni, hogy mely
betegek fognak ebbe a csoportba tartozni.

- A Betaferon-kezelés soran a vesefunkciot csokkent6 vesebetegségek jelentkezhetnek,
beleértve a hegesedést (glomeruloszklerdzis) is. KezelSorvosa vizsgalatokat rendelhet el, hogy
ellendrizze az On vesefunkciojat.

- A Kkezelése soran a kiserekben vérrog keletkezhet. Ezek a vérrogok hatassal lehetnek a
veséjére. Ez tobb héttel vagy tobb évvel a Betaferon kezelés megkezdése utan is eléfordulhat.
Kezelborvosa ellendrizheti a vérnyomasat, vérképét (vérlemezkeszamat) és a vesemiitkodését.

- A kezelés soran sapadtsag, a bor sargas elszinezédése vagy sotét szinii vizelet jelentkezhet,
melyet szokatlan szédiilés, faradtsag vagy nehézlégzés kisérhet. Ezek a vorosvértestek
szétesésének tiinetei lehetnek. Ez tobb héttel vagy tobb évvel a Betaferon kezelés megkezdése utan
is el6fordulhat. KezelGorvosa vérvizsgalatot kérhet. Tajékoztassa kezeldorvosat a Betaferon-nal
egyidejlileg szedett egyéb gyogyszereirdl.

Az injekcié beadasanak helyén fellépo reakciok

A Betaferon-kezelés soran valésziniileg tapasztalni fogja a beadas helyén fellép6 reakciokat. A
tiinetek kozé tartozik a borpir, a duzzanat, a bor szinének megvaltozasa, a gyulladas, a fajdalom és a
tulérzékenység. Ritkabban szamoltak be az injekcidzas helye koriil kialakulo fertézésrol, valamint
borelhalasrol és szovetkarosodasrol (nekrozis). A beadas helyén fellépd reakciok idovel altalaban
ritkabban fordulnak eld.

Az injekcid beadasanak helyén fellépd bor- és szovetelhalas hegképzodéshez vezethet. Ha ez stlyos
foku, a genny €s az elhalt részek eltavolitasara (sebkimetszésre), ritkdbban boratiiltetésre lehet
sziikség, és a gyogyulas akar 6 honapig is tarthat.

Az injekcié beadasanak helyén fellépo reakciok kockazatanak csokkentésére, mint példaul
fertozés vagy nekrozis:
- hasznaljon steril (aszeptikus) injekciodzasi technikat,
- minden alkalommal més helyre adja be az injekcidt (lasd a betegtdjékoztaté masodik
részében: Fliggelék, ,,Az 6ninjekcidzas folyamata”, I1. rész).

Az injekci6 beadasanak helyén ritkabban fordulnak eld reakcidk, ha On autoinjektort hasznal és
valtoztatja az injekcio beadasi helyét. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember

tovabbi felvilagositassal szolgalhat errol.

Ha barmilyen bérsériilést észlel, amely esetleg duzzanattal vagy folyadékszivargassal jar egyiitt
az injekcié beadasanak helyén:

» Hagyja abba a Betaferon injekcidok alkalmazasat, és beszéljen kezeldorvosaval



» Ha csak egy fajdalmas injekcidzasi hely (/ézio) van, és a szovetelhalas (nekrozis) nem
tul kiterjedt, folytathatja a Betaferon alkalmazasat.

» Ha tobb mint egy fajdalmas injekciozasi hely (16bb lézio) van, akkor abba kell hagynia a
Betaferon hasznalatat, amig bore nem regeneralodik.

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja dninjekciézasi technikajat, kiilondsen akkor, ha a
beadas helyén fellépo reakciokat észlelt.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek ¢és serdiilok korében nem végeztek hivatalos klinikai vizsgélatokat.

Rendelkezésre all azonban néhany adat 12 és 16 év kozotti serdiilokrol. Ezek az adatok arra utalnak,
hogy a biztonsagossagi profil ebben a korcsoportban azon felnéttekéhez hasonlo, akik kétnaponta
8,0 milli6 NE bor ala adott Betaferont kapnak. A Betaferon 12 éves vagy ennél fiatalabb
gyermekeknél valo alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre informaciok. Ezért a
Betaferon ebben a betegcsoportban nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Betaferon

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket
is.

Nem végeztek hivatalos gyogyszerkdlcsonhatas-vizsgalatokat annak felmérésére, hogy a Betaferon
befolyasolja-e mas gyogyszerek hatasat, illetve hogy mas gydgyszerek befolydsoljak-e a Betaferon
hatésat.

A Betaferon mas, az immunrendszert befolydsolo gyogyszerekkel egyiitt torténd alkalmazasa nem
javallott, kivéve a kortikoszteroidoknak nevezett gydgyszereket, valamint a mellékvesekéreg-serkento
hormont (adrenokortikotrop hormon, ACTH).

A Betaferon fokozott elovigyazatossadggal alkalmazhato:

- olyan gydgyszerekkel egyiitt, melyek szervezetbdl torténd eltavolitasat egy bizonyos
majenzim-rendszer (citokrom P450 rendszer) végzi, példaul az epilepszia kezelésére hasznalt
gyogyszerek (ilyen pl. a fenitoin).

a vérsejtek képzését befolyasolo gyogyszerekkel egyiitt.

Az étel és az ital hatasa a Betaferonra

A Betaferon a bor alé adott injekcid, igy nem varhatd, hogy az elfogyasztott étel vagy ital befolyasolja
a Betaferon hatasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem varhatok a szoptatott ujsziilottet/csecsemdt fenyegetd hatasok.
A Betaferon alkalmazhat6 szoptatas alatt.



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Betaferon kdzponti idegrendszeri mellékhatasokat okozhat (Lasd 4. pont, ,,L.ehetséges
mellékhatasok™). Ha On kiilondsen érzékeny, ez hatassal lehet a gépek kezeléséhez,
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeire.

A Betaferon mannitot, emberi albumint és natriumot tartalmaz

A Betaferon inaktiv dsszetevoi kozé tartozik
e a kis mennyiségli mannit (természetben is eléforduld cukor) és az emberi albumin (egy fehérje).
e a natrium: a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként,
azaz gyakorlatilag ,,natritummentes”.

Ha tudomasa van arrél, hogy On allergids (tilérzékeny) barmely dsszetevore, vagy azza valik, akkor a
Betaferon-t nem szabad hasznalnia.

3. Hogyan kell alkalmazni a Betaferont?

A Betaferon-kezelést a szklerdzis multiplex kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett kell
elkezdeni.

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogy alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Kétnaponként (minden masodik napon egyszer) 1,0 ml elkészitett Betaferon oldatot (lasd a
Fiiggelék: ,,Az dninjekcidzés folyamata” cimii részét ) kell a bor ald (szubkutdn) befecskendezni. Ez
megfelel 250 mikrogramm (8,0 milli6 NE) béta-1b interferonnak.

A Betaferon-kezelés megkezdésekor szervezete akkor fogja legjobban viselni a kezelést, ha
fokozatosan emeli a dozist, vagyis a gyogyszerbol eldszor csak 0,25 ml-t alkalmaz, majd minden

3. injekcid alkalmaval el6szor 0,5 ml-re, majd ezutan 0,75 ml-re ndveli az adagot, végiil pedig a teljes
Betaferon adagra (1 ml-es).

Kezeldorvosa Onnel egyiitt donthet igy a kezelés kezdetén esetlegesen tapasztalt mellékhatasok
fiiggvényében, hogy modositja a dozisnovelések kozotti idotartamot. Annak érdekében, hogy konnyen
tudja ndvelni az adagot az els6 12 injekcio soran, kaphat egy specialis dézistitralasi csomagot, amely
négy kiilonb6z6 szinli csomagot tartalmaz, amelyekben specialis jeldléssel ellatott fecskendok,
valamint a dozistitralasi csomagra vonatkozo kiilon bevezetd ismertetében olvashato részletes
utmutatasok talalhatok.

Az injekcid elkészitése

Az injekcidzas elott a Betaferon oldatos injekciot el kell késziteni a Betaferon port tartalmazé
injekcids iiveg €s az 1,2 ml olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendo segitségével. Ezt végezheti
kezeldorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember, vagy On is, ha mar alaposan begyakorolta.
A Betaferon injekcios oldat elkészitésére vonatkozo részletes tudnivaldk az I. részben talalhato
Figgelék ,,Az 6ninjekciodzas folyamata” cime alatt olvashatok.

A Betaferon bor ala torténd on-injekcidzasara vonatkozo részletes utmutatasok a Fiiggelék IE
részében, ,,Az O6ninjekcidzas folyamata” cim alatt olvashatok. Ebben olvashatok a Betaferon oldatos
injekcio elkészitésével kapcsolatos titmutatasok is.

Az injekcidzas helyét rendszeresen valtoztatni kell. Lasd még 2. pont “Figyelmeztetések és
ovintézkedések”, valamint kdvesse a Fiiggelék I11. részében (Betaferon injekciozasi nyilvantartas)
talalhato, ,,Az 6ninjekciozas folyamata” cimi pont utmutatasait.



A kezelés idotartama

Jelenleg nem ismert, mennyi ideig kell tartania a Betaferon-kezelésnek. A kezelés idétartamat
kezeldorvosanak Onnel egyiitt kell meghataroznia.

Ha az eloirtnal tobb Betaferont alkalmazott

A szkler6zis multiplex kezelésére javasolt Betaferon-adag tobbszordsének beadasa sem okozott
¢letveszélyes allapotot.

>  Krtesitse kezelgorvosat, ha tiil sok Betaferont fecskendezett be, vagy ha a kelleténél
tobbszor adta be maganak a Betaferont.

Ha elfelejtette alkalmazni a Betaferont

Ha a megfelel6 idépontban elfelejtette beadni maganak a Betaferont, akkor potolja, amint eszébe jut.
A kovetkez6 injekciot az utolso beadasa utan 48 oraval adja be maganak.

Ne fecskendezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
Ha idé6 elott abbahagyja a Betaferon alkalmazasat

Beszéljen kezel6orvosaval, ha abbahagyja vagy abba kivanja hagyni a kezelést. Nem ismert, hogy a
Betaferon-kezelés felfiiggesztésének akut elvonasi tiinete lenne.

» Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Betaferon sulyos mellékhatasokat is okozhat. Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a
betegtajékoztatdoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

»  Azonnal kozélje kezelgorvosaval és hagyja abba a Betaferon alkalmazasat:

- ha olyan tiineteket tapasztal, mint a testszerte el6fordulé viszketés, az arc és/vagy a nyelv
megduzzadasa, hirtelen kialakulé 1égzési nehézség.

- ha kifejezetten szomorubbnak vagy reményvesztettebbnek érzi magat, mint a Betaferon
terapia kezdete eldtt, vagy ha ongyilkossagi gondolatai tamadnak.

- ha szokatlan véralafutast, vagy sériiléseket kovetéen nagyfoku vérzést észlel, illetve ha ugy
tiinik, hogy gyakran kap el fert6z6 betegségeket.

- ha csokken az étvagya, hanyingere van, ismételten hany, kiilonosen, ha testszerte viszketést
érez, ha bore illetve a szemfehérjéi sarga elszinez6dését észleli, vagy ha konnyen keletkezik
véralafutas a testén.

- ha olyan tiineteket észlel, mint a szabalytalan szivverés, a boksavagy a lab dagadasa vagy
1égzési nehézség.

- ha hasi fajdalmat érez, mely a hataba is kisugarzik, és/vagy hanyingere vagy laza van.

A kezelés megkezdésekor gyakran jelentkeznek mellékhatasok, amelyek a kezelés folyaman altalaban
ritkulnak.



»  Azonnal kozolje kezeldorvosaval:

- ha akovetkez6 tiinetek barmelyikét vagy mindegyikét tapasztalja: habzé vizelet, faradtsag,
duzzanat, kiilonosen a bokanal, a szemhéjon, valamint sulygyarapodas, mivel ezek egy
lehetséges vesebetegség jelei lehetnek.

A kezelés kezdetén gyakoriak a mellékhatasok, de altalaban a tovabbi kezelések soran ezek
csokkennek.

A leggyakoribb mellékhatasok:

» Influenzaszerii tiinetek, példaul 1az, hidegrazas, iziileti fajdalmak, rossz kozérzet, izzadas,
fejfajas vagy izomfajdalom. Ezek a tiinetek paracetamol vagy nem szteroid gyulladasgatlo
gyogyszerek, pl. ibuprofen alkalmazasaval cskkenthetoek.

» Az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok. A tiinetek borpir, duzzanat,
elszinez6dés, gyulladas, fert6zés, fajdalom, talérzékenység és szovetkarosodas (elhalas)
lehetnek. A 2. pont ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimil része tovabbi tajékoztatast
nyujt arrél, mi a teendd, ha a beadas helyén fellépd reakcidt észlel. Autoinjektor
hasznalataval és a beadas helyének a valtoztatasaval csokkenthetd a beadas helyén fellépd
reakciok el6fordulasa. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez
vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakemberhez.

A kezelés kezdetén fellép6 mellékhatasok csokkentése érdekében kezeldorvosa alacsonyabb adaggal
kezdi meg a Betaferon-kezelést, és fokozatosan ndveli az adagot (1asd 3. pont: ,,Hogyan kell
alkalmazni a Betaferont?”).

A mellékhatasok kiovetkezé felsorolasa a Betaferonnal végzett klinikai vizsgalatok adatai,
valamint a termék forgalomba hozatalit kovetéen jelentett mellékhatasok alapjan késziiltek.

»  Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):

- fehérvérsejtszam-csokkenés

- fejfajas

- alvas zavar (inszomnia)

- hasi fajdalom

- egy specialis maj enzim ((glutamat-piruvat-transzamindz, masnéven GPT/ALAT) szint
megemelkedhet (vérvizsgalat mutatja ki)

- borkiiités

- bor rendellenesség

- izom fajdalom (myalgia)

- izom merevség

- iziileti fajdalom (artralgia)

- stirgetd vizelési inger

- reakciok az injekcié beadasi helyén (beleértve pirossag, duzzanat, elszinezddés, gyulladas,
fajdalom, fert6zés, allergias reakciok (tulérzékenység)

- influenza szerii tiinetek, fajdalom, laz, hidegrazas, folyadék felhalmozddasa a karban vagy a
labban (periférias odéma), gyengeség/erdtlenség (aszténia)

»  Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

- duzzadt nyirokmirigyek (limfadenopatia)

- a vérben 1év6 vorostestek szama csokkenhet (anémia)

- a pajzsmirigy nem mitkddik megfelelden (tal kevés hormont termel) (hipotireozis)
- testtomeg-novekedés vagy testtomeg-csokkenés

- zavartsag



koérosan szapora szivverés (tahikardia)

vérnyomas emelkedés (hipertonia)

egy specialis maj enzim (glutamat-oxdlacetat-transzamindz), masnéven GOT/ASAT) szint
megemelkedhet (vérvizsgalat mutatja ki)

légszomj (diszpnoe)

a mdj altal termelt vorosessarga festékanyag (bilirubin) vérszintje emelkedhet (vérvizsgalat
mutatja ki)

duzzadt és rendszerint viszketd foltok a bordn vagy a nyalkahartyakon (csalankiiités)
viszketés (pruritusz)

hajhullés (alopecia)

menstruacios zavarok (menorragia)

erés méhvérzeés kiilondsen két menstruacio kozott (metroragia)

impotencia

bérelhalas és szovetkarosodas (nekrozis) az injekcid beadasanak helyén (lasd

2. ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™)

mellkasi fajdalom

rossz kozérzet

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vérlemezkék szama csokkenhet (ezek segitik el6 a véralvadast) (trombocitopénia)

a vérzsirok bizonyos tipusanak (trigliceridek) szintje megemelkedhet (vérvizsgalat mutatja ki),
lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”

ongyilkossagi kisérlet

hangulatingadozas

gorcsroham

egy bizonyos majenzim (gamma-glutamiltranszferaz, réviden gamma-GT, GGT) vérszintje
emelkedhet (vérvizsgalat mutatja ki)

majgyulladas (hepatitisz)

borelszinezddés

veseproblémak, beleértve a hegesedést (glomeruloszklerozis), amelyek csokkenthetik a
vesemiikddést

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

a kiserekben keletkezett vérrdgok, melyek hatassal lehetnek az On veséire (trombotikus
trombocitopénias purpura vagy hemolitikus urémias szindroma). A tiinetek kozé tartozhat a
véralafutasok gyakoribb megjelenése, vérzés, 1az, rendkiviili gyengeség, fejfajas, szédiilés vagy
kabultsag. KezelGorvosa eltéréseket észlelhet vérképében és vesefunkcios értékeiben.
sulyos allergias (anafilaxids) reakciok

a pajzsmirigy nem mikddik megfelelden (pajzsmirigybetegség) til sok hormont termel
(hipertireozis)

sulyos étvagycsokkenés, ami testtomeg-csokkenéshez vezet (anorexia)
szivizom-megbetegedés (kardio-miopatia)

hirtelen fellépd 1égszomj (hérgogorcs)

hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz), lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”
a mdj nem mikodik megfeleléen (mdjkarosodds, beleértve a hepatitisz, madjelégtelenség)

» Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem becsiilheté meg)

a vorosvértestek szétesése (hemolitikus anémia)

a kis vérerekkel (kapillarisokkal) kapcsolatos problémak alakulhatnak ki a Betaferon-hoz
hasonl6 gyogyszerek alkalmazéasa soran (szisztémds kapillaris szivargads szindroma)
depresszio, szorongas

szédiilés

szabalytalan, szapora szivverés vagy pulzalas (palpitacio)



- az erek kitagulasa miatti bOrpir és/vagy arcpir (értagulat)

- a tiido ereinek stlyos sziikiilete, ami magas vérnyomast eredményez a szivbdl a tiidobe vért
szallito erekben (pulmondlis artéridas hipertonia). A kezelés soran egymastol eltérd
idépontokban tapasztaltak pulmonalis artérias hipertoniat, akar tobb évvel a Betaferon kezelés
kezdetét kovetden.

- hanyinger

- hanyas

- hasmenés

- borkiiités, borpir az arcon, iziileti fajdalom, laz, gyengeség és egyéb, a gyogyszer okozta (tobbek
kozott gyogyszer okozta lupusz eritematozusz)

- menstruacios zavar

- izzadas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is )
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Betaferont tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Nem fagyaszthato!

Elkészités utan az oldatot azonnal fel kell hasznalni. Ha ez valamiért nem lehetséges, 3 6ran beliil még
felhasznalhato, ha addig 2-8°C ko6zott (hiitészekrényben) tarolta.

Ne alkalmazza a Betaferon-t, ha az elszinez6dott vagy részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Betaferon

A készitmény hatéanyaga az interferon béta-1b, melybdl az elkészitett oldat
milliliterenként 250 mikrogrammot tartalmaz.

Egyéb osszetevok:
- por: mannitol és human albumin,
- oldoszer: (5,4 mg/ml-es natrium-klorid oldat (0,54 v%)): natrium-klorid, injekcidhoz valo viz.

A Betaferon por 3 milliliteres injekcios iivegben keriil forgalomba, mely 300 mikrogramm
(9,6 milli6 NE) béta-1b interferont tartalmaz injekcios iivegenként. Feloldas utan 1 milliliterben
250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferon talalhato.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A Betaferon feloldasara szolgalo olddszer 2,25 ml-es eldretoltott fecskendében keriil forgalomba, és

crer

Milyen a Betaferon kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Betaferon steril, fehér vagy tortfehér szini por oldatos injekcidhoz.
A Betaferon az alabbi kiszerelésekben keriil forgalomba:

- 5 db egyszeres csomagot tartalmazo tobbszoros kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazo
injekcids iiveg, 1 db olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendo tiivel, és 2 alkoholos torl6 vagy

- 12 db egyszeres csomagot tartalmazé tobbszorods kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazo
injekciods tiveg, 1 db olddszert tartalmazo eléretdltott fecskendd tiivel, és 2 alkoholos torlé vagy

- 14 db egyszeres csomagot tartalmazo tobbszoros kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazo
injekcids iiveg, 1 db olddszert tartalmazé eldretoltott fecskendo tiivel, és 2 alkoholos torl6 vagy

— 15 db egyszeres csomagot tartalmazo tobbszoros kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazo
injekcios iiveg, 1 db olddszert tartalmazo eldretdltott fecskendo tiivel, és 2 alkoholos torld vagy

- 2 hoénapra elegendd, 2x14 darab egyes csomagolést tartalmazo csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo6 injekcios iiveget, 1 db oldoszert tartalmazo eldret6ltott fecskendot, 1 db
tiivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz vagy

- 3 hoénapra elegendd, 3x15 darab egyes csomagolast tartalmazé csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo6 injekcios iiveget, 1 db oldoszert tartalmazo eldret6ltott fecskendot, 1 db
tiivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz vagy

- 3 honapra elegendd, 3x14 darab egyes csomagolast tartalmazo csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo injekcios tiveget, 1 db oldoszert tartalmazo eléretdltott fecskendot, 1 db
tiivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz vagy

- dozistitralasi csomag az elsé 12 injekcidhoz, melynek tartalma 4 darab harmas csomag, melyek
mindegyike 3 darab port tartalmazé injekcios iiveget, 3 eldretdltott oldoszeres fecskendot,
3 darab tiivel felszerelt injekcios liveg-adaptert és 6 alkoholos torl6t tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto

Bayer AG
Miillerstrafie 178
13353 Berlin
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:



Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep bearapus EOO/J]
Ten. +359 02 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EArGoa

Bayer EAAGg ABEE
TnA:+30 210 618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33 (0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvonpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 5 23 36 868
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel.: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



http://www.emea.europa.eu/

Fiiggelék: AZ ONINJEKCIOZAS FOLYAMATA

Kezeldorvosa a szklerdzis multiplex kezelésére irta fel Onnek a Betaferont. Szervezete akkor fogja
legjobban viselni a Betaferon-kezelést, ha kezdetben kis dozist alkalmaz, majd ezt fokozatosan emeli a
teljes adagra (lasd a betegtajékoztatd elso részének 3. pontjat: ,,Hogyan kell alkalmazni a
Betaferont?”’). Annak érdekében, hogy konnyen tudja novelni az adagot az elsé 12 injekcid soran,
kaphat egy specialis dozistitralasi csomagot, amely négy, kiilonb6z6 szinli harmas csomagot tartalmaz,
amelyekben specialis jeloléssel ellatott fecskenddk, valamint a dozistitralasi csomagra vonatkozo
kiilon bevezet6 ismertetoben olvashatd részletes utmutatasok talalhatok. A dézistitralasi csomagban
talalhatd fecskend6kon értelemszeriien jelolve vannak a megfelel6 adagok (0,25; 0,5; 0,75 vagy

1,0 ml).

Az alabbi képek és utmutatasok elmagyarazzak, hogyan kell a Betaferon-t el6késziteni az
injekcidzashoz, és hogyan tudja Snmagénak beadni az injekciot. Kérjiik, figyelmesen olvassa el az
utmutatasokat, és 1épésrol [épésre kdvesse azokat. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember segiteni fog az dninjekcidzas folyamatanak elsajatitdsaban. Ne kisérelje meg
az Oninjekcidzast, amig biztosan meg nem értette az injekcios oldat elkészitésének modjat, és az
oninjekciozas technikajat.

I. RESZ: UTMUTATASOK LEPESROL LEPESRE
Az utmutatasok legfontosabb Iépései a kdvetkezok:

A)  Altalinos tanicsok

B) Elokésziiletek az 6ninjekciézashoz
C) Az oldat elkészitése, 1épésrol 1épésre
D) Az injekcids oldat felszivasa

E) Azinjekcié beadasa

F) Az eljaras rovid attekintése

A)  Altalanos tanacsok
»  Fontos a jo kezdet!

Latni fogja, hogy az alkalmazott kezelés néhany hét alatt a napi rutin természetes részévé valik. A
kezdéshez hasznosak lehetnek az alabbi tanacsok:

- Alakitson ki egy kényelmesen elérhet6, de gyermekektdl elzart tarolohelyet, hogy a Betaferont €s
a tobbi kelléket mindig konnyen megtalalja.
A tarolasi koriilmények részleteit a tajékoztatd 5 , ,,Hogyan kell a Betaferont tarolni” c.
fejezetében olvashatja

- Prébalja meg mindig a nap ugyanazon idejében beadni az injekciot, igy konnyebben eszébe jut
majd, és egyszeriibb lesz elére tervezni a zavartalan beadasra alkalmas id6t.

- Minden adagot csak akkor készitsen el6, ha felkésziilt az injekciozasra. A Betaferont a feloldas
utan azonnal be kell adni (ha a Betaferon-t nem hasznalja fel azonnal, olvassa el a tarolasra
vonatkoz6 Gtmutatasokat a betegtajékoztatod elso részének 5 , ,,Hogyan kell a Betaferont tarolni” c.
pontjaban)

> Fontos figyelmeztetések, melyeket észben kell tartani
- Legyen kovetkezetes — a Betaferon-t mindig a betegtajékoztato elsoé részének 3. ,,Hogyan kell

alkalmazni a Betaferon-t?” c. pontjaban leirtak szerint hasznalja. Minden esetben kétszer
ellendrizze a beadando6 adagot.



- A fecskenddket és a hulladékokat tartalmazo tartaly gyermekektdl elzarva tartando; lehetdleg
zarhato helyen.

- A fecskenddket és az injekcios tiiket tilos ismételten felhasznalni.

- Minden esetben az itt ismertetett steril (aszeptikus) eljarast alkalmazza.

- A hasznalt fecskenddket mindig az arra alkalmas hulladéktartalyba dobja ki.

B) Elékésziiletek az oninjekciézashoz
»  Azinjekcio helyének kivalasztasa

Mielétt elkésziti az injekcios oldatot, valassza ki az injekcio beadasi helyét. A Betaferon-t a bor és az
izmok kozotti zsirrétegbe (azaz a bor ala, mintegy 8—12 mm-re a bor felszinétdl) kell befecskendeznie.
Az injekcidhoz azok a legalkalmasabb helyek, ahol a bor laza és puha, és melyek tavol vannak az
izliletektol, idegektdl, csontoktdl €s mas fontos vagy érzékeny szervektdl, pl. a has, a kar, a comb,
vagy a far.

Fontos: Ne adja az injekciot olyan teriiletre, ahol duzzanatot, daganatot, kemény csomoét vagy
fajdalmat érez. Ne adja az injekciot olyan teriiletre, ahol a bdr elszinez6dott, behtizodott, pork vagy
nyilt seb talalhato rajta. Beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel, ha ilyen vagy egyéb szokatlan elvaltozdsokat tapasztal.

Az injekciot minden alkalommal mas és mas helyre adja be. Ha bizonyos helyeket nehezen ér el, az
injekci6 beadasahoz kérje valamelyik csaladdtagja vagy baratja segitségét. Kovesse a jelen Filiggelek
végén talalhato tervben megadott sorrendet (lasd II. rész: ,,Injekcidzési helyek valtogatasa").Ha a
tervben megadott sorrendet koveti, akkor 8 injekcio (16 nap utan) utan kell ismét az els6 helyre beadni
az injekciot. Ezaltal minden injekcidzasi helynek lehetdséget ad arra, hogy teljes mértékben
regeneralodhasson az jabb injekcidzasig.

Kérjiik, nézze at az injekcidzasi ciklus tervét a Fliggelék végeén; ennek segitségével megtanulhatja,
hogy miként kell kivalasztania az injekciozasi helyet. Az injekcidzas nyilvantartaséra is talal mintat
(1asd: Fiiggelék, I11. rész). Ebben bemutatjuk, hogyan tud nyilvantartast vezetni az injekcié beadasi
helyeirdl és datumairol.

> A csomag tartalmanak ellenérzése
A Betaferon-csomagban a kovetkezoket talalja:

- 1 db Betaferon injekcios iiveg (benne az injekcios oldathoz sziikséges por)
oldat (0,54 v%))
- 1 dbinjekcids iiveg adapter eldre rogzitett injekcids tivel
- 2 db alkoholos torlékendd
Ezen kiviil sziiksége lesz egy hulladéktartalyra a hasznalt fecskendok €s injekcios tiik szdmara.
A bor fertdtlenitéséhez hasznaljon megfeleld fertétlenitdszert.

Ha a Betaferon dozistitralasi csomagot hasznalja, akkor 4 kiilonb6z6 szinti és szamozott harmas
csomagot fog talalni benne, amelyek mindegyike az alabbiakat tartalmazza:

» 3 Betaferon injekcios liveget (benne a por oldatos injekcidhoz)
» 3 eldretoltott fecskendot a Betaferon por feloldasahoz sziikséges olddszerrel (5,4 mg/ml
* 3 injekcids iiveg adaptert elére raerdsitett tiivel
* 6 alkoholos torl6kend6
Ezen kiviil sziiksége lesz még egy hulladéktartalyra is a hasznalt fecskendok és tiik szamara.
A bor fertdtlenitéséhez hasznaljon megfeleld fertétlenitdszert.



Kezdje az 1. szamu sarga harmas csomaggal, amely 3 darab, 0,25 ml-es jeldléssel ellatott fecskenddt
tartalmaz, amelyek a kezelés 1., 3. és 5. napjan alkalmazandok.

Ezutan a 2. szamu piros harmas csomagot hasznalja, amely 3 darab, 0,5 ml-es jel6léssel ellatott
fecskendot tartalmaz, amelyek a kezelés 7., 9. és 11. napjan alkalmazandok.

Ezutan folytassa a 3. szamu z6ld harmas csomaggal, amely 3 darab, 0,75 ml-es jeloléssel ellatott
fecskendot tartalmaz, amelyek a kezelés 13., 15. és 17. napjan alkalmazandok.

A kezelés 19., 21. és 23. napjan hasznalja a 4. szamu kék harmas csomagot, amely 3 darab,

0,25 ml-es; 0,5 ml-es, valamint 1,0 ml-es jeldléssel ellatott fecskendét tartalmaz.

(0)] Az oldat elkészitése, 1épésrdl 1épésre

1- Az eljaras megkezdése elott alaposan mosson kezet
szappannal és vizzel.

2. — Nyissa fel a Betaferon injekcios iliveget, és tegye le az
asztalra. Ha lehet, a hiivelykujjat hasznalja és ne a kormét, mert
az letorhet.

3. —Torolje le az injekcids iiveg tetejét egy alkoholos
torlokenddvel, csak azonos irdnyban torélve az alkoholos
torlokenddével. Hagyja a torlét az injekcios liveg tetején.

4. — Nyissa fel injekcids iiveg adapterét tartalmazé
buborékcsomagolast, de még ne vegye ki az adaptert.

Ekkor még ne vegye ki az injekcios iiveg adapterét a
buborékcsomagolasbol.

Ne érjen hozza az injekcids iiveg adapteréhez. Ez a sterilitas
megorzése érdekében fontos.

5. — Az adapter csatlakoztatasa el6tt tavolitsa el, és dobja ki az
alkoholos torlokenddt és helyezze az injekcids iiveget sima
feliiletre.

6. — Kiilsejénél megfogva helyezze a buborékcsomagolast az
injekciods liveg tetejére. Hatarozott mozdulattal nyomja ra, amig
azt nem érzi, hogy a helyére pattant az injekcios iivegen.



7. — Tavolitsa el a buborékcsomagolast az injekcios iiveg
adapterérdl, a csomagolas szélét fogva. Most mar
csatlakoztathatja az oldoszerrel eldretoltott fecskendot az
injekcios iiveg adapteréhez.

8 — Fogja meg a fecskendét. Ugyeljen ra, hogy a narancsszinii
kupak stabilan legyen az olddszert tartalmazo fecskend6hoz
csatlakoztatva!

Csavarja le a kupakot, és dobja ki.

9. — Csatlakoztassa a fecskend6t az injekcids liveg adapterének
oldalnyilasaba: illessze be, majd az 6ra jarasaval megegyezo
iranyba (lasd a nyilat) ,,nyomo-csavard” mozdulattal szoritsa
bele 6vatosan a fecskendd végét. Ezzel 6sszeallitja a fecskendo
szereléket.

10. — Emelje fel a fecskend6 szereléket az injekcios iiveg aljat
fogva. Lassan nyomja be teljesen a fecskend6 dugattytjat, amig
az 0sszes oldoszer at nem keriil az injekcids tivegbe. Engedje el
a dugattyut, mely visszatérhet a kiindulasi helyzetébe.

Ez a dozistitralasi csomagra is vonatkozik.

11. — A fecskendd szerelékkel egyiitt dvatosan, kdrkordsen
mozgassa az injekcios liveget a szaraz Betaferon por teljes
feloldodasaig.

Az injekcids iiveget razni nem szabad.

12. — Figyelmesen vizsgalja meg az oldatot. Atlatszonak kell
lennie, és nem tartalmazhat részecskéket. Ha elszinezddést vagy
részecskéket észlel, dobja ki az oldatot, és kezdje eldlrdl az
oldatkészitést egy 1j dobozzal. El6fordulhat, hogy hab képzddik,
ha az injekcios iiveget tul sokat razta vagy forgatta. Ilyen
esetben tegye le az injekcids liveget, €s ne nytljon hozza a
habzas megsziinéséig.



D)

Az injekcids oldat felszivasa

13. — Ha a dugattyu visszatért a kiindulasi helyzetbe, nyomja be,
¢s tartsa ebben a helyzetben. Az injekcio el6készitéséhez
forditsa meg a szereléket, ugy, hogy az injekcids iiveg legyen
feliil, és a kupak lefelé mutasson. Ezaltal lehetévé valik, hogy az
oldat lefolyjon a fecskenddbe.

Tartsa a fecskend6t vizszintesen.

Lassan hiizza ki a dugattytt, igy az injekcios {ivegbdl az Gsszes
oldat felszivasra keriil a fecskenddbe.

Ha a dozistitralasi csomagot hasznalja, akkor az oldatot csak a
fecskendon lathato jeldlésig szivja fel:
0,25 ml az els6 harom injekci6 esetében (a kezelés 1., 3. és
5. napjan), illetve

0,5 ml a kezelés 7., 9. és 11. napjan esedékes injekciok
esetében, illetve

0,75 ml a kezelés 13., 15. és 17. napjan esedékes injekciok
esetében.

Az injekcids iiveget dobja ki, akarmennyi oldatot tartalmaz
is.

A 19. naptdl kezdédden a teljes 1,0 ml-es adagot kell beadni.

14. — Miutan felszivta az oldatot, forditsa felfelé a fecskendére
csatlakoztatott injekcios liveget oly modon, hogy a tii felfelé
mutasson. Ez lehet6vé teszi, hogy az esetlegesen keletkezett
buborékok az oldat tetejére vandoroljanak.

15. — Az esetleg kialakult buborékokat tavolitsa el, finoman
megkocogtatva a fecskenddt, és az 1 ml-es jelig vagy a
kezeldorvosa altal el6irt térfogatig nyomja be a dugattyqt.

Ha a dozistitralasi csomag hasznalataval 1 ml-nél kisebb
térfogatu oldatot fecskendez be, akkor ebben egyaltalan nem
lehet 1égbuborék, mig a teljes adagban alkalmazott injekcidban
el6fordulhat néhany légbuborék. A fecskend6t finoman
megkocogtatva, és a dugattyut az adott fecskendon lathato
megfeleld jelig benyomva tavolitsa el ezeket.

Ha a buborékokkal egyiitt til sok oldat kertil vissza az injekcios
iivegbe, akkor ismét forditsa felfelé a fecskenddre csatlakoztatott
injekcios iiveget (lasd a 13. abrat), és a dugattyut kissé
visszahtizva szivjon vissza oldatot a fecskenddbe.

16. — Ezutan fogja meg a kék szinii injekcios liveg adaptert és a
hozza csatlakoztatott injekcios iiveget, majd csavarva és lefelé
huzva tavolitsa el azokat a fecskend6rol.

Az eltavolitas soran csak a kék miianyag adaptert fogja meg.
Tartsa a fecskend6t vizszintes helyzetben, ugy, hogy az
injekcids iiveg alul legyen.



E)

Miutan az injekcios liveget €s az adaptert eltavolitotta a
fecskenddrdl, az oldat a befecskendezés soran az injekcids tiin
keresztiil tavozik.

17. — Dobja ki az injekcios iiveget és az oldat injekcids livegben maradt, fel nem hasznalt részét.

18. — Az injekciods oldat ekkor elkésziilt.

Ha valamilyen okbol nem tudja azonnal beadni maganak a Betaferont, a felhasznalasig a
fecskenddben 1évo elkészitett oldatot maximum 3 6ran keresztiil hiitében tarolhatja. Az oldatot nem
szabad lefagyasztani, és 3 6ran beliil be kell adni. Ha tobb mint 3 ora eltelik, az elkészitett

Betaferon oldatot ki kell dobni, és Gj oldatot kell késziteni. Ha felhasznalja az oldatot, a fajdalom
elkeriilése érdekében a befecskendezés el6tt melegitse meg a kezei kozott.

Az injekcié beadasa

N 1. Valasszon ki egy helyet az injekcid beadasara (lasd a Fiiggelék

_‘3; elején a tandcsokat és a végén taldlhato abrakat), és jegyezze fel az
| E’;_ injekciozasi nyilvantartasban.

2. Az alkoholos torlékenddvel tordlje le az injekcid beadasi helyét;
hagyja a borét a levegén megszaradni. Dobja ki a torlékendot.
A bor fert6tlenitéséhez hasznaljon megfelel fertdtlenitoszert.

e ~ o |
ﬁﬁj — Wﬂ% ' 3. Hlzva (nem csavarva) tavolitsa el az injekcios tii kupakjat.

4. A fert6tlenitett injekciozasi hely koriil gyengéden csipje Gssze a bort
(kissé emelje meg).

5. Tartsa ugy a fecskend6t, mint egy ceruzat vagy dobonyilat, és gyors,
hatarozott mozdulattal a bérre merdlegesen szurja a tiit a bérbe.
Kérjiik, ne feledje: A Betaferon automatikus fecskenddvel is beadhato.

6. Lassan, allandé nyomast gyakorolva a dugattytra, fecskendezze be

a gyogyszert. (Nyomja be a dugattyt iitkdzésig, vagyis a fecskendo
kiiirtiléséig.)

7. Dobja ki a hasznalt fecskenddt a hulladékgytijtébe.



F) Az eljaras rovid attekintése

- Vegye ki a csomagbol az injekciohoz sziikséges kellékeket.

- Csatlakoztassa az injekcios tiveg adapterét az injekcios liveghez.

- Kapcsolja 6ssze a fecskend6t az injekcios liveg adapterével.

- Nyomja be a dugattyut, hogy az olddszer teljes mennyisége bekeriiljon az injekcios iivegbe.
- Forditsa meg a fecskendd szereléket, majd szivja fel a kivant mennyiségi oldatot.

- Tavolitsa el az injekcios iiveget a fecskenddrdl - az injekcio készen all a beadasra.

MEGJEGYZES: Az 6sszekeverés utan az injekcio azonnal felhasznalando (késlekedés esetén az
oldatot hiiteni kell, és harom oran beliil fel kell hasznalni). Nem szabad fagyasztani.

II. RESZ: AZ INJEKCIO BEADASI HELYENEK VALTOGATASA

Minden egyes injekciozas alkalmaval uj helyet kell valasztania annak érdekében, hogy elegend6 id6
alljon rendelkezésre az injekcidzasi hely regeneralodasara valamint a fertézések megel6zésének
érdekében. A beadasi helyek kivalasztasahoz a jelen Fiiggelék nytjt tanacsot. Célszerli még az
injekci6 elkészitése eldtt megtervezni a sziréas helyét. Az abra segit Onnek az injekci6 helyének
megfeleld valtogatdsaban. Példaul adja az elsé injekcidt hasanak jobb oldalaba, a masodik injekcidnak
valassza a bal oldalat, majd a harmadiknal térjen at a jobb combjara, és igy tovabb az abra szerint,
amig az dsszes alkalmas helyet fel nem hasznalta. Jegyezze fol, hogy mikor és hova adta be maganak
az injekciot. Ennek egyik mddja, hogy a gyogyszer mellé csomagolt injekcidzasi nyilvantart6é lapon
jeloli az injekciok beadasanak helyét.

Az édbra szerint haladva 8 injekci6 beadasa (16 nap) mulva visszatér az elsé teriilethez (pl. a has
jobboldalahoz). Ezt nevezziik injekcidzasi ciklusnak. A példaként megadott injekcidzasi tervben
minden teriiletet 6 tovabbi injekcidzasi helyre van felosztva (tehat 6sszesen 48 injekcios beadasi hely
van), és egy-egy teriiletnek also, kdzépso ¢€s felsd része van jobb és bal oldalon. Ha egy injekciozasi
ciklus végén visszatér a kiindulési a teriiletre, akkor azon beliil a lehet6 legtavolabbi helyet valassza
ki. Ha valamelyik teriilet fajdalmassa valik, beszéljen kezeléorvosaval vagy asszisztensével, hogy
jeloljenek ki mas injekciozasi helyeket.

A beadasi ciklus terve:

Az injekcid beadasi helyeinek megfeleld valtogatasa érdekében javasoljuk, hogy az injekciok
datumarol és a beadas helyérdl vezessen nyilvantartast. Hasznalhatja a kovetkez6 injekcidzasi ciklus
tervet:

Egymas utan végezze el az egyes injekciozasi ciklusokat. Minden ciklusba 8 injekcio tartozik

(16 nap), sorban egymas utan az 1. teriilettdl a 8. teriiletig felvaltva. A ciklus terv betartasa lehet6vé
teszi, hogy az egyes injekciozasi helyek regeneralodhassanak az ujabb injekcio beadasa el6tt.

1. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek bal felsé része

2. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek jobb alsé része

3. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek bal kozépsé része

4. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek jobb felso része

5. injekcidézasi ciklus: Az egyes teriiletek bal also része

6. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek jobb kozépso része



AZ INJEKCIOZASI CIKLUS TERVE:
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IIL. RESZ:  BETAFERON INJEKCIOZASI NYILVANTARTAS
Utmutaté az injekciék beadasi helyeinek és datumainak nyilvantartasahoz

- Valassza ki az els6 injekcio beadasi helyét.

- Tisztitsa le az injekcio beadasi helyét alkoholos torlokendével, majd hagyja a levegén
megszaradni.

- Az injekci6 beadasa utan jegyezze fel az injekcio beadasi helyét és datumat az injekciok
nyilvantartasara szolgald tablazatba (lasd ,,Az injekciok beadasi helyének és datumanak
nyilvantartasa” ¢. abran bemutatott példat).



MINTA A KEZELESI FELJEGYZESEKHEZ:

Az injekcidé beadasi helyének és datumanak nyilvantartasa
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Kiilon fiiggelék: BEVEZETO ISMERTETO A DOZISTITRALASI CSOMAGHOZ

Kezeldorvosa a szklerdzis multiplex kezelésére irta fel Onnek a Betaferon-t. Szervezete akkor fogja
legjobban elviselni a Betaferon-kezelést, ha kezdetben kis dozist alkalmaz, majd ezt fokozatosan emeli
a teljes adagra (lasd a betegtajékoztato elso részének 3. pontjat: ,,Hogyan kell alkalmazni a
Betaferon-t?”). A dozistitralasi csomagban talalhato fecskenddkon értelemszertien jeldlve vannak a
megfelelé adagok (0,25; 0,5; 0,75 vagy 1,0 ml).

» A csomag tartalmanak ellendrzése

A Betaferon dozistitralasi csomagban 4 kiilonb6z0 szinii és szamozott harmas csomag talalhato,
amelyek mindegyike az aladbbiakat tartalmazza:

» 3 Betaferon injekcios iiveg, benne por oldatos injekcidhoz.

+ 3 eloretoltott fecskendd a feloldasdhoz sziikséges olddszerrel (5,4 mg/ml koncentracioja, vagyis
0,54 v%-o0s natrium-klorid oldat)

* 3 injekcios liveg adapter elére raerdsitett tiivel

* 6 alkoholos torlokendd

Mindegyik harmas csomag tartalmazza az egyes adagok elkészitéséhez sziikséges fecskendoket.
A fecskend6kon specialis dozisjeldlések lathatok. Kérjiik, hogy pontosan kdvesse az alabbiakban
ismertetett hasznalati itmutatot. Minden titralasi 1épésnél hasznalja a teljes mennyiségili oldoszert a
Betaferon por feloldasahoz, majd szivja fel a sziikséges adagot egy fecskenddbe.

A sarga harmas csomagot kezdje meg el6szor, melynek dobozan, a jobb fels6 oldalon
egyértelmuien lathato az ,,17-es jelolés.

Ezt az els6 harmas csomagot a kezelés 1.,3. és 5. napjan kell alkalmazni.

A csomag specialis jelolési fecskenddket tartalmaz, amelyeken a 0,25 ml van feltiintetve. Ez
segiteni fog abban, hogy csak a sziikséges adagot adja be.

A sarga harmas csomag befejezését kdvetden kezdje meg a piros harmas csomag alkalmazasat,
melynek dobozan, a jobb felsé oldalon egyértelmiien lathat6 a ,,2”-es jeldlés.

Ezt a masodik harmas csomagot a kezelés 7., 9. és 11. napjan kell alkalmazni.

A csomag specialis jelolést fecskenddket tartalmaz, amelyeken a 0,50 ml van feltiintetve. Ez
segiteni fog abban, hogy csak a sziikséges adagot adja be.

A piros harmas csomag befejezését kdvetden kezdje meg a zold harmas csomag alkalmazasat,
melynek dobozan, a jobb felsé oldalon egyértelmiien lathaté a ,,3”-as jeldlés.

Ezt a harmadik harmas csomagot a kezelés 13., 15. és 17. napjan kell alkalmazni.

A csomag specialis jelolésti fecskenddket tartalmaz, amelyeken a 0,75 ml van feltiintetve. Ez
segiteni fog abban, hogy csak a sziikséges adagot adja be.

Végiil, a z61d harmas csomag befejezését kovetden kezdje meg a kék harmas csomag
alkalmazasat, melynek dobozan, a jobb fels6 oldalon egyértelmiien lathaté a ,,4”-es jellés. Ezt az
utolso harmas csomagot a kezelés 19., 21. és 23. napjan kell alkalmazni.

A csomag fecskenddket tartalmaz, amelyeken a 0,25, 0,5, 0,75 és 1,0 ml van feltiintetve. A ,4-es”
jelzésti harmas csomaggal a teljes, 1,0 ml-es dézis beadhato.

A Betaferon por elkészitésére és alkalmazasara vonatkozo tudnivalok a betegtajékoztatd elsé részének
3. pontjaban, a ,,Hogyan kell alkalmazni a Betaferont?” cim alatt, valamint a betegtdjékoztaté6 masodik
részének Fiiggelékében az ,,Oninjekciozas folyamata™ cim alatt talalhatok.

Ezen kivill sziiksége lesz még egy hulladéktartalyra is a hasznalt fecskendok és tiik szamara.
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