Pribalova informace: informace pro uZivatele

Betaferon 250 mikrogramii/ml, prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
interferonum beta-1b

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci. pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Betaferon a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Betaferon uZivat
Jak se ptipravek Betaferon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Betaferon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Dodatek — samostatné podavani injekci

N

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

Betaferon je typem ptipravku zndmého jako interferon, pouzivaného k 1é¢bé roztrousené sklerdzy.
Interferony jsou proteiny (bilkoviny) produkované organismem, které pomahaji bojovat pii napadeni
imunitniho systému napf. virovymi infekcemi.

Jak Betaferon piisobi

Roztrousena skleréza (RS) je dlouhodoby stav, ktery ovlivituje centralni nervovy systém (CNS),
zejména funkci mozku a michy. Zanét pii RS ni¢i ochranné pouzdro (zvané myelin) kolem nervii CNS a
brani nerviim ve spravné funkci. Toto se nazyva demyelinizace.

Pfesna pric¢ina RS je neznama. Uvazuje se o tom, ze v procesu, ktery poskozuje CNS, hraje dalezitou
ulohu abnormalni odezva imunitniho systému organismu.

K poskozeni CNS muize dojit béhem ataky (relapsu) RS. Toto mize zplsobit docasné potize, napt. pti
chiizi. Symptomy mohou zcela nebo ¢asteCné vymizet.

Bylo prokazano, ze interferon beta-1b upravuje odezvu imunitniho systému a poméha tak snizit aktivitu
onemocnéni.

Jak Betaferon pomaha bojovat s vasi nemoci

Jedina klinicka piihoda indikujici vysoké riziko vzniku roztrousené sklerozy: Bylo prokazano, ze
1é¢ba Betaferonem zpomaluje piechod do definitivni roztrousené sklerozy.

Relaps-remitentni roztrousena skleréza: Pacienti s relaps-remitentni formou RS maji prilezitostné ataky
nebo relapsy, béhem nichZ se symptomy znateln€ zhorsuji. Bylo prokézano, ze 1écba Betaferonem snizila
Cetnost atak a zmirnila je. Snizuje pocet dni stravenych v nemocnici kvtli onemocnéni a prodluzuje ¢as
bez relaps.



Sekundarné progresivni roztrousena skleroza: V nékterych pripadech pacienti s relaps-remitentni RS
zjist'uji, ze jejich symptomy se zhorSuji a progreduji do dalsi formy RS zvané sekundarné progresivni RS.
V téchto piipadech pacienti pozoruji postupné zhorseni at’ s relapsy nebo bez nich. Betaferon mtize
snizovat pocet a zavaznost atak a zpomalovat postup onemocnéni.

K ¢emu se Betaferon pouziva

Betaferon se pouziva u pacienti

»  kteFi maji poprvé priznaky, jeZ upozoriuji na vysoké riziko rozvoje roztrousené sklerozy. Vas
oSettujici lékar pred zahajenim 1écby vylouci jakékoliv dalsi pficiny, které by mohly tyto ptiznaky

vysvétlovat.

»  ktefi trpi relaps-remitentni formou roztrousené skler6zy nejméné se dvéma relapsy
v poslednich dvou letech.

»  kteri trpi sekundarné progresivni formou roztrousené sklerdzy a maji aktivni onemocnéni
projevujici se relapsy.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Betaferon uZivat
Neuzivejte pripravek Betaferon
- jestliZe jste alergicky(a) (precitlivély(d)) na ptirozeny nebo rekombinantni interferon beta, lidsky
albumin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
- jestliZe trpite zAvaznym depresivnim onemocnénim a/nebo mate myslenky na sebevrazdu (viz
¢ast ,,Upozornéni a opatieni a bod 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*);
- jestliZe trpite zAvaZnym onemocnénim jater (viz Casti ,,Upozornéni a opatieni®; ,,Dalsi 1€Civé
ptipravky a pripravek Betaferon” a bod 4. ,,Mozné nezadouci t€inky*).
» Informujte svého lékafte, jestlize se na vas vztahuje néco z vyse uvedeného.
Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Betaferon se porad’te se svym lékafem:
- Zda nemate monoklondlni gamapatii. Jedna se o poruchu imunitniho systému, p¥i niz se v krvi
nalézaji abnormalni bilkoviny. Pii pouzivani 1éCiv, jako je Betaferon, se mohou vyvinout problémy
(syndrom systemového kapildarniho prusaku) s malymi krevnimi cévami (kapilarami). Toto miize vést

k Soku (zhrouceni), ktery miize byt smrtelny.

- Pokud jste mél(a) nebo mate deprese nebo se diive u vas objevily sebevrazedné myslenky. Vas

1ékar vas bude béhem 1é¢by peclive sledovat. Jestlize jsou deprese a/nebo sebevrazedné umysly vazné,

Betaferon vam nebude predepsan (viz také ,,NeuZzivejte Betaferon®).

- JestliZe jste prodélal(a) zachvaty ki‘e¢i nebo pokud uZzivate 1éky na lécbu epilepsie
(antiepileptika), vas 1ékar bude 1é¢bu peclivé sledovat (viz také ,,Dalsi 1éCivé pripravky a ptipravek
Betaferon a bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*).

- JestliZe mate vazné problémy s ledvinami, vas lékat mize béhem 1é¢by sledovat funkci ledvin.

V dobé, kdy uziviate Betaferon, vas Iékai musi rovnéz védét nasledujici:

- JestliZe zpozorujete priznaky jako svédéni po celém téle, otoky obliceje a/nebo jazyka nebo

nahlou dusnost. MliZe se jednat o piiznaky zavazné alergické reakce (hypersenzitivity), kterd mize
ohrozit zivot.



Pii

Pokud budete pocitovat vétsi smutek nebo beznadéj nez pi‘ed zahajenim 1é¢by Betaferonem,
nebo objevi-li se u vas sebevrazedné myslenky. Pokud se u vas objevi deprese béhem 1éCby
Betaferonem, budete mozna vyzadovat zvastni 1écbu, vas 1ékar vas bude pecliveé sledovat a mize také
zvazit ukonéeni 1éCby. Jestlize trpite vaznou depresi a/nebo sebevrazednymi timysly, Betaferonem
nebudete 1éCen(a) (viz také ,,Neuzivejte Betaferon®).

JestliZe si povSimnete jakychkoliv neobvyklych modfin, nadmérného krvaceni po poranéni nebo
se vam zda, Ze pFili§ snadno onemocnite infekcemi. MiiZe se jednat o pfiznaky poklesu pocétu
krvinek nebo krevnich desti¢ek (buiiky pomahajici srazeni krve). Budete mozna vyzadovat zvlastni
sledovéni svym lékafem.

Jestlize pocit'ujete ztratu chuti k jidlu, inavu, pocit na zvraceni (nauzeu), opakované zvraceni,
zejména, kdyZ zaznamenéte celkové svédéni, zeZloutnuti kiiZe nebo o¢niho bélma a snadnou
tvorbu mod¥in. Tyto pfiznaky mohou poukazovat na problémy s jatry. V klinickych studiich se u
pacientt 1é¢enych Betaferonem vyskytly zmény hodnot jaternich funkei. Jako u jinych interferond
beta, bylo u pacientl uzivajicich Betaferon vzacné uvadéno zavazné poskozeni jater, véetné ptipadu
trpéli nemocemi, které mohou ovlivnit funkci jater (napt. nadmérné pozivani - abusus alkoholu,
zavazna infekce).

JestliZe zpozorujete priznaky, jako je nepravidelny srdecni tep, otoky, napi. kotniki nebo
nohou nebo dusnost. Mlize to poukazovat na onemocnéni srdecniho svalu (kardiomyopatie), které
bylo ve vzacnych ptipadech hlaSeno u pacientl uzivajicich Betaferon.

Jestlize zaznamenate bolest biicha vyzarujici do zad, a/nebo je vam Spatné nebo mate horecku.
Muize to poukazovat na zanét slinivky bti$ni (pankreatitida), ktery byl hlaseny pii uzivani Betaferonu.
Toto je Casto spojeno se zvySenim koncentrace uréitych tukti v krvi (triacylglycerolii).

> Piestaiite uZivat Betaferon a okamzité informujte svého lékafte, jestlize se u vas vyskytne
nektery z vySe uvedenych ptiznakt.

uZivani Betaferonu je dale tieba vzit v iivahu nasledujici

Budou se muset provést krevni vysetieni pro zjisténi poctu krvinek, krevni biochemie a jaternich
enzymu. Toto se provede pred tim, neZ za¢nete uZivat Betaferon, pravidelné poté, co byla
zahdajena lécba Betaferonem a periodicky béhem 1é¢by, i kdyZ nemate zadné konkrétni piiznaky.
Tyto krevni testy se provedou navic k testiim, které se normalné délaji pro kontrolu RS.

JestliZe trpite srde¢ni chorobou, piiznaky podobné chiipce, které se ¢asto vyskytuji na pocatku
1é¢by, se mohou ukazat pro vas jako stresujici. Betaferon se musi uzivat s opatrnosti a vas 1ékar
bude sledovat, zdali nedochazi u vas ke zhorseni srde¢niho onemocnéni, zejména na pocatku 1éCby.
Betaferon samotny srdce pfimo neovliviuje .

Bude se u vas provadét funkéni vySetieni Stitné Zlazy, pravidelné nebo kdykoli to bude vas 1ékar
povazovat za nezbytné z jinych davodi.

Betaferon obsahuje lidsky albumin, proto pi‘edstavuje mozné riziko pienosu virovych
onemocnéni. Nelze vyloucit riziko pienosu Creutzfeld-Jacobovy nemoci (CJD).

Béhem lécby Betaferonem miiZe vase télo produkovat latky nazvané neutralizacni protilatky, jez
mohou reagovat s Betaferonem (neutralizacni aktivita). Neni zetim jasné, zdali tyto neutraliza¢ni
protilatky snizuji uc¢innost lécby. Neutralizacni protilatky nejsou vytvareny u vSech pacientli. V
soucasnosti neni mozné urcit pfedem, kteti pacienti pati do této skupiny.



— Béhem lécby piipravkem Betaferon se miiZe objevit onemocnéni ledvin, véetné zjizveni
(glomeruloskleroza), které miize sniZit funkci vaSich ledvin. Lékat mtize provést testy, aby
zkontroloval funkci vasich ledvin.

— Béhem lécby se v malych cévach mohou vyskytnout krevni sraZeniny. Tyto krevni srazeniny by
mohly ovlivnit funkci ledvin. K tomu mtze dojit n¢kolik tydni az n€kolik let po zahajeni 1éCby
pripravkem Betaferon. Mize se stat, Ze 1ékar bude chtit zkontrolovat krevni tlak, krevni obraz (pocet
krevnich desti¢ek) a funkci ledvin.

— Béhem lécby se miiZe objevit bledost, Zluta kiiZe nebo tmavé zbarvena mo¢, pripadné
doprovazena neobvyklou zavrati, inavou, du$nosti. Mohou to byt pfiznaky rozpadu ¢ervenych
krvinek. K tomu muze dojit n€kolik tydnt az nékolik let po zahajeni 1é¢by piipravkem Betaferon.
Lékar mize provést krevni testy. Informujte 1ékate o dalSich lécich, které uzivate soucasné
s Betaferonem.

Reakce v misté vpichu injekce

Béhem lécby Betaferonem je pravdépodobné, Ze u vas dojde k reakcim v misté vpichu injekce.
Priznaky zahrnuji zarudnuti, otok, zménu barvy kiize, zanét, bolest a hypersenzitivitu. Infekce v okoli
mista vpichu injekce a rozpad kize a poSkozeni tkan¢ (nekroza) kolem mista vpichu jsou hlaseny méné
Casto. Vyskyt reakci v misté vpichu obvykle ¢asem klesa.

Poruseni klize a zniCeni tkdn¢ v misté vpichu mohou vést k tvorb¢ jizev. Jestlize je stav zavazny, 1ékat
muze odstranit cizi hmoty a nezivé tkané (debridement) a (mén¢ Casto) je nutno provést transplantaci
kize. Zhojeni mize trvat az 6 mésici.

Aby bylo riziko vzniku reakce v misté injekce, jako napiiklad infekce nebo nekréza, co nejmensi, je

nutné:

- uzit sterilni (aseptickou) techniku pti podani injekce,

- sttidat mista injekce pii podani kazdé davky (viz dodatek ,,Samostatné podavani injekci®, ¢ast II, v
druhé ¢asti této informace).

Reakce v misté podani se mohou vyskytovat méné Casto, pokud se pouziva autoinjektor a méni se misto
aplikace injekce. Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra vam o tom fekne vice.

JestliZe se u vas vyskytne jakékoliv poruseni kiiZe spojené s otokem nebo vytékanim tekutiny z mista
vpichu:

» Pieruste injekéni podavani Betaferonu a porad'te se se svym lékarem.

» JestliZe mate pouze jedno bolestivé misto vpichu (/ézi) a poSkozeni tkani (nekroza) neni
prili§ rozsahlé, miizete pokracovat v uzivani Betaferonu.

» JestliZe mate vice neZ jedno bolestivé misto vpichu (vicecetné léze), je tieba prerusit 1écbu
Betaferonem, dokud nedojde k jejich zhojeni.

Vas lékar’ bude pravidelné kontrolovat zpiisob, jakym si aplikujete injekei, zvlasté tehdy, doslo-li u
vas ke vzniku reakci v misté vpichu.

Déti a dospivajici

U déti ani dospivajicich nebyly provedeny zadné formalni klinické studie.

Jsou v8ak k dispozici n€ktera data u déti a dospivajicich ve véku od 12 do 16 let. Tato data naznacuji, ze
bezpecnostni profil u populace v tomto véku je stejny jako u dospélych pfi uzivani davky 8,0 miliona U
Betaferonu obden podavané podkozné (subkutanné). Nejsou zadné informace o podavani Betaferonu
détem ve véku do 12 let. Proto by Betaferon nemél byt u této skupiny pacientii pouzivan.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Betaferon

Informujte svého 1¢kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Zadné formalni studie interakci nebyly provedeny za Gi¢elem zji$téni, zda Betaferon ptisobi na jiné 1é¢ivé
pripravky nebo je jimi ovliviiovan.

Lécba Betaferonem probihajici soucasné s podavanim lécivych ptipravkd ovliviiujicich imunitni systém

s vyjimkou protizanétlivych ptipravki zvanych kortikosteroidy nebo adrenokortikotropniho hormonu

(ACTH) se nedoporucuje.

Betaferon se musi uzivat opatrné pfi:

- podavani léCiv, které poti‘ebuji urcity jaterni enzymovy systém (znamy jako cytochrom P450) k
vylouceni z organismu, napt. 1éky uzivané pro 1écbu epilepsie (napf. fenytoin).

- podavani léciv, které maji ucinek na tvorbu krvinek.

Piipravek Betaferon s jidlem a pitim

Betaferon je podavan injekci pod kiizi, neocekava se proto zadny vliv jidla nebo piti, které pozivate, na
Betaferon.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek pouzivat.

Neocekavaji se skodlivé ucinky na kojené novorozence/kojence. Ptipravek Betaferon lze v obdobi kojeni
podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Betaferon mtize mit nezadouci G¢inky na centralni nervovy systém (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci
ucinky*). Pokud jste zvlast citlivy(4), muze to ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Betaferon obsahuje mannitol, lidsky albumin a sodik

Neucinné slozky Betaferonu zahrnuji:
¢ malé mnozstvi mannitolu, pfirozené se vyskytujiciho cukru, a lidsky albumin, bilkovinu.
o sodik — tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v ml, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Pokud vite, ze jste alergicky(a) (precitlively(a)) na nékterou slozku, nebo pokud se precitlivélost u vas
objevi, nesmite Betaferon uzivat.
3. Jak se piipravek Betaferon uziva

Lécba Betaferonem musi byt zahajena pod dohledem Iékate, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou roztrousené
sklerozy.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporucena davka pripravku je:



Kazdy druhy den (obden) se 1 ml pfipraveného roztoku Betaferonu (viz dodatek ,,Samostatné podavani
injekci® v druhé ¢asti této pribalové informace) poda podkozni injekci (subkutanné). Davka odpovida 250
mikrogramtim (8,0 milionim mezinarodnich jednotek (IU)) interferonu beta-1b.

Pocate¢ni 1é¢ba pripravkem Betaferon je nejlépe snasena pii postupném zvysovani davky, tj. zacina

se pouze s 0,25 ml 1éku a potom se zvySuje po kazdé 3. injekci, nejprve na 0,5 ml, poté na 0,75 ml a
potom na konecnou celou davku ptipravku Betaferon (1 ml).

Vas 1ékar mize spolecné s vami rozhodnout o zméné€ ¢asovych intervalli mezi zvySenim davky

v zavislosti na nezadoucich ucincich, které u vas mohou pfi zahajeni 1écby nastat. K usnadnéni zvySovani
davek behem prvnich 12 injekci miZete obdrzet specidlni titra¢ni baleni, obsahujici ¢tyfi barevné rizné
oznacené balicky se specialn€ oznaCenymi injek¢nimi stfikackami a s podrobnymi pokyny ve zvlastni
uvodni informaci pro titra¢ni baleni.

Piiprava injekce

Pied podanim injekce se musi pripravit injek¢éni roztok Betaferonu z obsahu injekéni lahvicky s
praskem Betaferonu a 1,2 ml roztoku z predplnéné injekéni stfikacky s rozpoustédlem. Toto bude
provedeno bud’ 1ékafem, zdravotni sestrou nebo vami samotnymi poté, co budete dostatecné vycviceni.
Podrobné informace o pripravé roztoku Betaferonu pro injekci naleznete v dodatku ,,Samostatné podavani
injekei®, ¢ast L.

Podrobny navod pro samostatné podkoZni podavani injekci Betaferonu je uveden v ¢asti IE dodatku
»Samostatné podavani injekci®.

Misto pro aplikaci injekce se musi pravidelné obménovat. Viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni a
sledujte také instrukce v ¢asti II ,,Stfidani mist vpichu a ¢ast III (Betaferon Karta pro zaznamy o 1é¢b¢)
dodatku ,,Samostatné podavani injekci‘.

Doba trvani lécby

V soucasné dobé€ neni znamo, jak dlouho by méla 1é¢ba Betaferonem trvat. O délce 1é¢by rozhodne vas
lékat spolecné s vami.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betaferon, nez jste mél(a)

Ani podani davky Betaferonu mnohonasobné vyssi, nez jsou davky doporucené pro 1éCbu roztrousené
skler6zy, nevedlo k Zivot ohrozujicimu stavu.

» Promluvte si se svym lékarem, jestlize jste podali vice Betaferonu nebo castéji.
JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Betaferon

Pokud jste zapomnél(a) na podani injekce ve spravnou dobu, musite si ji aplikovat okamzité, jakmile si
chybu uvédomite. Ptisti injekce by méla nasledovat za 48 hodin.

Nezdvojnasobujte davku v nasledujici injekei, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Betaferon

Jestlize s 1é¢bou prestanete nebo chcete prestat, promluvte si se svym Iékafem. Neni znamo, ze by
ukonceni Betaferonu zpiisobovalo akutni pfiznaky z vysazeni.

»  Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné neZadouci u¢inky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Betaferon mutize zpuisobit zavazné nezadouci ucinky. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne
v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

» Piestaiite uzivat Betaferon a okamzité informujte svého lékare:

- Jestlize se objevi pfiznaky jako svédéni po celém téle, otoky obli¢eje a/nebo jazyka nebo nahla
dusnost.

- Pokud budete pocit'ovat vétSi smutek nebo beznadéj nez pi‘ed zahajenim 1écby Betaferonem,
nebo objevi-li se u vas sebevraZzedné myslenky.

- Jestlize jste si povsimli jakychkoliv neobvyklych modiin, nadmérného krviceni po poranéni
nebo se vam zda, Ze prili§ snadno onemocnite infekcemi.

- Jestlize pocit'ujete ztratu chuti k jidlu, inavu, pocit nevolnosti, opakované zvraceni, zejména,
kdyZ zaznamenate celkové svédéni, zeZloutnuti kiiZe nebo o¢niho bélma a snadnou tvorbu
modfin.

- Jestlize trpite ptiznaky, jako je nepravidelny srdecni tep, otoky, napf. kotniki nebo nohou nebo
dusnost.

- Jestlize zaznamenate bolest bFicha vyzarujici do zad a/nebo pocit nevolnosti nebo mate
horecku.

» Okamzité informujte svého lékare:

- Pokud se u Vas objevi néktery nebo vSechny z nasledujicich ptiznakti: zpénéna mo¢, inava,
otoky, obzvlasté kotniki nebo o¢nich vicek, a pFiristek na télesné hmotnosti, protoze to
mohou byt zndmky mozného problému s ledvinami.

Na zacatku 1éCby jsou nezadouci ucinky Casté, ale obecné se s dalsi 1é¢bou snizuji.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou:
»  Priznaky podobné chFipce , napi. horecka, mrazeni, bolesti kloubti, malatnost, poceni,
bolest hlavy nebo bolest svald. Tyto ptiznaky Ize snizit podanim paracetamolu nebo
nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv, napt. ibuprofenu.

» Reakce v misté vpichu. Ptiznaky mohou byt zarudnuti, otok, zblednuti, zanét, infekce,
bolest, hypersenzitivita, poskozeni tkané (nekrdza). Vice informaci o tom, co délat,
pokud u vas dojde k reakci v misté¢ vpichu, naleznete v ¢asti ,,Upozornéni a opatieni®,
bod 2. Tyto reakce lze snizit pouzivanim autoinjektoru a stfidanim mist aplikace injekce.
Dalsi informace ziskate od svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Pro snizeni nezadoucich tc¢inkil na zac¢atku 1€cby musi 1ékar zacit s nizkou davkou Betaferonu a postupné
o s

tuto davku zvySovat (viz bod 3 ,,Jak se piipravek Betaferon uziva®).
Nasledujici vycet nezadoucich ucinki je zaloZen na hlaSenich z klinickych studii s Betaferonem a na
hlasenich po zavedeni pripravku na trh.
»  Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivateli):
- sniZeny pocet bilych krvinek

- bolest hlavy
- poruchy spanku (nespavost)



bolest biicha

specificky jaterni enzym (alaninaminotransferaza neboli ALT) se mize zvySovat (toto se ukaze
v krevnich testech)

vyrazka

koZni poruchy

bolest svalt (myalgie)

ztuhlost svalii (hypertonie)

bolest kloubt (artralgic)

nuceni na moceni

reakce v misté vpichu injekce (vCetn¢ zarudnuti, otoku, zmény barvy, zanétu, bolesti, infekce,
alergické reakce - hypersenzitivita)

priznaky podobné chripce, bolest, horecka, zimnice, nahromadéni tekutiny v pazi nebo noze
(periferni otok), nedostatek/ztrata sily (astenie)

Casté (mohou se objevit aZ u 1 z 10 uZivatelii):

oteklé mizni uzliny (lymfadenopatie)
pocet Cervenych krvinek v krvi mize poklesnout (anémie)
Spatna funkce $titné zlazy (produkuje malo hormonu) (hypotyrecza)
zvyseni nebo snizeni t€lesné hmotnosti
zmatenost
nezvykle rychly srdecni tep (tachykardie)
zvyseny krevni tlak (hypertenze)
specificky jaterni enzym (aspartataminotransferaza neboli AST) se miize zvySovat (toto se
ukaze v krevnich testech)
dusnost (dyspnoe)
cervenozluté barvivo (bilirubin), které je produkovano jatry mize byt zvyseno (to se
projevi v krevnich testech)
oteklé a nezvykle svédici ¢asti kiize nebo sliznic (koprivka)
sveédéni (pruritus)
ztrata vlast na hlaveé (alopecie)
menstruacni poruchy (menoragie)
siln¢ délozni krvaceni (metroragie), zejména mezi dvéma menstruac¢nimi periodami
impotence
poskozeni (rozpad) kiize a poskozeni tkané (nekroza) v miste€ vpichu injekce (viz bod 2
,,Upozomeni a opatieni®)
bolest na hrudi
malatnost

Méné casté (mohou se objevit aZ u 1 ze 100 uZivateli):

pocet krevnich destic¢ek (pomahajicich srazeni krve) se mize snizit (trombocytopenie)

vzestup ¢asti urcitého typu krevnich tukt (triacylglycerolit) (prokaze se v krevnich testech), viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni

pokusy o sebevrazdu

sttidani nalad

kiece

muze se zvysit hladina specifického jaterniho enzymu (gamaglutamyltransferazy), ktery je
produkovan jatry (prokaze se v krevnich testech)

zanét jater (hepatitida)

zména barvy klize

problémy s ledvinami, véetné jejich zjizveni (glomeruloskleroza), které mohou snizit funkci ledvin

Vzicné (mohou se objevit az u 1 z 1000 uZivatelii):
krevni srazeniny v malych krevnich cévach mohou ovlivnit funkei ledvin (tromboticka
trombocytopenicka purpura nebo hemolyticko-uremicky syndrom). Mezi piiznaky muize
patfit zvySena tvorba modfin, krvaceni, horecka, vyrazna slabost, zavrat’ ¢i pocit to¢eni
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hlavy. MuzZe se stat, ze 1ékaf zjisti, ze mate zmény v krevnim obraze ¢i zmény funkce
ledvin.

- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce)

- Spatnd funkce $titné zlazy (poruchy stitné zlazy), produkuje prilis§ mnoho hormonu
(hypertyreoza)

- zavazna ztrata chuti k jidlu vedouci k tbytku télesné hmotnosti (anorexie)

- onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie)

- nahla dusnost (bronchospasmus)

- zanét slinivky (pankreatitida), viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”

- jatra nepracuji spravné (poskozeni jater véetné zanétu jater, selhani jater)

| 2 Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

- rozpad Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

- problémy s malymi krevnimi cévami, které mohou vzniknout pfi uzivani Iéku jako je
Betaferon (syndrom propustnosti kapilar)

- deprese, uzkost

- zavraft

- nepravidelny, rychly tlukot nebo buseni srdce (palpitace)

- zarudnuti a/nebo z¢ervenani obliceje v dusledku rozsiteni krevnich kapilar (vazodilatace)

- zéavazné zuzeni krevnich cév v plicich, coZ ma za nasledek zvyseni krevniho tlaku v cévach,
které vedou krev ze srdce do plic (plicni arteridlni hypertenze). Plicni arterialni hypertenze
byla pozorovana v rtiznych obdobich béhem 1é¢by, také nékolik let po zacatku 1é¢by
ptipravkem Betaferon.

- Pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- prijem

- vyrazka, zarudnuti ktize obliceje, bolest kloubi, horecka, slabost a dalsi ucinky zpiisobené
1éky (1éky navozeny lupus erythematodes)

- menstruacéni poruchy

- poceni

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkt muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Betaferon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Chrante pifed mrazem.

Roztok se musi pouzit bezprostfedné po piiprave. Pokud tak nemizete ucinit ihned, roztok lze pouzit do 3
hodin, pokud se uchovaval pfi teploté 2 °C — 8 °C (v chladniéce).
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Nepouzivejte ptipravek Betaferon, pokud si vSimnete, ze obsahuje ¢astice nebo ma zménénou barvu.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Betaferon obsahuje
Lécivou latkou je interferonum beta-1b, 250 mikrogramti v 1 ml natfedéného roztoku.

DalSimi pomocnymi ldtkami jsou:

- v prasku: mannitol a lidsky albumin,

- v rozpoustédle (roztoku chloridu sodného 5,4 mg/ml (0,54 % hmotnostn€ objemovych)): chlorid
sodny, voda pro injekci.

Prasek Betaferon se dodava v 3 mililitrové injekeni lahvicce obsahujici 300 mikrogramt (9,6 miliona IU)
interferonu beta-1b v jedné injek¢éni lahviéce. Po nafedéni obsahuje jeden mililitr 250 mikrogrami (8,0
milionti [U) interferonu beta-1b.

Rozpoustédlo pro Betaferon se dodava v 2,25 mililitrové pfedplnéné injekéni stiikacce a obsahuje 1,2
mililitru roztoku chloridu sodného 5,4 mg/ml (0,54 % hmotnostné objemovych).

Jak pripravek Betaferon vypada a co obsahuje toto baleni
Betaferon je sterilni bily az témét bily prasek pro injekeni roztok.
Betaferon je dostupny ve velikostech baleni:

— Dbaleni s 5 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni lahvicku s praskem, 1 predplnénou
injek¢ni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony s alkoholem, nebo

— Dbaleni se 12 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni lahvicku s praskem, 1
predplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampodny s alkoholem, nebo

— baleni se 14 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni lahvicku s praSkem, 1
predplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony s alkoholem, nebo

— Dbaleni s 15 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s praskem, 1
predplnénou injekcni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampoény s alkoholem, nebo

— Dbaleni na 2 mésice s 2 x14 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku
s praskem, 1 pfedplnénou injek¢ni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony
s alkoholem, nebo

— baleni na 3 mésice s 3 x15 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni lahvicku
s praskem, 1 ptedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony
s alkoholem, nebo

— Dbaleni na 3 mésice s 3 x14 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku
s praskem, 1 ptedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony
s alkoholem, nebo

— titra¢ni baleni pro prvnich 12 injekci skladajici se ze 4 trojitych balicktl, z nichz kazdy obsahuje 3
injek¢ni lahvicky s praskem, 3 predplnéné injekéni stiikacky s rozpoustédlem, 3 adaptéry s jehlou a 6
tampond s alkoholem

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 5 23 36 868
Bbarapus Luxembourg / Luxemburg
Baiiep benrapus EOO/J] Bayer SA-NV

Ten. +359 02 4247280 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria Kft.

Tel: +420 266 101 111 Tel.:+36-14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)23 799 1000
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf. +47 23 13 05 00
EA0MGoa Osterreich

Bayer EALGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
TnA:+30 210 618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal, Lda.

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

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: +385-(0)1-6599 900 Tel: +40 21 529 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. o.

Tel: +353 1299 93 13 Tel.: +386-(0)1-58 14 400
island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354 540 80 00 Tel: +421 259 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 84 55 63

Tel: +351-21-416 42 00
Romaénia

Tel: +44-(0) 118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12/2022

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské agentury
pro 1écive pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Dodatek: SAMOSTATNE PODAVANI INJEKCI

Vas lékat vam predepsal pripravek k 1é¢bé RS. Na zacatku 1é¢by budete ptipravek Betaferon nejlépe
snaset, pokud za¢nete s nizkou davkou, ktera se bude postupné¢ zvySovat na celou béznou davku (viz prvni
¢ast této pribalové informace, ¢ast 3 ,,Jak se pfipravek Betaferon uziva®). K usnadnéni zvySovani davek
b&hem prvnich 12 injekci mlizete obdrzet specidlni titrani baleni, obsahujici ¢tyfi barevné rizné oznacené
trojité balicky se specidlné oznaCenymi injekEnimi stfikackami a s podrobnymi pokyny ve zvlastni tvodni
informaci pro titra¢ni baleni. Injek¢ni stéikacky v tomto titraénim baleni jsou oznaceny v souladu s
prislusnou velikosti davky (0,25; 0,5; 0,75 nebo 1 ml).

Nasledujici pokyny a obradzky vam vysvétli, jak pfipravit injekci Betaferonu, a jak postupovat pfi jejim
podani, které si budete provadét sami. Ctéte, prosim, tento navod pozorné a postupujte podle n&j krok za
krokem. Vas 1ékar nebo zdravotni sestra vam pomohou naucit se cely postup a techniku samostatného
podani injekce. Nepokousejte se o aplikaci dfive, nez si budete zcela jisti, Ze pfesné rozumite vSem
pozadavkim na pripravu injek¢niho roztoku a celému postupu pfti aplikaci injekce.

CAST I: NAVOD KROK ZA KROKEM
Postup se sklada z nasledujicich hlavnich krok:

A)  Vseobecné pokyny

B) Piiprava k aplikaci (podani) injekce
C) Proces iFedéni krok za krokem

D) NataZeni injekce

E) Aplikace injekce

F)  Strucny piehled jednotlivych kroku

A)  Vseobecné pokyny
> Dobfie zaénéte!

Zjistite, ze po ne€kolika tydnech se vaSe 1é¢ba stane ptirozenou soucasti vasich kazdodennich ¢innosti. Az
budete zacinat, mohou byt nasledujici tipy pro vas uzite¢né:

- Vytvorte si stalé vhodné misto pro uchovavani, které je mimo dohled a dosah d¢ti tak, abyste
ptipravek Betaferon a dalsi pomiicky, které budete potiebovat, k vzdy snadno nasli.
Podrobné podminky uchovavani viz bod 5 prvni ¢asti této piibalové informace ,,Jak piipravek
Betaferon uchovavat®.

- Snazte se aplikovat injekci vzdy ve stejnou denni dobu. Timto zplisobem si snaze zapamatujete a
naplanujete Cas, kdy nebudete ruseni.

- Kazdou davku pripravte pouze tehdy, kdyz jste pfipraveni na aplikaci injekce. Po namichéani
Betaferonu musite injekci aplikovat okamzité (jestlize Betaferon neni pouzit okamzité, viz bod 5 prvni
Casti této piibalové informace ,,Jak ptipravek Betaferon uchovavat®).

» Diilezité tipy, které je nutno mit na paméti

- Bud’te dusledni - pouzivejte Betaferon tak, jak je popsano v bod¢ 3 prvni ¢asti této piibalové
informace ,,Jak se pfipravek Betaferon uziva“. Davku vzdy dvakrat zkontrolujte.

- Injekeni stiikacky a odpadni nadobu na pouzité injekeni stfikacky a jehly uchovavejte mimo dohled a
dosah déti; pokud mozno pod zamkem.

- Injekéni stiikacky nebo jehly nikdy nepouzivejte opakovang.

- Vzdy pouzijte zde popsanou sterilni (aseptickou) techniku.

- Pouzité injekeni stiikacky vzdy odlozte do spravné odpadni nadoby na pouzité injekeni stiikacky a

jehly.
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B) Piiprava k aplikaci injekce
» Vybér mista pro injekci

Pted ptipravou své injekce rozhodnéte, do kterého injek¢niho mista ji budete aplikovat. Betaferon by mél
byt injekéné podavan do tukové vrstvy mezi kiizi a svalem (tj. podkozné, ptiblizné 8 az 12 mm pod kuzi).
Nejvhodnéj$imi misty pro injekce jsou ta, kde je kiize volna a mékka, vzdy mimo klouby, nervy, kosti,
napf. bficho, paze, stehno nebo hyzde.

Diilezité: Nevolte mista, kde nahmatate boule, hrboly, pevné uzliky nebo ktera jsou bolestiva, nevolte ani
oblasti, kde ma klize zménéné zabarveni, prohlubné, strupy nebo je porusena. O kazdém takovém nebo i
jiném neobvyklém nalezu informujte svého lékare nebo zdravotni sestru.

Misto vpichu byste pii kazdé injekci méli stiidat. Pokud se vam nékteré plochy budou zdat obtizné
dosazitelné, pozadejte o pomoc s aplikaci injekce ¢lena rodiny nebo pfitele. Dodrzujte posloupnost
popsanou v harmonogramu na konci tohoto dodatku (viz ¢ast II ,,Stfidani mist vpichu®) a po 8 injekcich
(16 dnech) se vratite do mista, kde jste aplikovali injekci poprvé. To poskytne kazdému mistu aplikace
prilezitost plné€ se obnovit ptedtim, nez dojde k podani dalsi injekce.

Dalsi informace naleznete v planu stfidani mist vpichu na konci tohoto dodatku, kde se dozvite, jak volit
mista vpichu. Jako ptiklad je pfipojena i karta zaznamu o 1écbé (viz ¢ast 11l dodatku). Tento zdznam by
vam mél poskytnout pfedstavu o tom, jak sledovat mista a data svych injekénich podani.

» Kontrola obsahu baleni

V baleni Betaferonu naleznete:
- 1 injekeni lahvicku Betaferonu (s praskem pro injekéni roztok),
- 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem pro Betaferon (roztok chloridu sodného 5.4
mg/ml (0,54 % hmotnostn¢ objemovych)),
- 1 adaptér injek¢ni lahvicky s pfedem ptipojenou jehlou,
- 2 tampony s alkoholem.

Dale budete potfebovat nadobu na likvidaci pro pouzité injekéni stfikacky a jehly.
K dezinfekci kiize pouzijte vhodné dezinfek¢ni ¢inidlo.
Jestlize mate titracni baleni Betaferonu, najdete v ném 4 barevné riizné oznacené a oCislované trojité
balicky, kazdy balicek bude obsahovat:
* 3 injekeni lahvicky Betaferonu (s praskem pro injekéni roztok),
» 3 predplnéné injek¢éni stiikacky s rozpoustédlem pro Betaferon (roztok chloridu sodného 5,4 mg/ml
(0,54 % hmotnostné objemovych)),
» 3 adaptéry injekeni lahvicky s pfedem piipojenou jehlou
* 6 tamponi s alkoholem.

Dale budete potiebovat nadobu na likvidaci pro pouzité injek¢ni stiikacky a jehly.
K dezinfekci kiize pouzijte vhodné dezinfekéni Cinidlo.

Zacnéte Zlutym trojitym balickem 1, ktery obsahuje 3 injekéni stfikacky s oznacenim objemu 0,25 ml,
pro lécebné dny 1,3 a 5.

Potom pouzijte ¢erveny trojity balicek 2, ktery obsahuje 3 injek¢ni stiikac¢ky s ozna¢enim objemu 0,5 ml,
pro lécebné dny 7,9 a 11.

Pokracujte zelenym trojitym balickem 3, ktery obsahuje 3 injek¢ni stiikacky s oznacenim objemu

0,75 ml, pro 1é¢ebné dny 13, 15 a 17.

Pouzijte modry trojity bali¢ek 4, ktery obsahuje 3 injekéni stiikacky s ozna¢enim objemu 0,25; 0,5; 0,75
a 1 ml, pro léebné dny 19, 21 a 23.
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(0)) Proces Fedéni roztoku krok za krokem

1 - Nez zaénete, dukladné si omyjte ruce mydlem a vodou.

2 - Otevrete lahvicku s Betaferonem odstranénim vicka a
postavte ji na stul. Je leps$i nepouzivat nehet, protoze by se mohl
ulomit - pouZzijte sviyj palec.

3 - Ottete horni ¢ast lahvicky tamponem s alkoholem, pohybujte
tamponem pouze jednim smérem. Tampdn ponechte na vrsku
lahvicky.

4 — Oteviete blistr, ktery obsahuje adaptér injek¢ni lahvicky, ale
adaptér ponechte uvniti blistru.

V tomto stadiu nevyjimejte adaptér z blistru.

Nedotykejte se adaptéru lahvicky. Je dilezité zachovat jeho
sterilitu .

5 — Pted piipojenim adaptéru odstraite a zlikvidujte tampon s
alkoholem a lahvic¢ku opfete o rovny povrch.

6 — Drzte blistr z vnéjSku a umistéte ho na vrsek lahvicky.
Zatlacte jej pevné dolt, dokud neucitite, Ze zapadl na své misto.

7 - Uchopte blistr za okraje a sejméte ho z adaptéru lahvicky.
Nyni jste pfipraveni k nasazeni pfedplnéné injekeni stiikacky
s rozpoustédlem na adaptér lahvicky.
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8 - Zdvihnéte injek¢ni stiikacku. Zkontrolujte, zda je oranzovy
kryt hrotu pevné pfipojen k injekéni stiikacee s rozpoustédlem!
Otocenim sejméte kryt hrotu. Kryt hrotu vyhod'te.

9 - Ptipojte injekéni stiikacku do otvoru na boku adaptéru
lahvi¢ky zasunutim konce injek¢ni stiikacky a opatrné dotahnéte
plsobenim tlaku a ota€enim ve sméru chodu hodinovych rucicek
(viz Sipka). Timto vznikne souprava injekéni stiikacky.

10 - Drzte soupravu injekeni stfikacky za dno lahvicky. Pomalu
tlacte na pist injekeni stiikacky po celé draze, abyste prevedli
veskeré rozpoustédlo do lahvicky. Uvolnéte pist, ktery se mize
vratit do své puvodni polohy.

To se tyka i titracniho baleni.

11 - Ponechte soupravu injekeni stiikacky pripojenou a otacejte
jemné¢ lahvickou, aby se suchy prasek Betaferonu zcela
rozpustil.

Injekéni lahvickou neti‘epejte.

12 - Roztok peclivé zkontrolujte. M¢l by byt ¢iry a nemél by
obsahovat Zadné ¢astecky. Pokud je roztok zbarveny nebo
obsahuje Castice, zlikvidujte jej a zatnéte znovu s novym
samostatnym balenim. Pokud se objevi péna - coZ se miiZe stat,
pokud budete lahvickou otacet nebo tiepat pfilis silné€ - nechte
lahvicku v klidu stat, dokud se péna neusadi.
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D)

NataZeni injekce

13 - V ptipadg, Ze se pist presunul zpét do pivodni polohy,
zatlacte jej na zaCatek a udrzujte v této pozici. Pro pripravu
injekce pretocte soupravu tak, aby byla lahvicka nahote a strana
s vickem sméfovala dold. Jakmile tak uéinite, roztok bude moci
téct dolti do injek¢ni stiikacky.

UdrZujte injek¢ni stfikac¢ku ve vodorovné poloze.

Pomalu vytahujte pist dozadu, abyste natahli vSechen roztok

z lahvicky do injekéni stiikacky.

U titra¢niho baleni natahujte roztok pouze ke znac¢ce na
injekeni strikacce:
0,25 ml pro prvni tfi injekce (1., 3., 5. den lécby), nebo
0,5 ml pro injekce aplikované 7., 9., 11. den 1écby, nebo
0,75 ml pro injekce aplikované 13., 15., 17. den 1éCby.

Injekéni lahvicku se zbytkem roztoku zlikvidujte.

Pocinaje dnem 19 aplikujte celou davku o velikosti 1 ml.

14 — Po natazeni roztoku otocte soupravu injekéni stiikacky tak,
aby jehla sméfovala vzhiru. To umozni, aby se vzduchové
bubliny dostaly nad roztok.

15 - Odstraiite veskeré vzduchové bubliny lehkym poklepanim
na injekéni stiikacku a zatlaCenim pistu na znac¢ku 1 ml nebo na
objem predepsany vasim lékatem.

V piipadé, ze aplikujete z titracniho baleni méné nez 1 ml,
nemusi se objevit zadné vzduchové bubliny, avsak u celé
aplikované davky se né&jaké vzduchové bubliny mohou objevit.
Odstraiite je lehkym poklepanim na injekéni stfikacku a
zatlacenim pistu na ptislusnou znacku injekéni strikacky.

Pokud se do injekéni lahvicky spolu se vzduchovymi bublinami
vytlaéi pfili§ mnoho roztoku, umistéte injek¢ni stiikacku zpét do
vodorovné polohy (viz obr. 13) a zatdhnéte pist o néco zpét, aby
se opetovne natahl roztok z injek¢éni lahvicky zpét do injekeni
sttikacky.
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16 - Uchopte modry adaptér s pfipojenou injekéni lahvickou a
odde¢lte jej od injekeni stiikacky oto€enim smérem k sob¢ a
naslednym odtaZenim od injek¢ni stiikacky.

Pti oddélovani drZte pouze modry plasticky adaptér.
Zachovavejte vodorovnou polohu injekéni stiikacky a
injek¢ni lahvicku udrzujte pod injekéni stiikackou.

Odd¢leni injekéni lahvicky a adaptéru od injekéni stiikacky
zajisti, Ze roztok bude pii injekénim podani vytékat z jehly.

17 - Vyhod'te injek¢ni lahvicku a nepouzitou ¢ast roztoku do odpadni nadobky.

18 - Nyni jste pripraveni k injekénimu podani.

Pokud z néjakého diivodu nebudete moci Betaferon okamzité aplikovat, miizete pied pouzitim
nafedény roztok v injekéni stiikacce ponechat v chladnice az 3 hodiny. Roztok nezmrazujte a
necekejte s aplikaci déle nez 3 hodiny. Jestlize uplynou vice nez 3 hodiny, nafedény roztok
Betaferonu zlikvidujte a pfipravte si novou injekci. Pfed vlastnim podanim zahftejte injekci

v rukach, aby se zabranilo bolesti.
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E)

F)

Aplikace injekce

i

A

1 - Vyberte si misto vpichu (viz doporuceni na zacatku a diagramy na
konci tohoto dodatku) a zaznamenejte do zdznamu o 1écbé.

2 - Alkoholovym tampoénem si otfete kiizi na misté planovaného
vpichu. Kizi nechejte oschnout na vzduchu. Tampon vyhod'te.

Pro dezinfekei kiize pouzijte vhodné dezinfekéni Cinidlo.

3 — Sejmeéte kryt z jehly. Kryt vytdhnéte, nekrut'te jim.

4 - Jemné zmacknéte ktizi okolo dezinfikovaného mista (mirné€ ji
vyzdvihnéte).

5 - Rychlym, pevnym pohybem vbodnéte jehlu ptimo do kiize pod
uhlem 90°. Drzte injekéni stiikacku jako tuzku nebo Sipku. Poznamka:
pripravek Betaferon je mozné podavat také autoinjektorem.

6 - Lék aplikujte pomalym, stalym tlakem na pist. (Stlacujte pist po
celé jeho draze, dokud nebude injekéni stiikacka prazdna).

7- Pouzitou injek¢ni stiikacku zlikvidujte vyhozenim do odpadni
nadoby.

Struc¢ny prehled jednotlivych kroki

Vyjméte potiebny obsah pro jednu injekci.

Ptipojte adaptér k injekeni lahvicee.

Ptipojte injekenti stiikacku k adaptéru.

Zatlacte pist injek¢ni stiikaCky pro prevod veskerého rozpoustédla do injekeni lahvicky.
Ptetocte soupravu injekeni stiikacky a natahnéte predepsané mnozstvi roztoku.

Oddelte injekeni lahvicku od stiikacky - nyni jste pfipraveni k injekénimu podani.
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POZNAMKA: Injekce musi byt podana bezprostfedné po nafedéni (je-li podani odlozeno, ulozte injekci
do chladnicky a podejte nejpozdéji do 3 hodin od ptipravy). Chraiite pted mrazem.
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CAST II: OBMENA MIST PODANI INJEKCE

Pro kazdou injekci si musite zvolit nové misto vpichu, protoze jejich stfidani poskytne oblasti ¢as na
zotaveni a lze tak predejit infekci. V prvni ¢asti tohoto dodatku je doporuceni, ktera mista zvolit. Je velmi
uzite¢né rozhodnout se, kam si pichnete injekci, diive nez si ptipravite injekéni stiikaCku. Schéma na
diagramu vam pomuze vhodné¢ stfidat mista vpichu. Naptiiklad pokud si pichnete prvni injekci na pravou
stranu bficha, zvolte pak levou stranu bficha pro druhou injekei, pii tfeti injekci postupte na pravé stehno
a tak pokracujte dale podle diagramu, dokud nevysttidate vSechna vhodna mista na téle. Zaznamenejte si
vzdy, kdy a kam jste si pichli posledni injekci. Jednou z moznosti je poznamenat si misto vpichu

do prilozené karty pro zdznamy o lécbe.

Budete-li se ridit timto schématem, vratite se k prvni oblasti (napf. prava strana bticha) po 8 injekcich (16
dnech). To se nazyva cyklus obmény. Na nasem pifikladu harmonogramu je kazda plocha rozdélena na 6
mist vpichu (coz dohromady dava 48 mist vpichu), vlevo a vpravo: v horni, stiedni a dolni ¢asti ptislusné
oblasti. Pokud se vratite do jedné oblasti po jednom cyklu obmény, zvolte si v této oblasti nejvzdalengjsi
misto vpichu. Jestlize bude oblast bolavéd, porad’te se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou o vybéru
jinych mist vpichu.

Harmonogram obmeény:

Doporucujeme si vést jako pomticku pro fadnou obménu mist vpichu zdznam o dnech a mistech podani
vasSich injekci. Mizete pouzit nasledujici harmonogram obmény.

PouzZivejte stiidavy cyklus obmén. Kazdy cyklus bude obsahovat 8 injekci (16 dni), aplikovanych
postupné od oblasti 1 az po oblast 8. Dodrzenim tohoto sledu poskytnete kazdému mistu aplikace
moznost zotavit se pfed poddnim dalsi injekce.

Cyklus obmény 1: Leva horni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 2: Prava dolni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 3: Stfedni leva ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 4: Prava horni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 5: Leva dolni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 6: Stredni prava Cast kazdé oblasti
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HARMONOGRAM STRIDANI MIST:

PLOCHA 3 PLOCHA 4

PLOCHA 5 PLOCHA 6

PLOCHA 8 PLOCHA 7

22



10-15 cm /
od ramene /

PLOCHA 2

Leva paze

Prava paze

(Zadni horni ¢ast) (Zadni horni cast)!

PLOCHA 4
Leva ¢ast krajiny brisni
(vynechejte pfiblizné 5 cm

na levé strané bficha)

Prava c¢ast krajiny brisni
(vynechejte pfriblizné 5 cm

na pravé strané bficha) 10-15 cm
od tfisel

Pravé stehno
10-15cm; | |

od kolena

PLOCHA 6
Levé stehno

,..-
i Osanohy .- -
_"‘-‘—-_._‘___._._‘_‘_‘-__

PLOCHA 8
Leva hyzdé

Prava hyzdé

CAST III: BETAFERON KARTA PRO ZAZNAMY O LECBE
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PLOCHA 8

Pokyny pro vedeni zaznamii o mistech a dnech podani vaSich injekci

- Zvolte si misto pro prvni injekci.

- Ocistéte misto pro injekei alkoholovym tamponem a nechte oschnout na vzduchu.

- Po podani injekce zaSkrtnéte pouzité misto vpichu a zapiste datum v tabulce vasi karty pro
zaznamy o 1éCbe (viz priklad: ,,Vedeni zaznamti o mistech a dnech podani Vasich injekci®).

24



PRIKLAD KARTY PRO ZAZNAMY O LECBE:

Vedeni zaznamu o mistech a dnech podani Vasich tes

injekci
10-15cm 15 em
Prava naze .. jht Arm od ramene ., choulder Leva naze __'t Arm
0% A 06 (42
2o(fe_| 045em L
od lokte e e
Prava c¢ast krajiny bFisni Y - Leva ¢&ast krajiny bfisni
0B AL Jolhz.
10-15 cm J et
Pravé stehno Thigh od tfi | evé stehng,, | igh
k2 (ke ) (A2
1015 .cm 15_150m | |
od kolena from knee | !
? S
Zz
g
3
o
Leva hvzdé t Buttock 3uttock
A8k AG[A2
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Zvlastni dodatek: UVODNI INFORMACE PRO TITRACNI BALENI

Vas lékat vam predepsal Betaferon k 1€cbé RS. Na zacatku 1écby budete pripravek Betaferon nejlépe
snaset, pokud zaénete s nizkou davkou, ktera se bude postupné zvySovat na celou béznou davku (viz prvni
Cast této informace, ¢ast 3 ,,Jak se piipravek Betaferon uziva™). Injekéni stiikacky v tomto titraCnim
baleni jsou oznaceny v souladu s piislusnou velikosti davky (0,25; 0,5; 0,75 nebo 1 ml).

| 2 Kontrola obsahu baleni

V titracnim baleni Betaferonu najdete 4 barevné rizn€ oznacené a oCislované trojité balicky, kazdy
balicek bude obsahovat:
* 3 injekéni lahvicky Betaferonu (s praskem pro injekéni roztok),
» 3 predplnéné injekéni stiikacky s rozpoustédlem pro Betaferon (roztok chloridu sodného 5,4 mg/ml
(0,54 % hmotnostné objemovych)),
* 3 adaptéry injek¢ni lahvicky s pfedem piipojenou jehlou
* 6 tamponi s alkoholem.

Kazdy trojity balicek obsahuje injek¢ni stiikacky, které budete potiebovat pro piipravu kazdé davky.
Injekent stfikacky maji specialni oznaceni podle pfislusné davky. Postupujte, prosim, podle
podrobnych pokyni pro pouziti nize. Pro kazdy titrani krok pouZijte veskeré rozpoustédlo pro
roztedéni prasku Betaferon, potom natahnéte pottebnou davku do injekéni strikacky.

Zacnéte Zlutym trojitym balickem, ktery je zietelné oznacen ¢islem ,,1% na horni pravé strané
krabicky.

Tento prvni trojity balicek se musi pouZit pro 1é¢ebné dny 1, 3 a 5.

Obsahuje specialné znacené injekéni stiikacky s ryskou oznacujici 0,25 ml. To vam pomuze, abyste
injikoval(a) pouze potiebnou davku.

Po spotiebovani zlutého balicku pouzijte Cerveny trojity balicek, ktery je zfeteln¢ oznaéen ¢islem
»2% na horni pravé stran¢ krabicky.

Tento druhy trojity balicek se musi pouzit pro lécebné dny 7,9 a 11.

Obsahuje specialné znacené injekeni stiikacky s ryskou oznacujici 0,50 ml. To vam pomiize, abyste
injikoval(a) pouze potiebnou davku.

Po spotiebovani Cerveného balicku pouzijte zeleny trojity bali¢ek, ktery je zfetelné oznacen Cislem
,,3% na horni pravé stran¢ krabicky.

Tento tieti trojity bali¢ek se musi pouZit pro 1é¢ebné dny 13, 15a 17.

Obsahuje specialné znacené injekeni stiikacky s ryskou oznacujici 0,75 ml. To vam pomiize, abyste
injikoval(a) pouze potiebnou davku.

Nakonec po spotfebovani zeleného balicku pouZzijte modry trojity balicek, ktery je zfeteln¢ oznacen
Cislem ,,4“ na horni pravé strané krabicky.

Tento posledni trojity bali¢ek se musi pouzit pro 1é¢ebné dny 19, 21 a 23.

Obsahuje injekéni stiikacky s ryskami oznacujicimi 0,25, 0,5, 0,75 a 1 ml. S trojitym balickem ,,4%
muzete injikovat celou davku 1,0 ml.
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Podrobny popis piipravy a pouziti prasku Betaferon naleznete v ¢asti 3 ,,Jak se pripravek Betaferon
uziva“ v prvni casti pribalové informace a v dodatku ,,Samostatné podavani injekci* ve druhé ¢asti
pribalové informace.

Dale budete potiebovat nadobu na likvidaci pouzitych injekénich stiikacek a jehel.
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