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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Betaferon 250 mikrogramii/ml, prasek a rozpoustédlo pro pripravu injek¢éniho roztoku
Interferonum beta-1b

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat.

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

- Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inku vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:
1. Co je Betaferon a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Betaferon uzivat
3. Jak se Betaferon uziva
4. Mozné nezadouci uc€inky
5. Jak ptipravek Betaferon uchovavat
6. Dalsi informace
Dodatek — samostatné podavani injekci

1. CO JE BETAFERON A K CEMU SE POUZIVA
Co je Betaferon

Betaferon je typem piipravku znamého jako interferon, pouzivaného k 1é¢b¢ roztrousené sklerozy.
Interferony jsou bilkoviny (proteiny) produkované organismem, které pomahaji bojovat pii napadeni
imunitniho systému napft.virovymi infekcemi.

Jak Betaferon ptsobi

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

Pfesné pfic¢ina RS je neznama. Uvazuje se o tom, Ze v procesu, ktery poSkozuje CNS, hraje dtlezitou
ulohu abnormalni odezva imunitniho systému organismu.

K poskozeni CNS muze dojit béhem atak (relapsu) RS. Toto mtze zptsobit do¢asné potize, napft. pii
chtizi. Symptomy mohou zcela nebo ¢asteéné vymizet.

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

Jak Betaferon pomaha bojovat s vasi nemoci:

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

Relaps-remitentni roztrousena skleréza: Pacienti s relaps-remitentni formou RS maji ptilezitostné ataky
nebo relapsy, béhem nichz se symptomy znatelné zhorsuji. Bylo prokazano, ze 1é¢ba Betaferonem snizila
cetnost atak a zmirnila je. Snizuje pocet dni stravenych v nemocnici kviili onemocnéni a prodluzuje ¢as
bez relaps.
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Sekundarné progresivni roztrousena skler6za: V nékterych ptipadech pacienti s relaps-remitentni RS
zjistuji, Ze jejich symptomy se zhorsuji a progreduji do dalsi formy RS zvané sekundarné progresivni RS.
V téchto pripadech pacienti pozoruji postupné zhorseni, at’ s relapsy nebo bez nich. Betaferon miize
snizovat pocet a zdvaznost atak a zpomalovat postup onemocnéni.

K ¢emu se Betaferon pouziva

Betaferon se pouZiva u pacienti,

>

2.

ktef'i maji poprvé piriznaky, jeZ upozoriiuji na vysoké riziko rozvoje roztrousené sklerozy. Vas
oSetiujici 1ékar pred zahajenim 1écby vylouci jakékoliv dalsi pfiCiny, které by mohly tyto ptiznaky
vysvétlovat.

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

ktefi trpi sekundarné progresivni formou roztrousené sklerézy a maji aktivni onemocnéni
projevujici se relapsy.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BETAFERON UZiVAT

Neuzivejte Betaferon:

jestliZe jste téhotna. Nesmite zah4jit 1éCbu Betaferonem (viz ,, T€hotenstvi®);

jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na prirozeny nebo rekombinantni interferon beta, lidsky
albumin nebo na kteroukoliv dalsi slozku Betaferonu;

jestliZe trpite zavaZznym depresivnim onemocnénim a/nebo mate myslenky na sebevrazdu (viz
¢asti ,,Zvlastni opatrnosti je zapotiebi® a 4. ,,Mozné nezadouci u¢inky*);

jestliZe trpite zavaZnym onemocnénim jater (viz ¢asti ,,Zvlastni opatrnosti je zapotiebi®, ,,Vzajemné
ptsobeni s dalsimi 1éCivymi pfipravky” a 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*).

» Informujte svého lékare, jestlize se na vas vztahuje néco z vyse uvedeného.

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti Betaferonu je zapotiebi:

Pied tim, nez vam 1ékaf poda Betaferon, potfebuje rovnéz védét nasledujici:

Zda nemate monoklondlni gamapatii. Jedna se o poruchu imunitniho systému, p¥i niZ se v krvi
nalézaji abnormalni bilkoviny. Pfi pouzivani 1éCiv, jako je Betaferon, se mohou vyvinout problémy
(syndrom systémoveho kapilarniho priisaku) s malymi krevnimi cévami (kapilarami). Toto mize vést
k Soku (zhrouceni), ktery mize byt smrtelny.

Pokud jste mél(a) nebo mate deprese nebo se difive 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 piedepsan (viz také ,,Neuzivejte Betaferon®).

Jestlize jste prodélal(a) zachvaty ki'e¢i nebo pokud uzivate 1éky na 1écbu epilepsie (antiepileptika)
(viz také ,,Vzajemné pisobeni s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky* a 4. ,,Mozné nezadouci u¢inky*), vas
1ékat bude 1écbu peclive sledovat.

Jestlize mate vazné problémy s ledvinami, vas 1ékai mize béhem 1écby sledovat funkci ledvin.

» Informujte svého lékare, jestliZe se na vas vztahuje néco z vysSe uvedeného.

V dobé, kdy uzivate Betaferon, Vas 1ékai musi rovnéz védét nasledujici:
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- Jestlize zpozorujete piiznaky jako svédéni po celém téle, otoky obliceje a/nebo jazyka nebo
nahlou dus$nost. Mize se jednat o piiznaky zavazné alergické reakce (hypersenzitivity), kterd muze
ohrozit zivot.

- Pokud budete pocit'ovat vétSi smutek nebo beznadéj nez pired zahajenim 1é¢by Betaferonem,
nebo objevi-li se u vas sebevrazedné myslenky. Pokud se u vas objevi deprese béhem 1éCby
Betaferonem, budete mozna vyzadovat zvlastni 1é¢bu, vas Iékar vas bude pecliveé sledovat a mize také
zvazit ukonceni 1€cby. JestliZe trpite vaZznou depresi a/nebo sebevrazednymi timysly, Betaferonem
nebudete 1é¢en(a) (viz také ,,Neuzivejte Betaferon®).

- Jestlize si pov§imnete jakychkoliv neobvyklych modiin, nadmérného krvaceni po poranéni nebo
se vam zda, Ze prili§ snadno onemocnite infekcemi. MiiZe se jednat o pfiznaky poklesu poétu
krvinek nebo krevnich desti¢ek (buiiky pomahajici srazeni krve). Budete mozna vyzadovat zvlastni
sledovani svym lékarem.

- JestliZe pocit’ujete ztratu chuti k jidlu, inavu, pocit nevolnosti (nauzeu), opakované zvraceni,
zejména tehdy, kdyZ zaznamenate celkové svédéni, zeZloutnuti kiiZe nebo o¢niho bélma a
snadnou tvorbu modfin. Tyto pfiznaky mohou poukazovat na problémy s jatry. V klinickych
studiich se u pacientii 1é¢enych Betaferonem vyskytly zmény hodnot jaternich funkei. Jako u jinych
interferontl beta bylo u pacientli uzivajicich Betaferon vzacne uvadéno zavazné poskozeni jater,
1éky nebo ktefi trp€li nemocemi, které mohou ovlivnit funkci jater (napt. nadmérné pozivani-abusus
alkoholu, zavazna infekce).

- JestliZze zpozorujete priznaky, jako je nepravidelny srdeéni tep, otoky, nap¥. kotnika nebo
nohou, nebo dusnost. Mize to poukazovat na onemocnéni srde¢niho 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.
Muze to poukazovat na zanét slinivky biisni (pankreatitida), ktery byl hlaseny pii uzivani Betaferonu.

Toto je Casto spojeno se zvySenim koncentrace urcitych tuka v krvi (triglyceridii).

> Piestaiite uzivat Betaferon a okamzité informujte svého lékaie, jestlize se u vas vyskytne
néktery z vyse uvedenych piiznaku.

Pi1 uzivani Betaferonu je dale tfeba vzit v ivahu nésledujici:

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

- JestliZe trpite srdecni chorobou, symptomy podobné ch¥ipce, které se ¢asto vyskytuji na po¢atku
1é¢by, se mohou ukazat pro vas jako stresujici. Betaferon se musi uzivat s opatrnosti a vas 1ékar
bude sledovat, zdali nedochdzi u vas ke zhorseni srde¢niho onemocnéni, zejména na pocatku 1éCby.
Betaferon samotny srdce pfimo neovliviyje.

- Bude se u vas provadét funkcni vySetieni Stitné Zlazy, pravidelné nebo kdykoliv to bude vas 1ékar
povaZovat za nezbytné z jinych dtvodu.

- Betaferon obsahuje lidsky albumin, proto predstavuje moZné riziko prenosu virovych
onemocnéni. Nelze vyloucit riziko pienosu Creutzfeld-Jacobovy nemoci (CJD).

- Béhem lécby Betaferonem miiZe vase télo produkovat latky, které se nazyvaji neutralizacni
protilatky, jez mohou reagovat s Betaferonem (neutralizacni aktivita). Neni zatim jasné, zdali tyto
neutraliza¢ni protilatky snizuji u¢innost 1é¢by. Neutraliza¢ni protilatky nejsou vytvaieny u v§ech
pacientd. V soucasnosti neni mozné urcit pfedem, ktefi pacienti patfi do této skupiny.
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Reakce v misté vpichu injekce:

Béhem lécby Betaferonem je pravdépodobné, Ze u vas dojde k reakcim v misté vpichu injekce.
Ptiznaky zahrnuji zarudnuti, otok, zménu barvy ktize, zanét, bolest a hypersenzitivitu. Odumieni kiize a
tkané (nekroza) kolem mista vpichu jsou hlaSeny méné Casto. Vyskyt reakci v misté vpichu obvykle
Casem klesa.

Poruseni ktize a zniceni tkané€ v misté vpichu mize vést k tvorbé jizev. Jestlize je stav zavazny, lékar
muze odstranit cizi hmoty a nezivé tkané€ (debridement) a (méné Casto) je nutno provést transplantaci
ktize. Zhojeni miize trvat az 6 mésica.

Aby bylo riziko vzniku reakce v misté injekce co nejmensi, je nutné:

- uzit sterilni (aseptickou) techniku pii podani injekce,

- stiidat mista injekce pfi podani kazdé davky (viz dodatek ,,Samostatné podavani injekei®).

Reakce v misté podani se mohou vyskytovat méné Casto, pokud se pouziva autoinjektor. Vas lékat vam o
tom fekne vice.

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

» Preruste injek¢ni podavani Betaferonu a porad’te se se svym Iékarem.

» Jestlize mate pouze jedno bolestivé misto vpichu (/ézi) a poskozeni tkani (nekrdza) neni
prilis§ rozsahlé, miizete pokracovat v uzivani Betaferonu.

> Jestlize mate vice neZ jedno bolestivé misto vpichu (vicecetné léze), je tieba prerusit [éCbu
Betaferonem, dokud nedojde k jejich zhojeni.

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

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky:

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékatrského predpisu.

Zadné formalni studie interakci nebyly provedeny za tcelem zjisténi, zda Betaferon ptisobi na jiné 1éCivé
pripravky nebo je jimi ovliviiovan.

Lécba Betaferonem probihajici soucasné s podavanim jinych 1écivych ptipravki ovliviiujicich imunitni

systém, s vyjimkou protizanétlivych ptipravki zvanych kortikosteroidy nebo adrenokortikotropniho

hormonu (4CTH), se nedoporucuje.

Betaferon se musi uzivat opatrné pfi:

- podavani léCiv, které potiebuji urcity jaterni enzymovy systém (zndmy jako cytochrom P450) k
vylouceni z organismu, napt. 1éky uzivané pro 1écbu epilepsie (napt. fenytoin);

- podavani 1é¢iv, které maji ucinek na tvorbu krvinek.

Uzivani Betaferonu s jidlem a pitim:

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

Déti a dospivajici:
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U déti nebo dospivajicich nebyly provedeny zadné formalni klinické studie.

Jsou vsak k dispozici néktera data u déti a dospivajicich ve véku od 12 do 16 let. Tato data naznacuji, ze
bezpecnostni profil u populace v tomto veéku je podobny jako u dospé€lych pfi uzivani davky 8 miliond IU
Betaferonu obden podavané podkozné (subkutanné). Betaferon by nemél byt pouzivan u déti ve véku do
12 let, protoze neexistuji zadné informace o tomto pouZziti.

Téhotenstvi:

Jestlize byste mohla otéhotnét, pti 1é¢bé Betaferonem pouzivejte antikoncepci.

»  Pokud jste téhotna, nebo si myslite, Ze byste mohla byt, informujte svého Iékate. Pokud
jste téhotna, 1éCba Betaferonem by neméla byt zahajena (viz také ,,Neuzivejte Betaferon®).

»  Chcete-li otéhotnét, porad’te se nejprve se svym lékarem.

»  Pokud otéhotnite pii lécbé Betaferonem, 1¢cbu pieruste a okamzit¢ informujte svého
Iékate. Lékat spolu s vami rozhodne, zda budete v 1écbé Betaferonem pokracovat, ¢i nikoliv.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Kojeni
Neni znamo, zda se Interferon beta-1b vylucuje do matetského mléka. Je vSak teoreticky mozné, Ze se u
kojeného ditéte mohou vyskytnout zavazné nezadouci t€inky Betaferonu.
»  Porad’te se o tom nejdrive s Iékaifem a rozhodnéte, zda prestanete kojit nebo uzivat
Betaferon.
Porad’te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

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

Diilezité informace o nékterych slozZkach Betaferonu:

Neucinné slozky Betaferonu zahrnuji mannitol, pfirozené se vyskytujici cukr, a lidsky albumin, bilkovinu.
Pokud vite, ze jste alergicky(a) (precitlively(a)) na nékterou slozku, nebo pokud se precitlivélost u vas
objevi, nesmite Betaferon uzivat.

3. JAK SE BETAFERON UZIiVA

Lécba Betaferonem musi byt zahajena pod dohledem lékaie, ktery ma zkuSenosti s 1écbou roztrousené
sklerozy.

Vzdy uZivejte Betaferon ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisti, porad’te se s lékafem
nebo lékarnikem.

Dévkovani:
Obvykla davka je:
Kazdy druhy den (obden) se 1 ml piipraveného roztoku Betaferonu (viz Dodatek) poda podkozni injekci

(subkutdnné). Davka odpovida 250 mikrogramtim (8 milionim mezinarodnich jednotek IU) interferonu
beta-1b.
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Obecné plati, Ze 1é¢ba by méla byt zahajena nizkou davkou 0,25 ml (62,5 mikrogramu). Vase davky
budou poté postupné zvySovany na celou davku 1,0 ml (250 mikrogrami).

Davka by se m¢la zvySovat pii kazdé ¢tvrté injekei Ctytikrat za sebou (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml).
Vas 1ékar miize spole¢né s vami rozhodnout o zmén¢ Casovych intervall pro zvyseni davky v zavislosti na
nezadoucich G¢incich, které u vas mohou pii zahajeni 1é¢by nastat.

Pfiprava injekce:

Pi‘ed podanim injekce se musi pfipravit injekéni roztok Betaferonu z obsahu injekéni lahvicky s
praskem Betaferonu a 1,2 ml roztoku z predplnéné injekeni stiikacky s rozpoustédlem. Toto bude
provedeno bud’ 1ékafem, zdravotni sestrou nebo vami samotnymi poté, co budete dostatecné vycviceni.

Podrobny navod pro samostatné podkoZni podavani injekci Betaferonu je uveden v dodatku na konci
této pribalové informace. Tento ndvod vam také fekne, jak se ma injek¢ni roztok Betaferonu piipravit.

Misto pro aplikaci injekce se musi pravidelné obméiovat. Viz ¢ast ,,Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti
Betaferonu je zapotiebi a sledujte také instrukce ,,Stfidani mist vpichu® uvedené v dodatku k této

pribalové informaci.

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

JestliZe jste uzil(a) vice Betaferonu, nez jste mél(a):

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

»  Promluvte si se svym lékai‘em, jestliZe jste podali vice Betaferonu nebo Castéji.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit Betaferon:

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

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) zapomenutou davku.
JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Betaferon:

Jestlize s 1éCbou prestanete nebo cheete prestat, promluvte si se svym lékafem. Neni znamo, ze by
ukonceni Betaferonu zptisobovalo akutni pfiznaky z vysazeni.

»  Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare ¢i
lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize i Betaferon zptsobit nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Na zacatku 1écby jsou nezadouci ucinky casté, ale obecné se s dalsi 1écbou snizuji.
Nejbéznéjsi nezadouci ucinky jsou:
» Chiipce podobné priznaky, napt. horecka, mrazeni, bolesti kloubli, malatnost, poceni, bolest
hlavy nebo bolest svalti. Tyto ptiznaky lze snizit podanim paracetamolu nebo nesteroidnich

protizanétlivych lé¢iv, napft. ibuprofenu.
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» Reakce v misté vpichu. Pfiznaky mohou byt zarudnuti, otok, zblednuti, zanét, bolest,
hypersenzitivita, nekréza. Vice informaci o tom, co délat, pokud u vas dojde k reakci v misté
vpichu, naleznete v ¢asti ,,Zv1astni opatrnosti pfi pouziti Betaferonu je zapotiebi, bod 2. Tyto
reakce lze snizit pouzivanim autoinjektoru. Dalsi informace ziskate od svého 1ékate.

Pro snizeni nezadoucich tc¢inki na zac¢atku lécby musi lékar zacit s nizkou davkou Betaferonu a postupné
tuto davku zvySovat (viz bod 3 ,,Jak uzivat Betaferon®).

Betaferon mtize rovnéz zplisobit zavazné nezaddouci ucinky. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt
vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.

> Piestaiite uzivat Betaferon a okamzité informujte svého lékaie:

- JestliZe se objevi priznaky jako svédéni po celém téle, otoky obliceje a/nebo jazyka nebo nahla
dusnost.

- Pokud budete pocitovat vétsi smutek nebo beznadéj neZ pi‘ed zahajenim lécby Betaferonem,
nebo objevi-li se u vas sebevrazedné myslenky.

- Jestlize jste si povsimli jakychkoliv neobvyklych mod¥in, nadmérného krvaceni po poranéni
nebo se vam zda, Ze prili§ snadno onemocnite infekcemi.

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

- JestliZe trpite pfiznaky, jako je nepravidelny srdecni tep, otoky, napif. kotniki nebo nohou
nebo dusnost.

- Jestlize zaznamenate bolest bFicha vyzarujici do zad a/nebo je vam Spatné nebo mate
horecku.

Nasledujici vycet neZadoucich acinki je zaloZen na hlaSenich z klinickych studii s Betaferonem
(tabulka 1) a na hlaSenich po zavedeni piipravku na trh (fabulka 2).

Tabulka 1: (nezadouci ucinky, které se objevily v klinickych studiich s Betaferonem velmi ¢asto (v

> 10 % ptipadd) a ve vyssich procentech, nez bylo jejich pozorovani pii uzivani neti¢inné latky - placeba.
Tabulka také zahrnuje nezadouci G€inky, které se vyskytuji v méné nez 10 % ptipadd, ale které jsou
vyznamn¢ spojené s 1é¢bou.

- infekce, absces

- pokles poctu bilych krvinek v krvi, zdufeni lymfatickych uzlin

- snizeni cukru v krvi

- deprese, uzkost

- bolest hlavy, zavrat’, nespavost, migréna, necitlivost nebo pocit brnéni (parestezie)

- zanét spojivek, poruchy vidéni

- bolest usi

- nepravidelny, rychly tep nebo buseni srdce (palpitace)

- z€ervenani a/nebo zarudnuti oblieje zptisobené rozsitenim krevnich cév, vzestup krevniho tlaku

- ryma, kasel, chrapot zptisobeny infekci hornich cest dychacich, zanéty dutin (sinusitis), zhorSeni
kasle, duSnost

- prijem, zacpa, nevolnost, zvraceni, bolest v krajiné bri$ni

- zvySeni hladin jaternich enzymu v krvi (prokaze se krevnimi testy)

- koZzni poruchy, vyrazka
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svalova ztuhlost (hypertonie), bolesti svali (myalgie), svalova slabost (myastenie), bolest v zadech,
bolest koncetin, napt. prsti

zadrzovani moce (retence moce), bilkovina v mo¢i (prokaze se testy moce), ¢asté moceni, neudrzeni
moce, nuceni na moceni

bolestivé periody (menstruace), menstruaéni poruchy, silné délozni krvaceni zejména mezi
menstruacnimi periodami, impotence

reakce v misté vpichu (zahrnuje zarudnuti, otoky, zblednuti, zanét, bolest, alergickou reakci
(precitlivelost), viz také ¢ast ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti Betaferonu je zapotiebi), rozpad klize a
zniceni tkani (nekroza) v miste injekce (viz ,,Zv1astni opatrnosti pfi pouziti Betaferonu je zapotiebi®),
chiipce podobné ptiznaky, horecka, bolest, bolest na hrudi, hromadéni tekutiny v rukou, nohou ¢i
obliceji, nedostatek/ztrata sily, mrazeni, poceni, malatnost

Tabulka 2: mnezadouci ucinky zaznamenané po uvedeni piipravku na trh (ze spontanniho hlaseni):

>

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uZivateli):

ptiznaky podobné chiipce*,

mrazeni *,

horecka*,

reakce v miste aplikace*,

zanét v misté aplikace™,

bolest v misté aplikace*.

(*Cetnosti zaloZené na pozorovani v klinickych studiich)

Casté neZzadouci i¢inky (mohou se objevit u 1 aZ 10 ze 100 uZivatelii):

rozpad kiize a zniceni tkan¢ (nekroza) v misté aplikace*
(*Cetnosti zalozené na pozorovani v klinickych studiich)

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u 1 az 10 z 1000 uzivateli):

pocet bilych krvinek a ¢ervenych krvinek se mlize snizit, pocet desticek (pomahajicich
srazeni krve) se mlize snizit,

deprese

vzestup krevniho tlaku,

nevolnost,

zvraceni,

jaterni testy se mohou meénit (zvyseni krevnich hladin enzymt vytvarenych v jatrech)
oteklé a nezvykle svédivé ¢asti kiize nebo sliznic (koprivka),

vyrazka,

sveédeéni (pruritus),

ztrata vlasu na hlavé,

bolesti svaltl,

svalova ztuhlost.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit u 1 az 10 z 10 000 uZivatelu):

zdufeni lymfatickych uzlin,

zavazné alergické reakce (hypersenczitivita),

funkce §titné zlazy je porusena (tvoii pfilis$ mnoho nebo pfili§ malo hormontl),
vzestup ¢asti urcitého typu krevnich tukt (triglyceridii), viz také ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti
Betaferonu je zapotiebi” (prokaze se v krevnich testech),

vyrazna ztrata chuti k jidlu vedouci ke ztraté hmotnosti (anorexie),

zmatenost,

uzkost,

emocionalni labilita,

sebevrazedné (suicidalni) pokusy,

ktece,
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- onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie),

- zrychleni srde¢niho tepu,

- nepravidelny, rychly tep nebo buseni srdce (palpitace),

- nahla dusnost (bronchospazmus),

- dusnost (dyspnoe),

- zangét slinivky bfisni, viz také ,,Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Betaferonu je zapotiebi”,

- muze se zvysit hladina specifického jaterniho enzymu (gamaglutamyltransferazy) a cervenozlutého
barviva (bilirubinu), které je tvoteno jatry (prokaze se v krevnich testech)

- zanét jater (hepatitis),

- zména barvy kuze,

- menstruacni poruchy,

- bolest na hrudi,

- malatnost,

- pocent,

- ubytek hmotnosti.

5. JAK PRIPRAVEK BETAFERON UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrate pfed mrazem.

Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Roztok se musi pouzit bezprostiedné po ptiprave. Pokud tak nemitizete ucinit ihned, roztok lze pouzit do 3
hodin, pokud se uchovaval pii teploté 2 - 8 °C (v chladnicce).

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte ptipravek Betaferon, jestlize obsahuje ¢astice nebo ma zménénou barvu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Betaferon:

Lécivou latkou je Interferonum beta-1b, 250 mikrogrami v 1 ml nafedéného roztoku.

DalSimi pomocnymi latkami jsou:

- v prasku: mannitol a lidsky albumin,

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

Prasek Betaferon se dodava v 3 mililitrové injek¢éni lahvicce obsahujici 300 mikrogramt (9,6 miliond IU)

interferonu beta-1b v jedné injek¢éni lahviéce. Po nafedéni obsahuje jeden mililitr 250 mikrogramu (8

miliont IU) interferonu beta-1b.

Rozpousteédlo pro Betaferon se dodava v 1,2 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 Spinaveé bily prasek pro piipravu injek¢niho roztoku.
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Betaferon je dostupny bud’
v balenich po 5 injek¢nich lahvickach interferonu beta-1b a 5 predplnénych injekénich stfikackach
obsahujicich rozpoustédlo (roztok chloridu sodného) nebo

v balenich po 15 injekénich lahvickach interferonu beta-1b a 15 predplnénych injekénich stiikackach
obsahujicich rozpoustédlo (roztok chloridu sodného).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci. Seznam
mistnich zastupcii je uveden na konci této ptibalové informace/letaku.

Belgié/Belgique/Belgien Bayer SA-NV Tel. +32-(0)2-535 63 11
Bovarapus Baiiep bearapus EOO/L ten. +359-(0)2-81 401 01
Ceska republika Bayer s.r.0. Tel: +420-2-66 101 111
Danmark Bayer A/S Tel.+45-45 235 000
Deutschland Bayer Vital GmbH Tel. +49-(0)214-30 513 48
Eesti Bayer OU Tel. +372-655 85 65
EArada Bayer EAMGg ABEE TnA. +30-210-618 75 00
Espaiia. Quimica Farmacéutica Bayer S.L. Tel. +34-93-495 65 00
France Bayer Santé Tel. +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland Bayer Limited Tel. +353-(0)1-2999 313
Island Icepharma hf. Tel: +354-540 8000
Italia Bayer S.p.A. Tel. +39-02-3978 1
Kvmpog NOVAGEM Limited TnA: +357-22-747 747
Latvija SIA Bayer Tel.: +371-67 84 55 63
Lietuva UAB Bayer Tel.: +370-5-233 68 68

Luxembourg/Luxemburg

see Belgié¢/Belgique/Belgien :
Bayer SA-NV

Tél/Tel. +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag Bayer Hungaria KFT Tel. +36-1-487 4100
Malta Alfred Gera & Sons Ltd Tel. +356-21 44 62 05
Nederland Bayer B.V. Tel. +31-(0)297-28 06 66
Norge Bayer AS TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich Bayer Austria Ges.m.b.H. Tel. +43-(0)1-711 460
Polska Bayer Sp. z 0.0. Tel. +48-22-572 35 00
Portugal Bayer Portugal S.A. Tel. +351-21-416 42 00
Romania SC Bayer SRL Tel.: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija Bayer d.o.o. Tel. +386-(0)1-58 14 400

Slovenska republika

Bayer, spol. s r.o.

Tel. +421-(0)2-59 21 31 11

Suomi/Finland Bayer Oy Puh./Tel.: +358-(0)20-78521
Sverige Bayer AB Tel. +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom Bayer plc Tel.: +44-(0)1635-56 30 00

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: cervenec 2011
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Dodatek: SAMOSTATNE PODAVANI INJEKCI

Cilem nasledujiciho navodu je vysvétlit vam, jak ptipravit 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. Va3 Iékat nebo sestra vam pomohou naucit se cely postup a techniku samostatného podani
injekce. Nepokousejte se o aplikaci dfive, nez si budete zcela jisti, Ze pfesn¢ rozumite vS§em pozadavkiim
na pfipravu injekéniho roztoku a celému postupu pii aplikaci injekce.

CAST I: NAVOD KROK ZA KROKEM

Postup se sklada z nasledujicich hlavnich kroku:

A) VSeobecné pokyny

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

D) NataZeni injekce

E) Aplikace injekce

F) Stru¢ny piehled jednotlivych kroki

A)  VSeobecné pokyny

e Dobre zacnéte!

Zjistite, Ze po n€kolika tydnech se vaSe 1éCba stane piirozenou soucasti vasich kazdodennich ¢innosti. Az
budete za¢inat, mohou byt nasledujici tipy pro vas uzite¢né:

- Vytvortte si stalé vhodné misto pro uchovavani, které je mimo dosah déti, tak, abyste ptipravek
Betaferon a dalsi pomticky, které budete potiebovat, vZdy snadno nasli.

- Podminky uchovavani viz bod 5 ptibalové informace ,,Jak Betaferon uchovavat®.

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

- Dalsi podrobnosti o uzivani Betaferonu naleznete v bodé 3 ptibalové informace ,,Jak se Betaferon
uziva®.

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

e Dulezité tipy, které je nutno mit na paméti

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

- Injekéni stiikacky a odpadni nadobu na pouzité stiikacky a jehly uchovavejte mimo dosah déti; pokud
mozno pod zamkem.

- Injekeni stiikacky nebo jehly nikdy nepouzivejte opakovang.

- Vidy pouzijte zde popsanou sterilni (aseptickou) techniku.

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

B) Priprava k aplikaci injekce

e Vybér mista pro injekci

Pred ptipravou své injekce rozhodnéte, do kterého injekéniho mista ji budete aplikovat. Betaferon by mél
byt injekené€ podavan do tukové vrstvy mezi kiizi a svalem (tj. podkozné, ptiblizné 8 az 12 mm pod kuzi).

Nejvhodnéjsimi misty pro injekce jsou ta, kde je klize volna a mékka, vzdy mimo klouby, nervy, kosti,
napt. biicho, paze, stehno nebo hyzde.
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Diilezité: Nevolte mista, kde nahmatate boule, hrboly, pevné uzliky nebo ktera jsou bolestiva. Nevolte ani
oblasti, kde ma kiize zménéné zabarveni, prohlubng, strupy nebo je porusena. O kazdém takovém nebo i
jiném neobvyklém nalezu informujte svého 1ékate nebo sestru.

Misto vpichu byste pii kazdé injekci méli stiidat. Pokud se vam néekteré plochy budou zdat obtizné
dosazitelné, pozadejte o pomoc s aplikaci injekce ¢lena rodiny nebo piitele. Dodrzujte posloupnost
popsanou v harmonogramu na konci tohoto dodatku (viz 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 zdznamu o 1é¢b¢€. Tento zdznam by vam mél poskytnout
predstavu o tom, jak sledovat mista a data svych injek¢nich podani.

e Lécivo

Budete potiebovat:
e 1 injeke¢ni lahvicku Betaferonu (s praskem pro ptipravu injekéniho roztoku)
e 1 pfedplnénou injekéni stiikacku rozpoustédla pro Betaferon (roztok chloridu sodného
(0,54 % hmotnostné objemovych))
e injekéni jehlu o sile 21
e injekeni jehlu o sile 30
e tampony namocené v alkoholu
Krome toho budete potiebovat odpadni nadobu na pouzité stfikacky a jehly.
Pro dezinfekeci kiize pouZzijte vhodné dezinfekéni Cinidlo.

C) Proces redéni krok za krokem

1 - Nez zacnete, dikladné si omyjte ruce mydlem a vodou.

2 - Otevrete injek¢éni lahvicku s Betaferonem a postavte ji na sttl. Je lepsi nepouzivat nehet, protoze
by se mohl ulomit - pouzijte palec.

3 - Odistéte horni ¢ast injekeni lahvicky tamponem s alkoholem, pohybujte tamponem pouze jednim
smérem. Tampon ponechte na vrsku injekéni lahvicky.

4 — Vyjméte predplnénou injekeni stiikacku s fedicim roztokem z obalu. Otocenim sejméte ochranny
kryt z konce predplnéné injekéni stiikacky. Dejte pozor, abyste se konce stfikacky nedotkli. Netlacte
na pist.

5 - Vyjméte jehlu o sile 21 z obalu a nasad’te ji pevné na konec (trysku) stfikacky. Sejméte ochranny
kryt jehly. Jehly se nedotykejte.

6. - Pridrzte si injekcni lahvicku s Betaferonem na pevné podlozce a pomalu zcela propichnéte jehlou
na stiikacce (obsahujici 1,2 ml roztoku) zatku injekéni lahvicky.

7 - Pomalu stlacujte pist stfikacky. Jehla musi smétovat ke sténé injekcni lahvicky, aby roztok
stékal po jeji vnitini sténé.

Vstiiknutim roztoku piimo do prasku by vznikla nadmérna péna.

Vytlacte veskeré rozpoustédlo do lahvicky. Uvolnéte pist.

8 - Kdyz je veskery roztok ze stfikacky v injekéni lahvic¢ce s Betaferonem, podrzte injekéni lahvicku
mezi palcem, ukazovakem a prostfednikem, jehla se stiikackou ziistava proti vasi ruce a opatrnym
krouzenim rukou rozpust’te veskery prasek Betaferonu.

Lahvickou netfepejte.

9 - Roztok pecliveé zkontrolujte. Mél by byt ¢iry a nemél by obsahovat zadné ¢astecky. Pokud je roztok
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zbarveny nebo obsahuje ¢astice, zlikvidujte jej a zatnéte znovu s novou stiikackou a lahvickou, kterou
vyjmete z obalu.

Pokud se objevi péna - coz se mize stat, pokud budete injekéni lahvickou tiepat nebo otacet prilis
siln€ - nechte injek¢ni lahvicku v klidu stat, dokud se péna neusadi.

D) Natazeni injekce

10 - Pro nataZeni roztoku do injekcni stiikacky otocte soupravu injekeni stiikacky a lahvicky tak, aby
jehla sméfovala vzhtiru. Jehlu z lahvicky povytahnéte tak, aby hrot jehly spocival v nejniz§im bodé
injek¢ni lahvicky.

Hrot jehly ponechejte v roztoku a pomalu tahnéte pist po celé draze, abyste natahli roztok do
injekeni stiikacky.

11 - To umozni, aby se vzduchové bubliny dostaly nad roztok. Odstraiite veskeré vzduchové bubliny
lehkym poklepanim na injekéni stiikacku a zatlacenim pistu na znacku 1 ml nebo na objem
predepsany vasim Iékarem.

Pokud se do injek¢ni lahvicky spolu se vzduchovymi bublinami vytlaci pfilis mnoho roztoku,
zatahnéte pist o néco zpét, aby se opetovné natahl roztok z injekeni lahvicky zpét do injekeni
stiikacky. Toto opakujte, dokud se neodstrani veskery vzduch a v injekéni stiikacce ziistane 1 ml
natredéné¢ho roztoku.

12 - Odpojte injekéni stiikacku a jehlu. Jehlu ponechejte zapichnutou v zatce lahvicky.

13 - Najdéte jehlu o sile 30, vyjméte ji z obalu a pevné nasad’te na hrot (trysku) stiikacky.

14 - Vyhod’te injek¢ni lahvicku a nepouzitou ¢ast roztoku do odpadni nadobky.

15 - Nyni jste ptipraveni k injekénimu podani.

Pokud z néjakého ditvodu nebudete moci Betaferon okamzité aplikovat, mizete pied pouzitim
natredény roztok v injekéni stiikacce ponechat v chladnicce az 3 hodiny. Ujistéte se, zda je vicko jehly
spravng uchyceno v dobé, kdy je injek¢ni stfikacka uchovavana v chladni¢ce. Roztok nezmrazujte a
necekejte s aplikaci déle nez 3 hodiny. Jestlize uplynou vice nez 3 hodiny, 1é¢ivo zlikvidujte a
pripravte si novou injekci. Pfed vlastnim podanim zahftejte injekci v rukach, aby se zabranilo bolesti.

E) Aplikace injekce

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

6.
7.
8.

Y 2 - Alkoholovym tampdnem si o€istéte kiizi na misté planovaného
LG vpichu. Kuizi nechejte oschnout na vzduchu. Tampon vyhod'te.
O Pro dezinfekci klize pouZijte vhodné dezinfekéni Cinidlo.

3 - Sejméte kryt z jehly. Kryt vytahnéte, nekrut'te jim.

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

5 - Rychlym, pevnym pohybem vbodnéte jehlu piimo do ktize pod
uhlem 90°. Drzte injek¢ni stiikacku jako tuzku nebo Sipku.

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

7- Pouzitou injekéni stiitkacku zlikvidujte vyhozenim do odpadni
nadoby.

Strucny prehled jednotlivych kroki

Vyjméte potifebny obsah z baleni (1 injek¢ni lahvicka, 1 pfedplnéna injekeni stiikacka, 2 alkoholové
tampodny, jehla o sile 21, jehla o sile 30).

Sejméte vicko z injekéni lahvicky a tamponem namocenym v alkoholu ocistéte pryzovou zatku.
Vyjméte jehlu o sile 21 z obalu a nasad’te ji pevné na strikacku, ze které jste predtim sejmuli ochranny
kryt.

Zatlacte pist injekéni stiikacky po celé draze, abyste pievedli rozpoustédlo z injekéni stéikacky do
lahvicky.

Pretocte soupravu injekeni stiikacky a injekeni lahvicky, poté pist vytahnéte pro natazeni
rozpusténého 1éku.

Odpoijte stiikacku a jehlu, jehlu ponechejte v lahvicce a jehlu s lahvickou zlikvidujte.

Vyjméte jehlu o sile 30 z obalu a nasad’te ji na strikacku.

Tésné pied aplikaci injekce sejméte kryt jehly - nyni jste pfipraveni k injek¢nimu podani.

POZNAMKA: Injekce musi byt podana bezprostiedné po nafedéni (je-li podani odloZeno, uloZte injekci
do chladnicky a podejte nejpozdéji do 3 hodin od ptipravy). Nezmrazujte.
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CAST II: OBMENA MIST PODANI INJEKCE

Pro kazdou injekci si musite zvolit nové misto vpichu, protoze jejich stiidani 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 pfipravite stfikacku. Schéma na diagramu
vam pomize vhodné stfidat mista vpichu. Napiiklad pokud si pichnete prvni injekci na pravou stranu
bricha, zvolte pak levou stranu biicha pro druhou injekci, pfi tfeti injekci postupte na pravé stehno, a tak
pokracujte dale podle diagramu, dokud nevystiidate 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 ptilozené
karty pro zaznamy o 1écbé.

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

Harmonogram obmeény:

Doporucujeme si vést jako pomucku pro fadnou obménu mist vpichu zdznam o dnech a mistech podani
vasich injekci. Muzete pouzit nasledujici harmonogram obmény.

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

Cyklus obmény 1: Leva horni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 2: Prava dolni ¢ast kazdé oblasti
Cyklus obmény 3: Stfedni leva cast kazdé oblasti
Cyklus obmény 4: Prava horni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 5: Levéa dolni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 6: Stredni prava cast kazdé oblasti

CAST III: BETAFERON Karta pro zdznamy o 1é¢bé

Pokyny pro vedeni zaznamii o mistech a dnech podani vasich injekci
Zacnéte svoji prvni injekei

Zvolte misto pro injekci. Pokud jste si jiz Betaferon podavali, zacnéte v oblasti, ktera nebyla pouzita pro
injekci béhem posledniho cyklu obmény, tj. minulych 16 dni.

Po podani injekce zaSkrtnéte pouZzité misto vpichu a zapiste datum v tabulce vasi karty pro zdznamy o
1écbe (Viz ptiklad: ,,Vedeni zaznamt o mistech a dnech podani Vasich injekci).
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HARMONOGRAM STRIDANI MIST:

>

10-15cm
od ramene

\ ul Leva paze
10-15 cm (Zadni horni &ast)|

od lokte !
PLOCHA 4

Leva cast krajiny brisni
(vynechejte priblizné 5 cm
na levé strané bficha)

Prava péie
(Zadni horni ¢ast)

PLOCHA 3
Prava cast krajiny brisni
(vynecheijte priblizné 5 cm

na pravé strané bricha) 10-15 cm

PLOCHA 6
Levé stehno

PLOCHA 5
Pravé stehno

10-15 cm,
od kolena

I PLOCHA 8

PLOCHA 8

Leva hyzdé
eva hyzde Prava hyzdé
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PRIKLAD KARTY PRO ZAZNAMY O LECBE:

Vedeni zaznamu o mistech a dnech podani Vasich
injekci

10-15cm

Prava naze od ramene Leva naze
0% k2. 06 (42
2.0/ 1015 cm
Prava cast krajiny bfisni < Leva cast krajiny brisSni
OEB( A o ( v
Pravé stehno Levé stehno
k2 [k M (A2
10-15cm| |
od kolena| |
.
E
3
o]
Leva hvzdé Prava hvzdé
A8[Az AG[Az
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Betaferon 250 mikrogramii/ml, prasek a rozpoustédlo pro pripravu injekéniho roztoku
Interferon beta-1b

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi

V piibalové informaci naleznete:
1 Co je Betaferon a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betaferon uZivat
3 Jak se Betaferon uziva
4, Mozné nezadouci ucinky
5 Jak ptipravek Betaferon uchovavat
6 Dalsi informace
Dodatek — samostatné podavani injekci

1. COJE BETAFERON A K CEMU SE POUZiVA
Co je Betaferon:

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

Jak Betaferon pusobi:

Roztrousena skleréza (RS) je dlouhodoby stav, ktery ovliviiuje centralni nervovy systém (CNS),
zejména funkci mozku a michy. Zanét pfi RS nici ochranné pouzdro (zvané myelin) kolem nervi CNS a
brani nerviim ve spravné funkci. Toto se nazyva demyelinizace.

Ptesna pfic¢ina RS je neznama. Uvazuje se o tom, Ze v procesu, ktery poSkozuje CNS, hraje dilezitou
ulohu abnormalni odezva imunitniho systému organismu.

K poskozeni CNS muze dojit béhem ataky (relapsu) RS. Toto mize zplisobit do¢asné potize, napt. pii
chiizi. Symptomy mohou zcela nebo ¢aste¢né vymizet.

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

Jak Betaferon pomaha bojovat s vasi nemoci:

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

Relaps-remitentni roztrousena skleréza: Pacienti s relaps-remitentni formou RS maji ptilezitostné ataky
nebo relapsy, béhem nichz se symptomy znatelné zhorsuji. Bylo prokazano, ze 1é¢ba Betaferonem snizila
Cetnost atak a zmirnila je. SniZzuje pocet dni stravenych v nemocnici kviili onemocnéni a prodluzuje ¢as
bez relapsd.

Sekundarné progresivni roztrousena skler6za: V nékterych ptipadech pacienti s relaps-remitentni RS
zjistuji, Ze jejich symptomy se zhorsuji a progreduji do dalsi formy RS zvané sekundarné progresivni RS.
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V téchto pripadech pacienti pozoruji postupné zhorSeni at’ s relapsy nebo bez nich. Betaferon mtze
snizovat poc¢et a zavaznost atak a zpomalovat postup onemocnéni.

K ¢emu se Betaferon pouziva:

Betaferon se pouziva u pacienti

>

2.

ktefi maji poprvé priznaky, jez upozoriuji na vysoké riziko rozvoje roztrousené sklerozy. Vas
oSettujici 1€kar pred zahajenim 1écby vylouci jakékoliv dalsi pficiny, které by mohly tyto ptiznaky
vysvétlovat.

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

kteri trpi sekundarné progresivni formou roztrousené sklerézy a maji aktivni onemocnéni
projevujici se relapsy.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BETAFERON UZiVAT

Neuzivejte Betaferon:

jestliZe jste téhotna. Nesmite zah4jit [écbu Betaferonem (viz ,,T¢hotenstvi®);

jestlize jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na prirozeny nebo rekombinantni interferon beta, lidsky
albumin nebo na kteroukoliv dalsi slozku Betaferonu;

jestliZe trpite zavaZznym depresivnim onemocnénim a/nebo mate myslenky na sebevrazdu (viz
casti ,,Zvlastni opatrnosti je zapotiebi® a 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*);

jestliZe trpite zavaZznym onemocnénim jater (viz Casti ,,ZvIastni opatrnosti je zapotiebi®; ,,Vzajemné
pusobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky” a 4. ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

» Informujte svého lékai‘e, jestlize se na vas vztahuje néco z vyse uvedeného.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Betaferonu je zapotiebi:

Pfed tim, neZ vam lékar poda Betaferon, potiebuje rovnéz védét nasledujici:

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 systémoveho kapilarniho priisaku) s malymi krevnimi cévami (kapildrami). Toto mize vést
k Soku (zhrouceni), ktery mize byt smrtelny.

Pokud jste mél(a) nebo mate deprese nebo se difive u vas objevily sebevraZzedné myslenky. Vas
1€kat vas bude béhem 1éCby peclive sledovat. Jestlize jsou deprese a/nebo sebevrazedné umysly vazné,
Betaferon vam nebude predepsan (viz také ,,Neuzivejte Betaferon®).

JestliZe jste prodélal(a) zachvaty ki‘eci nebo pokud uzivate léky na 1é¢bu epilepsie
(antiepileptika) (viz také ,,Vzajemné plsobeni s dal$imi 1éCivymi piipravky* a 4. ,,Mozné nezadouci
ucinky*), vas Iékar bude 1é¢bu peclive sledovat.

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

» Informujte svého lékaie, jestlize se na vas vztahuje néco z vyse uvedeného.
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V dobé, kdy uzivate Betaferon, Vas 1ékaf musi rovnéZ védét nasledujici:

- JestliZze zpozorujete priznaky jako svédéni po celém téle, otoky obliceje a/nebo jazyka nebo
nahlou dusnost. MiiZe se jednat o piiznaky zavazné alergické reakce (hypersenzitivity), ktera mtize
ohrozit zivot.

- Pokud budete pocit’ovat vétSi smutek nebo beznadéj nez pred zahajenim 1é¢by Betaferonem,
nebo objevi-li se u vas sebevrazedné myslenky. Pokud se u vas objevi deprese béhem 1é¢by
Betaferonem, budete mozna vyzadovat zvastni 1é¢bu, vas 1ékar vas bude pecliveé sledovat a mize také
zvazit ukonceni 1&Cby. Jestlize trpite vaznou depresi a/nebo sebevrazednymi imysly, Betaferonem
nebudete 1éCen(a) (viz také ,,Neuzivejte Betaferon®).

JestliZe si povSimnete jakychkoliv neobvyklych modiin, nadmérného krvaceni po poranéni nebo
se vam zd4, Ze priliS§ snadno onemocnite infekcemi. MiiZe se jednat o ptiznaky poklesu poctu
krvinek nebo krevnich desticek (buiiky pomahajici srazeni krve). Budete mozna vyzadovat zvlastni
sledovani svym lékafem.

- Jestlize pocit'ujete ztratu chuti k jidlu, Gnavu, pocit nevolnosti (nauzeu), opakované zvraceni,
zejména, kdyZ zaznamenate celkové svédéni, zeZloutnuti kiiZe nebo o¢niho bélma a snadnou
tvorbu modfin. Tyto piiznaky mohou poukazovat na problémy s jatry. V klinickych studiich se u
pacientt 1é¢enych Betaferonem vyskytly zmény hodnot jaternich funkci. Jako u jinych interferonti
beta, bylo u pacientd uzivajicich Betaferon vzacné uvadéno zadvazné poskozeni jater, véetné pripadi
trpéli nemocemi, které mohou ovlivnit funkci jater (napt. nadmérné pozivani - abusus alkoholu,
zéavazna infekce).

- JestliZze zpozorujete piiznaky, jako je nepravidelny srdecni tep, otoky, napf. kotniki nebo
nohou nebo dusnost. MtZe to poukazovat na onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie), které
bylo ve vzacnych ptipadech hlaSeno u pacientl uzivajicich Betaferon.

- JestliZe zaznamenate bolest bricha vyzafujici do zad, a/nebo je vam $patné nebo mate horecku.
Muize to poukazovat na zanét slinivky bti$ni (pankreatitida), ktery byl hlaseny pii uzivani Betaferonu.

Toto je Casto spojeno se zvySenim koncentrace uréitych tukt v krvi (triglyceridii).

> Prestaiite uzZivat Betaferon a okamzité informujte svého 1ékare, jestlize se u vas vyskytne
néktery z vyse uvedenych priznakd.

Pi1 uzivani Betaferonu je dale tfeba vzit v ivahu 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
zahajena 1écba Betaferonem a periodicky béhem lécby, i kdyz nemate zadné konkrétni ptiznaky.
Tyto krevni testy se provedou navic k testim, které se normaln¢ délaji pro kontrolu RS.

Jestlize trpite srde¢ni chorobou, symptomy podobné chripce, které se ¢asto vyskytuji na po¢atku
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 neovliviiuje .

- Bude se u vas provadét funkéni vySetieni $titné Zlazy, pravidelne nebo kdykoli to bude vas 1ékar
povaZovat za nezbytné z jinych divodu.

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

- Béhem lécby Betaferonem miiZe vase télo produkovat latky, které se nazyvaji neutralizacéni
protildtky, jez mohou reagovat s Betaferonem (neutralizacni aktivita). Neni zetim jasné, zdali tyto
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neutraliza¢ni protilatky snizuji u€innost 1éCby. Neutralizacni protilatky nejsou vytvareny u vSech
pacientd. V soucasnosti neni mozné urcit pfedem, ktefi pacienti patti do této skupiny.

Reakce v misté vpichu injekce:

Béhem lécby Betaferonem je pravdépodobné, Ze u vas dojde k reakcim v misté vpichu injekce.
Ptiznaky zahrnuji zarudnuti, otok, zménu barvy kiize, zanét, bolest a hypersenzitivitu. Odumieni kiize a
zniceni tkadn€ (nekroza) kolem mista vpichu jsou hlaseny méné Casto. Vyskyt reakci v misté vpichu
obvykle ¢asem klesa.

Poruseni ktize a zniCeni tkan¢ v misté vpichu mohou vést k tvorbé jizev. Jestlize je stav zavazny, 1ékar
muze odstranit cizi hmoty a nezivé tkané (debridement) a (méné Casto) je nutno provést transplantaci
ktze. Zhojeni miZze trvat az 6 mésict.

Aby bylo riziko vzniku reakce v misté injekce co nejmensi, je nutné:

- uzit sterilni (aseptickou) techniku pii podani injekce,

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

Reakce v misté podani se mohou vyskytovat mén¢ ¢asto, pokud se pouziva autoinjektor. Vas 1ékai vam o
tom fekne vice.

JestliZe se u vas vyskytne jakékoliv porusSeni 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, muZete pokracovat v uzivani Betaferonu.

> Jestlize mate vice neZ jedno bolestivé misto vpichu (vicecetné léze), je tieba prerusit 1é¢bu
Betaferonem, dokud nedojde k jejich zhojeni.

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

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékatrského predpisu.

Zadné formalni studie interakci nebyly provedeny za ucelem zjisténi, zda Betaferon plisobi na jiné 1é¢ivé
pripravky nebo je jimi ovliviiovan.

Lécba Betaferonem probihajici soucasné s podavanim lécivych ptipravka ovliviujicich imunitni systém
s vyjimkou protizanétlivych ptipravkid zvanych kortikosteroidy nebo adrenokortikotropniho hormonu
(ACTH) se nedoporucuje.

Betaferon se musi uzivat opatrné pfi:
- podavani léCiv, které potiebuji urcity jaterni enzymovy systém (zndmy jako cytochrom P450) k

vylouceni z organismu, napt. 1éky uzivané pro 1écbu epilepsie (napt. fenytoin).
- podavani 1éCiv, které maji ucinek na tvorbu krvinek.

UZivani Betaferonu s jidlem a pitim:
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Betaferon je podavan injekci pod kiizi, neocekava se proto zadny vliv jidla nebo piti, které pozivate, na
Betaferon.

Déti a dospivajici:

U déti nebo dospivajicich nebyly provedeny zadné formalni klinické studie.

Jsou vsak 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 veéku je podobny jako u dospélych pii uzivani davky 8 milionii TU
Betaferonu obden podavané podkozné (subkutdinne). Betaferon by nemél byt pouzivan u déti ve véku do
12 let, protoze neexistuji zadné informace o tomto pouziti.

TéEhotenstvi:

Jestlize byste mohla ot€hotnét, pfi 1écbé Betaferonem pouZzivejte antikoncepci.

» Pokud jste téhotna, nebo si myslite, Ze byste mohla byt, informujte svého lékare. Pokud
jste t€hotna, lécba Betaferonem by neméla byt zahajena (viz také ,,Nepouzivejte Betaferon®).

» Chcete-li otéhotnét, porad’te se nejprve se svym lékafem.

» Pokud otéhotnite pri 1é¢hé Betaferonem, 1é¢bu preruste a okamzité informujte svého
lékare. Lékar spolu s vami rozhodne, zda budete v 1é¢bé Betaferonem pokracovat, ¢i nikoliv.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Kojeni
Neni znamo, zda se Interferon beta-1b vylucuje do matetského mléka. Je vSak teoreticky mozné, ze se u
kojeného ditéte mohou vyskytnout zavazné nezadouci G¢inky Betaferonu.
» Porad’te se o tom nejdrive s Iékai‘em a rozhodnéte, zda prestanete kojit nebo uZivat
Betaferon.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

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

Diilezité informace o nékterych sloZkach Betaferonu:

Neucinné slozky Betaferonu zahrnuji mannitol, pfirozené se vyskytujici cukr, a lidsky albumin, bilkovinu.
Pokud vite, zZe jste alergicky(a) (precitlivély(d)) na nekterou slozku, nebo pokud se precitlivélost u vas
objevi, nesmite Betaferon uzivat.

3. JAK SE BETAFERON UZIVA

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

Vzdy uzivejte Betaferon presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisti, porad’te se s 1ékafem
nebo 1ékarnikem.
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Déavkovani:

Obvykla davka je: kazdy druhy den (obden) se 1 ml pripraveného roztoku Betaferonu (viz dodatek
»Samostatné podavani injekci® v druhé Casti této informace) poda podkozni injekci (subkutanné).
Davka odpovida 250 mikrogramim (8 milionim mezinarodnich jednotek IU) interferonu beta-1b.

Pocatecni lécba pripravkem Betaferon je nejlépe snasena pti postupném zvysovani davky, tj. zacina

se pouze s 0,25 ml 1éku a potom se zvySuje po kazdé 3. injekci na 0,5 ml, 0,75 ml a potom na kone¢nou
celou davku (1 ml) pripravku Betaferon. Vas 1ékat mtize spole¢n¢€ s vami rozhodnout o zméné€ casovych
intervall mezi zvySenim davky v zavislosti na nezadoucich ucincich, které u vas mohou pfi zahajeni lécby
nastat. K usnadnéni zvySovani davek béhem prvnich 12 injekei mtizete obdrzet specialni titra¢ni baleni,
obsahujici Ctyfi barevné rizné oznacené balicky se specialné oznaCenymi injek¢nimi stiikackami a s
podrobnymi pokyny ve zvlastni ivodni informaci pro titracni baleni.

Piiprava injekce:

Pied podanim injekce se musi pfipravit injekcéni roztok Betaferonu z obsahu injek¢ni 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 piipraveé roztoku Betaferonu pro injekci naleznete v dodatku ,,Samostatné podavani
injekei®, cast L.

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

Misto pro aplikaci injekce se musi pravidelné obménovat. Viz ¢ast ,,ZvIastni opatrnosti pti pouziti
Betaferonu je zapotiebi a sledujte také instrukce v ¢asti 11 ,,Stfidani mist vpichu® a ¢ast 11 (Betaferon
Karta pro zaznamy o 1é¢b¢) dodatku ,,Samostatné podavani injekci®.

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

Jestlize jste uzil(a) vice Betaferonu, 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 lékatem, jestlize jste podali vice Betaferonu nebo Castéji.
Jestlize jste zapomnél(a) uZzit Betaferon:

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

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) zapomenutou davku.
Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Betaferon:

Jestlize s 1éCbou piestanete nebo chcete piestat, promluvte si se svym Iékafem. Neni znamo, ze by
ukonéeni Betaferonu zptisobovalo akutni pfiznaky z vysazeni.

»  Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate Ci
lékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky, mtize i Betaferon zptisobit nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

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

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

» Reakce v misté vpichu. Pfiznaky mohou byt zarudnuti, otok, zblednuti, zanét, bolest,
hypersenzitivita, nekréza. Vice informaci o tom, co délat, pokud u vas dojde k reakci
v misté vpichu, naleznete v ¢asti ,,Zvlastni opatrnosti pii pouZiti Betaferonu je
zapotiebi®, bod 2. Tyto reakce lze snizit pouzivanim autoinjektoru. Dalsi informace
ziskate od svého lékare.

Pro snizeni nezadoucich G¢inki na zac¢atku 1é€by musi 1ékar zacit s nizkou davkou Betaferonu a postupné
tuto davku zvysovat (viz bod 3 ,,Jak uzivat Betaferon®).

Betaferon miize rovnéz zpusobit zavazné nezaddouci ucinky. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink
vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezaddoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

> Piestaiite uzivat Betaferon a okamzité informujte svého lékaie:

- Jestlize se objevi ptiznaky jako svédéni po celém téle, otoky obliceje a/nebo jazyka
nebo nahla dusnost.

- Pokud budete pocit’ovat vétsi smutek nebo beznadéj nez pired zahajenim 1écby
Betaferonem, nebo objevi-li se u vas sebevrazedné myslenky.

- Jestlize jste si povSimli jakychkoliv neobvyklych modfin, nadmérného krvaceni po
poranéni nebo se vim zd4, Ze prili§ snadno onemocnite infekcemi.

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

- Jestlize trpite ptiznaky, jako je nepravidelny srdec¢ni tep, otoky, napi. kotniki nebo
nohou nebo dusnost.

- Jestlize zaznamenate bolest bFicha vyzarujici do zad a/nebo je vam $patné nebo mate
horecku.

Nasledujici vycet neZadoucich acinku je zaloZen na hlaSenich z klinickych studii s Betaferonem
(tabulka 1) a na hlaSenich po zavedeni pfipravku na trh (tabulka 2).

Tabulka 1: Nezadouci ucinky, které se objevily v klinickych studiich s Betaferonem velmi ¢asto (v 210 %
pripadl) a ve vysSich procentech, nez bylo jejich pozorovani pii uzivani neucinné latky - placeba. Tabulka
také zahrnuje nezadouci ucinky, které se vyskytuji v méné nez 10 % piipadd, ale které jsou vyznamné
spojené s 1éCbou):

- infekce, absces

- pokles poctu bilych krvinek v krvi, zduteni lymfatickych uzlin
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>

snizeni cukru v krvi

deprese, uzkost

bolest hlavy, zavrat’, nespavost, migréna, necitlivost nebo pocit brnéni (parestézie)

zanét spojivek, poruchy vidéni.

bolest usi

nepravidelny, rychly tep nebo buseni srdce (palpitace)

z¢ervenani a/nebo zarudnuti obliceje zptisobené rozsifenim krevnich cév, vzestup krevniho tlaku
ryma, kasel, chrapot zptisobeny infekci hornich cest dychacich,

zanéty nosnich dutin (sinusitis), zhorSeni kasle, du$nost

prijem, zacpa, nevolnost, zvraceni, bolest v krajin¢ bFisni

zvySeni hladin jaternich enzymu v krvi (prokdzané v krevnich testech)

koZni poruchy, vyrazka

svalova ztuhlost (hypertonie), bolesti svalll (myalgie), svalova slabost (myastenie), bolest v zadech,
bolest koncetin, napt.prstil

zadrzovani moce (retence moce), bilkovina v mo¢i (prokaze se testy moce), ¢asté moceni,
neudrzeni moce, nuceni na moceni

bolestivé periody (menstruace), menstruaéni poruchy, silné délozni krvaceni zejména mezi
menstruaénimi periodami, impotence

reakce v misté vpichu (zahrnuje zarudnuti, otoky, zblednuti, zanét, bolest, alergické reakce
(precitlivelost), viz také ¢ast ,,Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Betaferonu je zapotrebi®),

rozpad kiize a zniCeni tkani (nekroza) v misté injekce (viz ,,ZvIastni opatrnosti pti pouziti
Betaferonu je zapotiebi®), chiipce podobné piiznaky, horecka, bolest, bolest na hrudi, hromadéni
tekutiny v rukou, nohou ¢i obliceji, nedostatek/ztrata sily, mrazeni, poceni, malatnost

Tabulka 2: Nezadouci uCinky zaznamenané po uvedeni pfipravku na trh (ze spontanniho hlaseni):

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (u vice nez 1 z 10 uZivateli):

ptiznaky podobné chiipce*,

mrazeni *,

horecka*,

reakce v misté aplikace *,

zanét v misteé aplikace*,

bolest v misté aplikace*.

(*Cetnosti zaloZené na pozorovani v klinickych studiich)

7 we

Casté neZzadouci G&inky (mohou se objevit u 1 aZ 10 ze 100 uZivatelii):

rozpad kize a zni¢eni tkdn¢ (nekrdza) v misté aplikace*
(*Cetnosti zaloZené na pozorovani v klinickych studiich)

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u 1 az 10 z 1000 uzivateli):

pocet bilych krvinek a ¢ervenych krvinek se miize snizit, pocet desti¢ek (pomahajicich
srazeni krve) se miize snizit,

deprese

vzestup krevniho tlaku,

nevolnost,

zvraceni,

jaterni testy se mohou ménit (zvyseni krevnich hladin enzymi vytvarenych v jatrech)
oteklé a nezvykle svédivé ¢asti kiize nebo sliznic (koprivka),

vyrazka,

sveédéni (pruritus),

ztrata vlasu na hlave,

bolesti sval,

svalova ztuhlost.
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»  Vzicné nezadouci ufinky (mohou se objevit u 1 az 10 z 10 000 uzivateli):

- zdufeni lymfatickych uzlin,

- zavazné alergické reakce (hypersenczitivita),

- funkce $titné zlazy je porusena (tvofi ptili§ mnoho nebo pfili§ malo hormontl),

- vzestup casti ur€itého typu krevnich tuki (triglyceridt), viz také ,,Zv1astni opatrnosti pii pouziti
Betaferonu je zapotiebi” (prokaze se v krevnich testech),

- vyrazna ztrata chuti k jidlu vedouci ke ztraté hmotnosti (anorexie),

- zmatenost,

- uzkost,

- emocionalni labilita,

- sebevrazedné (suicidalni) pokusy,

- ktece,

- onemocnéni srdecniho svalu (kardiomyopatie),

- zrychleni srde¢niho tepu,

- nepravidelny, rychly tep nebo buseni srdce (palpitace),

- nahlé dusnost (bronchospazmus),

- dusnost (dyspnoe),

- zanét slinivky bfisni, viz také ,,ZvIlastni opatrnosti pii pouziti Betaferonu je zapotiebi”,

- muze se zvysit hladina specifického jaterniho enzymu (gamaglutamyltransferazy) a cervenozlutého
barviva (bilirubinu), které je tvotfeno jatry (prokéze se v krevnich testech)

- zanét jater (hepatitis),

- zména barvy ktze,

- menstruacni poruchy,

- bolest na hrudi,

- malatnost,

- pocent,

- ubytek hmotnosti.

5. JAK PRIPRAVEK BETAFERON UCHOVAVAT
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied mrazem.

Nepouzivejte pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Roztok se musi pouzit bezprostiedné po ptiprave. Pokud tak nemiizete ucinit ihned, roztok lze pouzit do 3
hodin, pokud se uchovaval pii teploté 2 - 8 °C (v chladnicce).

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte ptipravek Betaferon, jestlize obsahuje ¢astice nebo ma zménénou barvu.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Betaferon:

Lécivou latkou je Interferonum beta-1b, 250 mikrogrami v 1 ml nafedéného roztoku.

DalSimi pomocnymi latkami jsou:

- v prasku: mannitol a lidsky albumin,
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— v rozpoustédle (roztoku chloridu sodného 5.4 mg/ml (0,54 % hmotnostné objemovych)): chlorid
sodny, voda na injekci.

Prasek Betaferon se dodava v 3 mililitrové injekéni lahvi¢ce obsahujici 300 mikrogramt (9,6 miliont [U)
interferonu beta-1b v jedné injekéni lahvicce. Po nafedéni obsahuje jeden mililitr 250 mikrogramti (8
miliont [U) interferonu beta-1b.

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

Jak pripravek Betaferon vypada a co obsahuje toto baleni:
Betaferon je sterilni bily az Spinavé bily prasek pro pfipravu injekéniho roztoku.
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

— baleni se 12 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s praskem, 1
predplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony s alkoholem, nebo

— baleni se 14 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s praskem, 1
predplnénou injekéni 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 injekeni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampoény s alkoholem, nebo

— baleni na 2 mésice s 2 x14 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku
s praskem, 1 predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony
s alkoholem, nebo

— Dbaleni na 3 mésice s 3 x15 samostatnymi balicky, 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

— Dbaleni na 3 mésice s 3 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

— titracni baleni pro prvnich 12 injekci skladajici se ze 4 trojitych balickt, z nichz kazdy obsahuje 3
injek¢ni lahvicky s praskem, 3 pfedplnéné injekéni stiikacky s rozpoustédlem, 3 adaptéry s jehlou a 6
tampont s alkoholem

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci. Seznam
mistnich zastupcii je uveden na konci této ptibalové informace/letaku.

Belgié/Belgique/Belgien Bayer SA-NV Tel. +32-(0)2-535 63 11
Bovarapus Baiiep bearapus EOO/L ten. +359-(0)2-81 401 01
Ceska republika Bayer s.r.0. Tel: +420-2-66 101 111
Danmark Bayer A/S Tel.+45-45 235 000
Deutschland Bayer Vital GmbH Tel. +49-(0)214-30 513 48
Eesti Bayer OU Tel. +372-655 85 65
EArada Bayer EAMGg ABEE TnA. +30-210-618 75 00
Espaiia. Quimica Farmacéutica Bayer S.L. Tel. +34-93-495 65 00
France Bayer Santé Tel. +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland Bayer Limited Tel. +353-(0)1-2999 313
Island Icepharma hf. Tel: +354-540 8000
Italia Bayer S.p.A. Tel. +39-02-3978 1
Kvmpog NOVAGEM Limited TnA: +357-22-747 747
Latvija SIA Bayer Tel.: +371-67 84 55 63
Lietuva UAB Bayer Tel.: +370-5-233 68 68

Luxembourg/Luxemburg

see Belgié¢/Belgique/Belgien :
Bayer SA-NV

Tél/Tel. +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag Bayer Hungaria KFT Tel. +36-1-487 4100
Malta Alfred Gera & Sons Ltd Tel. +356-21 44 62 05
Nederland Bayer B.V. Tel. +31-(0)297-28 06 66
Norge Bayer AS TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich Bayer Austria Ges.m.b.H. Tel. +43-(0)1-711 460
Polska Bayer Sp. z 0.0. Tel. +48-22-572 35 00
Portugal Bayer Portugal S.A. Tel. +351-21-416 42 00
Romania SC Bayer SRL Tel.: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija Bayer d.o.o. Tel. +386-(0)1-58 14 400

Slovenska republika

Bayer, spol. s r.o.

Tel. +421-(0)2-59 21 31 11

Suomi/Finland Bayer Oy Puh./Tel.: +358-(0)20-78521
Sverige Bayer AB Tel. +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom Bayer plc Tel.: +44-(0)1635-56 30 00

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: ¢ervenec 2011
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Dodatek: SAMOSTATNE PODAVANI INJEKCI

Vas 1ékar vam predepsal pripravek k 1é€bé RS. Na zacatku 1écby budete piipravek Betaferon nejlépe
snaset, pokud zaénete s nizkou davkou, ktera se bude postupné zvysovat na celou béznou davku (viz prvni
¢ast této pribalové informace, ¢ast 3 ,,Jak se Betaferon uziva®). K usnadnéni zvySovani davek béhem
prvnich 12 injekci mtzete obdrzet specidlni titra¢ni baleni, obsahujici ¢tyfi barevné rizn€ oznacené trojité
balicky se specialné oznaCenymi injek¢énimi stfikackami a s podrobnymi pokyny ve zvIlastni tvodni
informaci pro titra¢ni baleni. Injek¢ni stfikac¢ky v tomto titraénim baleni jsou oznaceny v souladu s
prislusnou velikosti davky (0,25; 0,5; 0,75 nebo 1 ml).

Nasledujici pokyny a obrazky vam vysvétli, jak ptipravit injekci Betaferonu, a jak postupovat pii jejim
podani, které si budete provadét sami. Ctéte, prosim, tento navod pozorné a postupujte podle n&j krok za
krokem. Vas Iékaf nebo 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 vS§em pozadavkiim
na pfipravu injek¢éniho roztoku a celému postupu pfi aplikaci injekce.

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

A)  VSeobecné pokyny

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

D) NatazZeni injekce

E) Aplikace injekce

F)  Strucny prehled jednotlivych krokii

A)  VSeobecné pokyny
»  Dobie zacnéte!

Zjistite, Ze po nekolika tydnech se vase 1é¢ba stane pfirozenou soucasti vasich kazdodennich ¢innosti. Az
budete zac¢inat, mohou byt nasledujici tipy pro vas uzitecné:

- Vytvorte si stalé vhodné misto pro uchovavani, které je mimo dosah déti tak, abyste ptripravek
Betaferon a dalsi pomtcky, které budete potiebovat, k vzdy snadno nasli.
Podrobné podminky uchovavani viz bod 5 prvni ¢asti této pribalové informace ,,Jak Betaferon
uchovavat®.

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

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

> Dulezité tipy, které je nutno mit na paméti

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

- Injekendi strikacky a odpadni nadobu na pouzité stiikacky a jehly uchovavejte mimo dosah déti; pokud
mozno pod zdmkem.

- Injekeni stiikacky nebo jehly nikdy nepouzivejte opakovang.

- Vzdy pouzijte zde popsanou sterilni (aseptickou) techniku.

- Pouzité injekeni stiikacky vzdy odlozte do spravné odpadni nadoby na pouzité stfikacky a jehly.
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B) Priprava k aplikaci injekce
» Vybér mista pro injekci

Pted piipravou své injekce rozhodnéte, do kterého injekéniho mista ji budete aplikovat. Betaferon by mél
byt injekéné podavan do tukové vrstvy mezi kizi a svalem (tj. podkozné, ptiblizné 8 az 12 mm pod kuzi).
Nejvhodnéjsimi misty pro injekce jsou ta, kde je kiize volna a mékka, vzdy mimo klouby, nervy, kosti,
napt. biicho, paze, stehno nebo hyzde.

Diilezité: Nevolte mista, kde nahmatate boule, hrboly, pevné uzliky nebo ktera jsou bolestiva, nevolte ani
oblasti, kde ma ktize zménéné zabarveni, prohlubng, strupy nebo je porusena. O kazdém takovém nebo i
jiném neobvyklém nalezu informujte svého 1ékate nebo 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 piitele. Dodrzujte posloupnost
popsanou v harmonogramu na konci tohoto dodatku (viz ¢ast 11 ,,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 predtim, 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 zdznamu o 1é¢b¢ (viz ¢ast I1I dodatku). Tento zaznam by
vam mél poskytnout pfedstavu o tom, jak sledovat mista a data svych injek¢nich podani.

> Kontrola obsahu baleni

V baleni Betaferonu naleznete:
- 1 injekéni lahvicku Betaferonu (s praskem pro piipravu injekéniho roztoku),
- 1 ptedpInénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem pro Betaferon (roztok chloridu sodného 5,4
mg/ml (0,54 %)),

- 1 adaptér injekéni lahvicky s pfedem pripojenou jehlou,
- 2 tampony s alkoholem pro ocisténi ktize a injek¢ni lahvicky.

Déle budete pottebovat nadobu na likvidaci pro pouzité injekéni stiikacky a jehly.
K dezinfekci kiize pouzijte vhodné dezinfekéni Cinidlo.
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 piipravu injekéniho roztoku),
» 3 predplnéné injekéni stitkacky s rozpousStédlem pro Betaferon (roztok chloridu sodného 5,4 mg/ml
(0,54 %)),
+ 3 adaptéry injekcni lahvicky s predem pfipojenou jehlou
* 6 tamponi s alkoholem pro ocisténi kiize a injekcni lahvicky.

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

Zaénéte Zlutym trojitym balickem 1, ktery obsahuje 3 injekéni stiikacky s oznac¢enim objemu 0,25 ml,
pro lécebné dny 1,3 a 5.

Potom pouzijte €erveny trojity balicek 2, ktery obsahuje 3 injek¢ni stfikacky s oznacenim objemu 0,5 ml,
pro lé¢ebné dny 7,9 a 11.

Pokracujte zelenym trojitym balickem 3, ktery obsahuje 3 injekéni stiikacky s oznac¢enim 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 1éebné dny 19, 21 a 23.
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)

Proces redéni roztoku krok za krokem

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

2 - Oteviete injekéni lahvicku s Betaferonem odstranénim vicka
a postavte ji na sttl. Je lepsi nepouZzivat nehet, protoze by se
mohl ulomit - pouzijte sviij palec.

3 - Ocistéte horni ¢ast injek¢ni lahvicky tamponem s alkoholem,
pohybujte tamponem pouze jednim smérem. Tampon ponechte
na vrsku injek¢ni lahvicky.

4 — Otevfete blistr, ktery obsahuje adaptér injekcni lahvicky, ale
adaptér ponechte uvnitt blistru.

V tomto stadiu nevyjimejte adaptér z blistru.

! Nedotykejte se adaptéru injekéni lahvicky. Je dalezité zachovat
jeho sterilitu .

5 — Pted ptipojenim adaptéru odstraiite a zlikvidujte tampén s
alkoholem a injek¢ni lahvicku opfete o rovny povrch.

6 — Drzte blistr zvnéjsku a umistéte ho na vrsek injekéni
lahvicky. Zatlacte jej pevné doli, dokud neucitite, ze zapadl na
své misto.

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

9 - Pfipojte injekéni stiikacku do otvoru na boku adaptéru
injek¢ni lahvicky zasunutim konce injekéni stfikacky a opatrné
dotahnéte plisobenim tlaku a ota¢enim ve sméru chodu
hodinovych ruci¢ek (viz Sipka). Timto vznikne souprava
injekeni stiikacky.

10 - Drzte soupravu injekcni stiikacky za dno injekéni lahvicky.
Pomalu tlaéte na pist injekcni stfikac¢ky po celé draze, abyste
prevedli veskeré rozpoustédlo do injekéni lahvicky. Uvolnéte
pist, ktery se mtize vratit do své ptivodni polohy.

To se tyka i titraéniho baleni.

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

Lahvickou neti‘epejte.

12 - Roztok pecliveé zkontrolujte. M€l by byt ¢iry a nemél by
obsahovat zadné castecky. Pokud je roztok zbarveny nebo
obsahuje castice, zlikvidujte jej a zaénéte znovu s novym
samostatnym balenim. Pokud se objevi péna - coz se muZe stat,
pokud budete injek¢ni lahvickou otacet nebo trepat prilis silné -
nechte injek¢éni lahvicku v klidu stat, dokud se péna neusadi.
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D)

NataZeni injekce

P
N

13 - V pfipadé, Ze se pist presunul zpét do pivodni polohy,
zatlaCte jej na zacatek a udrzujte v této pozici. Pro pfipravu
injekce pietocte soupravu tak, aby byla injekéni lahvicka nahote
a strana s vickem smeéfovala dolu. Jakmile tak uéinite, roztok
bude moci téct dola do injekéni stiikacky.

Udrzujte injek¢ni stifikacku ve vodorovné poloze.

Pomalu vytahujte pist dozadu, abyste natahli vS§echen roztok

z injekéni lahvicky do injekéni stiikacky.

U titra¢niho baleni natahujte roztok pouze ke znacce na
injekéni stiikacce:
0,25 ml pro prvni tfi injekce (1., 3., 5. den 1éCby), 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 injekcni sttikacky tak,
aby jehla sméfovala vzhtru. To umozni, aby se vzduchové
bubliny dostaly nad roztok.

15 - Odstraiite veskeré vzduchové bubliny lehkym poklepanim
na injek¢ni stiikacku a zatlacenim pistu na znacku 1 ml nebo na
objem predepsany vasim lékarem.

V ptipad¢, ze aplikujete z titracniho baleni méné nez 1 ml,
nemusi se objevit Zadné vzduchové bubliny, avsak u celé
aplikované davky se n&jaké vzduchové bubliny mohou objevit.
Odstraiite je lehkym poklepanim na injek¢ni stiikacku a
zatlaCenim pistu na prislusnou znacku stiikacky.

Pokud se do injek¢ni lahvicky spolu se vzduchovymi bublinami
vytlaci pfili§ mnoho roztoku, umistéte injekcni stiikacku zpét do
vodorovné polohy (viz obr. 13) a zatahnéte pist o néco zpét, aby
se op&tovné natahl roztok z injekéni lahvicky zpét do injekéni
stiikacky.

16 - Uchopte modry adaptér s pfipojenou injekéni lahvickou a
oddélte jej od injekeni stiikacky oto¢enim smérem k sobé¢ a
naslednym odtazenim od injek¢ni stiikacky.

Pti oddélovani drzte pouze modry plasticky adaptér.

Zachovavejte vodorovnou polohu injek¢ni stiikacky a
injeké¢ni lahvicku udrzujte pod injekéni strikackou.
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Odd¢leni injekeni lahvicky a adaptéru od injekeni stiikacky
zajisti, ze roztok bude pfi injekénim podani vytékat z jehly.

17 - Vyhod'te injekéni lahvi¢ku a nepouZitou ¢ast roztoku do odpadni nadobky.

18 - Nyni jste pripraveni k injekénimu podani.

Pokud z né&jakého diivodu nebudete moci Betaferon okamzité aplikovat, mizete pred pouzitim
nafedény roztok v injekéni stiikacce ponechat v chladnicce az 3 hodiny. Roztok nezmrazujte a
necekejte s aplikaci déle nez 3 hodiny. Jestlize uplynou vice nez 3 hodiny, nafedény roztok
Betaferonu zlikvidujte a ptipravte si novou injekci. Pfed vlastnim podanim zahtejte injekci

v rukéch, aby se zabranilo bolesti.

E) Aplikace injekce

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

o 2 - Alkoholovym tampdnem si o€istéte kizi na misté pldnovaného
,}%’? vpichu. Kizi nechejte oschnout na vzduchu. Tampoén vyhod'te.

_cal Aot Pro dezinfekci klize pouZijte vhodné dezinfekéni €inidlo.

e ~ . . |
ﬁﬁj — mﬂ%« 3 - Sejméte kryt z jehly. Kryt vytdhnéte, nekrut'te jim.

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

5 - Rychlym, pevnym pohybem vbodnéte jehlu piimo do ktize pod
uhlem 90°. Drzte injek¢ni sttikacku jako tuzku nebo Sipku. Poznamka:
ptipravek Betaferon je mozné podavat také autoinjektorem.

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

7- Pouzitou injekéni stiikacku zlikvidujte vyhozenim do odpadni
nadoby.
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F)  Strucny piehled jednotlivych kroki

- Vyjméte potiebny obsah pro jednu injekci.

- Pfipojte adaptér k injekéni lahvicce.

- Ptipojte injekeni stiikacku k adaptéru.

- Zatlacte pist injek¢ni stiikacky pro prevod veskerého rozpoustédla do injekeni lahvicky.
- Pretocte soupravu injekeni stiikacky a natdhnéte predepsané mnozstvi roztoku.

- Oddélte injekeni lahvicku od stiikacky - nyni jste pfipraveni k injekénimu podani.

POZNAMKA: Injekce musi byt podana bezprostiedné po nafedéni (je-li podani odloZeno, uloZte injekci
do chladnicky a podejte nejpozdéji do 3 hodin od ptipravy). Nezmrazujte.
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CASTII: OBMENA MIiST PODANI INJEKCE

Pro kazdou injekci si musite zvolit nové misto vpichu, protoze jejich stiidani 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 pfipravite stfikacku. Schéma na diagramu
vam pomize vhodné stfidat mista vpichu. Napiiklad pokud si pichnete prvni injekci na pravou stranu
bricha, zvolte pak levou stranu biicha pro druhou injekci, pfi tfeti injekci postupte na pravé stehno a tak
pokracujte dale podle diagramu, dokud nevystiidate 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 ptilozené
karty pro zaznamy o 1écbé.

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

Harmonogram obmeény:

Doporucujeme si vést jako pomticku pro fadnou obménu mist vpichu zaznam o dnech a mistech podani
vasich injekci. Mlzete pouzit nasledujici harmonogram obmény.

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

Cyklus obmény 1: Leva horni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 2: Prava dolni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 3: Stredni leva ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 4: Pravéa horni cast kazdé oblasti

Cyklus obmény 5: Leva dolni ¢ast kazdé oblasti

Cyklus obmény 6: Stiedni prava cast kazdé oblasti
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HARMONOGRAM STRIDANI MIST:

>

10-15cm
od ramene

i Leva p-aie

(Zadni horni ¢ast)!

PLOCHA 4

Leva ¢ast krajiny bfisSni
(vynechejte priblizné 5 cm
na levé strané bricha)

Prava péie
(Zadni horni ¢ast)

PLOCHA 3
Prava ¢ast krajiny bfisni

(vynechejte priblizné 5 cm
na pravé strané bricha) 10-15 eml

PLOCHA 6
Levé stehno

PLOCHA 5
Pravé stehno

ny _im=-—-~-

QOsa noh

PLOCHA 7

Prava hyzdé

PLOCHA 8

Leva hyzdé
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CAST III: BETAFERON Karta pro zaznamy o lé¢hé

Pokyny pro vedeni zaznamii o mistech a dnech podani vasich injekci

- Zvolte si misto pro prvni injekci.

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

- Po podani injekce zaskrtnéte pouzité misto vpichu a zapiste datum v tabulce vasi karty pro zaznamy
0 1é¢be (viz priklad: ,,Vedeni zaznamti o mistech a dnech podani Vasich injekci®).
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PRIKLAD KARTY PRO ZAZNAMY O LECBE:

Vedeni zaznamu o mistech a dnech podani Vasich

injekci

Prava paze

0% [A2.

2042

Prava ¢ast krajiny brisni

0B[ A2

Pravé stehno

k2 [k

Leva hvzdé

A8l

10-15 cm
od ramene

— 0sa nohv

Leva naze

0G (2.

Leva &ast krajiny bfisni

Jo(hz.

Lev4 stphno

) [ Ao

Prava hvzdé

AG(Az
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Zvlastni dodatek: UVODNI INFORMACE PRO TITRACNI BALENI

Vas lékat vam predepsal Betaferon k 1é¢bé RS. Na zac¢atku 1é¢by budete piipravek Betaferon nejlépe
snaset, pokud zacnete s nizkou davkou, ktera se bude postupné zvySovat na celou béznou davku (viz prvni
¢ast této informace, ¢ast 3 ,,Jak se Betaferon uziva®). Injekéni stiikacky v tomto titraCnim baleni jsou
oznaceny v souladu s pfislusnou velikosti davky (0,25; 0,5; 0,75 nebo 1 ml).

> Kontrola obsahu baleni

V titracnim baleni Betaferonu najdete 4 barevné riizn€¢ oznacené a ocislované trojité balicky, kazdy
balicek bude obsahovat:
* 3 injekeni lahvicky Betaferonu (s praskem pro piipravu injekéniho roztoku),
+ 3 ptedplnéné injekcni stiikacky s rozpoustédlem pro Betaferon (roztok chloridu sodného 5,4 mg/ml
(0,54 %)),
* 3 adaptéry injek¢ni lahvicky s predem pfipojenou jehlou
* 6 tamponi s alkoholem pro ocisténi kiize a injekcni lahvicky.

Kazdy trojity balicek obsahuje injekéni stiikacky, které budete potiebovat pro pripravu kazdé davky.
Stiikacky maji specialni oznaceni podle pfislusné davky. Postupujte, prosim, podle podrobnych
pokynti pro pouziti nize. Pro kazdy titra¢ni krok pouzijte veskeré rozpoustédlo pro roziedéni prasku
Betaferon, potom natdhnéte potiebnou davku do injek¢ni stiikacky.

Zacnéte Zlutym trojitym bali€kem, ktery je zfeteln¢ oznacCen Cislem ,,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 oznacujicici 0,25 ml. To vam pomize, abyste
injikoval(a) pouze pottebnou davku.

Po spotiebovani zlutého balicku pouzijte Cerveny trojity balicek, ktery je zfetelné oznacen Cislem
»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 oznacujicici 0,50 ml. To vam pomtize, abyste
injikoval(a) pouze potiebnou davku.

Po spotfebovani Cerveného balicku pouzijte zeleny trojity balicek, ktery je zieteln€ oznaCen Cislem
»3% na horni pravé strané krabicky.

Tento tfeti trojity balicek se musi pouzit pro lécebné dny 13, 15 a 17.

Obsahuje specialné znacené injekeni stiikacky s ryskou oznacujicici 0,75 ml. To vdm pomuze, abyste
injikoval(a) pouze potiebnou davku.

Nakonec po spotfebovani zelené¢ho balicku pouzijte modry trojity balicek, ktery je zfetelné oznacen
¢islem ,,4% na horni pravé stran¢ krabicky.

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

Obsahuje njekeni stiikacky s ryskami oznacujicicimi 0,25, 0,5, 0,75 a 1 ml. S trojitym balickem ,,4“
muzete injikovat celou davku 1,0 ml.

Podrobny popis piipravy a pouziti prasku Betaferon naleznete v ¢asti 3 ,,Jak se Betaferon pouziva“ v prvni
casti ptibalové informace a v dodatku ,,Samostatné podavani injekci* ve druhé ¢asti ptibalové informace.

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