I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Betaferon 250 mikrogramm/ml por és olddszer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az elkészitett injekcié 1 ml-e 250 mg (8 millié NE) rekombinans béta-1b* interferont tartalmaz.

A Betaferon 300 mikrogramm (9,6 millié NE) rekombinans béta-1b interferont tartalmaz injekcios
Uvegenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

* Escherichia coli baktériumtorzsbdl géntechnoldgiaval eléallitva.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekci6hoz.

Steril, fehéres-krémszinii por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

A Betaferon az alabbi esetek kezelésére javallott:

o betegek, akiknél egyetlen demielinizacios esemény jelentkezett, aktiv gyulladasos folyamattal,
amennyiben elég stlyos intravénas kortikoszteroidokkal torténd indokolt kezeléshez, ha az
alternativ diagnézisok kizartak és megéallapithatdan nagy a kockazata a klinikailag definitiv
sclerosis multiplex kifejlddésének (lasd 5.1 pont).

o asclerosis multiplex relapszusba-remisszidba keriilé formajaban szenvedé betegek, akiknek az
utobbi két év sordn kettd vagy tobb relapszusuk volt.

o Dbetegek, akiknél a relapszusokbol kovetkezden a betegség szekunder progressziv formajanak
aktiv szakasza zajlik.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Betaferon-kezelés megkezdéséhez a betegség kezelésében gyakorlott orvos felligyelete sziikséges.

Adagolas

Felnottek
A Betaferon ajanlott dézisa 250 mikrogramm (8,0 millié NE), 1 ml oldatban (lasd 6.6 pont),
masnaponta subcutan injektalva.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek ¢és serdiilok korében nem végeztek hivatalos klinikai vagy farmakokinetikai vizsgalatokat.
Azonban a rendelkezésre allé korlatozott publikalt adat arra utal, hogy azon 12 és 16 év kozotti
serdiilok esetén, akik kétnaponta 8 milli6 NE subcutan injektalt Betaferont kapnak, a biztonsagossagi
profil hasonl6 a feln6tteknél tapasztalthoz. A Betaferon alkalmazasarol 12 éves vagy ennél fiatalabb
gyermekek esetén nem all rendelkezésre informéacio. Ezért a Betaferon ebben a betegcsoportban nem
alkalmazhato.

Altalanossagban ajanlott a kezelés megkezdésekor dozistitralast végezni.
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A kezdeti dozisként masnaponta 62,5 mikrogramm (0,25 ml) subcutan injektalt Betaferon ajanlott,
mely lassan masnaponként 250 mikrogramm (1,0 ml) mennyiségre fokozhatd (lasd A. tablazat). A
titracios idGszak barmilyen szignifikans mellékhatas fellépése esetén modosithato. A megfeleld
hatdsossaghoz el kell érni a masnaponként 250 mikrogramm (1,0 ml) dozist.

A dozistitralasi id6szakra és a beteg Betaferon-kezelésének megkezdéséhez dozistitralasi csomag all
rendelkezésre, amely négy darab harmas csomagot tartalmaz. Ez a csomag kielégiti a beteg els6

12 injekcidhoz szilkséges igényét. A harmas csomagok kiilonb6z6 szinekkel vannak jelolve

(lasd 6.5 pont).

A. tablazat: Dozistitralas (temezése*

kezelési nap dézis térfogat
1,35 62,5 mikrogramm 0,25 ml
7,9 11 125 mikrogramm 05 ml
13, 15, 17 187,5 mikrogramm 0,75 ml
19, 21, 23 és igy tovabb 250 mikrogramm 1,0 ml

* A titracios id6szak barmilyen szignifikans mellékhatas fellépése esetén modosithato.
Az optimalis d6zis még nem teljesen tisztazott.

Jelenleg nem ismert, hogy a beteget mennyi ideig kell kezelni. Kontrollalt klinikai kérilmények kozott
végzett utankdvetétes adatok a sclerosis multiplex relapszusba-remisszidba keriilé formajaban
szenvedo betegek esetében legfeljebb 5 éves, a szekunder progressziv sclerosis multiplexben szenvedd
betegek esetében legfeljebb 3 éves idéintervallumbol allnak rendelkezésre. A sclerosis multiplex
relapszusba-remisszioba keriilé formajaban a kezelés az els6 két év alatt hatékonynak bizonyult. Az
ezenfeliili harom éves id6tartambol rendelkezésre allé adatok konzisztensek az egész idGtartamra
kiterjed6 fenntarto Betaferon-kezelés hatékonysagaval.

A sclerosis multiplexre utal6 egyszeri klinikai eseménnyel kezelt betegek esetében, a klinikailag
igazolt sclerosis multiplex kialakulasaig eltelt id0 jelentdsen, 5 évnél hosszabb idére is megnyult.

Nem javasolt a kezelés olyan, relapszusba-remisszioba keriil6 sclerosis multiplexben szenvedd
betegeknél, akiknél kevesebb mint 2 relapszus volt a megeléz6 2 évben, illetve olyan masodlagos
sclerosis multiplexben szenvedd betegeknél, akiknél a megel6z6 2 évben nem volt aktiv szakasz
(1ézi6).

Ha a beteg nem reagél a kezelésre, példaul az EDS-skalan (Expanded Disability Status Scale)

6 honapos folyamatos progresszié észlelhetd, vagy egy éven beliil legalabb 3 alkalommal ACTH vagy
kortikoszteroid kezelésre van sziikség a Betaferon-kezelés ellenére, a Betaferon-kezelést le kell
allitani.

Az alkalmazés mdodja

Bor ala torténd beadasra.
A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

- A természetes és a rekombinans béta interferonnal, a human albuminnal vagy a a 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység a kortorténetben

- Jelenleg fennall6 sulyos depresszié vagy éngyilkossagi gondolatok (lasd 4.4. és 4.8 pont)

- Dekompenzalt majbetegségben (lasd 4.4, 4.5 és 4.8 pont).

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdvethetdség
A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
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nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Fennall6 monoklonalis gammopéatiaban szenvedd betegek esetében a citokinek alkalmazasa
Osszefliggést mutatott sokk-szerti tiinetekkel jaro, fatalis kimenetelii szisztémas kapillaris szivargas
szindromaval.

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek
A Betaferon alkalmazasakor ritkan hasnyalmirigy-gyulladast figyeltek meg, mely gyakran mutatott
osszefliggést hiper-trigliceridémiaval.

Idegrendszeri betegségek és tinetek

Korabban vagy jelenleg fennallé depresszids panaszok esetén a Betaferon alkalmazéasakor
elévigyazatossag sziikséges, kiillondsen, ha az el6zményekben ongyilkossagi gondolatok is szerepeltek
(lasd 4.3 pont). A depresszio és az 6ngyilkossagi gondolatok ismerten nagyobb gyakorissaggal
fordulnak el6 sclerosis multiplexben szenved6 betegeknél és az interferon alkalmazasaval
kapcsolatosan.

A Betaferon-nal kezelt beteget tajékoztatni kell arr6l, hogy azonnal értesitse a készitményt feliré
orvost depresszid és/vagy 0ngyilkossagi gondolatok tiineteinek jelentkezésekor. A depresszios
tlineteket mutatd beteget szoros megfigyelés alé kell vonni a Betaferon-kezelés alatt és megfeleld
kezelésben kell részesiteni. A Betaferon-kezelés megszakitasat fontoléra kell venni (lasd még 4.3 és
4.8 pont).

A Betaferon elévigyazatossaggal alkalmazhatd azokndl a betegeknél, akiknél gércsroham szerepel a
kortorténetben és akik epilepszia-ellenes szert kapnak, kiléndsen, ha epilepsziajuk az epilepszia-
ellenes szerekkel nem megfeleldképpen kontrollalt (1asd 4.5 és 4.8 pont).

Ez a termék human albumint tartalmaz, ennélfogva alkalmazasa soran a virusbetegségek atvitelének
potencialis kockazata all fenn. A Creutzfeld-Jacob betegség (CJD) atvitelének elvi kockéazata nem
zarhato ki.

Labortesztek
A korel6zményben el6fordulo pajzsmirigy-miikodési rendellenesség esetén, vagy ha klinikailag
indokolt, javasolt a pajzsmirigymiikddést rendszeresen ellendrizni.

A Betaferon-terapia megkezdése el6tt, megkezdése utan rendszeres idokozonként, valamint a kezelés
utan, klinikai tiinetek hianyaban, id6szakos jelleggel, a sclerosis multiplex betegek monitorozasa soran
ajanlott elvégezni a rutinszeriien elvégzett laboratoriumi vizsgalatokat, azaz a teljes vérkép, a
differencial fehérvérsejtszam és a trombocitaszam meghatarozasat, valamint a vér dsszetételét, kdztik
a majfunkciokat vizsgalo teszteket (pl. GOT (ASAT), GPT (ALAT) és GGT).

Anémiaban, trombocitopéniaban és leukopéniaban (egyediil vagy mas betegségekkel kombinaltan)
szenvedo betegek esetében sziikség lehet a teljes vérkép intenzivebb monitorozasara, differencial és
trombocitaszdm meghatarozassal egylitt. Azokat a betegeket, akiknél neutropénia alakul ki, szorosan
monitorozni kell 14z vagy fert6zés fellépése iranyaban. Beszamoltak komoly trombocitaszam-
csokkenéssel jard trombocitopénids esetekrol.

M4j- és epebetegségek, illetve tiinetek

A Betaferon-nal végzett klinikai vizsgéalatok soran nagyon gyakran a szérum transzaminazok
szintjének tunetekkel nem jaré emelkedését figyelték meg, amely a legtdbb esetben enyhe és atmeneti
jellegli volt. Mas béta interferonokhoz hasonloan, Betaferon- nal kezelt betegeknél ritkan sulyos
majkarosodasrol, tobbek kozott majelégtelenségrol szamoltak be. Gyakran a legsulyosabb események
olyan betegeknél fordultak el6, akik egyéeb, ismerten hepatotoxikus gyogyszert hasznaltak vagy
egyidejlileg mas megbetegedésben is szenvedtek (pl. metasztazisos rosszindulatd daganatos
megbetegedés, sulyos fertdzés és sepsis, alkohol abuzus).

A betegeket meg kell figyelni, hogy nem jelentkeznek-e naluk majkéarosodasra utal6 jelek. A szérum-
transzaminazok szintjének emelkedése esetén a beteget szoros ellenbrzés és kivizsgalas ala kell vonni.



A Betaferon-kezelés felfiiggesztését mérlegelni kell, ha a szérumszintek jelentésen megemelkednek
vagy klinikai tinetek pl. sargasag kiséri. Ha a majkarosodas klinikai jelei nem észlelhetéek és a
majenzim értékek normalizalodtak, a kezelés a majfunkciok megfeleld ellendrzése mellett Gjra
elkezdhetd.

Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek
Stlyos veseelégtelenségben szenvedo betegek esetében béta interferon adagolasakor kiilonleges
elévigyazatossag sziikséges és szoros monitorozas javasolt.

Nephrosis szindréma

Az interferon béta készitmények alkalmazasaval kapcsolatban kiilonb6z6 nephropathiakhoz, gy mint
kollabalo fokalis szegmentalis glomerulosclerosishoz (FSGS), ,,minimal change disease”-hez (MCD,
minimalis strukturdlis elvaltozasokkal jar6 nephropathia), membranoproliferativ
glomerulonephritishez (MPGN) és membran6zus glomerulopathidhoz (MGN) tarsul6 nephrosis
szindréma eseteirdl szamoltak be.Az eseteket a kezelés kiilonb6z6 idépontjaibdl jelentették, akar évek
Ota tarto interferon-béta-kezelés soran is bekdvetkezhetnek. Ajanlott a korai panaszok és tiinetek, mint
az oedema, proterinuria és csokkent vesefunkcio idészakos monitorozasa, kiiléndsen az olyan
betegeknél, akiknél magasabb a vesebetegség kockazata. A nephrosis szindréma azonnali kezelése
szlikséges, és a Betaferon-kezelés felfliiggesztését meg kell fontolni.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

A Betaferon azoknal a betegeknél is eldvigyazatossaggal alkalmazando, akik mar fennallo
szivpanaszokban szenvednek.

Azoknak a betegeknek az esetében, akiknél a kdrtorténetben szignifikans szivbetegség szerepel,
példaul pangasos szivelégtelenség, szivkoszoruér-betegség, vagy aritmia, a sziv allapotanak
monitorozasa javasolt, kiilondsen a Betaferon-kezelés megkezdésekor.

Habar a Betaferon-nak nincs ismert kdzvetlenil hat6 kardialis toxicitasa, a béta interferonokkal
Osszefliggd influenza-szerli szindréma tiinetei stresszt idézhetnek eld olyan betegekben, akik
kortorténetében szignifikans szivbetegség szerepel. A posztmarketing iddszakban nagyon ritkan
beszamoltak a sziv allapotanak romléasardl olyan betegek esetében, akik kortdrténetében szignifikans
szivbetegség szerepelt, és ez atmeneti 0sszefiiggést mutatott a Betaferon-terapiaval.

Ritkan kardiomiopatia esetei is eléfordultak. Ha a kardiomiopatia fellépése gyanithatdan a Betaferon
alkalmazésaval van dsszefliggésben, a kezelést fel kell fliggeszteni.

Thromboticus microangiopathia (TMA) és haemolyticus anaemia (HA)

Thromboticus thrombocytopenias purpura (TTP) vagy haemolyticus uraemias szindréma (HUS)
formajaban jelentkez6 thromboticus microangiopathiat, koztiik haldlos kimenetellel jard eseteket is
jelentettek béta-interferon-készitményekkel kapcsolatban. A korai klinikai jelek kézé tartozik a
thrombocytopenia, az Ujonnan kialakult magas vérnyomas, 1az, kdzponti idegrendszeri tlinetek

(pl. zavartsag, paresis) es a karosodott vesefunkcid. A TMA-ra utal6 laboratériumi eredmények kdzé
tartozik a csokkent thrombocytaszam a haemolysis miatt emelkedett szérum laktat-dehidrogenaz-
(LDH-) szint; és a schistocytak (fragmentalt erythrocytak) jelenléte a vérkenetben. A TMA Klinikai
jeleinek észlelése esetén a thrombocytaszam, a szérum-laktat-dehidrogenaz-szint, a vérkenet és a
vesefunkcio tovabbi ellendrzése ajanlott.

Tovabba TMA nélkil jelentkez6 HA, koztiik immun HA eseteket is jelentettek béta-interferon-
készitményekkel kapcsolatban. Eletveszélyes és halalos kimenetelii eseteket is jelentettek. TMA
és/vagy HA eseteket a kezelés kiilonb6z6 id6pontjaiban, és eléfordult, hogy ezek a béta-interferon-
kezelés megkezdését kovetden tobb héttel vagy tobb évvel jelentkeztek.

TMA és/vagy HA diagndzisa esetén és ahol feltételezhetd a kapcsolat a Betaferon-nal, azonnali
kezelés (TMA esetén a plazmacsere megfontolasa) sziikséges, illetve a Betaferon-kezelés azonnali
felfliggesztése javasolt.

Tulérzékenységi reakcidk

Komoly tulérzékenységi reakciok (ritka, de sulyos akut reakciok, pl. bronchospazmus, anafilaxis és
csalankiutés) felléphetnek. Ha ezek a reakciok sulyosak, a Betaferon-kezelést fel kell fliggeszteni, és
megfeleld orvosi beavatkozast kell alkalmazni.




Az alkalmazés helyén fellépd reakcidok

Beszamoltak az alkalmazas helyén fellép6 reakciokrol, beleértve a beadas helyén fellép6 fert6zést és
nekrozist Betaferon-nal kezelt betegeknél (I4sd 4.8 pont). A beadas helyén fellép6 nekrozis lehet
kiterjedt, érintheti az izompolyat és a zsirszovetet, igy forradashoz is vezethet. Alkalmanként
sebkimetszés, és ritkabb esetekben boratiiltetés is sziikséges lehet, és a gyogyulas akar 6 honapot is
igénybe vehet.

Ha a beteg a bor barmely, a beadas helyén fellép6 duzzadéssal vagy kiszdradéssal kapcsolatba hozhato
sériilésérdl szamol be, javasolni kell neki, hogy keresse fel orvosat, miel6tt folytatja a Betaferon
injekciok alkalmazasat.

Ha a betegen tobb 1ézio is fellép, a Betaferon alkalmazasat fel kell fiiggeszteni, mig a bor sériilései be
nem gyogyulnak. Azon betegeknek az esetében, akiknél csak egyetlen 1ézi6 lépett fel, a Betaferon
alkalmazésa folytathatd, amennyiben a nekrdzis nem talsagosan kiterjedt, mivel egyes betegek
esetében a Betaferon alkalmazésa kozben is begydgyult a beadas helyén fellépett nekrozis.

Az injekci6 beadasa helyén fellép6 fertézés és nekrozis kockézatdnak minimalisra csokkentése
érdekében javasolja a betegeknek, hogy:

- Aszeptikus injekcios technikat alkalmazzanak.

- Minden egyes adagnal valtoztassék a beadas helyét.

Autoinjektor hasznalataval csokkenthetd a beadas helyén fellépo reakciok el6fordulasa. Az egyszeri,
sclerosis multiplexre utal6 klinikai eseménnyel kezelt betegeken végzett pivot tanulmany soran a
betegek tObbségénél autoinjektort hasznaltak. A beadas helyén fellépd reakciok és nekrozis ennek a
pivot tanulmanynak a soran sokkal kisebb aranyban fordult el6, mint az egyéb pivot tanulmanyok
soran.

A beteg altal 6nmagan alkalmazott injekcidk beadasi mddszerét rendszeres id6kozonként feliil kell
vizsgalni, kiilondsen, ha a beadas helyén fellépd reakciokat tapasztalnak.

Immunogenités
Mint minden terapias céllal alkalmazott fehérje esetében, itt is fennall az immunogenitéas kockazata.

Kontrollalt klinikai vizsgalatok soran 3 havonta vett szérummintakat monitoroztak a Betaferon elleni
antitestek képzdodését vizsgalva.

A relapszal6-remittalé sclerosis multiplex és secunder progressziv sclerosis multiplex esetében
elvégzett kiilonb6z6 kontrollalt klinikai vizsgalatok soran a betegek 23-41%-andl figyeltek meg a
szérumban neutralizal6 ellenanyag-aktivitast a béta-1b interferonnal szemben, amit két, egymast
kovetd pozitiv titerrel igazoltak. Ezen betegek 43%-55%-aban a neutralizal6 aktivitas stabil negativ
antitest-statussza alakult a tanulmanyt koveté megfigyelési periddusaiban (két, egymast kovetd
negativ titer alapjan).

A neutralizal6 ellenanyag kialakulasa ezekben a vizsgélatokban a klinikai hatasossagot csak a
relapszus aktivitas tekintetében befolyasolja. Néhany elemzés arra utal, hogy ez a hatads magasabb
neutralizal6 aktivitasu titer szinttel rendelkez6 betegek esetében kifejezettebb lehet.

Egyszeri, sclerosis multiplexre utal6 klinikai eseménnyel kezelt betegeknél a 6 hdnaponként elvégzett
vizsgélat a Betaferon-nal az azonnal Betaferon-nal kezelt betegek 32%-anal (89) mutatott ki
neutralizald aktivitast legalabb egy alkalommal; kéziilik 60% (53) az utolso, 5 éven belil
rendelkezésre &ll6 értékelés alapjan ismét negativva valt. Ebben az idészakban a neutralizald aktivitas
megjelenése az Ujra aktiv 1éziok és a T2 1éziok mennyiségének az MR- felvételen torténd jelentds
ndvekedésével hozhatd dsszefliggésbe. Ugyanakkor tigy tiinik, hogy mindez nem jart egyiitt a klinikai
hatékonysag csokkenésével (a klinikailag definitiv sclerosis multiplex (CDMS) megjelenéséig, az

.....

Nem kiséri Gjabb mellékhatés a neutralizalé aktivitas kialakulasat.



In vitro kimutattak, hogy a Betaferon keresztreakcioba lépett a természetes béta-interferonnal.
Azonban in vivo vizsgalatokat nem végeztek és a klinikai jelent6sége bizonytalan. Vannak szorvanyos
¢és nem meggy6z6 adatok betegekr6l, akiknél neutralizalo aktivitas alakult ki és befejezték a
Betaferon-kezelést.

A kezelés folytatasara vagy megszakitasara vonatkozé dontést inkabb a beteg kérallapotanak
valamennyi aspektusa, mintsem dnmagaban a neutralizalé aktivitas statusza alapjan kell meghozni.

Segédanyagok
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.
45 Gyobgyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A masodnaponta adagolt 250 mikrogramm (8 millié6 NE) Betaferon gyogyszer-metabolizmusra
gyakorolt hatasardl a sclerosis multiplexes betegekben nincsenek ismeretek. A Betaferon-t kapé
betegek akar 28 napig is jol tlirték az exacerbacio kezelésére hasznalt kortikoszteroidot vagy ACTH-t.

A Klinikai tapasztalatok hianya miatt sclerosis multiplexes betegeknél a Betaferon egydittes adasa a
kortikoszteroidoktol vagy ACTH-t6l eltér6, egyéb immunmodulator hatasu gyogyszerekkel nem
javasolt.

Beszdmolok szerint az interferonok csokkentik a maj cytochrome P450-fiiggé enzimjeinek aktivitasat
mind emberekben, mind allatokban. Olyan gyogyszernél, amelyek sziik ddzistartomanyban
hasznalhatok, és a szervezetbol valo kitiriilésiik nagymértékben fligg a maj

cytochrom P450 rendszerétél, pl. anti-epileptikumok, a Betaferon egytttadasanal fokozott 6vatossag
sziikséges. Kiilon figyelmet kell forditani a vérképzd-rendszert befolyasolo gyogyszerekkel torténd
parhuzamos alkalmazasra is.

Interakcids vizsgalatokat a Betaferon anti-epileptikumokkal nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Nagy mennyiségii (tobb,mint 1000 terhesség kimenetelére vonatkozd) terhesség alatti béta-interferon

hasznalati regiszterekbdl, nemzeti regiszterekbdl és forgalomba hozatal utani tapasztalatokbol
szarmaz0 adat alapjan nincs bizonyiték arra, hogy a gyogyszer megemelné a stlyos sziiletési
rendellenességek kockazatat fogamzas el6tti, vagy a terhesség elsé trimesztere alatti expozicid esetén.
Azonban az elsd trimeszter alatti expozicid id6tartama bizonytalan, mivel az adatgytjtés akkor tortént,
amikor a béta-interferon alkalmazéasa még ellenjavallt volt terhesseg alatt, és a kezelést valosziniileg
megszakitottak, amikor a terhességet észlelték és/vagy igazoltdk. A masodik és harmadik trimeszter
alatti expozicidval kapcsolatos tapasztalat nagyon korlatozott.

Az allatkisérletekbdl szarmazé adatok (lasd 5.3 pont) alapjan lehetséges, hogy fennall a spontan
vetélés megemelkedett kockazata. Béta-interferon expozicionak kitett allapotos nék spontan
vetélésének kockazata nem hatarozhatd meg pontosan a jelenleg elérhetd adatok alapjan, de az adatok
ezidaig nem utalnak megnévekedett kockazatra.

Klinikailag indokolt esetben megfontolhatd a Betaferon terhesség alatti alkalmazasa.

Szoptatas

A beta-1b-interferon anyatejbe torténd atjutasara vonatkozoan rendelkezésre allo, korlatozott
informacid és a béta-interferon kémiai/fizioldgiai tulajdonsagai arra utalnak, hogy a human anyatejbe



kivalasztodd béta-1b-interferon-szint elhanyagolhaté mértékii. A gydgyszer varhatéan nem fejt ki
karos hatast az anyatejjel taplalt Gjsziilottre/csecsemore.

A Betaferon alkalmazhat6 szoptatés alatt.

Termékenység

Nem végeztek termékenységgel kapcsolatos vizsgalatokat (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket befolyasold
hatésait nem vizsgaltak.

A kozponti idegrendszerrel kapcsolatos kérositd, Betaferon hasznalataval 6sszefiiggd hatasok
megvaltoztathatjak az autovezetéshez és géphasznalathoz szilkséges képességeket az arra
érzékenyeknél.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagosségi profil dsszefoglalasa

A kezelés megkezdésekor jelentkez6 kedvezodtlen hatasok altalaban a kezelés folyaméan fokozatosan
csokkennek. Leggyakrabban komplex, influenza-szeri tiineteket figyeltek meg (1az, hidegrazas, iziileti
fajdalom, rossz kozérzet, izzadas, fejfajas, vagy izomfajdalom), melyek foként a gyogyszer
farmakolGgiai hatasainak tulajdonithatoak, valamint helyi reakciokat az injekcié beadasanak helyén. A
Betaferon beadasat kovet6 helyi reakciok gyakran el6fordultak. 250 mikrogramm (8,0 millio NE)
Betaferon alkalmazasaval szignifikans 6sszefliggést mutattak a kovetkezd tiinetek: bérpir, duzzadas,
elszinez6dés, gyulladas, fajdalom, tulérzékenység, fertézés, nekrézis és nem specifikus reakciok.

A legsulyosabb jelentett esetek kozott szerepel thromboticus microangiopathia (TMA) és
haemolyticus anaemia (HA).

Altalanossagban javallott a kezelés megkezdésekor dozistitralast végezni a Betaferon
toleralhat6saganak novelése érdekében (lasd 4.2 pont). Nem-szteroid gyulladasgatlo gydgyszerek
alkalmazasaval az influenza-szer tiinetek is csokkenthet6ek. Az injekcio beadasanak helyén fellépd
helyi reakciok el6fordulasi gyakorisaga csokkenthet6 autoinjektor hasznalataval.

Mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

A Betaferon alkalmazasaval kapcsolatban a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be a klinikai
vizsgalatok soran illetve a forgalomba hozatal utani mellékhatas-bejelentésekben (nagyon
gyakori >1/10, gyakori >1/10 - <1/10, nem gyakori >1/1000 - <1/100, ritka >1/10 000 - <1/1000,
nagyon ritka <1/10 000)).

Az adott reakcio, szinonimai és a vele dsszefiiggé tiinetek leirasara legmegfelelobb MedDRA
kifejezés szerepel a tablazatban.



1. tablazat: Gyogyszermellékhatasok, amelyek a klinikai vizsgalatok jelentéseiben szerepelnek,
valamint amelyeket a forgalomba hozatal utani megfigyelés soran azonositottak (az eldfordulasi

gyakorisagok, ahol ismertek, az d6sszevont klinikai vizs

galati adatok alapjan keriltek kiszamitasra

Szervrendszer | Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka A gyakorisag
(>1/10) (>1/100 - <1/10) (=1/1000 - <1/10 | (>1/10000 - < | nem ismert
0)? 1/1000) *
Vérképzoszervi | Lymphocyta Lymphadenopathia, | Thrombocytopen | Thromboticus | Haemolyticus
és szam csOkkenése | Anaemia ia microangiopa | anaemia*
nyirokrendszer | (< 1500/mmd)¢, thiad, mely
i betegségek és | Fehér thromboticus
tlnetek Vérsejtszam thrombocytop
csokkenése (< enias
3000/mm3)*¢, purpuraval/ha
Abszolat emolyticus
neutrophil szdm uraemias
csokkenése (< szindromaval
1500/mm3)° jarhat®
Immunrendsze Anaphylaxias | Kapillaris
ri betegségek és reakciok szivargas
tinetek szindroma
mar meglévo
monoclonalis
gammopathia
esetén?
Endokrin Hypothyreosis Hyperthyreosi
betegsegek és S,
tlnetek Pajzsmirigy-
rendellenesség
ek
Anyagcsere- és Testtomeg-noveked | Emelkedett Anorexia?
taplalkozasi és, trigliceridszint a
betegségek és Testtomeg-csokken | vérben
tinetek és
Pszichiatriai Zavartsag Ongyilkossagi Depresszio,
korképek kisérlet (lasd még Szorongas
4.4 pont),
Erzelmi labilitas
Idegrendszeri | Fejfajés, Convulsio Szédulés
betegségek és | Almatlansag
tinetek
Szivbetegségek Tachycardia Cardiomyopat | Palpitatio
és a szivvel hia®
kapcsolatos
tinetek
Erbetegségek Hypertonia Vasodilatatio
és tunetek
Légzérendszeri Dyspnoe Bronchospas | Pulmonalis
, mellkasi és mus? artérias
mediastinalis hypertonia®.
betegsegek és
tinetek
Emésztérendsz | Hasi fajdalom Pancreatitis | Hanyinger,
eri betegségek Hanyas,
és tlnetek Hasmenés




Szervrendszer | Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka A gyakorisag

(>1/10) (>1/100 - <1/10) (=1/1000 - <1/10 |(>1/10000 - < | nem ismert

0)? 1/1000) *

Maj- és Emelkedett Emelkedett Emelkedett Majkérosodas
epebetegségek, | alanin- glutamat- gamma-glutamil- | (beleértve a
illetve tinetek | (glutamat- oxalacetéat- ranszferdz (GGT) | hepatitist)

piruvat- transzaminaz — | -szint, Majelégtelens

transzaminaz- | g7int Hepatitis ég?

szintt

’ (GOT(ASAT)> 5x

(GPT(ALATP a normal értek®)

§X a normal Emelkedett

ertekc) bilirubinszint a

vérben
A bér és abor | Oriltés, Urticaria, Bérelszinez6dés
alatti szovet Bor pruritus,
betegségei és rendellenesseg | alopecia
tlnetei
A csont- és Myalgia, Gydgyszer-
izomrendszer, | Hypertonia, indukalt lupus
valamint a Arthralgia erythemtasos
kotészovet us
betegségei és
tdnetei
Vese- és Siirget6 vizelési Nephrosis
hagyati inger szindréma,
betegségek és Glomeruloscleros
tunetek is?? (lasd
4.4 pont)

A nemi Menorrhagia, Menstruacios

szervekkel és
az emlokkel
kapcsolatos

Impotencia,
Metrorrhagia

zavar

betegségek és

tinetek

Altalanos A beadas helyén | Nekrdzis a beadas Izzadas
tlnetek ésaz | jelentkezé helyén,

alkalmazas reakciok Mellkasi fajdalom,

helyén fellépé | (kiilonb6z6 Gyengélkedés

reakciok tipusok®),

Influenza szeru
tlinetek
Komplex9),
Fajdalom, L&z,
Hidegrazas,
Periférias
oedema,
Asthenia
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Szervrendszer | Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka A gyakorisag
(=1/10) (>1/100 - <1/10) (>1/1000 - <1/10 | (>1/10000 - < | nem ismert
0)! 1/1000) *

& Mellékhatasok, amelyek csak a forgalomba hozatal utani tapasztalatokb6l szarmaznak

® A béta-interferon-készitmények csoportjara vonatkozo elnevezés (lasd 4.4 pont).

¢ Interferon tartalmu készitmények csoportjara vonatkozé altalanos megjel6lés, lasd alabb a Pulmonalis
artérias hypertonia részt.

U Eletveszélyes és haldlos kimenetelii eseteket jelentettek.

¢ Laboratoriumi eltérések.

" A beadds helyén fellépé reakcick: beleértve minden mellékhatds, amely eldfordul a beadds helyén
(kivéve a nekrozis), mint példaul a kévetkezd kifejezések: atrdfia, oedema , hemorrhagia, tulérzékenyseg,
fertozés, gyulladds, csomo, fajdalom és reakciok az injekcio beadasi helyén.

9 Az infuenza-szerii tiinetegyiittes — az influenza szindromat és/vagy a 1az, a hidegrazas, az izomfajdalom,
a rossz kozérzet és az izzadas kozil legalabb két tiinet kombinacibjat jeldli

Pulmonalis artérias hypertonia

A béta interferon készitmények esetében pulmonalis artérias hypertonia (PAH) eseteir6l szamoltak be.
Az eseményekrdl egymastol eltérd idépontokban szamoltak be, akar tobb évvel az interferon kezelés
kezdetét kovetden.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részere az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A béta-1b interferon, hetente haromszori, 5500 mikrogramm (176 millié NE) dozisban, felntt
daganatos betegeknek intravénéasan adagolva sem okoz az életfunkciokat veszélyeztetd sulyos
mellékhatasokat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Citokinek, interferonok,
ATC kod: LO3AB 08

Hatdsmechanizmus

Az interferonok a citokinek csaladjaba tartoznak, amelyek a természetben is el6fordul6 fehérjék. Az
interferonok molekulastlya 15 000 és 21 000 Dalton k6z6tt van. Harom f6 interferon csoport ismert:
alfa, béta és gamma. Az alfa-, béta- és gamma-interferon kozott hatasbeli atfedések vannak, biolégiai
aktivitasuk mégis jol elkulondl. A béta-1b interferon hatasai fajspecifikusak, igy arrél a legfontosabb
farmakoldgiai ismeretek human sejttenyészeteken, valamint embereken végzett in vivo vizsgalatokbol
szarmaznak.

A béta-1b interferon virusellenes és az immunrendszert szabalyozé hatéssal egyarant rendelkezik. A
sclerosis multiplexszel kapcsolatos hatdsmechanizmusa még nem teljesen tisztazott. Az azonban
ismert, hogy a béta-1b interferon bioldgiai folyamatokat médositd képessége specifikus receptorokhoz
kothetdk, amelyek az emberi sejtek felszinén talalhatok. Ezen receptorokhoz vald kdtddése szamos
interferon-indukalt géntermék expresszidjat inditja el, amelyek jelenlegi ismereteink szerint a béta-1b
interferon bioldgiai hatasainak kozvetitéi lehetnek. Szamos ilyen termék jelenléte mérhetd a béta-1b
interferonnal kezelt betegekt6l gylijtott vér plazmajaban és sejtfrakcidjaban. A béta-1b interferon
egyidejiileg csokkenti a gamma interferon receptorok kotési affinitasat és fokozza internalizaciojukat
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és lebomlasukat. A béta-1b interferon egydttal fokozza a vér mononukleéris sejtjeinek szuppresszor
aktivitasat.

Nem végeztek kulon vizsgalatokat arra vonatkozdan, hogy milyen hatassal van a Betaferon a sziv- és
érrendszerre, a 1égzdszervrendszerre €s az endokrin szervek miikodésére.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

RR-MS

Betaferon-nal kezelt, segitség nélkul jaréképes relapszusba-remisszidba keriil6 sclerosis multiplexes
betegekkel (a kiindulasi érték EDSS 0-5,5) egyetlen kontrollalt klinikai vizsgalatot végeztek. A
Betaferon-nal kezelt betegeknél a klinikai allapot-rosszabbodas mértékének és frekvenciajanak (30%),
valamint a sziikséges korhazi kezelések szamanak csokkenését mutattak ki. Megnétt tovabba a
relapszusmentes id6tartam. Nincs bizonyiték, hogy a Betaferon hatassal lenne a relapszusok
id6tartamdra vagy a relapszusok kozott jelentkezd tiinetekre, és nem hat 1ényegesen a betegség
progressziodjara.

SP-MS

Két kontrollalt klinikai vizsgalatot végeztek 1657 Betaferon-nal kezelt szekunder progressziv sclerosis
multiplexben szenvedé (kiindulasi érték: EDSS 3-6,5 azaz jaroképes) betegekkel. A legenyhébb
eseteket valamint a jarasképtelen betegeket nem vizsgaltak. A két tanulmany ellentmondé eredményt
hozott az els6dleges végpontot, a bizonyitott progresszioig eltelt id6t illetéen, ami a
cselekvOképtelenségig fokozodo progresszid késleltetését jelentette:

Az egyik tanulmany a mozgasképtelenségig fokozddo progresszié (kockazati arany = 0,69; 95%-0s
konfidencia intervallum (0,55; 0,86); p=0,0010, megfelel 31%-0s, a Betaferon-nak tulajdonithaté
kockéazat-csokkenésnek) és a toldkocsiba kényszertlés idejének (kockazati arany = 0,61; 95%-0s
konfidencia intervallum (0,44; 0,85); p = 0,0036, megfelel 39%-o0s, a Betaferon-nak tulajdonithat6
rizikd-csokkenésnek) statisztikailag szignifikans késedelmét igazolta. Ez a hatds a megfigyelési
peridduson tul, a 33. honapig folytatodott. A kezelés hatdsa a mozgasképtelenség barmely szintjén allé
betegnél kimutathat6 volt, és fliggetlen a relapszusok aktivitasatol.

A maésik vizsgalatban nem figyelték meg, hogy a kezelés késleltette volna a mozgasképtelenné valas
progressziojat. Tény, hogy ezen vizsgalatba bevont betegek 6sszességében a sclerosis multiplex
kevésbé aktiv stadiumaban voltak, mint az el6z6 tanulmany esetében.

A mindkeét tanulméanyt magéaba foglal6 meta-analizis dsszességében hatasosnak talalta a kezelést, és ez
a hatékonysag statisztikailag szignifikans volt (p = 0,0076; 8,0 milli6 NE Betaferon sszevetve a csak
placebot kapd betegekkel).

Az alcsoportokon végzett retrospektiv analizisek kimutattak, hogy a kezelés megkezdésekor a
betegség aktiv szakaszaban levo betegeknél a terapia hatdsara nagyobb valdszintiséggel késik a
betegség mozgasképtelenségig fokozddo progresszidja (kockazati arany = 0,72; 95%-0s konfidencia
intervallum [0,59; 0,88]; p = 0,0011, ami megfelel 28%-o0s, a Betaferon-nak tulajdonithatd riziko-
csokkenésnek a relapszusban 1év6 vagy kifejezett EDSS progresszioju betegeknél, a 8,0 millio NE
Betaferon-kezelés esetén, dsszehasonlitva a placebo-csoporttal).

Ezekbdl a retrospektiv alcsoport-analizisekbdl szarmazo bizonyitékok arra utalnak, hogy mind a
relapszusok, mind a kifejezett EDSS progresszié (EDSS > 1 pont vagy EDSS > 0,5 pont, ha a
megel6z6 két évben az EDSS > 6 volt) segithet felismerni a betegség aktiv fazisaban 1év6 betegeket.

Mindkét, Betaferonnal kezelt, szekunder progressziv sclerosis multiplexben szenvedd betegekkel

végzett vizsgalatban kimutattak a klinikai relapszusok frekvencigjanak csokkenését (30%). Arra nincs
bizonyiték, hogy a Betaferon-kezelésnek hatasa van a relapszusok id6tartamara.
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Sclerosis multiplexre utal6 egyszeri klinikai esemény:

Egy Betaferon klinikai tanulmanyt olyan betegeken végeztek, akiknél egyszeri klinikai esemény
mellett MRI eredmények (legaldbb két klinikailag néma, T2-stlyozott MRI-ben jelentkezd 1ézi6)
utaltak sclerosis multiplexre. A betegség monofokalis és multifokalis valtozataiban szenved6 betegek
is szerepeltek a vizsgalatban (vagyis olyan betegek, akiknél egyetlen, illetve legalabb két, klinikailag
igazolt kdzponti idegrendszeri 1éziot mutattak ki). Minden olyan esetet kizartak a tanulmanybdl, ahol a
beteg tunetei a sclerosis multiplexen kivill masik betegséggel jobban magyarazhatéak voltak. Ez a
vizsgalat két fazisbol allt: egy placebo-kontrollos fazishdl, és egy ezt kovetd, elére megtervezett

utankdvetéses fazisbdl. A placebo-kontrollos fazis 2 évig tartott, vagy addig, amig a betegnél

klinikailag definitiv sclerosis multiplex (CDMS) 1épett fel (akarmelyik kovetkezett is be elébb). A
placebo-kontrollos fazist kdvetéen a betegek beléptek a Betaferonnal végzett, elére megtervezett
kodvetéses fazisba, amely az azonnali Betaferon-kezelés hatasait a késleltetett Betaferon-kezelés
hatésaihoz viszonyitotta; 6sszehasonlitva a kezdetben Betaferon kezelési csoportba (,,azonnali kezelési
csoport”) vagy a placebo-csoportba (,.késleltetett kezelési csoport”) randomizalt betegek. A betegek és
vizsgalok tovabbra sem tudtak, hogy a betegek kezdetben melyik kezelési csoportba kertltek.

2. tablazat: A BENEFIT és a BENEFIT utankovetéses vizsgalat elsddleges hatasossagi eredményei

A 2. év eredményei
Placebo-kontrollos

A 3. év eredményei
Nyilt utdnkovetés

Az 5. év eredményei
Nyilt utdnkovetés

becslések

fazis
Betaferon | Placebo | Azonnali | Késlelte- | Azonnali | Késlelte-
250 mik- Betaferon tett Betaferon tett
rogramm 250 mik- | Betaferon | 250 mik- | Betaferon
rogramm | 250 mik- | rogramm | 250 mik-
rogramm rogramm
n =292 n=176 n =292 n=176 n =292 n=176
A vizsgélati fazist
befejez6 betegek 271 (93%) | 166 (94%) | 249 (85%) | 143 (81%) | 235 (80%) | 123 (70%)
szama
Elsodleges hatasossagi valtozok
A CDMS-ig eltelt id6
Kaplan-Meier-féle 28% 45% 37% 51% 46% 57%

Kockazatcsokkentés

Relativ hazard (HR)
95%-0s konfidencia
intervallum mellett

log-rank teszt

47% versus placebo

HR = 0,53 [0,39; 0,73]

p < 0,0001

A Betaferon a
placebo-csoportban
mért 255 naprol a
Betaferon-csoportban
mért 618 napra,

363 nappal ndvelte
meg a CDMS-ig eltelt
id6t (a 25. percentilis

alapjan)
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41% versus késleltetett

Betaferon

HR = 0,59 [0,42; 0,83]

p=0,0011

37% versus késleltetett

Betaferon

HR = 0,63 [0,48; 0,83]

p =0,0027




A 2. év eredményei A 3. év eredményei Az 5. év eredményei
Placebo-kontrollos Nyilt utdnkoévetés Nyilt utdnkovetés
fazis
Betaferon | Placebo | Azonnali | Késlelte- | Azonnali | Késlelte-
250 mik- Betaferon tett Betaferon tett
rogramm 250 mik- | Betaferon | 250 mik- | Betaferon
rogramm | 250 mik- | rogramm | 250 mik-
rogramm rogramm
n =292 n=176 n =292 n=176 n =292 n=176
Az MDMS-ig eltelt id6
Kaplan-Meier-féle 69% 85% Nincs elsddleges Nincs elsédleges
becslések végpont végpont
Kockazatcsokkentés | 43% versus placebo
Relativ hazard (HR) | HR =0,57 [0,46; 0,71]
95%-0s konfidencia
intervallum mellett
p < 0,00001
log-rank teszt
Az igazolt EDSS progresszioig eltelt ido
Kaplan-Meier—féle Nincs elsodleges 16% 24% 25% 29%

becslések

Kockazatcsokkentés

Relativ hazard (HR)

végpont

40% versus késleltetett

Betaferon

HR = 0,60 [0,39; 0,92]

24% versus késleltetett

Betaferon

HR = 0,76 [0,52; 1,11]

95%-0s konfidencia
intervallum mellett
p=0,022 p=0,177

log-rank teszt

A placebo-kontrollalt fazisban a Betaferon statisztikailag szignifikans, klinikailag jelentés médon
csokkentette a betegség progresszidjat az els6 klinikai eseményt6l a Klinikailag definitiv sclerosis
multiplexig (CDMS). A kezelés robusztussagat a progresszié McDonald kritériumok alapjan szamitott
késleltetése is mutatta (2. tablazat).

A kiindulasi tényez6k szerint végzett alcsoport-analizisek valamennyi vizsgélt csoport esetében
igazolték a klinikailag definitiv sclerosis multiplexig torténd progresszioval szembeni hatasossagot. A
klinikailag igazolt sclerosis multiplex kialakulasahoz vezetd progresszid kockazata 2 éven belil
nagyobb volt olyan monofokalis betegeknél, akiknél a kiindulasi agyi MRI felvételen legalabb 9 T2-
16zi6 vagy Gd-halmozas volt lathatd. Multifokalis betegeknél a klinikailag definitiv sclerosis multiplex
rizikdja fuggetlen volt a kezelés kezdetén talalt MRI eredményektdl, amely a klinikailag definitiv
sclerosis multiplex magas kockazatara utal, mivel a betegség disszeminécidja klinikai jeleken alapul.
Jelenleg nincs jol meghat&rozva a magas kockazatu beteg fogalma, jollehet egy konzervativabb
megkozelités elfogadhatd, legalabb kilenc T2 nagyon er6s 16zi6 a kezdeti scanneléskor és legalabb egy
0j és egy Uj Gd-halmozas az utdnkdvetéses scanneléskor a kezdeti scannelést kovetden legalabb egy
honappal. A kezelés mindenképpen csak a magas kockazati csoportba tartozo betegeknél johet szoba.

A Betaferon-kezelés jol toleralhat6 volt, amint ezt a vizsgalatot befejezé személyek magas hanyada (a
Betaferon-csoport 93%-a) mutatja. A Betaferon toleralhatdsagat dozistitralassal és a terapia kezdetén
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alkalmazott nem-szteroid gyulladascsokkentékkel fokoztak. Tovabba, a betegek tobbségénél a
tanulmany teljes ideje alatt autoinjektort hasznaltak.

A nyilt kdvetési fazisban a kezelésnek a klinikailag igazolt sclerosis multiplexre gyakorolt hatésa 3 és
5 év utén is nyilvanvalé volt (2. tablazat), annak ellenére, hogy a placebo-csoportban 1év6 betegek
tobbségét legkésObb a masodik évtdl kezdve Betaferonnal kezelték. Az EDSS progresszidja (amelyet
az EDSS-nek a kiindulasi értékhez viszonyitott, legalabb egy pontos névekedése igazol) alacsonyabb
volt az azonnal kezelt csoportban (3. tAblazat, jelent6s hatas 3 év utan, nincs jelentés hatas 5 év utan).
Ot évig tartd kezelés utan a két kezelési csoportban a betegek tobbségénél a rokkantsag foka nem
progredialt. Az azonnali kezelés esetén nem taléltak az erre a hatdsossagi paraméterre gyakorolt
kedvezd hatasra utald egyértelmii bizonyitékot. Az azonnali Betaferon-kezelésnek tulajdonithato, az
¢letminbségre gyakorolt kedvez6 hatast nem figyeltek meg (a ,,FAMS — Functional Assessment of
MS: Kezelés eredményességi index” mérése alapjan).

RR-MS, SP-MS és sclerosis multiplexre utalé egyszeri klinikai esemény

Valamennyi, sclerosis multiplexes betegen végzett vizsgalatban az MRI vizsgalatok tanusaga szerint a
Betaferon hatékonyan mérsékelte a betegség aktivitasat (a kdzponti idegrendszer akut gyulladasa és
maradando szoveti elvaltozasa). A betegség MRI altal mutatott aktivitasa és a klinikai eredmények
kozotti kapcesolat jelenleg még nem teljesen tisztazott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szérum Betaferon-szintjét a kezelt betegekben, valamint az egészséges dnkéntesekben nem teljesen
specifikus bioassay-eljaras segitségével hataroztdk meg. A béta-1b interferon 0,5 mg (16,0 millié NE)
sc. injekcigjat kovetd 1-8 ora kozott figyelhetd meg a szérumkoncentracid maximalis, dtlagosan

40 NE/ml értéke. Kilonb6z6 tanulmanyok szerint a Betaferon atlagos clearance-értéke

30 ml/perc/ttkg, mig a szérum felezési ideje 5 ora.

A Betaferon injekciok masnaponkénti addsa nem vezet a szérumszint emelkedéséhez, és igy tlinik a
gydgyszer farmakokinetikaja sem valtozik a kezelés ideje alatt.
A sc. adagolt béta-1b interferon abszolut biohasznosulasa kb. 50% volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Akut toxicitasi vizsgalatokat nem végeztek. Mivel a ragcsalok nem reagalnak a human béta-
interferonra, az ismételt injekciok hatasat rhesus-majmokon vizsgaltak. Atmeneti hipertermiat, a
limfocitaszam emelkedését valamint a trombocitak és a neutrofil granulocitdk szamanak szignifikans
csokkenését észlelték.

Hosszutavu toxicitasi vizsgalatot nem végeztek. Rhesus-majmokon végzett reprodukcios
vizsgalatokban a béta-interferon az anyara toxikus hatast gyakorolt, ndvelte az elvetélés gyakorisagat,
¢s prenatalis mortalitast eredményezett. A taléld allatokon semmiféle alaki elvaltozast nem észleltek.
A termékenységre vonatkozan nem torténtek vizsgalatok. A majmok oestrus-ciklusat a kezelés nem
befolyasolta. Egyéb interferonokkal kapcsolatos tapasztalatok valdszintisitik a férfi és n6i
termékenység gyengiilését.

Az egyetlen genotoxicitasi vizsgalat soran (Ames-teszt) nem észleltek mutagén hatast. Karcinogenitasi

tanulmanyok nem készultek. In vitro sejttranszformacios teszt alapjan tumorkelt6 hatas nem
valoszintisithetd.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Injekcios Uveq (tartalma: por oldathoz és injekci6hoz):

Human albumin
Mannit

Oldoszer (5,4 mg/ml natrium-korid oldat [0,54 v%]):
natrium-klorid
injekcidhoz valé viz

6.2  Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizardlag a mellékelt 6.6 pontban felsorolt oldoszerrel keverhetd.
6.3 Felhasznélhat6sagi idtartam

2 év.

A készitmény az elkészitést kovetden lehet6leg azonnal felhasznalando. Azonban elkészités utani

stabilitasat 2-8°C-on tarolva 3 éraig igazolt.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A feloldott gy6gyszer taroldsara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5

Csomagolas tipusa és kiszerelése

Injekcios Uiveq (tartalma: por oldatos injekcidhoz):

3 ml toltettérfogatd, butil (1. tipusd) gumidugdval és aluminium kupakkal lezart injekcids liveg
(I. tipusu)

Olddszer (tartalma: 5,4 mag/ml-es (0,54 v%-0s) natrium-klorid oldat):

1,2 ml toltettérfogatd, 2,25 ml oldészert tartalmazo eléretoltott fecskendd (1. tipusa Giveg).

Kiszerelések:

5 db egyes csomagolast tartalmazd csomagolas, amely mindegyike 1 db porral toltétt injekcios
uveget, 1 db eléretoltott oldoszeres fecskend6t, 1 db tiivel felszerelt adaptert és 2 db alkoholos
torlot tartalmaz, vagy

15 db egyes csomagolast tartalmaz6 csomagolas, amely mindegyike 1 db porral téltétt injekcids
uveget, 1 db eléretoltott oldoszeres fecskend6t, 1 db tlivel felszerelt adaptert és 2 db alkoholos
torlot tartalmaz, vagy

14 db egyes csomagolast tartalmaz6 csomagolas, amely mindegyike 1 db porral télt6tt injekcids
uveget, 1 db eléretoltott oldoszeres fecskendot, 1 db tiivel felszerelt adaptert és 2 db alkoholos
torlot tartalmaz, vagy

12 db egyes csomagolast tartalmaz6 csomagolas, amely mindegyike 1 db porral télt6tt injekcids
uveget, 1 db eldéretoltott oldoszeres fecskendot, 1 db tiivel felszerelt adaptert és 2 db alkoholos
torlot tartalmaz, vagy

2 honapra elegendd, 2x14 darab egyes csomagolast tartalmazé csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo injekcios Uiveget, 1 db oldoszert tartalmazé el6retoltott fecskendét, 1 db
tiivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz, vagy
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- 3 hénapra elegendd, 3x15 darab egyes csomagolast tartalmaz6 csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo injekcios Uveget, 1 db olddszert tartalmazo el6ret6ltott fecskendét, 1 db
tivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz, vagy

- 3 honapra elegendd, 3x14 darab egyes csomagolast tartalmazé csomagolés, mely csomagonként
1 db port tartalmazo injekcios Uveget, 1 db olddszert tartalmazo el6retoltott fecskendét, 1 db
tiivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torldt tartalmaz, vagy

- Dozistitralasi csomag az adag beallitasahoz, amely 4 kiilonboz6 szinti és szamozott harmas
csomagot tartalmaz:

- sarga, ,,17-es szamu (a kezelés 1., 3. és 5. napjéra, 0,25 ml-es jelolés a fecskenddn),

- piros, ,,2”-es szamu (a kezelés 7., 9. és 11. napjara, 0,5 ml-es jelolés a fecskendén),

- z01d, ,,3”-as szamu (a kezelés 13., 15. és 17. napjara, 0,75 ml-es jelolés a fecskend6n),

- kék, ,,47-es szamu (a kezelés 19., 21. és 23. napjara, 0,25 ml-es; 0,5 ml-es; 0,75 ml-es és
1 ml-es jel6lés a fecskendén)

Mindegyik harmas csomag 3 darab, port tartalmazo injekcios liveget, 3 darab eldretoltott,
oldoszert tartalmazo fecskendot, 3 darab, tiivel eldre felszerelt injekcios liveg adaptert és
6 alkoholos torl6t tartalmaz.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Feloldas

A liofilizalt beta-1b-interferon feloldasahoz csatlakoztassuk a mellékelt tii segitségével az injekcios
Uveg adapterét az injekcios Uiveghez. Csatlakoztassuk az eldretoltott oldoszeres fecskendét az injekcios
Uveg adapteréhez, és fecskendezziik be az 1,2 ml-nyi oldészert (5,4 mg/ml-es natrium-klorid oldat,
(0,54 v%)) a Betaferont tartalmazé injekcids tivegbe. Oldjuk fel teljesen a port razas nélkul.

A feloldas utdn 250 mikrogramm Betaferon alkalmazasahoz szivjunk fel az injekcios tivegb6l 1 ml-t a
fecskenddbe. A kezelés kezdetén a dozis titralasahoz a 4.2 ,,Adagolas és alkalmazas™" cimii pontban
megadott térfogatu oldatot szivjon fel.

Az injekcid beadasa el6tt tavolitsuk el az eldretoltott fecskendordl az injekceios tiveget és annak
adapterét.

A Betaferon megfelelé automatikus fecskenddvel is beadhato.

Alkalmazas eldtti megtekintés

Felhasznalas elott az oldatot vizudlisan ellendrizni kell: a feloldott készitménynek szintelen-
vilagossarganak, gyengén opéalosnak kell lennie.

Ha az oldat szilard részecskéket tartalmaz vagy elszinez6dott, nem szabad felhasznalni és ki kell
dobni.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer AG

51368 Leverkusen
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
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EU/1/95/003/005
EU/1/95/003/006
EU/1/95/003/007
EU/1/95/003/008
EU/1/95/003/009
EU/1/95/003/010
EU/1/95/003/011
EU/1/95/003/012

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1995. november 30.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. januar 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI E'NGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatéanyag gyartdinak neve és cime

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Bécs

Ausztria

A gvartasi tételek végafelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Németorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSURS)

Erre a készitményre a PSURs-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyjtandd a kovetkezo esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazéasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ GYUJTOCSOMAGOLAS (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: human albumin, mannit

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

A 15 darab egyes csomagolasbol allo gyiijtécsomagolas, minden egyes csomagja az aldbbiakat
tartalmazza:

A5 darab egyes csomagolasbol allo gyiijtocsomagolas, minden egyes csomagja az alabbiakat
tartalmazza:

A 14 darab egyes csomagolasbol allé gyiijtocsomagolas, minden egyes csomagja az alabbiakat
tartalmazza:

A 12 darab egyes csomagolasbél allo gyiijtécsomagolas, minden egyes csomagja az alabbiakat
tartalmazza:

I. 1 db oldatos injekcio eléallitasara szolgalé port tartalmazo injekcios iiveg 300 mikrogrammot
(9,6 milli6 NE) tartalmaz. A feloldast kovetden 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b
interferont tartalmaz*.

1. 1db 1,2 ml feloldasra szolgalé old6szert tartalmazo eléretoltott fecskendd 5,4 mg/ml natrium-
klorid oldatot tartalmaz.

I11. 1 db tiivel felszerelt injekcios iiveg adapter + 2 alkoholos torlé

* A Betaferont Ggy formulaltak, hogy szandékosan 20% felesleget tartalmazzon.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra, 1,2 ml oldészerrel torténd feloldas utan.
Egyszeri felhasznélasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

A készitmény az elkészitést kdvetden lehetdleg azonnal felhasznalando. Elkészités utani stabilitasat
2—8°C-on tarolva 3 6raig igazoltak.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/003/005
EU/1/95/003/006
EU/1/95/003/009
EU/1/95/003/011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Betaferon
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TOBB HONAPI ADAGOT TARTALMAZO DOBOZ (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: human albumin, mannit

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

A 45 (3x15) darab egyes csomagolasbol allo, 3 hénapra elegendé csomagolas minden egyes
csomagja az alabbiakat tartalmazza:
A 42 (3x14) darab egyes csomagolasbol allo, 3 hénapra elegendé csomagolas minden egyes
csomagja az aldbbiakat tartalmazza:
A 28 (2x14) darab egyes csomagolasbol allg, 2 hénapra elegendd csomagolas minden egyes
csomagja az aldbbiakat tartalmazza:

I. 1 db oldatos injekcio eléallitasara szolgalé port tartalmazoé injekcios iiveg 300 mikrogrammot
(9,6 milli6 NE) tartalmaz. A feloldast kovetden 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b
interferont tartalmaz*.

Il. 1db 1,2 mlfeloldasra szolgalé oldészert tartalmazo eléretoltott fecskendd 5,4 mg/ml natrium-
klorid oldatot tartalmaz.

I11. 1 db tiivel felszerelt injekcios iiveg adapter + 2 alkoholos torlé

* A Betaferont (gy készitették, hogy 20% felesleget tartalmazzon.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra, 1,2 ml oldészerrel torténd feloldas utan.
Egyszeri felhasznélasra.
Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6

A készitmény az elkészitést kovetden lehetdleg azonnal felhasznalandé. Elkészités utani stabilitasat
2—8 °C-on tarolva 3 éraig igazoltak.

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/003/007
EU/1/95/003/010
EU/1/95/003/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Betaferon
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| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTO CSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTON, MINT A TOBB HONAPI
ADAGNAK A KOZVETLEN CSOMAGOLASA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: human albumin, mannit

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

A 45 (3x15) darab egyes csomagolasbol allo, 3 hénapra elegendé csomagolas részét képezo 15 db
egyes csomagolas.

A 42 (3x14) darab egyes csomagolasbol allo, 3 hénapra elegendé csomagolas részét képezo 14 db
egyes csomagolas.

A 28 (2x14) darab egyes csomagolasbol allo, 2 hdnapra elegendé csomagolas részét képezo 14 db
egyes csomagolas.

Minden egyes csomag az aldbbiakat tartalmazza:

I. 1 db oldatos injekcio eléallitasara szolgalé port tartalmazé injekcios iiveg 300 mikrogrammot
(9,6 millié NE) tartalmaz. A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b
interferont tartalmaz*.

1. 1db 1,2 ml feloldasra szolgalé old6szert tartalmazo eléretoltott fecskendd 5,4 mg/ml natrium-
klorid oldatot tartalmaz.

I11. 1 db tiivel felszerelt injekcios iiveg adapter + 2 alkoholos torlé

* A Betaferont Ggy készitették, hogy 20% felesleget tartalmazzon.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bér al4 torténd beadasra, 1,2 ml oldoszerrel torténd feloldas utan.
Egyszeri felhasznalasra.
Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

A készitmény az elkészitést kdvetden lehetdleg azonnal felhasznalando. Elkészités utani stabilitasat
2—38 °C-on téarolva 3 6raig igazoltak.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/003/007
EU/1/95/003/010
EU/1/95/003/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Betaferon

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYES CSOMAGOLAST TARTALMAZO DOBOZ, MINT A GYUJTOCSOMAGOLAS
VAGY A TOBB HONAPI ADAGNAK A KOZVETLEN CSOMAGOLASA (BLUE BOX
NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetden 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: human albumin, mannit

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

A 15 egyes csomagot tartalmazo gyiijtocsomagolas. A csomagok egyenként nem keriilnek
forgalomba.

Az 5 egyes csomagot tartalmazé gyiijtocsomagolas. A csomagok egyenként nem Keriilnek
forgalomba.

A 3x15 egyes csomagot tartalmazo, 3 hénapra elegendé csomagolas részét képzo 15 darab egyes
csomagot tartalmazo csomagolas. A csomagok egyenként nem kertilnek forgalomba.

A 14 egyes csomagot tartalmazo gyiijtdcsomagolas. A csomagok egyenként nem Keriilnek
forgalomba.

A 3x14 egyes csomagot tartalmazo, 3 hénapra elegendé csomagolas részét képzo 14 darab egyes
csomagot tartalmazé csomagolas. A csomagok egyenként nem kertilnek forgalomba.

A 12 egyes csomagot tartalmazo gyiijtocsomagolas. A csomagok egyenként nem keriilnek
forgalomba.

A 2x14 egyes csomagot tartalmazo, 2 honapra elegendé csomagolas részét képzé 12 darab egyes
csomagot tartalmazoé csomagolas. A csomagok egyenként nem kertilnek forgalomba.

1 db oldatos injekci6 eldallitasara szolgalo port tartalmazo injekcios tiveg: 300 mikrogramm
(9,6 millio NE). A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont
tartalmaz.

1db 1,2 ml feloldasra szolgal6 old6szert tartalmazé eléretoltott fecskendd: 5,4 mg/ml-es
natrium-klorid oldat,

1 db thvel felszerelt injekcids liveg adapter + 2 alkoholos torld

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

1,2 ml olddszerrel torténd feloldas utan bér ala térténd beadasra.
Egyszeri felhasznalasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6

A készitmény az elkészitést kdvetden lehetdleg azonnal felhasznalando. Elkészités utani stabilitasat
2—8 °C-on tarolva 3 éraig igazoltak.

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/003/005
EU/1/95/003/006
EU/1/95/003/007
EU/1/95/003/009
EU/1/95/003/010
EU/1/95/003/011
EU/1/95/003/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Betaferon

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

4x1 DARAB HARMAS CSOMAGOT (3 DB INJEKCIOS UVEG/ 3 DB ELORETOLTOTT
FECSKENDO) TARTALMAZO DOZISTITRALASI CSOMAG AZ ELSO 12 INJEKCIOHOZ,
KEZELESI NAPONKENT (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Human albumin, mannit

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Dozistitralasi csomag
tartalma: 4 darab harmas csomag, amelyek mindegyike az alabbiakat tartalmazza:

l. 3 injekcios Uveg, benne por oldatos injekcidéhoz, melyek mindegyike 300 mikrogrammot
(9,6 milli6 NE) tartalmaz. A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b
interferont* tartalmaz.

I1. 3 eléretoltott fecskendé a feloldashoz sziikséges olddszerrel, melyek mindegyike 5,4 mg/ml
natrium-klorid oldatot tartalmaz.

I11.  3injekcids Uveg—adapter, tiivel + 6 alkoholos torlovel

*A Betaferont gy formulaltak, hogy szandékosan 20% felesleget tartalmazzon.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra, 1,2 ml oldészerrel torténd feloldas utan.
Egyszeri felhasznalasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A készitmény az elkészitést kovetden lehetdleg azonnal felhasznalandé. Elkészités uténi stabilitasa
2—8 °C-on tarolva 3 éran at bizonyitott.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/003/008

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A kezelés 1., 3. és 5. napjan az 1. sz&mu sarga harmas csomag alkalmazandd
A kezelés 7., 9. és 11. napjan a 2. szdmu piros harmas csomag alkalmazandé
A kezelés 13., 15. és 17. napjan a 3. szam( zold harmas csomag alkalmazand6
A kezelés 19., 21. és 23. napjan a 4. szamu kék harmas csomag alkalmazandd

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Betaferon

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

36



Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HARMAS CSOMAG (3 INJEKCIOS UVEG/3 ELORETOLTOTT FECSKENDO) DOBOZA,
MINT A TITRALO CSOMAGOT TARTALMAZO DOBOZ KOZVETLEN CSOMAGOLASA
(BLUE BOX NELKUL)

1.  AGYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A feloldast kovetden 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Human albumin, mannit

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1.harmas csomag
Az 1. adagolasi l1épés (0,25 ml), amely a kezelés 1., 3. és 5. napjan alkalmazando.

2.harmas csomag
Az 2. adagolasi l1épés (0,5 ml), amely a kezelés 7., 9. és 11. napjan alkalmazandd

3.h&rmas csomag
Az 3. adagolasi l1épés (0,75 ml), amely a kezelés 13., 15. és 17. napjan alkalmazandé

4.hérmas csomag
Az 4. adagolasi 1épés (1,0 ml), amely a kezelés 19., 21. és 23. napjan alkalmazandé

A dozistitralasi csomag része. Kiilon nem értékesitheto.

3 injekcios Uveg, benne por oldatos injekciéhoz: 300 mikrogramm (9,6 millié NE) injekcios
tivegenként. A feloldast kovetéen 1 ml 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferont tartalmaz.
3 eldretoltott fecskendo a feloldashoz sziikséges oldoszerrel: ndtrium-klorid oldat, 5,4 mg/ml,

3 injekcios liveg adapter tiivel + 6 alkoholos torlével.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra, 1,2 ml oldoszerrel torténd feloldas utan.
Egyszeri felhasznélasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektél elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

A készitmény az elkészitést kovetden lehet6leg azonnal felhasznalando. Elkészités utani stabilitasat
2—38 °C-on tarolva 3 6ran at bizonyitott.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Nem fagyaszthat6!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/003/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK (a fedél belsején talalhato szoveg) |

Kedves Betegunk!
Az 1. szamua harmas csomag az els6 3 injekcio (az 1., a 3. és az 5. napon alkalmazando) elkészitésenek
megkénnyitésére szolgal.
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Az injekcids ivegben talalhato Betaferon por feloldasahoz a fecskend6ben 1é6v6 oldédszer teljes
mennyiségét hasznélja fel.
Ezt kovetden szivja fel az oldatot a fecskendon talalhato jelolésig:
0,25 ml az els6 harom injekcio esetében (a kezelés 1., 3. és 5. napjan).
A maradék oldatot tartalmazé injekcios tveget dobja ki.

Kedves Betegunk!
Az 2. szamu harmas csomag az els6 3 injekcio (az 7., a 9. és az11. napon alkalmazando)
elkészitésének megkdnnyitésére szolgal.
Az injekcios tivegben talalhaté Betaferon por feloldasahoz a fecskenddben 1évé oldoszer teljes
mennyiségét hasznalja fel.
Ezt kovetden szivja fel az oldatot a fecskendén talalhato jelolésig:
0,5 ml az elsé harom injekcid esetében (a kezelés 7., 9. és11. napjan).
A maradék oldatot tartalmazé injekcids Uveget dobja Ki.

Kedves Betegiink!
Az 3. szamu harmas csomag az els6 3 injekcio (az 13., a 15. és az 17. napon alkalmazandd)
elkészitésének megkdnnyitésére szolgal.
Az injekcios Uivegben talalhatd Betaferon por feloldasahoz a fecskendében 1évé oldoszer teljes
mennyiségét hasznalja fel.
Ezt kovetoen szivja fel az oldatot a fecskendon talalhato jelolésig:
0,75 ml az els6 harom injekcio esetében (a kezelés 13., 15. és 17. napjan).
A maradék oldatot tartalmazé injekcids tiveget dobja ki.

Kedves Betegiink!

Az 4. szamu harmas csomag az els6 3 injekcio (az 19., a 21. és az 23. napon alkalmazandd)
elkészitésének megkonnyitésére szolgal.

Az injekcios tivegben talalhatd Betaferon por feloldasahoz a fecskendében 1évé oldoszer teljes
mennyiségét hasznalja fel.

Ezt kovetden szivja fel az oldatot a fecskendon talalhato jelolésig:

1,0 ml az els6é harom injekcid esetében (a kezelés 19.,21. és 23. napjan).

A maradék oldatot tartalmazé injekcios tveget dobja ki.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Betaferon

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO (OLDOSZER) CIMKESZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oldoszer a Betaferon feloldasahoz
1,2 ml 5,4 mg/ml-es natrium-klorid oldat

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKESZOVEGE (BETAFERON)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Betaferon 250 mikrogramm/ml, por oldatos injekcidhoz
interferon béta-1b
Subcutan alkalmazésra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténod beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A készitmény a feloldast kovet6en lehetdleg azonnal felhasznalandé. Elkészités utani stabilitasat
2-8 °C-on tarolva 3 6raig igazolték.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

250 mikrogramm (8,0°millié NE) milliliterenként feloldas utan
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

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

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét.
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Betaferon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Betaferon alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Betaferon-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Betaferon-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Fliggelék — az dninjekcidzas folyamata

oL

1. Milyen tipusu gyogyszer a Betaferon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyogyszer a Betaferon

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

Hogyan hat a Betaferon?

A szklerézis multiplex (SM) a kozponti idegrendszert, kiilondsen az agy és a gerincvelé miikodését
befolyasolo, kronikus megbetegedés. Szklerdzis multiplexben a gyulladas karositja a kdzponti
idegrendszer idegrostjai koriil elhelyezkedd védbhiivelyt (mielint), ezzel gatolja az idegrostok
normalis miikodését. Ennek a folyamatnak a neve demielinizacio.

A szklerdzis multiplex pontos kivalto oka ismeretlen. Ugy vélik azonban, hogy a szervezet
immunrendszerének rendellenes reakcidja fontos szerepet jatszik a kdzponti idegrendszert kérosito
folyamatban.

A szklerdzis multiplex roham (allapotromlas, relapszus) soran karosodhat a kdzponti idegrendszer.
Ideiglenes mozgaskorlatozottsagot okozhat, példaul megnehezitheti a jarast. A tiinetek teljesen vagy
részlegesen elmulhatnak.

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

Hogyan segit a Betaferon a betegség elleni kiizdelemben
Egyszeri, a szklerdzis multiplex kialakulasanak fokozott kockazatara utalé klinikai esemény: A

Betaferonrol kimutattak, hogy lassitja az egyértelmii szklerdzis multiplex kifejlodését.
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Javuld-rosszabbodd szklerozis multiplex: A javuld-rosszabbod6 szklerdzis multiplexben szenvedd
betegeknél el6fordulhatnak rohamok vagy allapotromlasok, melyek soran a tiinetek észlelhetéen
romlanak. A Betaferon-rol kimutattak, hogy csokkenti a rohamok szamat és sulyossagat. Csokkenti a
betegség miatt korhazban toltott napok szdmat, és meghosszabbitja a allapotromlasok kozti idészakot.

Maésodlagos, folyamatosan romlo szklerdzis multiplex: Bizonyos esetekben a javuld-rosszabbodo
szklerdzis multiplexben szenvedé betegek tiinetei sulyosbodhatnak és a betegség egy masik,
masodlagos, folyamatosan romlo szklerdzis multiplex nevii formaja alakul ki naluk. A betegségnek
ebben a formajaban a betegek allapota egyre romlik, fliggetlenil attol, hogy el6fordulnak-e
relapszusok vagy sem. A Betaferon képes csokkenteni a rohnamok szamat és sulyossagat, és lassitani a
mozgéaskorlatozottsag sulyosbodasat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Betaferon
A Betaferon olyan betegek kezelésére hasznalhat6

»  akiknél els6 alkalommal jelentkeztek olyan tiinetek, melyek a szklerdzis multiplex
kialakulasanak fokozott kockazatara utalnak. Kezeléorvosa a kezelés megkezdése el6tt ki
fogja zarni az egyéb okokat, amelyek ezekre a tlinetekre magyarazatot adhatnanak.

»  akik javuld-rosszabbodd szklerdzis multiplexben szenvednek, és az elmult két éven bell
legalabb két allapotromlasuk volt.

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

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

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

- ha jelenleg sulyos depressziéban szenved és/vagy 6ngyilkossagi gondolatai vannak (lasd
»~Figyelmeztetések és dvintézkedések” és a 4. pontban a ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimii
részt).

- ha sulyos majbetegségben szenved (lasd ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések”, ,,.Egyéb
gydgyszerek és a Betaferon” és a 4. pontban a ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimi részt).

»  Feltétlentl tajékoztassa kezel6orvosat, ha fentiek kozil barmelyik érvényes Onre.
Figyelmeztetések és Gvintézkedések
A Betaferon alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

- Ha monoklonalis gammopétidban szenved. A monoklonalis gammopatia egy immunrendszeri
betegség, amelyben koros fehérje talalhaté a vérben. A Betaferonhoz hasonlé gydgyszerek
alkalmazasa soran kialakulhat a kis vérerek (kapillarisok) bizonyos megbetegedése (szisztémas
kapill&ris szivargas szindroma). Ez sokkhoz (keringés-6sszeomlashoz) vezethet, mely halalos
kimeneteld is lehet.

- Ha korabban depresszioban szenvedett, ha jelenleg depresszios, vagy ha tdmadtak mar
ongyilkossagi gondolatai. Ebben az esetben kezeldorvosa szoros megfigyelés alatt fogja tartani a
kezelés ideje alatt. Ha depresszidja és/vagy dngyilkossagi gondolatai sulyosak, kezel6orvosa nem
fogja felirni Onnek a Betaferont (14sd még a ,,Ne alkalmazza a Betaferont” pontot).
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- Havalaha volt mar gércsrohama, vagy ha az epilepszia kezelésére szolgalé gydgyszert
(antiepileptikumot) szed, kezeldorvosa kiilonds eldvigyazatossaggal fogja nyomon kdvetni az On
kezelését (lasd még az ,,Egyéb gyogyszerek és a Betaferon” és a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok”
cimii pontokat).

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

Kezeldorvosanak az alabbiakrol is tudnia kell a Betaferon alkalmazasa soran:

- Ha olyan tiineteket tapasztal, mint a testszerte eloforduld viszketés, az arc és/vagy a nyelv
megduzzadasa, hirtelen kialakuld 1égzési nehézség. Ezek sulyos allergias (tulérzékenységi)
reakcio tunetei lehetnek, amely életveszélyessé valhat.

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

- Haszokatlan véralafutasokat vagy sériiléseket kovetoen nagyfoki vérzést észlel, illetve ha
gyakran kap el fert6z6 betegségeket. Ezek a vérsejtek vagy a vérlemezkék (a vér alvadasat
segito sejtek) szamanak csokkenését jelzo tiinetek lehetnek. Sziikség lehet ra, hogy kezelGorvosa
fokozott megfigyelés alatt tartsa.

- Ha csokken az étvagya, hanyingere van, ismételten hany, kiilonosen, ha testszerte eléfordulé
viszketést érez, ha bore illetve a szemfehérjéi sarga elszinezédését észleli, vagy ha konnyen
keletkezik véralafutas a testén. Ezek a tiinetek a majjal kapcsolatos problémakra utalhatnak.
Klinikai vizsgalatok soran a Betaferonnal kezelt betegek esetében el6fordultak eltérések a
majfunkcios értékeknél. Méas béta interferonokhoz hasonl6an, a Betaferon-nal kezelt betegeknél
ritk&n stlyos majkarosodasrol, tobbek k6zott majelégtelenségrél szamoltak be. A legstlyosabb
esetekrol olyan betegeknél szdmoltak be, akik mas gyogyszert is szedtek, vagy olyan betegségben
szenvedtek, amely a érintheti a majat (pl. alkoholizmus, stlyos fert6zés).

- Haolyan tiineteket észlel, mint a szabalytalan szivverés, a bokak vagy a labak duzzadéasa,
vagy légzési nehézség. Ezek a tiinetek a szivizom megbetegedésére (kardiomiopatiara)
utalhatnak, mely ritkan el6fordult Betaferon-nal kezelt betegekben.

- Hahasi fdjdalmat érez, mely a hatéba is kisugarzik, és/vagy hanyingere vagy laza van. Ezek
a tiinetek a hasnyalmirigy gyulladdsara utalhatnak, melyr6l Betaferon-kezelés soran beszamoltak.
Ez gyakran a vérben talalhat6 bizonyos zsirok (trigliceridek) megemelkedett szintjével jar egyutt.

» Azonnal hagyja abba a Betaferon alkalmazasat tajékoztassa kezeléorvosat, ha ezek
barmelyike fellép Onnél.

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

- Vérvizsgalatot kell végezni Onnél, melynek soran a vérsejtek szamat, a vér kémiai Gsszetételét,
és a majenzimek szintjét mérik. Ezt a Betaferon-kezelés megkezdése elétt, a Betaferon-kezelés
megkezdése utan rendszeresen, és a kezelés soran idészakosan el kell végezni, akkor is, ha
nincsenek kulondsebb tlnetei. Ezeket a vérvizsgalatokat a szkler6zis multiplex ellenérzésére
egyébként is végzett vizsgalatokon kivul kell elvégezni.

- Ha szivbetegségben szenved, a kezelés kezdetekor gyakran el6forduld influenzaszeri tiinetek
stresszt idézhetnek elé. A Betaferon csak elévigyazatossaggal alkalmazhato, és kezelGorvosa
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folyamatosan ellenérizni fogja, hogy szivének allapota nem romlik-g, kiiléndsen a kezelés
kezdetén. A Betaferon 6nmagaban nem hat kdzvetlenil a szivre.

- Rendszeres id6k6zonként, vagy barmikor, ha kezeléorvosa mas okbol sziiksegesnek Véli, a
pajzsmirigy miikodését ellenérzo vizsgalaton kell résztvennie.

- A Betaferon human albumint tartalmaz, ennélfogva alkalmazésa soran fennéll
virusbetegseégek atvitelének kockazata. A Creutzfeld-Jacob-kor (CJD) atvitelének kockazata
nem zarhato Ki.

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

- A Betaferon-kezelés soran a vesefunkciot csokkenté vesebetegségek jelentkezhetnek,
beleértve a hegesedeést (glomeruloszklerozis) is. Kezeldorvosa vizsgalatokat rendelhet el, hogy
ellendrizze az On vesefunkciojat.

- Akezelése soran a kiserekben vérrog keletkezhet. Ezek a vérrégok hatéssal lehetnek a
veséjére. Ez tobb héttel vagy tobb évvel a Betaferon kezelés megkezdése utan is eléfordulhat.
Kezelborvosa ellendrizheti a vérnyomasat, vérképét (vérlemezkeszamat) és a vesemuiikodését.

- A Kkezelés soran sapadtsag, a bér sargas elszinezddése vagy sotét szinii vizelet jelentkezhet,
melyet szokatlan széduilés, faradtsag vagy nehézlégzés Kisérhet. Ezek a vordsvértestek
szétesésének tiinetei lehetnek. Ez tobb héttel vagy tobb évvel a Betaferon kezelés megkezdése utan
is el6fordulhat. Kezel6orvosa vérvizsgalatot kérhet. Tajékoztassa kezelGorvosat a Betaferon-nal
egyidejiileg szedett egyéb gyogyszereirdl.

Az injekcié beadasanak helyén fellépé reakciok

A Betaferon-kezelés soran valésziniileg tapasztalni fogja a beadas helyén fellépé reakciokat. A
tiinetek kozé tartozik a borpir, a duzzanat, a bor szinének megvaltozasa, a gyulladas, a fajdalom és a
talérzékenység. Ritkabban szamoltak be az injekcidzas helye korul kialakulé fertézésrol, valamint
borelhalésrol és szovetkarosodasrdl (nekrozis). A beadas helyén fellépé reakciok idével altalaban
ritkabban fordulnak eld.

Az injekcié beadasanak helyén fellépd bor- és szovetelhalas hegképzddéshez vezethet. Ha ez sulyos
fokd, a genny és az elhalt részek eltavolitasara (sebkimetszésre), ritkabban bératiiltetésre lehet
sziikség, és a gyogyulas akar 6 honapig is tarthat.

Az injekcié beadasanak helyén fellépo reakciok kockazatanak csokkentésére, mint példaul
fert6zés vagy nekrozis:
- hasznéljon steril (aszeptikus) injekciozasi technikat,
- minden alkalommal mas helyre adja be az injekciot (lasd a betegtajékoztaté masodik
részében: Flggelék, ,,Az dninjekcidzas folyamata”, II. rész).

Az injekci6 beadasanak helyén ritkdbban fordulnak eld reakcidk, ha On autoinjektort hasznal és
valtoztatja az injekcié beadasi helyét. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember

tovabbi felvilagositassal szolgalhat errol.

Ha barmilyen bérsériilést észlel, amely esetleg duzzanattal vagy folyadékszivargassal jar egyiitt
az injekcio beaddsanak helyén:

» Hagyja abba a Betaferon injekciok alkalmazasat, és beszéljen kezeléorvosaval
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» Ha csak egy fajdalmas injekcidzasi hely (Iézid) van, és a szovetelhalas (nekrézis) nem
tal kiterjedt, folytathatja a Betaferon alkalmazéasat.

» Ha tébb mint egy fdjdalmas injekciozési hely (tobb 16zi6) van, akkor abba kell hagynia a
Betaferon hasznalatat, amig bére nem regeneralodik.

Kezel6orvosa rendszeresen ellenérizni fogja oninjekciozasi technikajat, kiilonosen akkor, ha a
beadés helyén fellépd reakcidkat észlelt.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek ¢és serdiilok korében nem végeztek hivatalos klinikai vizsgalatokat.

Rendelkezésre all azonban néhany adat 12 és 16 év kozotti serdiilékrél. Ezek az adatok arra utalnak,
hogy a biztonsagossagi profil ebben a korcsoportban azon feln6ttekéhez hasonld, akik kétnaponta
8,0 millié NE bor ala adott Betaferont kapnak. A Betaferon 12 éves vagy ennél fiatalabb
gyermekeknél valé alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre informéacidk. Ezért a
Betaferon ebben a betegcsoportban nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Betaferon

Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket
is.

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

A Betaferon mas, az immunrendszert befolyasolé gydgyszerekkel egyitt torténé alkalmazisa nem
javallott, kivéve a kortikoszteroidoknak nevezett gydgyszereket, valamint a mellékvesekéreg-serkentd
hormont (adrenokortikotrép hormon, ACTH).

A Betaferon fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6:

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

- a vérsejtek képzését befolyasold gyogyszerekkel egyutt.

Az étel és az ital hatdsa a Betaferonra

A Betaferon a bor ala adott injekcio, igy nem varhato, hogy az elfogyasztott étel vagy ital befolyasolja
a Betaferon hatasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem varhatok a szoptatott Gijsziilottet/csecsemot fenyegetd hatasok.
A Betaferon alkalmazhat6 szoptatés alatt.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Betaferon kozponti idegrendszeri mellékhatasokat okozhat (Lasd 4. pont, ,,Lehetséges
mellékhatasok™). Ha On kiilondsen érzékeny, ez hatéssal lehet a gépek kezeléséhez,
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeire.

A Betaferon mannitot, emberi albumint és natriumot tartalmaz

A Betaferon inaktiv 6sszetevoi kozeé tartozik
¢ a kis mennyiségli mannit (természetben is eléforduld cukor) és az emberi albumin (egy fehérje).
e a natrium: a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ha tudoméasa van arrdl, hogy On allergias (tGlérzékeny) barmely dsszetevore, vagy azza valik, akkor a
Betaferon-t nem szabad hasznalnia.

3. Hogyan kell alkalmazni a Betaferont?

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

A gybgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogy alkalmazza a gy6gyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Kétnaponként (minden méasodik napon egyszer) 1,0 ml elkészitett Betaferon oldatot (lasd a
Flggelék: ,,Az 6ninjekcidzas folyamata” cimii részét ) kell a bor ala (szubkutén) befecskendezni. Ez
megfelel 250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferonnak.

A Betaferon-kezelés megkezdésekor szervezete akkor fogja legjobban viselni a kezelést, ha
fokozatosan emeli a dézist, vagyis a gyogyszerb6l eldszor csak 0,25 ml-t alkalmaz, majd minden

3. injekci6 alkalmaval eldszor 0,5 ml-re, majd ezutan 0,75 ml-re ndveli az adagot, végil pedig a teljes
Betaferon adagra (1 ml-es).

Kezeléorvosa Onnel egyiitt donthet Ggy a kezelés kezdetén esetlegesen tapasztalt mellékhatasok
fliggvényében, hogy modositja a dozisnovelések kozotti idotartamot. Annak érdekében, hogy kénnyen
tudja novelni az adagot az els6 12 injekcio soran, kaphat egy specialis dozistitralasi csomagot, amely
négy kiilonb6zo szinli csomagot tartalmaz, amelyekben specialis jel6léssel ellatott fecskendok,
valamint a dézistitralasi csomagra vonatkozo kiilon bevezetd ismertetoben olvashato részletes
Utmutatéasok talalhatok.

Az injekcid elkészitése

Az injekcidzas elott a Betaferon oldatos injekcidt el kell késziteni a Betaferon port tartalmazé
injekcios Uveg és az 1,2 ml olddszert tartalmazo eléretoltott fecskendd segitségével. Ezt végezheti
kezeldorvosa, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember, vagy On is, ha mar alaposan begyakorolta.
A Betaferon injekcids oldat elkészitésere vonatkozd részletes tudnivaldk az 1. részben talélhato
Fiiggelék ,,Az 6ninjekcidzas folyamata” cime alatt olvashatok.

A Betaferon bér ala torténé on-injekciozasara vonatkozo részletes utmutatasok a Fiiggelék IE
részében, ,,Az Oninjekcidzas folyamata” cim alatt olvashatok. Ebben olvashatok a Betaferon oldatos
injekci6 elkészitésével kapcsolatos Utmutatasok is.

Az injekciozés helyét rendszeresen valtoztatni kell. Lasd még 2. pont “Figyelmeztetések és
ovintézkedések™, valamint kdvesse a Fuiggelék I11. részében (Betaferon injekcidzasi nyilvantartas)
talalhato, ,,Az 6ninjekciozas folyamata” cimii pont Utmutatasait.
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A kezelés idotartama

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

Ha az eloirtnal tobb Betaferont alkalmazott

A szklerdzis multiplex kezelésére javasolt Betaferon-adag toébbszérdsének beadasa sem okozott
életveszélyes allapotot.

»  Ertesitse kezeldorvosat, ha tdl sok Betaferont fecskendezett be, vagy ha a kelleténél
tobbszor adta be magéanak a Betaferont.

Ha elfelejtette alkalmazni a Betaferont

Ha a megfeleld idépontban elfelejtette beadni maganak a Betaferont, akkor pétolja, amint eszébe jut.
A kovetkez6 injekciot az utolsé beadasa utan 48 oraval adja be maganak.

Ne fecskendezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.
Ha idé elétt abbahagyja a Betaferon alkalmazasat

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

» Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetseges mellékhatasok

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

A Betaferon stlyos mellékhatasokat is okozhat. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a
betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

»  Azonnal kdzblje kezeléorvosaval és hagyja abba a Betaferon alkalmazasat:

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

- ha kifejezetten szomorubbnak vagy reményvesztettebbnek érzi magat, mint a Betaferon
terapia kezdete el6tt, vagy ha ongyilkossagi gondolatai timadnak.

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

- ha csdkken az étvagya, hanyingere van, ismételten hany, killéndsen, ha testszerte viszketést
érez, ha bdre illetve a szemfehérjéi sarga elszinezodését észleli, vagy ha konnyen keletkezik
véralafutés a testén.

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

- ha hasi f4jdalmat érez, mely a hataba is kisugérzik, és/vagy hanyingere vagy laza van.

A kezelés megkezdésekor gyakran jelentkeznek mellékhatasok, amelyek a kezelés folyamén altaldban
ritkulnak.
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Azonnal kozolje kezel6orvosaval:

ha a kovetkez6 tiinetek barmelyikét vagy mindegyikét tapasztalja: habz6 vizelet, faradtsag,
duzzanat, kilondsen a bokénal, a szemhéjon, valamint stlygyarapodas, mivel ezek egy
lehetséges vesebetegség jelei lehetnek.

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

A leggyakoribb mellékhatasok:

» Influenzaszerii tiinetek, példaul 1z, hidegrazas, izuleti fajdalmak, rossz kdzérzet, izzadas,
fejfajas vagy izomfajdalom. Ezek a tlinetek paracetamol vagy nem szteroid gyulladasgatlo
gyogyszerek, pl. ibuprofen alkalmazasaval cs6kkenthetéek.

» Az injekcio beadasanak helyén fellép6 reakciok. A tiinetek borpir, duzzanat,
elszinez6dés, gyulladas, fert6zés, fajdalom, talérzékenyseg és szovetkarosodas (elhalas)
lehetnek. A 2. pont ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimii része tovabbi tajékoztatast
nyujt arrél, mi a teendd, ha a beadas helyén fellépo reakciot észlel. Autoinjektor
hasznalataval és a beadas helyének a valtoztatasaval csokkenthet a beadas helyén fellépd
reakciok eléfordulasa. Tovabbi informaciéért forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez.

A kezelés kezdetén fellépé mellékhatasok csokkentése érdekében kezel6orvosa alacsonyabb adaggal
kezdi meg a Betaferon-kezelést, és fokozatosan noveli az adagot (lasd 3. pont: ,,Hogyan kell
alkalmazni a Betaferont?”).

A mellékhatasok kovetkezé felsorolasa a Betaferonnal végzett klinikai vizsgalatok adatai,
valamint a termék forgalomba hozatalat kovetien jelentett mellékhatasok alapjan késziiltek.

>

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

fehérvérsejtszam-csokkenés

fejfajas

alvas zavar (inszomnia)

hasi fajdalom

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

borkilités

bér rendellenesség

izom fajdalom (myalgia)

izom merevség

izlleti fajdalom (artralgia)

stirget6 vizelési inger

reakcidk az injekcio beadasi helyén (beleértve pirossag, duzzanat, elszinez6dés, gyulladas,
fajdalom, fert6zés, allergias reakciok (tulérzékenység)

influenza szerii tiinetek, fajdalom, laz, hidegrazas, folyadék felhalmoz6dasa a karban vagy a
labban (periférias 6déma), gyengeség/erdtlenség (aszténia)

Gyakori (10 beteg kozl legfeljebb 1 beteget érinthet):

duzzadt nyirokmirigyek (limfadenopétia)

a vérben 1év6 vorostestek szama csokkenhet (anémia)

a pajzsmirigy nem miikodik megfeleléen (tal kevés hormont termel) (hipotiredzis)
testtdmeg-ndvekedés vagy testtomeg-csokkenés

zavartsag
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- koérosan szapora szivverés (tahikardia)

- vernyomas emelkedés (hipertonia)

- egy specialis maj enzim (glutamét-oxalacetat-transzaminaz), masnéven GOT/ASAT) szint
megemelkedhet (vérvizsgalat mutatja ki)

- Iégszomj (diszpnoe)

- a maj altal termelt vordsessarga festékanyag (bilirubin) vérszintje emelkedhet (vérvizsgalat
mutatja ki)

- duzzadt és rendszerint viszket6 foltok a béron vagy a nyalkahartyakon (csalankittés)

- viszketés (pruritusz)

- hajhullés (alopecia)

- menstruacios zavarok (menorragia)

- er6s méhvérzés kiilonosen két menstruacio kozott (metroragia)

- impotencia

- bérelhalas és szovetkarosodas (nekrozis) az injekcid beadasanak helyén (lasd
2., Figyelmeztetések és ovintézkedések™)

- mellkasi fajdalom

- rossz kozérzet

»  Nem gyakori (100 beteg kézul legfeljebb 1 beteget érinthet):

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

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

- ongyilkossagi kisérlet

- hangulatingadozés

- goércsroham

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

- majgyulladas (hepatitisz)

- bérelszinez6dés

- veseproblémak, beleértve a hegesedést (glomeruloszklerozis), amelyek csokkenthetik a
vesemiikodést

»  Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):

- a kiserekben keletkezett vérrogok, melyek hatéssal lehetnek az On veséire (trombotikus
trombocitopénias purpura vagy hemolitikus urémias szindréma). A tiinetek kozé tartozhat a
véralafutasok gyakoribb megjelenése, vérzés, laz, rendkivili gyengeség, fejfajas, szédilés vagy
kabultsag. KezelGorvosa eltéréseket észlelhet vérképében és vesefunkcios értékeiben.

- sulyos allergias (anafilaxias) reakciok

- a pajzsmirigy nem miikodik megfeleléen (pajzsmirigybetegség) tul sok hormont termel
(hipertireozis)

- sulyos étvagycsokkenés, ami testtdémeg-csokkenéshez vezet (anorexia)

- szivizom-megbetegedés (kardio-miopatia)

- hirtelen fellépd 1€gszomj (horgogorcs)

- hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz), lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”

- a maj nem mikodik megfeleléen (méjkarosodas, beleértve a hepatitisz, majelégtelenség)

» Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem becsiilheté meg)

- a vorosvértestek szétesese (hemolitikus anémia)

- a kis vérerekkel (kapillarisokkal) kapcsolatos problémak alakulhatnak ki a Betaferon-hoz
hasonl6 gydgyszerek alkalmazésa soran (szisztémas kapillaris szivargas szindroma)

- depresszid, szorongas

- szédulés

- szabalytalan, szapora szivverés vagy pulzalas (palpitacio)
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- az erek kitagulasa miatti bOrpir és/vagy arcpir (értagulat)

- a tiid6 ereinek sulyos szlikiilete, ami magas vérnyomast eredményez a szivbdl a tiidébe vért
szallito erekben (pulmondlis artérias hipertonia). A kezelés soran egymastol eltérd
idépontokban tapasztaltak pulmonalis artérias hipertoniat, akar tobb évvel a Betaferon kezelés
kezdetét kovetden.

- hanyinger

- hanyéas

- hasmenés

- bérkiltés, borpir az arcon, iziileti fajdalom, laz, gyengeség és egyéb, a gydgyszer okozta (tobbek
kozott gyogyszer okozta lupusz eritematdzusz)

- menstruacios zavar

- izzadas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentl a hat6sag részére is )
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél toébb informéacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Betaferont tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagoléson feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Nem fagyaszthato!

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

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

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Betaferon

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

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

A Betaferon por 3 milliliteres injekcios Uvegben ker(l forgalomba, mely 300 mikrogramm
(9,6 milli6 NE) béta-1b interferont tartalmaz injekcios livegenként. Feloldas utan 1 milliliterben
250 mikrogramm (8,0 millié NE) béta-1b interferon talalhato.
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A Betaferon feloldaséra szolgél6 olddszer 2,25 ml-es eldretoltott fecskenddben kertil forgalomba, és
1,2 ml 5,4 mg/ml koncentrécidju (0,54%-0s) natrium-klorid oldatot tartalmaz.

Milyen a Betaferon killeme és mit tartalmaz a csomagolas
A Betaferon steril, fehér vagy tortfehér szinii por oldatos injekcidhoz.
A Betaferon az alabbi kiszerelésekben keril forgalomba:

- 5 db egyszeres csomagot tartalmazo tobbszoros kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazé
injekcios Uveg, 1 db oldoszert tartalmazo eléretoltott fecskendo tivel, és 2 alkoholos torl6 vagy

- 12 db egyszeres csomagot tartalmazo tobbszoros kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazo
injekcids Uveg, 1 db olddszert tartalmazé eléretoltott fecskend6 tiivel, és 2 alkoholos torlé vagy

- 14 db egyszeres csomagot tartalmazo tobbszords kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazé
injekcids Uveg, 1 db olddszert tartalmazé eléretoltott fecskend6 tiivel, és 2 alkoholos torlé vagy

— 15 db egyszeres csomagot tartalmazo tébbszords kiszerelés, csomagonként 1 db port tartalmazé
injekcios Uiveg, 1 db oldészert tartalmazo eldret6ltott fecskendd tlivel, és 2 alkoholos t6rl6 vagy

- 2 honapra elegendd, 2x14 darab egyes csomagolést tartalmazé csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo injekcios Uveget, 1 db oldoszert tartalmazé eléretoltott fecskendét, 1 db
tivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz vagy

- 3 honapra elegendd, 3x15 darab egyes csomagoléast tartalmaz6 csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo injekcios Uveget, 1 db oldoszert tartalmazé eléretoltott fecskendét, 1 db
tivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz vagy

- 3 honapra elegendd, 3x14 darab egyes csomagolést tartalmazé csomagolas, mely csomagonként
1 db port tartalmazo injekcios Uveget, 1 db oldédszert tartalmazo eldret6ltott fecskendét, 1 db
tlivel felszerelt adaptert és 2 alkoholos torl6t tartalmaz vagy

- dozistitralasi csomag az els6 12 injekcidhoz, melynek tartalma 4 darab harmas csomag, melyek
mindegyike 3 darab port tartalmazo injekcids iveget, 3 eléretoltott olddszeres fecskendot,
3 darab tiivel felszerelt injekcids tiveg-adaptert és 6 alkoholos torlét tartalmaz.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Németorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E)\AGda

Bayer EAMGg ABEE
TnA:+30 210 618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

A betegtajékoztaté legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Fiiggelék: AZ ONINJEKCIOZAS FOLYAMATA

Kezeléorvosa a szklerdzis multiplex kezelésére irta fel Onnek a Betaferont. Szervezete akkor fogja
legjobban viselni a Betaferon-kezelést, ha kezdetben kis dozist alkalmaz, majd ezt fokozatosan emeli a
teljes adagra (lasd a betegtajékoztato els6 részének 3. pontjat: ,,Hogyan kell alkalmazni a
Betaferont?”’). Annak érdekében, hogy konnyen tudja ndvelni az adagot az els6 12 injekcio sorén,
kaphat egy speciélis dozistitralasi csomagot, amely négy, kiilonboz6 szinti harmas csomagot tartalmaz,
amelyekben specialis jel6léssel ellatott fecskenddk, valamint a dozistitralasi csomagra vonatkozd
kiilon bevezet6 ismertetOben olvashatd részletes utmutatasok talalhatok. A dozistitralasi csomagban
talalhat6 fecskend6kon értelemszeriien jelolve vannak a megfelel6 adagok (0,25; 0,5; 0,75 vagy

1,0 ml).

Az alabbi képek és Utmutatdsok elmagyarazzak, hogyan kell a Betaferon-t el6késziteni az
injekci6zéashoz, és hogyan tudja 6nmaganak beadni az injekciot. Kérjik, figyelmesen olvassa el az
utmutatasokat, és 1épésrol 1épésre kovesse azokat. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakember segiteni fog az 6ninjekcidzas folyamatanak elsajatitasaban. Ne kisérelje meg
az oninjekciozast, amig biztosan meg nem értette az injekcios oldat elkészitésének modjat, és az
Oninjekciozas technikajat.

I. RESZ: UTMUTATASOK LEPESROL LEPESRE
Az Gtmutatasok legfontosabb 1épései a kovetkezok:

A)  Altalanos tanacsok

B)  Elékésziiletek az oninjekciézashoz
C) Az oldat elkészitése, Iépésrol 1épésre
D) Azinjekcios oldat felszivasa

E) Azinjekcié beadasa

F)  Azeljaras rovid attekintése

A) Altalanos tanacsok
»  Fontos a joé kezdet!

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

- Alakitson ki egy kényelmesen elérhetd, de gyermekektdl elzart taroldhelyet, hogy a Betaferont és
a tobbi kelléket mindig kdnnyen megtalalja.
A térolasi korilmények részleteit a tajékoztatd 5 , ,,Hogyan kell a Betaferont tarolni” c.
fejezetében olvashatja

- Probélja meg mindig a nap ugyanazon idejében beadni az injekci6t, igy kénnyebben eszébe jut
majd, és egyszerlibb lesz eldre tervezni a zavartalan beadasra alkalmas idét.

- Minden adagot csak akkor készitsen eld, ha felkészilt az injekcizasra. A Betaferont a feloldas
utan azonnal be kell adni (ha a Betaferon-t nem hasznélja fel azonnal, olvassa el a tarolasra
vonatkozo Gtmutatasokat a betegtajékoztato els6 részének 5, ,,Hogyan kell a Betaferont tarolni” c.
pontjaban)

»  Fontos figyelmeztetések, melyeket észben kell tartani
- Legyen kdvetkezetes — a Betaferon-t mindig a betegtajékoztato elsé részének 3. ,,Hogyan kell

alkalmazni a Betaferon-t?” c. pontjaban leirtak szerint hasznalja. Minden esetben kétszer
ellendrizze a beadando6 adagot.
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- A fecskendbket és a hulladékokat tartalmazo tartaly gyermekekt6l elzarva tartandd; lehetbleg
zarhat6 helyen.

- A fecskenddket és az injekcios tiiket tilos ismételten felhasznalni.

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

- A hasznalt fecskend6ket mindig az arra alkalmas hulladéktartalyba dobja ki.

B)  Elékésziiletek az oninjekciézashoz
»  Azinjekcio helyének kivalasztasa

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

Fontos: Ne adja az injekciot olyan tertletre, ahol duzzanatot, daganatot, kemény csomot vagy
fajdalmat érez. Ne adja az injekciot olyan teriiletre, ahol a bér elszinez6dott, behiuzodott, pork vagy
nyilt seb talalhatd rajta. Beszéljen kezeléorvosaval vagy a gondozésat végzo egészséglgyi
szakemberrel, ha ilyen vagy egyéb szokatlan elvaltozasokat tapasztal.

Az injekciot minden alkalommal méas és mas helyre adja be. Ha bizonyos helyeket nehezen ér el, az
injekcio beadasahoz kérje valamelyik csaladtagja vagy baréatja segitségét. Kévesse a jelen Fliggelék
végeén talalhat6 tervben megadott sorrendet (l1asd I1. rész: ,,Injekcidzasi helyek valtogatasa").Ha a
tervben megadott sorrendet koveti, akkor 8 injekcio (16 nap utan) utan kell ismét az els6 helyre beadni
az injekci6t. Ezaltal minden injekciozasi helynek lehetdséget ad arra, hogy teljes mértékben
regeneralodhasson az Ujabb injekcidzasig.

Kérjik, nézze at az injekciozasi ciklus tervét a Fliggelék végén; ennek segitségével megtanulhatja,
hogy miként kell kivalasztania az injekcidzési helyet. Az injekcidzas nyilvantartasara is talal mintat
(lasd: Flggelék, I11. rész). Ebben bemutatjuk, hogyan tud nyilvantartast vezetni az injekcié beadési
helyeirdl és datumairol.

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

- 1db Betaferon injekcids tiveg (benne az injekcids oldathoz sziikséges por)
- 1 db eléretoltott fecskendé a Betaferon oldoszerével (5,4 mg/ml koncentracioju natrium-klorid
oldat (0,54 v%))
- 1dbinjekcids iiveg adapter eldre rogzitett injekcios tiivel
- 2 dbalkoholos torl6kendd
Ezen kivul sziiksége lesz egy hulladéktartalyra a hasznalt fecskenddk és injekcios tiik szamara.
A bor fertétlenitéséhez hasznaljon megfeleld ferttlenitdszert.

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

« 3 Betaferon injekcios tiveget (benne a por oldatos injekciéhoz)
+ 3 eloretoltott fecskenddt a Betaferon por feloldasahoz sziikséges oldoszerrel (5,4 mg/ml
koncentracioju, vagyis 0,54 v%-os natrium-klorid oldat)
» 3injekcios liveg adaptert eldre raerdsitett tiivel
+ 6 alkoholos torlékendd
Ezen kivil sziiksége lesz még egy hulladéktartalyra is a hasznalt fecskenddk és tiik szamara.
A bor fertétlenitéséhez hasznaljon megfeleld ferttlenitdszert.
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Kezdje az 1. szdmu sarga harmas csomaggal, amely 3 darab, 0,25 ml-es jel6léssel ellatott fecskend6t
tartalmaz, amelyek a kezelés 1., 3. és 5. napjan alkalmazandok.

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

Ezutan folytassa a 3. szdmu z6ld harmas csomaggal, amely 3 darab, 0,75 ml-es jeldléssel ellatott
fecskend6t tartalmaz, amelyek a kezelés 13., 15. és 17. napjan alkalmazandok.

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

0,25 ml-es; 0,5 ml-es, valamint 1,0 ml-es jeldléssel ellatott fecskend6t tartalmaz.

03] Az oldat elkészitése, 1épésrol lépésre
_,_.-:-"'"-FF 77 r 14
_ 1- Az eljaras megkezdése elott alaposan mosson kezet
e szappannal és vizzel.
- f"‘ij L: ) -
A
) N
-
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2. — Nyissa fel a Betaferon injekcios liveget, és tegye le az
asztalra. Ha lehet, a hiivelykujjat hasznalja és ne a kormét, mert
i az letorhet.
.f'_@; ':1 -'Ill 1¥l I'.
r'—ﬁ\,@ i A ‘\'\_\\
= b g |
(% WL
= KON

3. — Torolje le az injekcids Uveg tetejét egy alkoholos
torl6kendével, csak azonos irdnyban tordlve az alkoholos
torlokendével. Hagyja a torl6t az injekcids tiveg tetején.

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

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

Ne érjen hozzé az injekcids liveg adapteréhez. Ez a sterilitas
megobrzése érdekében fontos.

5. — Az adapter csatlakoztatasa el6tt tavolitsa el, és dobja ki az
alkoholos torlokend6t és helyezze az injekcios liveget sima
feltletre.

6. — Kulsejénél megfogva helyezze a buborékcsomagolast az
injekcios Uveg tetejére. Hatarozott mozdulattal nyomja ra, amig
azt nem érzi, hogy a helyére pattant az injekcios Uvegen.
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7. — Tavolitsa el a buborékcsomagolast az injekcids lveg
adapterérol, a csomagolas sz¢élét fogva. Most mar
csatlakoztathatja az olddszerrel eldretoltott fecskenddt az
injekcios Uveg adapteréhez.

8 — Fogja meg a fecskendét. Ugyeljen r4, hogy a narancsszinii
kupak stabilan legyen az olddszert tartalmazo fecskendohoz
csatlakoztatva!

Csavarja le a kupakot, és dobja ki.

9. — Csatlakoztassa a fecskend6t az injekcios tiveg adapterének
oldalnyilasaba: illessze be, majd az 6ra jarasaval megegyezd
iranyba (l4sd a nyilat) ,,nyomd-csavard” mozdulattal szoritsa
bele 6vatosan a fecskendo végét. Ezzel Gsszeallitja a fecskendo
szereléket.

10. — Emelje fel a fecskend? szereléket az injekcios iiveg aljat
fogva. Lassan nyomja be teljesen a fecskendé dugattytjat, amig
az 0sszes oldoszer at nem kerdl az injekcios tvegbe. Engedje el
a dugattyat, mely visszatérhet a kiindulasi helyzetébe.

Ez a dozistitralasi csomagra is vonatkozik.

11. — A fecskendd szerelékkel egyiitt 6vatosan, korkorosen
mozgassa az injekcios Uveget a szaraz Betaferon por teljes
feloldodasaig.

Az injekcids Uiveget razni nem szabad.

12. — Figyelmesen vizsgalja meg az oldatot. Atlatszonak kell
lennie, és nem tartalmazhat részecskéket. Ha elszinezodést vagy
részecskéket észlel, dobja ki az oldatot, és kezdje el6lrdl az
oldatkészitést egy 1j dobozzal. Eléfordulhat, hogy hab képzddik,
ha az injekcios Uveget tal sokat razta vagy forgatta. llyen
esetben tegye le az injekcids Uveget, és ne nydljon hozza a
habzas megszlinéséig.
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Az injekcids oldat felszivasa

™

13. — Ha a dugattyu visszatért a kiindulési helyzetbe, nyomja be,
és tartsa ebben a helyzetben. Az injekcio6 el6készitéséhez
forditsa meg a szereléket, Ugy, hogy az injekcids lveg legyen
feliil, és a kupak lefelé mutasson. Ezaltal lehetévé valik, hogy az
oldat lefolyjon a fecskenddbe.

Tartsa a fecskend6t vizszintesen.

Lassan hlzza ki a dugattyut, igy az injekcios tivegbdl az dsszes
oldat felszivasra keriil a fecskenddbe.

Ha a ddzistitralasi csomagot hasznélja, akkor az oldatot csak a
fecskenddn lathato jelolésig szivja fel:
0,25 ml az els6 harom injekcio esetében (a kezelés 1., 3. és
5. napjan), illetve
0,5 ml a kezelés 7., 9. és 11. napjan esedéekes injekcidk
esetében, illetve

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

Az injekcids Uiveget dobja ki, akdrmennyi oldatot tartalmaz
is.

A 19. naptdl kezd6déen a teljes 1,0 ml-es adagot kell beadni.

14. — Miutan felszivta az oldatot, forditsa felfelé a fecskendore
csatlakoztatott injekcids Uveget oly médon, hogy a tii felfelé
mutasson. Ez lehetové teszi, hogy az esetlegesen keletkezett
buborékok az oldat tetejére vandoroljanak.

15. — Az esetleg kialakult buborékokat tavolitsa el, finoman
megkocogtatva a fecskend6t, és az 1 ml-es jelig vagy a
kezeldorvosa altal el6irt térfogatig nyomja be a dugattyut.

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

Ha a buborékokkal egyiitt tal sok oldat kertil vissza az injekcids
iivegbe, akkor ismét forditsa felfelé a fecskendére csatlakoztatott
injekcios Uveget (lasd a 13. abrat), és a dugattylt kissé
visszahuzva szivjon vissza oldatot a fecskenddbe.

16. — Ezutan fogja meg a kék szinii injekcios iiveg adaptert és a
hozza csatlakoztatott injekcids Uveget, majd csavarva és lefelé
hlzva tavolitsa el azokat a fecskendérol.

Az eltavolitas soran csak a kék miianyag adaptert fogja meg.

Tartsa a fecskendét vizszintes helyzetben, Ggy, hogy az
injekcids Uveg alul legyen.
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Miutan az injekcios Uveget es az adaptert eltavolitotta a
fecskendordl, az oldat a befecskendezés soran az injekcios tlin
keresztil tavozik.

17. — Dobja ki az injekcids Uveget és az oldat injekcids tivegben maradt, fel nem hasznalt részét.
18. — Az injekcids oldat ekkor elkésziilt.

Ha valamilyen okbol nem tudja azonnal beadni maganak a Betaferont, a felhasznélésig a
fecskenddben 16v6 elkészitett oldatot maximum 3 Oran keresztiil hiitbben tarolhatja. Az oldatot nem
szabad lefagyasztani, és 3 6ran beliil be kell adni. Ha tébb mint 3 6ra eltelik, az elkészitett
Betaferon oldatot ki kell dobni, és (j oldatot kell késziteni. Ha felhasznalja az oldatot, a f4jdalom
elker(ilése érdekében a befecskendezés el6tt melegitse meg a kezei kozott.

Az injekci6 beadasa

AR — 1. Vélasszon ki egy helyet az injekcid beadasara (lasd a Fliggelék

4 elején a tandcsokat és a végén talalhat6 abrakat), és jegyezze fel az
] f”;_ = injekcidzasi nyilvantartasban.
B

2. Az alkoholos torlékend6vel torolje le az injekcid beadasi helyét;
hagyja a borét a levegén megszaradni. Dobja ki a torlékendét.
A bor fertétlenitéséhez hasznaljon megfeleld fert6tlenitdszert.

3. Hlzva (nem csavarva) tavolitsa el az injekcios tii kupakjat.

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

5. Tartsa ugy a fecskend6ét, mint egy ceruzat vagy dobonyilat, és gyors,
hatarozott mozdulattal a bérre merdlegesen szarja a tiit a bérbe.
Kérjlk, ne feledje: A Betaferon automatikus fecskendével is beadhato.
6. Lassan, alland6 nyomast gyakorolva a dugattyura, fecskendezze be

a gyogyszert. (Nyomja be a dugattyut {itkdzésig, vagyis a fecskendd
kitruléséig.)

7. Dobja ki a hasznalt fecskenddt a hulladékgytjtobe.
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F)  Azeljaréas rovid attekintése

- Vegye ki a csomagbol az injekcidhoz sziikséges kellékeket.

- Csatlakoztassa az injekcids Uveg adapterét az injekcios liveghez.

- Kapcsolja dssze a fecskend6t az injekcids liveg adapterével.

- Nyomja be a dugattyut, hogy az oldoszer teljes mennyisége bekertiljon az injekcios livegbe.
- Forditsa meg a fecskend6 szereléket, majd szivja fel a kivant mennyiségii oldatot.

- Tavolitsa el az injekcios tiveget a fecskend6rél - az injekcid készen all a beadasra.

MEGJEGYZES: Az dsszekeverés utan az injekcié azonnal felhasznalandé (késlekedés esetén az
oldatot hiiteni kell, és harom 6ran beliil fel kell hasznalni). Nem szabad fagyasztani.

Il.RESZ: AZ INJEKCIO BEADASI HELYENEK VALTOGATASA

Minden egyes injekciozas alkalmaval uj helyet kell valasztania annak érdekében, hogy elegend6 id6
alljon rendelkezésre az injekcidzasi hely regeneralodasara valamint a fertézések megel6zésének
érdekében. A beadasi helyek kivalasztasahoz a jelen Fuggelék nyujt tanacsot. Célszerli még az
injekci6 elkészitése elott megtervezni a sziréas helyét. Az abra segit Onnek az injekcio helyének
megfeleld valtogatasaban. Példaul adja az elsd injekciot hasanak jobb oldaldba, a masodik injekcionak
valassza a bal oldalat, majd a harmadiknal térjen at a jobb combjéra, és igy tovabb az abra szerint,
amig az 0sszes alkalmas helyet fel nem hasznalta. Jegyezze fol, hogy mikor és hova adta be maganak
az injekciét. Ennek egyik mddja, hogy a gyogyszer mellé csomagolt injekcidzasi nyilvantart6 lapon
jeldli az injekcidk beadasanak helyét.

Az &bra szerint haladva 8 injekci6 beadésa (16 nap) mulva visszatér az elsé teriilethez (pl. a has
jobboldalahoz). Ezt nevezziik injekci6zasi ciklusnak. A példaként megadott injekcidzasi tervben
minden terlletet 6 tovabbi injekcidzasi helyre van felosztva (tehat 6sszesen 48 injekcios beadasi hely
van), és egy-egy teriiletnek also, kozépso és felsd része van jobb és bal oldalon. Ha egy injekcidzasi
ciklus végén visszatér a kiindulasi a teruletre, akkor azon beliil a lehet6 legtavolabbi helyet valassza
ki. Ha valamelyik teriilet fajdalmassa valik, beszéljen kezeléorvosaval vagy asszisztensével, hogy
jeloljenek ki méas injekcidzasi helyeket.

A beadasi ciklus terve:

Az injekcid beadasi helyeinek megfelel6 valtogatasa érdekében javasoljuk, hogy az injekcidk
datumarol és a beadas helyérdl vezessen nyilvantartast. Hasznalhatja a kdvetkezd injekcidzasi ciklus
tervet:

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

(16 nap), sorban egymas utén az 1. teriilettdl a 8. teriletig felvaltva. A ciklus terv betartasa lehet6vé
teszi, hogy az egyes injekciozasi helyek regeneralédhassanak az ujabb injekcio beadasa elétt.

1. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek bal felsé része

2. injekciozési ciklus: Az egyes terlletek jobb alsé része

3. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek bal k6zEépso része

4. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek jobb fels része

5. injekciozasi ciklus: Az egyes terliletek bal alsé része

6. injekciozasi ciklus: Az egyes teriiletek jobb kdzépsd része
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AZ INJEKCIOZASI CIKLUS TERVE:

1 A valltél 10-15 cm-re

Jobb kar " et i Bal kar
(felkar hatso része) I N1 A kOonyoktal (felkar hatso része)
. ocm Ty Y 3
3.TERULET [ Sy h‘ 4. TERULET
Jobb hasfal | Bal hasfal
(a koldoktdl jobbra (a k6ldoktél balra kb.
kb. 5 cm-t kell Az agyektol | ' 5 cm-t kell hagyni)
hagyni) 10-15 cm-reﬂ' Ry
w2 :
5. TERULET S D a0 TERULET
~Jobb comb | | /I " Bal comb

A térdtol 10-15 cm-re I
o)
©
<

kézépvonala

Bal far Jobb far
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I1l. RESZ: BETAFERON INJEKCIOZASI NYILVANTARTAS
Utmutat6 az injekciok beadasi helyeinek és datumainak nyilvantartasahoz

- Vilassza ki az els0 injekcid beadasi helyét.

- Tisztitsa le az injekcid beadasi helyét alkoholos térl6kendével, majd hagyja a levegén
megszaradni.

- Az injekcid beadasa utan jegyezze fel az injekcio beadasi helyét és datumat az injekcidk
nyilvantartasara szolgald tabldzatba (lasd ,,Az injekcidk beadasi helyének és datumanak
nyilvantartasa” c. abran bemutatott példat).
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MINTA A KEZELESI FELJEGYZESEKHEZ:

Az injekcid beadasi helyének és datumanak nyilvantartasa

A valltél 10-15 cm-re

Jobh kar Bal kar
Okt 12 \/ / A 0G (12
A konyoktsl
co (A?‘ 10-15 cm-re
Jobb hasfal NN Bal hasfal
08( A2 cm Ao ( A2
Az agyéktol
Jobb comb 10-15 cm-re ¥ Bal comb
k2 [l I} )i [ 42
A térdtél 10-] ¢
15cm-re|
sz |
< E.;
:§
Bal far Jobb far
A8( ke AG[he
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Kiuilon fiiggelék: BEVEZETO ISMERTETO A DOZISTITRALASI CSOMAGHOZ

Kezeléorvosa a szklerdzis multiplex kezelésére irta fel Onnek a Betaferon-t. Szervezete akkor fogja
legjobban elviselni a Betaferon-kezelést, ha kezdetben kis dézist alkalmaz, majd ezt fokozatosan emeli
a teljes adagra (lasd a betegtajékoztato elso részének 3. pontjat: ,,Hogyan kell alkalmazni a
Betaferon-t?”). A dozistitralasi csomagban talalhat6 fecskend6kon értelemszertien jeldlve vannak a
megfelel6 adagok (0,25; 0,5; 0,75 vagy 1,0 ml).

»  Acsomag tartalmanak ellenérzése

A Betaferon dozistitralasi csomagban 4 kiilonb6z6 szinii és szamozott harmas csomag talalhato,
amelyek mindegyike az alabbiakat tartalmazza:

» 3 Betaferon injekcios tiveg, benne por oldatos injekciéhoz.

» 3 elbretoltott fecskendd a feloldasahoz sziikséges olddszerrel (5,4 mg/ml koncentracioju, vagyis
0,54 v%-o0s natrium-klorid oldat)

3 injekcios Uveg adapter eldre raerdsitett tiivel

+ 6 alkoholos torlékendd

Mindegyik harmas csomag tartalmazza az egyes adagok elkészitéséhez sziikséges fecskendbket.
A fecskenddkon specialis dozisjelolések lathatok. Kérjiik, hogy pontosan kovesse az alabbiakban
ismertetett hasznalati Gtmutatot. Minden titralasi 1épésnél hasznalja a teljes mennyiségii oldoszert a
Betaferon por feloldasahoz, majd szivja fel a sziikséges adagot egy fecskendébe.

A sarga harmas csomagot kezdje meg eldszor, melynek dobozan, a jobb felsé oldalon
egyértelmiien lathato az ,,17-es jel6lés.

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

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

A sarga harmas csomag befejezését kovetéen kezdje meg a piros harmas csomag alkalmazésat,
melynek dobozan, a jobb felsé oldalon egyértelmiien lathaté a ,,2”-es jel6lés.

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

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

A piros harmas csomag befejezését kovetden kezdje meg a z6ld harmas csomag alkalmazasat,
melynek dobozan, a jobb fels6 oldalon egyértelmiien lathato a ,,3”-as jelolés.

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

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

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

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

A Betaferon por elkészitésére és alkalmazasara vonatkozo tudnivalok a betegtajékoztatod els6 részének
3. pontjaban, a ,,Hogyan kell alkalmazni a Betaferont?” cim alatt, valamint a betegtajékoztaté masodik
részének Filiggelékében az ,,Oninjekciozas folyamata” cim alatt talalhatok.

Ezen kiviil sziiksége lesz még egy hulladéktartalyra is a hasznalt fecskenddk és tiik szamara.
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