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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre paruosto tirpalo yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) rekombinuotojo beta-1b
interferono”.

Betaferon flakone yra 300 mikrogramy (9,6 milijono TV) rekombinuotojo beta-1 b interferono.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

* % pagaminta geny inzinerijos biidu i§ Escherichia coli stamo.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Sterilus balti arba balkSvi milteliai.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Betaferon skirtas gydyti

. ligoniams, kuriems pirmga kartg pasireiské demielinizuojantis reiskinys su aktyviu uzdegiminiu
procesu, jei jis pakankamai stiprus, kad tai biity pagrindas gydymui Svirk§¢iamais j vena
kortikosteroidais, jei alternatyvios diagnozés yra atmestos ir jei yra nustatyta didelé rizika
kliniskai ryskiai iSsétinei sklerozei i§sivystyti (zr. 5.1 skyriy).

. ligoniams, sergantiems recidyvuojanciaja remituojancigja iSsétine skleroze, kai per pastaruosius
dvejus metus yra buve du ir daugiau atkry¢iy.

. ligoniams, sergantiems antrine progresuojancigja iSsétine skleroze, jei ji aktyvi, aktyvuma rodo
atkryciai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma vaistu Betaferon reikia pradéti prizitirint gydytojui, turin¢iam §ios ligos gydymo patirt].
Dozavimas

Suaugusieji
Rekomenduojama Betaferon dozé yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV), istirpinty 1 ml tirpiklio (Zr.
6.6 skyriy). Svirks¢iama po oda kas antrg dieng.

Vaiky populiacija

Oficialiy klinikiniy ar farmakokinetiniy tyrimy su vaikais ar paaugliais neatlikta. Taciau riboti
paskelbti duomenys rodo, kad saugumas 12-16 mety amziaus paaugliams, gaunantiems Betaferon
8,0 milijono TV po oda kas antra diena, yra panasus kaip ir suaugusiems pacientams. Duomeny apie
Betaferon vartojimg jaunesniems nei 12 mety vaikams néra. Todél tokio amziaus vaikams Betaferon
vartoti negalima.

Paprastai gydymo pradzioje rekomenduojama palaipsniui didinant pritaikyti doze.



Ligoniams gydyma reikia pradéti nuo 62,5 mikrogramy (0,25 ml) po oda kas antrg dieng, ir 1étai
didinti doze iki 250 mikrogramy (1,0 ml) kas antra diena (2r. A lentele). Sis dozés pritaikymo
laikotarpis gali buti koreguojamas, jei atsiranda ryskiy nepageidaujamy reakcijy. Kad biity gaunamas
pakankamas efektyvumas, turi buti pasiekiama 250 mikrogramy (1,0 ml) doze kas antrg dieng.

Dozés pritaikymo laikotarpiui ir paciento gydymo Betaferon pradziai naudojama dozes pritaikymo
pakuote, kurig sudaro keturios trigubos pakuotés. Si pakuoté yra skirta 12 pirmyjy pacientui reikalingy

injekcijy atlikti. Trigubos pakuotés pazymétos skirtingomis spalvomis (zr. 6.5 skyriy).

A lentelé: Dozés pritaikymo rezimas*

Gydymo diena dozeé taris
1,3,5 62,5 mikrogramy 0,25 ml
7,911 125 mikrogramai 0,5 ml

13, 15, 17 187,5 mikrogramy 0,75 ml
19, 21, 23 ir tolimesnés 250 mikrogramy 1,0 ml

*Dozés pritaikymo laikotarpis gali biiti koreguojamas, jei atsiranda ryskiy nepageidaujamy reakcijy.
Optimali dozé dar néra visi§kai nustatyta.

Kol kas nezinoma, kaip ilgai ligonj reikia gydyti. Yra iki 5 mety trukmés kontroliuojamomis
klinikinémis salygomis surinkti steb&jimo duomenys pacientams, sergantiems recidyvuojanciaja
remituojancigja iSsétine skleroze, ir iki 3 mety trukmés pacientams, sergantiems antrine
progresuojancigja issétine skleroze. Recidyvuojanciosios remituojanciosios IS gydymo
veiksmingumas buvo nustatytas pirmus dvejus metus. Turimi papildomy trejy mety duomenys atitinka
ilgalaikio gydymo Betaferon efektyvuma per visg §j laikotarpj.

Ligoniams, kuriems pirma kartg pasireiské klinikinis reiskinys, pagal kurj galima jtarti iSsétine
sklerozg, ligos progresavimas j kliniskai nustatytg iSséting skleroze jvyko Zymiai véliau — per penkeriy
mety laikotarpij.

Nerekomenduojama gydyti ligoniy, sergan¢iy recidyvuojancigja remituojancigja iSsétine skleroze, jei
per pastaruosius 2 metus buvo maziau negu 2 atkryciai, ir antrine progresuojancigja issétine skleroze,
jei 2 metus liga nebuvo aktyvi.

Jei gydymas neveiksmingas, pavyzdziui, 6 ménesius nuolat progresuoja, vertinant pagal ISpléstine
negalios vertinimo skale (angl. Expanded Disability Status Scale, EDSS), arba, nepaisant gydymo
Betaferon, per vienerius metus reikia bent 3 kartus gydyti AKTH arba kortikosteroidais, gydyma
Betaferon bitina nutraukti.

Vartojimo metodas

Skirta leisti po oda.
Vaistinio preparato ruo$imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

- Ligoniai, kuriems yra buves padidéjes jautrumas natiiraliam ar rekombinuotajam beta
interferonui, zmogaus baltymui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Ligoniai, esantys sunkios depresijos buklés ir/arba mastantys apie savizudybe (zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).
- Ligoniai, sergantys dekompensuota kepeny liga (zr. 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius).



4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Imuninés sistemos sutrikimai
Citokiny skyrimas pacientams, kuriems yra monokloniné gamapatija, yra susij¢s su sisteminio
kapiliary pralaidumo sindromu, su j Sokg panaSiais simptomais ir letaline iSeitimi.

Virskinimo trakto sutrikimai
Retais atvejais vartojant Betaferon buvo stebimas pankreatitas, daznai susijes su hipertrigliceridemija.

Nervy sistemos sutrikimai

Betaferon reikia atsargiai skirti ligoniams, kuriems buvo arba yra depresiniy sutrikimy ir ypatingai
tiems, kuriems seniau kilo minciy apie savizudybe (zr. 4.3 skyriy). Yra zinoma, kad depresija ir
savizudybés idéja yra susije su interferono vartojimu ir daZniau pasireiskia sergantiems i§sétine
skleroze. Ligoniams, kurie gydomi Betaferon, reikia patarti, kad apie bet kokius depresijos arba
minciy apie savizudybe simptomus nedelsiant pranesty vaista paskyrusiam gydytojui. Gydymo
Betaferon metu ligonius, kuriems pasireiskia depresija, reikia atidziai stebéti ir atitinkamai gydyti.
Reikia apsvarstyti Betaferon gydymo nutraukimo galimybe (taip pat Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Betaferon reikia atsargiai gydyti ligonius, kuriems yra ar anksciau buvo traukuliy priepuoliy, ir tuos,
kurie gydomi priesepilepsiniais vaistais, ypac jei epilepsija yra nepakankamai kontroliuojama
prieSepilepsiniais vaistais (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Siame preparate yra zmogaus albumino ir todél yra virusiniy ligy perdavimo rizikos galimumas. Taip
pat egzistuoja teoriné rizika perduoti Creutzfeld-Jacob liga (CJL).

Laboratoriniai tyrimai
Pacientams, kuriems yra buves skydliaukés funkcijos sutrikimas ar jeigu kliniskai indikuotina,
rekomenduojama reguliariai tirti skydliaukés funkcija.

Pacientams, sergantiems i$sétine skleroze, greta jprastai reikalaujamy laboratoriniy tyrimy, pries
pradedant gydyma Betaferon ir reguliariais intervalais nuo gydymo pradzios ir taip pat periodiskai
nesant klinikiniy pozymiy, rekomenduojama atlikti bendrg kraujo tyrima su leukocity formule,
trombocity skai¢iumi ir kraujo biocheminj tyrima, jtraukiant kepeny funkcijos tyrimus (pvz.: AST
(SGOT), ALT (SGPT) ir gama-GT).

Pacientams, kuriems yra anemija, trombocitopenija, leukopenija (tik vienas i§ Siy sutrikimy arba bet
kuriy i8 jy derinys) gali buti reikalingas intensyvesnis bendro kraujo tyrimo su leukocity formule bei
trombocity skai¢iumi stebéjimas. Pacientai, kuriems i$sivysté neutropenija, turi biiti atidziau stebimi
dél galimo karsciavimo ar infekcijos. Buvo apraSyta trombocitopenijos atvejy su ryskiu trombocity
skaiCiaus sumazéjimu.

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Klinikiniy tyrimy metu labai daznai pacientams, gydytiems Betaferon, pasireiské daugeliu atvejy
silpni ir trumpalaikiai, besimptomiai transaminazés kiekio padidéjimai serume. Kaip ir kitais beta
interferonais, Betaferon gydomiems pacientams retai buvo stebimas stiprus kepeny pazeidimas,
jskaitant ir kepeny nepakankamumo atvejus. Sunkiausios komplikacijos daZnai pasitaiké pacientams,
vartojusiems kitus vaistus ar medZziagas, kurios susijusios su hepatotoksiSkumu arba esant lydin¢iom
medicininém buklém (pvz., metastazavusiai piktybinei ligai, sunkiai infekcijai ar sepsiuli,
piktnaudziavimui alkoholiu).

Pacientai turi biiti nuolatos stebimi dél kepeny pazeidimo pozymiy. Padidéjus aminotransferaziy
kiekiui serume tyrimg reikia daznai kartoti. Jei jy kiekis labai padidéja arba atsiranda klinikiniy
simptomy, tokiy kaip gelta, reikia apsvarstyti ar gydyma Betaferon biitina nutraukti. Jei néra klinikiniy



kepeny pazeidimo pozymiy, o kepeny fermenty kiekis sunormaléja, reikia apsvarstyti, ar gydyma
galima atnaujinti, atitinkamai toliau tiriant kepeny funkcija.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Pacientams, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu, beta interferonas turi biiti skiriamas atsargiai
bei jie turi bati atidziai stebimi.

Nefrozinis sindromas

Buvo gauta praneSimy apie nefrozinio sindromo dél skirtingy pirminiy nefropatijy, jskaitant kolapsing
zidining segmentine glomeroloskleroze (ZSGS), minimaliy poky¢iy nefropatija (MPN),
membranoproliferacinj glomerulonefrita (MPGN) ir membraning glomerulopatija (MGP), atvejus,
nustatytus gydant vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra beta interferono. Apie Siuos reiskinius
buvo pranesta jvairiu gydymo metu ir jie gali pasireiksti po keleriy gydymo beta interferonu mety.
Rekomenduojama periodiskai stebéti pacientus, ypac turin€ius padidéjusig inksty ligy rizika, dél
ankstyvyjy pozymiy ar simptomy, pvz., edemos, proteinurijos ir inksty funkcijos sutrikimo,
pasireiskimo. Nefrozinj sindromg reikia nedelsiant pradéti gydyti ir apsvarstyti gydymo Betaferon
nutraukima.

Sirdies sutrikimai

Betaferon taip pat turéty biiti atsargiai vartojamas ligoniy, kurie kencia nuo jau esamy Sirdies
sutrikimy. Pacientai, sergantys sunkia Sirdies liga, tokia kaip stazinis Sirdies nepakankamumas, Sirdies
vainikiniy arterijy liga arba aritmija, turi biiti stebimi dél jy Sirdies biiklés pablogéjimo, ypatingai
pradedant gydymg Betaferon.

Nors Betaferon neturi zinomo tiesioginio toksinio poveikio §irdziai, su beta interferonais susij¢ i gripa
panasaus sindromo simptomai gali pabloginti biikle pacientams, sergantiems sunkia Sirdies liga.
Laikotarpio po registravimo metu pacientams, jau sergantiems sunkia Sirdies liga, buvo pastebéti labai
reti Sirdies buiklés pablogéjimo atvejai, pagal laika susij¢ su gydymo Betaferon pradzia.

Buvo aprasyti reti kardiomiopatijos atvejai — jei tai pasireiskia, jtarus Betaferon rysj, gydymas turi buti
nutraukiamas.

Trombiné mikroangiopatija (TMA) ir hemoliziné anemija (HA)

Vartojant interferono beta vaistinius preparatus, pranesta apic TMA atvejus, pasireiSkianc¢ius kaip
trombiné trombocitopeniné purpura (TTP) arba hemolizinis ureminis sindromas (HUS), jskaitant
mirtinus atvejus. Ankstyvieji klinikiniai pozymiai yra trombocitopenija, naujai pasireiskusi
hipertenzija, kar§¢iavimas, centrinés nervy sistemos sutrikimo simptomai (pvz., sumiSimas, parez¢) ir
sutrikusi inksty funkcija. Laboratoriniy tyrimy duomenys, leidziantys jtarti TMA pasireiSkimg, yra
sumazéjes trombocity kiekis, padidéjes laktatdehidrogenazés (LDH) aktyvumas serume dél hemolizés
ir Sistocitai (eritrocity fragmentacija) kraujo tepinélyje. Todél pastebéjus klinikiniy TMA pozymiy
patariama istirti trombocity kiekj kraujyje, LDH aktyvuma serume, kraujo tepinélj ir inksty funkcija.
Be to, buvo pranesta apie HA atvejus, nesusijusius su TMA, jskaitant imuning HA, interferono beta
vaistiniy preparaty vartojimo metu. Pranesta apie gyvybei pavojingus ir mirtinus atvejus. TMA ir
(arba) HA atvejai buvo uzregistruoti skirtingais gydymo laikotarpiais ir gali pasireiksti praéjus nuo
keliy savaiciy iki keleriy mety nuo gydymo interferonu beta pradzios.

Jei diagnozuojama TMA ir (arba) HA ir jtariamas rySys su Betaferon vartojimu, reikia skubiai pradéti
ja gydyti (TMA atveju apsvarstant plazmaferezés galimybe) ir rekomenduojama nedelsiant nutraukti
gydymg Betaferon.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gali pasireiksti sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos (retos, bet sunkios timios reakcijos, tokios kaip
bronchospazmas, anafilaksija ar dilgéliné). Jei reakcijos yra sunkios, Betaferon vartojimas turi biiti
nutraukiamas ir imamasi atitinkamy medicininiy priemoniy.

Reakcijos injekcijos vietoje
Gydant Betaferon pasitaiko reakcijy injekcijos vietoje, jskaitant infekcijg injekcijos vietoje ir nekroze
injekcijos vietoje (zr. 4.8 skyriy). Nekroze injekcijos vietoje gali buti iSplitusi ir apimti raumeny




fascija bei riebalinj audinj, todél gali susidaryti randy. Kartais suirusius audinius tenka pasalinti ar
netgi persodinti odg, o gijimas gali uztrukti iki 6 ménesiy.

Jei pacientui pasireiskia bet koks jtriikimas odoje, kuris gali buti susij¢s su tinimu ar skyscio tekéjimu
1§ injekcijos vietos, pacientui reikia patarti kreiptis | savo gydytoja pries tgsiant Betaferon injekcijas.

Jei pasireiskia daugybiniai pazeidimai, gydymg Betaferon reikia nutraukti, kol Zaizdos uzgis. Jei
pazeidimas yra tik vienoje vietoje ir nekrozé néra labai plati, galima gydyti Betaferon toliau, nes kai
kuriems ligoniams injekcijos vietos nekroze uzgyja nenutraukus Betaferon gydymo.

Kad sumazéty injekcijos vietos infekcijos ir injekcijos vietos nekrozés pavojus, ligoniui reikia patarti:
- svirk$ciant laikytis aseptikos,
- kiekvieng kartg Svirksti vis j kitg vieta.

Injekcijos vietos pazeidimo reakcijy daznis gali biiti sumazinamas naudojant autoinjektoriy.
Pagrindinio tyrimo ligoniams, kuriems pirma kartg pasireiské klinikinis reiskinys, galimai rodantis
i$séting skleroze, metu autoinjektorius buvo naudojamas daugumai pacienty. Injekcijos vietos
pazeidimo reakcijos, taip pat ir injekcijos vietos nekrozé Sio tyrimo metu buvo stebéta reciau nei kity
centriniy tyrimy metu.

Periodiskai reikia tikrinti, kaip ligoniai SvirkSciasi vaistus, ypac jei injekcijos vietoje pasireiské
reakcijos.

Imunogeniskumas

Kaip ir vartojant visus kitus terapiniaus baltymus yra imunogeniskumo galimybé. Kontroliuojamyjy
klinikiniy tyrimy metu kas 3 ménesius buvo imami serumo méginiai Betaferon antikiiny atsiradimo
stebé&jimui.

Atliekant daugelj kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys
recidyvuojancigja remituojancigja iSsétine skleroze ir antrine progresuojancigja iSsétine skleroze, nuo
23 % iki 41 % ligoniy kraujo serume atsirado beta-1b interferong neutralizuojanéiyjy antikiiny; tai
nustatyta bent dviem nuosekliais teigiamais méginiais. Toliau stebint nuo 43 % iki 55 % $iy ligoniy
neutralizuojantieji antikiinai iSnyko (paremta dviem nuosekliais neigiamais titrais).

Siuose tyrimuose neutralizuojanéiy antikiiny atsiradimas yra susijes su klinikinio veiksmingumo
mazéjimu tik pagal atkryCio aktyvuma. Kai kurie tyrimai parodé, kad §is poveikis gali biiti ryskesnis
pacientams, su didesniu neutralizuojanciyjy antiktiny titru.

Ligoniy, kuriems pirma karta pasireiské klinikinis reiSkinys, galimai rodantis i§séting sklerozg, tyrime
neutralizuojantys antikiinai (tirta kas 6 ménesiai) buvo nustatyti maziausiai vieng karta 32 % (89)
Betaferon gydyty ligoniy; i$ kuriy 60 % (53) Sie antikiinai iSnyko per 5 metus remiantis paskutiniu
turimu jvertinimu. Per §j laikotarpj neutralizuojanciy antikiiny atsiradimas buvo susijes su Zymiu
naujai atsiradusiy aktyviy pazeidimy ir T2 pazeidimo apimties padidéjimu magnetinio rezonanso
tyrime. Tadiau neatrodé, kad tai biity susije su klinikinio veiksmingumo sumazéjimu (laiko iki
kliniskai nustatytos i$sétinés sklerozés atzvilgiu, laiko iki patvirtinto EDSS progresavimo ir atkryc¢iy
daznio).

Neutralizuojanciyjy antikiiny atsiradimas néra susij¢s su naujais Salutiniais poveikiais.

In vitro nustatyta, kad Betaferon kryzmi$kai reaguoja su natiiraliuoju beta interferonu. Taciau tai
netirta in vivo, todél klinikiné $io rei$kinio svarba neaiski.

Esama negausiy ir negalutiniy duomeny apie pacientus, kurie, atsiradus neutralizuojanc¢iyjy antiktiny,
iki galo uzbaigé gydyma Betaferon.

Sprendimas gydyma testi ar nutraukti, turi buti priimtas atsizvelgiant j visus paciento ligos aspektus, o
ne tik j neutralizuojanciy antikiiny titrg.



Pagalbinés medziagos
Sio vaistinio preparato 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

45 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

I$sétinés sklerozés ligoniy gydymo Betaferon po 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) kas antrg dieng
poveikis vaisty metabolizmui nezinomas. Betaferon gydomi ligoniai atkry¢iy gydyma
kortikosteroidais arba AKTH iki 28 dieny toleravo gerai.

Kadangi néra klinikings patirties, nerekomenduojama gydyti iSsétinés sklerozés Betaferon preparatu
kartu su kitais imunomoduliatoriais, i§skyrus kortikosteroidus ir AKTH.

Buvo stebéta, kad interferonai mazina nuo citochromo P450 priklausomy zmogaus ir gyviiny kepeny
fermenty aktyvuma. Atsargiai reikia gydyti Betaferon su kitais vaistais, kuriy terapinis indeksas yra
siauras ir kuriy klirensas daugiausia priklauso nuo kepeny citochromo P450 sistemos, pavyzdziui
priesepilepsiniai vaistai. Taip pat reikia atsargiai gydyti kartu su bet kuriuo vaistu, veikianciu
kraujodara.

Saveikos su vaistais nuo epilepsijos tyrimy neatlikta.
4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Didelis duomeny kiekis (apie daugiau nei 1 000 néstumy baigéiy) i$ beta interferono registry,
nacionaliniy registry ir poregistracinio laikotarpio patirtis nenurodo padidéjusios sunkiy jgimty
patologijy rizikos, kai vaistinio preparato vartojama pries pastojant arba pirmojo néStumo trimestro
metu. Visgi vartojimo trukmé pirmojo néstumo trimestro metu neaiski, nes duomenys surinkti
laikotarpiu, kai beta interferono vartojimas néstumo metu buvo kontraindikuotinas ir tikétina, kad
gydymas buvo nutraukiamas nustacius ir (arba) patvirtinus néStumg. Vartojimo antrajj ir tre¢iajj
néstumo trimestra patirtis labai ribota.

Remiantis duomenimis apie gyvinus (zr. 5.3 skyriy), gali padidéti savaiminio persileidimo rizika.
Savaiminio persileidimo rizika nés¢ioms moterims, vartojusioms beta interferono, negali bati tinkamai
jvertinta remiantis §iuo metu turimais duomenimis, taciau iki Siol $ie duomenys neparodo padidéjusios
rizikos.

Esant klinikiniy indikacijy, galima apsvarstyti Betaferon vartojima néstumo metu.

~

Zindymas

Remiantis ribota turima informacija apie beta-1b interferono patekima j motinos pieng ir beta
interferono cheminémis / fiziologinémis savybémis, galima daryti i§vada, kad i§skiriamo beta-1b
interferono kiekis motinos piene néra reikSmingas. Kenksmingo poveikio zindomiems naujagimiams
ir (arba) kudikiams nesitikima.

Betaferon gali buti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimy neatlikta (zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.



Nepageidaujamas poveikis centrinei nervy sistemai, susijes su gydymu Betaferon, jautriems Zmonéms
gali veikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8

Saugumo savybiy santrauka

Nepageidaujamas poveikis

Pradéjus gydyti daznai atsiranda nepageidaujamy reiskiniy, bet toliau gydant jie paprastai praeina.
Dazniausiai pastebéti nepageidaujami reiSkiniai yra j gripa panasis simptomai (kar$¢iavimas,
Saltkrétis, sanariy skausmas, bendras negalavimas, prakaitavimas, galvos ar raumeny skausmas), kurie
didesne dalimi priklauso nuo vaistinio preparato farmakologinio poveikio, ir injekcijos vietos
reakcijos. Injekcijos vietos reakcijos daznai pasireiské po Betaferon suleidimo. Dazniausiai su
Betaferon 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) gydymu siejami reiskiniai: paraudimas, patinimas,
spalvos pasikeitimas, uzdegimas, skausmas, padidéjes jautrumas, infekcija, nekrozé ir nespecifinés

reakcijos.

Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, yra trombiné mikroangiopatija
(TMA) ir hemoliziné anemija (HA).

Paprastai dozés pritaikymas jg didinant gydymo pradzioje yra rekomenduojamas, kad pageréty
Betaferon toleravimas (Zr. skyriy 4.2). | gripa panasiis simptomai taip pat gali biiti sumazinami skiriant
nesteroidinius prieSuzdegiminius vaistus. Injekcijos vietos pazeidimo reakcijy daznis gali buti
sumazinamas naudojant autoinjektoriy.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateikiamas nepageidaujamy reiskiniy sarasas, parengtas pagal Betaferon klinikiniy tyrimy

rezultatus ir pagal Betaferon vartojimo rezultatus vaistui patekus i rinkg (labai dazni (= 1/10), dazni
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo >1/10 000 iki < 1/1 000) ir
labai reti (< 1/10 0000).
Tam tikrai reakcijai, jos sinonimams ir susijusioms biikléms apibtdinti yra naudojama tinkamiausia
MedDRA termino versija.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos | vaisting preparatg (NRV), nustatytos remiantis klinikiniy
tyrimy duomenimis ir stebéjimu vaistui patekus j rinkq, daznis (jei Zinomas) apskaiciuotas remiantis
apibendrintais klinikiniy tyrimy duomenimis.

Organy Labai dazni | Dazni NedaZni Reti Daznis
sistemy klasé | (> 1/10) (nuo > 1/100 iki | (nuo>1/1000 iki | (nuo>1/10000 | neZinomas
<1/10) <1/100) iki < 1/1 000)
Kraujo ir Sumazéjes Limfadenopatija, | Trombocitopenija | Trombiné Hemoliziné
limfinés limfocity anemija mikroangiopatijad, | anemija ¢
sistemos kiekis iskaitant trombine
sutrikimai (<1 500/mm?)e, trombocitopening
sumazejes purpurg ir (arba)
baltyjy kraujo hemolizinj
lasteliy kiekis ureminj sindroma®
(<3 000/mmd)e,
sumazejes
absoliutus
neutrofily
kiekis
(<1 500/mmd)e
Imuninés Anafilaksinés Kapiliary
sistemos reakcijos pralaidumo
sutrikimai sindromas
esant
monokloninei
gamapatijai?




Organy Labai dazni | DaZni Nedazni Reti Daznis
sistemy klasé | (> 1/10) (nuo = 1/100 iki | (nuo >1/1 000 iki | (nuo>1/10000 | neZinomas
< 1/10) < 1/100) iki < 1/1 000)
Endokrininiai Hipotirozé Hipertiroze,
sutrikimai skydliaukés
funkcijos
sutrikimai
Metabolizmo Svorio Trigliceridy Anoreksija?
ir mitybos padidéjimas, kiekio
sutrikimai svorio padidéjimas
sumazéjimas kraujyje
Psichikos Suglumimas Bandymai zudytis Depresija,
sutrikimai (taip pat Zr. nerimas
4.4 skyriy),
emocinis
labilumas
Nervy Galvos Traukuliai Svaigulys
sistemos skausmas,
sutrikimai nemiga
Sirdies Tachikardija Kardiomiopatijaz | Sirdies
sutrikimai plakimas
Kraujagysliy Hipertenzija Kraujagysliy
sutrikimai iSsiplétimas
Kvépavimo Dispnéja Bronchy spazmas? | Plautiné
sistemos, arteriné
kriatinés hipertenzijac
Igstos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pilvo Pankreatitas Pykinimas,
trakto skausmas vémimas,
sutrikimai viduriavimas
Kepeny, Padidéjes Padidéjes Gama-gliutamil- | Kepeny
tulZies piislés |alanininés asparagininés | transferazés pazeidimas,
ir lataky amino amino kiekio kepeny
sutrikimai transferazés | transferazés padidéjimas, nepakankamumas?
aktyvumas aktyvumas hepatitas
(ALT (AST > 5 karty
> 5 karty nuo | nuo pradinio
pradinio jvertinimo)e,
jvertinimo)e | bilirubino kiekio
padidéjimas
kraujyje
Odos ir ISbérimas, Dilg¢ling, Odos spalvos
poodinio odos niezulys, poky¢iai
audinio sutrikimas alopecija
sutrikimai
Skeleto, Mialgija, Vaisty sukelta
raumeny ir | hipertonija, sisteminé
jungiamojo | artralgija raudonoji
audinio vilkligé
sutrikimai
Inksty ir Staigus noras Nefrozinis
Slapimo taky | Slapintis sindromas,
sutrikimai glomerulosklerozé

(7r. 4.4 skyriy)*®




Organy Labai dazni | DaZni Nedazni Reti Daznis
sistemy klasé | (> 1/10) (nuo = 1/100 iki | (nuo >1/1 000 iki | (nuo>1/10000 | neZinomas
< 1/10) < 1/100) iki < 1/1 000)

Lytinés Menoragija, Meénesiniy
sistemos ir impotencija, sutrikimas
kriities metroragija
sutrikimai
Bendrigji Injekcijos Injekcijos vietos Prakaitavimas
sutrikimai ir | vietos nekroze,
vartojimo reakcijos kriitinés
vietos (jvairios"), skausmas,
pazeidimai ] gripa panasis | bendras

simptomai negalavimas

(kompleksas?),

skausmas,

kars¢iavimas,

Saltkrétis,

periferiné

edema,

astenija

a Nepageidaujamos reakcijos j vaistqg (NRV), nustatytos remiantis stebéjimu tik vaistiniam preparatui

patekus j rinkg.

b Interferono beta preparaty klasei bidinga reakcija (Zr. 4.4 skyriy).

Interferono preparaty klasei biidinga reakcija, Zr. toliau poskyryje ,, Plautiné arteriné hipertenzija “.

Buvo pranesta apie gyvybei pavojingus ir (arba) mirtinus atvejus.

Laboratoriniy tyrimy pakitimai.

Injekcijos vietos reakcijos (jvairios) atitinka visus nepageidaujamus reiskinius, atsirandancius injekcijos

vietoje (iSskyrus injekcijos vietos nekroze), t. y. Siuos terminus: injekcijos vietos atrofija, injekcijos vietos

edema, injekcijos vietos hemoragija, padidéjes injekcijos vietos jautrumas, injekcijos vietos infekcija,

injekcijos vietos uzdegimas, injekcijos vietos darinys, injekcijos vietos skausmas ir injekcijos vietos

reakcija.

g .1 gripq panasiy simptomy kompleksas “ nurodo gripo sindromgq ir (arba) maziausiai dviejy is Siy
nepageidaujamy reiskiniy derinj: karsciavimas, Saltkrétis, raumeny skausmas, bendras negalavimas,
prakaitavimas.

- ® a o

Plautiné arteriné hipertenzija

Plautinés arterinés hipertenzijos (PAH) atvejy nustatyta vartojant preparaty, kuriy sudétyje yra
interferono beta. Sio nepageidaujamo reiskinio atvejy nustatyta jvairiais laiko momentais, pvz., net
praéjus keliems metams nuo gydymo interferonu beta pradzios.

Pranesimas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZiiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Véziu sergantys suaugusieji buvo gydyti beta-1b interferonu dozémis iki 5 500 mikrogramy

(176 milijony TV) tris kartus per savaite j vena, bet sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, trikdanc¢iy
gyvybines funkcijas, nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — citokinai, interferonai, ATC kodas — L03 AB 08.
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Veikimo mechanizmas

Interferonai priklauso natiiraliy baltymy citokiny grupei. Interferony molekuliné masé svyruoja nuo
15 000 iki 21 000 daltony. Skiriamos trys pagrindinés interferony klasés: alfa, beta ir gama. Alfa, beta
ir gama interferony biologinis aktyvumas yra skirtingas, nors i$ dalies sutampa. Beta-1b interferono
veikimas yra specifinis gyviny rusiai, todél daugiausia tinkamos farmakologinés informacijos apie ji
gauta tiriant Zmogaus lasteliy kultiiras ir zmones in vivo.

Nustatyta, kad beta-1b interferonas turi antivirusiniy ir imunitetg reguliuojanciy savybiy. Kokiu badu
beta-1b interferonas veikia i§sétine skleroze segancius ligonius, nelabai aiSku. Taciau zinoma, kad
beta-1b interferonas biologinj atsakg kei¢ia veikdamas specifinius Zzmogaus lasteliy receptorius.
Susijunges su §iais receptoriais beta-1b interferonas sukelia daugelio geny produkty ekspresija. Kaip
manoma, Sie produktai yra jo biologinio aktyvumo mediatoriai. Nemaza jy nustatyta beta-1b
interferonu gydyty ligoniy serume ir kraujo lastelése. Beta-1b interferonas mazina gama interferono
receptoriy jungimosi afinitetg ir didina jy internalizacija bei irimg. Beta-1b interferonas taip pat didina
periferinio kraujo vienbranduoliy lasteliy slopinamajj aktyvuma.

Betaferon poveikis Sirdies ir kraujagysliy, kvépavimo sistemos ir endokrininiy organy funkcijai
specialiai netirtas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Recidyvuojancioji remituojancioji issétiné sklerozé

Atliktas vienas kontroliuojamasis Klinikinis recidyvuojanéiosios remituojanciosios i§sétinés sklerozés
gydymo Betaferon tyrimas; tirti ligoniai, kurie galéjo vaikscCioti patys, be kity pagalbos (pradiné EDSS
nuo 0 iki 5,5). Ligoniams, gydytiems Betaferon, sumazéjo klinikiniy atkry¢iy daznumas (30 %) ir
sunkumas, taip pat hospitalizavimo dél Sios ligos daznumas. Be to, pailgéjo laikotarpis be atkry¢iy.
Betaferon poveikio atkry¢iy trukmei ir simptomams tarp atkry¢iy nepastebéta. Taip pat nepastebéta
reik§mingo poveikio recidyvuojanciosios remituojanciosios iSsétinés sklerozés progresavimui.

Antriné progresuojancioji issétiné sklerozé

Atlikti du kontroliuojamieji klinikiniai antrinés progresuojanciosios iSsétinés sklerozés gydymo
Betaferon tyrimai; i§ viso tirti 1657 ligoniai, kuriy pradiné EDSS buvo nuo 3 iki 6,5 (t. y. ligoniai
galéjo vaikicioti patys). Lengvai sergantys, taip pat negalintys vaiki¢ioti ligoniai netirti. Siy tyrimy
rezultatai, susij¢ su nejgalumo progresavimu, buvo nevienareik$miai.

Vienas $iy tyrimy parodé, kad nejgalumo progresavimas statistiSkai reik§Smingai sulétéjo (santykiné
rizika = 0,69, 95 % patikimumo intervalas 0,55, 0,86 p=0,0010, tai atitinka rizikos sumazéjima 31 %),
taip pat pailgéjo laikas, iki reikéjo naudotis invalido veziméliu (santykiné rizika = 0,61, 95 %
patikimumo intervalas 0,44, 0,85, p=0,0036, tai atitinka rizikos sumazéjima 39 %) ligoniams,
gydytiems Betaferon. Sis poveikis truko visg stebéjimo laika iki 33 ménesiy. Gydymas buvo
veiksmingas nepriklausomai nuo nejgalumo laipsnio ir atkry¢io aktyvumo.

Atlikus antrgjj antrinés progresuojanciosios iSsétinés sklerozés gydymo Betaferon tyrimg, nepastebéta,
kad nejgalumo progresavimas biity sulétejes. Nustatyta, kad pradedant tyrimg Sios grupés ligoniy
iSsétinés sklerozés aktyvumas buvo mazesnis negu kito antrinés progresuojanciosios i$sétinés
sklerozés tyrimo.

Abiejy tyrimy retrospektyvi metaanalizé parodé, kad apskritai gydymo veiksmingumas buvo
statistiSkai reik§mingas (p=0,0076; lyginant gydyma 8,0 milijono TV Betaferon su gydymu placebu).

Retrospektyvios pogrupiy metaanalizés duomenimis, gydymo poveikis nejgalumo progresavimui
labiau tikétinas, kai iki gydymo pradzios ligos aktyvumas didesnis (santykiné rizika 0,72, 95 %
patikimumo intervalas (0,59, 0,88), p=0,0011, tai atitinka rizikos sumaz¢jima 28 % lyginant gydyma
8,0 milijono TV Betaferon su gydymu placebu).

11



Si retrospektyvi pogrupiy analizé parodé, kad atkry¢iai ir ry§kus EDSS progresavimas (EDSS > 1
balas arba > 0,5 balo, kai EDSS > 6 per ankstesnius dvejus metus) gali padéti nustatyti ligonius, kuriy
liga aktyvi.

Abiejy tyrimy rezultatai parodé, kad antrinés progresuojanciosios i$sétinés sklerozés gydymas
Betaferon 30 % sumazina klinikiniy atkry¢iy daznuma. Néra jrodymy, kad Betaferon mazina atkryc¢iy
trukme.

Vienas demielinizuojantis reiskinys, galimai rodantis IS

Su Betaferon buvo atliktas vienas kontroliuojamas klinikinis tyrimas ligoniams, kuriems pirma karta
pasireiske klinikinis reiskinys ir buvo MRT pakitimy, galimai rodanciy i$séting skleroze (maziausiai
du kliniskai nebylts pazeidimai MRT T2 rezime). Buvo jtraukti ligoniai, kuriy liga prasidéjo nuo

......

vieno ar maziausiai dviejy centrinés nervy sistemos pazeidimy pozymiy). Pacientai, kuriy poZymius
bei simptomus buvo galima geriau paaiskinti kitomis nei i§sétiné sklerozé ligomis, i tyrima nebuvo
jtraukti. Sis tyrimas sudarytas i§ dviejy faziy: placebu kontroliuojamos fazés, po kurios buvo i§ anksto
suplanuota stebéjimo fazé. Placebu kontroliuojama fazé truko 2 metus arba kol pacientui atsirado
kliniskai nustatoma iSsétiné sklerozé (KNIS). Po placebu kontroliuojamos fazés pacientai dalyvavo i$
anksto suplanuotoje stebé¢jimo fazéje vartojant Betaferon, kad biity jvertinti i$ karto skiriamo ar véliau
skiriamo gydymo Betaferon poveikiai, lyginant pacientus, i§ pradziy atsitiktinai atrinktus j Betaferon
grupe (,,i$ karto gydoma grupé®) arba j placebo grupe (,,vélesnio gydymo grupé®). Informacija apie i§
pradziy paskirta gydyma pacientams ir tyréjams isliko koduota.

2 lentelé. BENEFIT ir BENEFIT stebéjimo tyrimo pirminio veiksmingumo rezultatai

2 mety rezultatai 3 mety rezultatai 5 mety rezultatai
Placebu Atviras stebéjimas Atviras stebéjimas
kontroliuojama fazé
Betaferon | Placebas | IS karto | Vélesnio | IS karto | Vélesnio
250 ug gydoma | gydymo gydoma gydymo
Betaferon | Betaferon | Betaferon | Betaferon
250 pg 250 ug 250 ug 250 pg
n=292 n=176
n=292 n=176 n=292 n=176
Pacienty skaicius,
kurie baigé tyrimo faze | 271 166 249 143 235 123
(93 %) (94 %) (85 %) (81 %) (80 %) (70 %)
Pirminio veiksmingumo kintamieji
Laikas iki KNIS
Kaplan-Meier 28 % 45 % 37 % 51 % 46 % 57 %
jvertinimas

Rizikos sumaZéjimas

Rizikos santykis su
95 % patikimumo
intervalu

Logaritminis rango
testas

47 % palyginus su

placebu

Rizikos santykis = 0,53
[0,39; 0,73]

p<0,0001

Betaferon prailgino
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47 % palyginus su
vélesniu gydymu

Betaferon

37 % palyginus su
vélesniu gydymu

Betaferon

Rizikos santykis = 0,63

Rizikos santykis = 0,59
[0,42; 0,83]

p=0,0011

[0,48; 0,83]

p=0,0027




laikg iki KNIS

363 dienomis: nuo

255 dieny placebo

grupéje iki 618 dieny

Betaferon grupéje

(remiantis 25-ta

procentile)
Laikas iki McDonald 1S
Kaplan-Meier 69 % 85 % Svarbiausios Svarbiausios
jvertinimas vertinamosios baigties | vertinamosios baigties

nera nera

Rizikos sumazéjimas | 43 % palyginus su

placebu
Rizikos santykis su
95 % patikimumo Rizikos santykis = 0,57
intervalu [0,46; 0,71]
Logaritminis rango
testas p<0,00001
Laikas iki nustatyto EDSS progresavimo
Kaplan-Meier Svarbiausios 16 % 24 % 25% 29 %
jvertinimai vertinamosios baigties

néra i i
Rizikos sumazéjimas 40 % palyginus su 24 % palyginus su
vélesniu gydymu vélesniu gydymu
o ) Betaferon Betaferon

Rizikos santykis su
95 % patikimumo Rizikos santykis = 0,6 | Rizikos santykis = 0,76
intervalu [0,39; 0,92] [0,52; 1,11]
Logaritminis rango
testas p=0,022 p=0,177

Placebo kontroliuojamos fazés metu Betaferon sulétino progresavima nuo pirmojo klinikinio reiskinio
iki KNIS statistiskai patikimu bei kliniskai reik§Smingu skirtumu. Klinikinio poveikio patikimuma rodo
ir vélesnis iSsétinés sklerozés progresavimas, vertinant pagal McDonald kriterijus (2 lentelé).

Pogrupiy analizé, remiantis pradiniais faktoriais, rodé rysky efektyvumg KNIS progresavimui visuose
tirtuose pogrupiuose. Pacientams, kuriems pasireiské vienzidininiai reiskiniai, progresavimo iki KNIS
rizika per 2 metus buvo didesné, jei tyrimo pradzioje galvos smegeny MRT buvo nustatyti maziausiai
KNIS rizika nepriklausé nuo tyrimo pradzioje gauty MRT duomeny. Kadangi pagal klinikinius
duomenis Siems pacientams nustatyta iSplitusi liga, tai rodé didel¢ KNIS rizika. Iki Siol néra priimtas
galutinis didelés rizikos grupés pacienty apibrézimas, nors, remiantis konservatyvesniu pozitiriu, tai
yra maziausiai devyni T2 hiperintensyviis pazeidimai nustatyti pirminio skenavimo metu ir maziausiai
vienas naujas pazeidimas T2 ar vienas naujas pazeidimas naudojant Gd, nustatytas vélesnio skenavimo
metu, praé¢jus maziausiai 1 ménesiui NUO pirminio skenavimo. Bet kokiu atveju gydymas turi bati
svarstytinas tik ligoniams, kurie yra priskiriami didelés rizikos grupei.

Kaip nurodo didelis tyrimo uzbaigimo procentas (93 % Betaferon grupéje) gydymas Betaferon buvo
gerai toleruojamas. Kad pageréty Betaferon toleravimas, gydymo pradzioje buvo taikomas dozés
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pritaikymas palaipsniui jg didinant ir buvo skiriami nesteroidiniai prieSuzdegiminiai vaistai. Taip pat
daugumai tyrime dalyvavusiy pacienty buvo naudojamas autoinjektorius.

Atviros stebéjimo fazés metu po 3 ir 5 mety gydymo poveikis KNIS buvo vis dar pastebimas

(2 lentelé), nors dauguma placebo grupés pacienty buvo gydyti Betaferon bent jau nuo antryjy mety.
EDSS progresavimas (patvirtintas EDSS padidéjimas nors vienu balu lyginant su tyrimo pradzia) buvo
mazesnis i§ karto gydotoje grupéje (2 lentelé, Zymus poveikis po 3 mety, zymaus poveikio nebuvimas
po 5 mety). Abiejy grupiy pacienty daugumai nepasireiské nejgalumo progresavimas per 5 mety
laikotarpj. Siam rezultato parametrui stiprios naudos jrodymy skiriant ,,gydyma i§ karto* néra. Nauda,
kuri biity priskiriama i$ karto skiriamam gydymui Betaferon, gyvenimo kokybei nenustatyta (tiriant
pagal FAMS (angl. FAMS — Functional Assessment of MS) — funkcinj IS jvertinima: gydymo
rezultaty indeksa).

KR-IS, AP-IS ir vienas Klinikinis reiskinys, rodantis 1S

Visy iSsétinés sklerozés tyrimy duomenimis, Betaferon veiksmingai mazina ligos aktyvuma (iminj
centrinés nervy sistemos uzdegima ir negrjztamus audiniy pokyc¢ius), nustatyta magnetinio rezonanso
tomografija (MRT). ISsétinés sklerozés aktyvumo, nustatyto MRT biidu, ir klinikinés ligos baigties
rySys kol kas ne visai aiskus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Betaferon koncentracija ligoniy ir savanoriy kraujo serume tirta ne visai specifiniu biologiniu metodu.
Susvirkstus po oda 500 mikrogramy (16 milijony TV) beta-1b interferono, didZiausia jo koncentracija
kraujo serume btina po 1 - 8 valandy ir siekia apie 40 TV/ml. [vairiy tyrimy duomenimis, j vena
suSvirksto beta-1b interferono vidutinis klirensas buvo ne didesnis kaip 30 ml-min™'-kg™', o pusinés
eliminacijos i$ plazmos periodas — 5 valandos.

Svirks¢iant Betaferon kas antra dieng jo koncentracija kraujo serume nedidéja ir farmakokinetika
gydymo metu nekinta.

Po oda su$virksto beta-1b interferono absoliutus biologinis pasisavinimas yra apie 50 %.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis Betaferon toksinis poveikis netirtas. Kadangi grauzikai j Zzmogaus beta interferong nereaguoja,
gydymo rizika buvo vertinama pagal kartotiniy doziy poveikj rhesus bezdzionéms. Pastebéta laikina
hipertermija, taip pat rySkus limfocity padaugéjimas ir trombocity bei segmentuotyjy neutrofily
skaiCiaus sumazgjimas.

Tlgalaikiy tyrimy neatlikta. Rhesus bezdzioniy reproduktyvumo tyrimais nustatytas toksinis poveikis
vaikingai patelei ir padidéjes aborty daznis, dél to dalis vaisiy ztiva. Likusiy gyvy bezdzioniy
apsigimimy nepastebéta. Vaisingumas netirtas. Jokio poveikio bezdZioniy rujos ciklui nepastebéta.
Gydymo kitais interferonais patirtis rodo, kad jie gali trikdyti vyry ir motery vaisinguma.
Vieninteliu genotoksiskumo tyrimu (Ames méginiu) mutageninio poveikio nepastebéta.
Kancerogeninis poveikis netirtas. Lasteliy transformacijos in vitro méginys navikus skatinancio
poveikio nerodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Flakonas (su milteliais injekciniam tirpalui):

Zmogaus albuminas
Manitolis
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Tirpiklis (natrio chlorido tirpalas 5,4 mg/ml (0,54 % m/V)):
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais, i§skyrus 6.6 skyriuje nurodyta tirpiklj.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Ta¢iau nustatyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje
tirpalas 3 valandas islieka stabilus.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Flakonas (su milteliais injekciniam tirpalui):
3 ml (I tipo stiklo) skaidrus flakonas su butilo gumos kams¢iu (I tipo) ir aliuminio gaubteliu ir

Tirpiklis (su natrio chlorido tirpalu 5,4 mg/ml (0,54 % m/V)):
2,25 ml (I tipo stiklo) Svirkstas, uzpildytas 1,2 ml tirpiklio.

Pakuotés dydziai:

- Pakuoté i$ 5 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1 tirpikliu uzpildytas
Svirkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba

- Pakuoté i$ 15 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1 tirpikliu uzpildytas
Svirkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba

- Pakuoté i$ 14 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1 tirpikliu uzpildytas
Svirkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba

- Pakuoté i$ 12 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1 tirpikliu uzpildytas
Svirkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba

- 2 ménesiy pakuoté i§ 2x 14 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1 tirpikliu
uzpildytas Svirkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba

- 3 meénesiy pakuoté i§ 3x14 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1 tirpikliu
uzpildytas Svirkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba

- 3 ménesiy pakuoté i§ 3x15 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1 tirpikliu
uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba

- Dozés pritaikymo pakuoté, skirta dozei pritaikyti naudojant 4 skirtingomis spalvomis ir
skaitmenimis pazymétas trigubas pakuotes:
- geltona su skaitmeniu ,,1* (1, 3 ir 5 gydymo dienos; 0,25 ml Svirksto Zyma),
- raudona su skaitmeniu ,,2 (7, 9 ir 11 gydymo dienos; 0,5 ml $virk$to zyma),
- zalia su skaitmeniu ,,3* (13, 15 ir 17 gydymo dienos; 0,75 ml $virk§to Zyma),
- mélyna su skaitmeniu ,,4“ (19, 21 ir 23 gydymo dienos; 0,25, 0,5, 0,75 ir 1 ml §virksto Zyma).
Kiekvienoje pakuotéje yra 3 flakonai su milteliais, 3 tirpikliu uzpildyti $virkstai, 3 flakono
adapteriai su prijungta adata ir 6 alkoholiu suvilgytos servetélés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ruosimas

Liofilizuotam beta-1b interferonui istirpinti sujunkite flakono adapterj su pritvirtinta adata ant flakono.
Sujunkite tirpikliu uzpildyta $virksta su flakono adapteriu ir j Betaferon flakong susvirkskite 1,2 ml
tirpiklio (5,4 mg/ml (0,54 % m/V) natrio chlorido tirpalo). Milteliai visiSkai istirpinami jy nekratant.
Istirpinus i§ flakono j $virksta pritraukite 1,0 ml tirpalo, kad suleistuméte 250 mikrogramy Betaferon.
Dozei pritaikyti gydymo pradzioje jtraukite reikiama kiekj, nurodytg 4.2 skyriuje.

Pries injekcija nuimkite flakona su flakono adapteriu nuo uzpildyto §virksto.
Betaferon taip pat galima leisti naudojant tinkamg autoinjektoriy.

Apzitréjimas pries vartojimag
Pries svirksciant paruosty tirpalg reikia apzidiréti. Jis turi biiti bespalvis arba gelsvas, Siek tiek matinis
arba matinis.

Jei yra daleliy arba pakitusi spalva, tirpalo vartoti negalima, jj reikia iSmesti.

Tvarkymas
Nesuvartotg vaistin] preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1995 m. lapkri¢io 30 d.

Paskutinio perregistravimo data 2006 m. sausio 31 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

17



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojy pavadinimai ir adresai

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11, A-1121 Vienna
Austrija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Bayer AG
Mullerstralle 178
13353 Berlin
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
beta-1b interferonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra zmogaus albuminas ir manitolis.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté, talpinanti 15 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:
Sudétiné pakuoté, talpinanti 5 atskiras pakuotes, kiekvienoje yra:
Sudétiné pakuoté, talpinanti 14 atskiry pakuociu, kiekvienoje yra:
Sudétiné pakuoté, talpinanti 12 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:

I. 1 flakonas su milteliais injekciniam tirpalui, kuriame yra 300 mikrogramy (9,6 milijono TV).

Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono*

Il. Viename uzZpildytame Svirkste su 1,2 ml iStirpinimui skirto tirpiklio yra 5,4 mg/ml natrio

chlorido tirpalo.
I11. 1 flakono adapteris su adata + 2 alkoholiu suvilgytos servetélés

*Betaferon apskaiiuotas taip, kad jo baty 20 % daugiau.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tirpala, iStirpinus miltelius 1,2 ml tirpiklio, leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Nustatyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje tirpalas
3 valandas islieka stabilus.

I 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Betaferon

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KELIU MENESIU PAKUOTES DEZUTE (JSKAITANT IR MELYNAJI LANGELJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
beta-1b interferonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: zmogaus albuminas, manitolis.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 ménesiy pakuoté, talpinanti 45 (3x15) atskiras pakuotes, kiekvienoje yra:
3 ménesiy pakuoté, talpinanti 42 (3x14) atskiras pakuotes, kiekvienoje yra:
2 ménesiy pakuoté, talpinanti 28 (2x14) atskiras pakuotes, kiekvienoje yra:

. 1 flakonas su milteliais injekciniam tirpalui, kuriame yra 300 mikrogramy (9,6 milijono

TV). Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono*

Il.  Viename uzpildytame $virkste su 1,2 ml iStirpinimui skirto tirpiklio yra 5,4 mg/ml natrio

chlorido tirpalo.
I11. 1 flakono adapteris su adata + 2 alkoholiu suvilgytos servetélés

*Betaferon apskaiiuotas taip, kad jo buty 20 % daugiau.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tirpala, iStirpinus miltelius 1,2 ml tirpiklio, leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Nustatyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje tirpalas
3 valandas islieka stabilus.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Betaferon

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE, KAIP TARPINE PAKUOTE, TALPINANTI KELIU
MENESIU PAKUOTES (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
beta-1b interferonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra zmogaus albuminas ir manitolis.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pakuoté, talpinanti 15 atskiry pakuociy, kaip dalis 3 ménesiy pakuotés, talpinancios 45 (3x15)
atskiras pakuotes. Vienadoziy pakuociy pardavinéti atskirai negalima.

Pakuoté, talpinanti 14 atskiry pakuodiu, kaip dalis 3 ménesiy pakuotés, talpinancios 42 (3x14)
atskiras pakuotes. Vienadoziy pakuodiy pardavinéti atskirai negalima.

Pakuoté, talpinanti 14 atskiry pakuociu, kaip dalis 2 ménesiy pakuotés, talpinancios 28 (2x14)
atskiras pakuotes. Vienadoziu pakuoc¢iy pardavinéti atskirai negalima.

Kiekvienoje atskiroje pakuotéje yra:

. 1 flakonas su milteliais injekciniam tirpalui, kuriame yra 300 mikrogramy (9,6 milijono
TV). Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono*

Il.  Viename uZpildytame $virkste su 1,2 ml iStirpinimui skirto tirpiklio yra 5,4 mg/ml natrio
chlorido tirpalo.

I11. 1 flakono adapteris su adata + 2 alkoholiu suvilgytos servetélés

*Betaferon apskaiiuotas taip, kad jo buty 20 % daugiau.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tirpala, iStirpinus miltelius 1,2 ml tirpiklio, leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Nustatyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje tirpalas
3 valandas islicka stabilus.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Betaferon
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ATSKIROS PAKUOTES DEZUTE KAIP TARPINE SUDETINIUY ARBA PAKUOCIU
KELIEMS MENESIAMS PAKUOTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
beta-1b interferonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra zmogaus albuminas ir manitolis.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétinés pakuotés, talpinancios 15 atskiry pakuociy, dalis. Pakuoc¢iy parduoti atskirai
negalima.

Sudétinés pakuoteés, talpinancios 5 atskiras pakuotes, dalis. Pakuo¢iy parduoti atskirai negalima.
Pakuoté, talpinanti 15 atskiry pakuodiy, kaip dalis 3 ménesiy pakuotés, talpinandios 3x15
atskiry pakuociy. Pakuociy parduoti atskirai negalima.

Sudétinés pakuoteés, talpinancios 14 atskiry pakuoc¢iy, dalis. Pakuoc¢iy parduoti atskirai
negalima.

Pakuoté, talpinanti 14 atskiry pakuociy, kaip dalis 3 ménesiy pakuotés, talpinanéios 3x14
atskiry pakuociy. Pakuociy parduoti atskirai negalima.

Sudétinés pakuoteés, talpinancios 12 atskiry pakuoc¢iy, dalis. Pakuoc¢iy parduoti atskirai
negalima.

Pakuoté, talpinanti 14 atskiry pakuociy, kaip dalis 2 ménesiy pakuotés, talpinancios 2x14
atskiry pakuociy. Pakuoc¢iy parduoti atskirai negalima.

1 flakonas su milteliais: 300 mikrogramy (9,6 milijono TV) viename flakone. Istirpinus
250 mikrogramy/ml (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

Vienas uzpildytas Svirkstas su 1,2 ml tirpiklio: 5,4 mg/ml natrio chlorido tirpalo,

1 flakono adapteris su adata + 2 alkoholiu suvilgytos servetélés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tirpala, i8tirpinus miltelius 1,2 ml tirpiklio, leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Nustatyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje tirpalas
3 valandas islieka stabilus.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Betaferon

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DOZES PRITAIKYMO PAKUS)TE SU 4x1 TRIGUBA PAKUOTE
(3 FLAKONAI/3 UZPILDYTI SVIRKSTAI), SKIRTA 12 PIRMUJU INJEKCIJU/GYDYMO
DIENU (SU MELYNUOJU LANGELIU)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
beta-1b interferonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra zmogaus albuminas ir manitolis.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dozés pritaikymo pakuoté,
kuria sudaro 4 trigubos pakuotés, kiekvienoje i$ ju yra:

. 3 flakonai su milteliais injekciniam tirpalui, kiekviename yra 300 mikrogramy (9,6 milijono
TV). Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono*.

Il. 3 uzpildyti Svirkstai su istirpinimui skirtu tirpikliu, kiekviename yra 1,2 ml natrio chlorido
tirpalo, 5,4 mg/ml.

I11. 3 flakony adapteriai su adatomis + 6 alkoholiu suvilgytos servetélés

*Betaferon yra apskaiéiuotas taip, kad jo bity 20 % daugiau.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tirpala, istirpinus miltelius 1,2 ml tirpiklio, leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Nustatyta, kad 2 °C—8 °C temperatiiroje tirpalas
3 valandas islieka stabilus.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/95/003/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Geltong trigubg pakuote Nr. 1 naudokite 1, 3 ir 5 gydymo dienomis
Raudong triguba pakuote Nr. 2 naudokite 7, 9 ir 11 gydymo dienomis
Geltong triguba pakuote Nr. 3 naudokite 13, 15 ir 17 gydymo dienomis
Meélyna trigubg pakuote Nr. 4 naudokite 19, 21 ir 23 gydymo dienomis

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Betaferon

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TRIGUBOS PAKUOTES DEZUTE (3 FLAKONALI/3 UZPILDYTI SVIRKSTAI) KAIP
TARPINE DOZES PRITAIKYMO PAKUOTES PAKUOTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
beta-1b interferonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Istirpinus 1 ml yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra zmogaus albuminas ir manitolis.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1-0ji triguba pakuoté
1-asis dozavimo etapas (0,25 ml) 1, 3 ir 5 gydymo dienomis

2-0ji triguba pakuoté
2-asis dozavimo etapas (0,5 ml) 7, 9 ir 11 gydymo dienomis

3-0ji triguba pakuoté
3-asis dozavimo etapas (0,75 ml) 13, 15 ir 17 gydymo dienomis

4-0ji triguba pakuoté
4-asis dozavimo etapas (1,0 ml) 19, 21 ir 23 gydymo dienomis

Dozés pritaikymo pakuotés dalis. Pardavinéti atskirai negalima.

3 flakonai su milteliais: 300 mikrogramy (9,6 mln. TV) viename flakone. Istirpinus
250 mikrogramy/ml (8,0 mIn. TV/ml) beta-1b interferono.

3 uzpildyti $virkstai su 1,2 ml tirpiklio: natrio chlorido tirpalas, 5,4 mg/ml,

3 flakony adapteriai su adatomis + 6 alkoholiu suvilgytos servetélés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tirpala, i8tirpinus miltelius 1,2 ml tirpiklio, leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Nustatyta, kad 2 °C—8 ° C temperatiiroje tirpalas
3 valandas iSlieka stabilus.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/95/003/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (tekstas, kuris bus dangtelio viduje)

Gerb. paciente,

1-0ji triguba pakuote skirta padéti Jums ruosti 3 pirmasias injekcijas (1, 3 ir 5 dienomis).
Betaferon milteliams flakone istirpinti vartokite visa $virkste esantj tirpiklj.

Tada jtraukite tirpalo iki pat ant Svirksto esancios Zymos:

0,25 ml pirmosioms trims injekcijoms (1, 3 ir 5 gydymo dienomis).

Flakona su tirpalo likudiais iSmeskite.

Gerb. paciente,
2-0ji triguba pakuoté skirta padéti Jums ruosti kitas 3 injekcijas (7, 9 ir 11 dienomis).
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Betaferon milteliams flakone istirpinti vartokite visa Svirkste esantj tirpikl;.
Tada jtraukite tirpalo iki pat ant Svirksto esancios Zymos:

0,5 ml injekcijoms 7, 9 ir 11 gydymo dienomis.

Flakong su tirpalo likudiais iSmeskite.

Gerb. paciente,

3-0ji triguba pakuoté skirta padéti Jums ruosti kitas 3 injekcijas (13, 15 ir 17 dienomis).
Betaferon milteliams flakone istirpinti vartokite visa Svirkste esantj tirpikl;.

Tada jtraukite tirpalo iki pat ant Svirksto esancios Zymos:

0,75 ml injekcijoms 13, 15 ir 17 gydymo dienomis.

Flakong su tirpalo likudiais iSmeskite.

Gerb. paciente,

4-0ji triguba pakuoté skirta padéti Jums ruosti kitas 3 injekcijas (19, 21 ir 23 dienomis).
Betaferon milteliams flakone istirpinti vartokite visa Svirkste esantj tirpikl;.

Tada jtraukite tirpalo iki pat ant Svirksto esancios Zymos:

1,0 ml injekcijoms 19, 21 ir 23 gydymo dienomis.

Flakona su tirpalo likucdiais iSmeskite.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Betaferon

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE (TIRPIKLIS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Tirpiklis Betaferon milteliams tirpinti
1,2 ml natrio chlorido tirpalo 5,4 mg/ml

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,2 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (BETAFERON)

I 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Betaferon 250 mikrogramy/ml milteliai injekciniam tirpalui
interferonum beta 1b
Leisti po oda.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg rekomenduojama tuoj pat suleisti. Nustatyta, kad islieka 3 valandas stabilus 2 °C-8 °C
temperatiiroje.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Istirpinus yra 250 pg (8,0 milijono TV)/ml
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B. PAKUOTES LAPELIS

41



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Betaferon 250 mikrogramu/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
beta-1b interferonas

Atidziai perskaityKkite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vel gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Betaferon ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Betaferon
Kaip vartoti Betaferon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Betaferon

Pakuotés turinys ir kita informacija
Priedas. Vaisto $virkstimasis

oL E

1. Kas yra Betaferon ir kam jis vartojamas
Kas yra Betaferon

Betaferon yra vaistas, dar vadinamas interferonu, vartojamas issétinei sklerozei gydyti. Interferonai
yra organizmo gaminami baltymai, padedantys apsisaugoti nuo imuninés sistemos ataky, pvz.,
virusiniy infekcijy.

Kaip veikia Betaferon

I$sétiné sklerozé (IS) yra ilgai trunkanti buklé, veikianti centring nervy sistemg (CNS) ypaé galvos ir
nugaros smegeny funkcionavimg. Sergant IS, uzdegiminis procesas pazeidzia apsauginj dangala
(vadinamg mielinu) aplink CNS nervus ir trukdo nervams tinkamai veikti. Tai vadinama
demielinizacija.

Tiksli IS priezastis néra zinoma. Yra manoma, kad svarby vaidmenj procese, kurio metu pazeidziama
CNS, vaidina sutrikes organizmo imuninés sistemos atsakas.

CNS gali biti pazeidziama IS priepuolio (atkrycio) metu. Tai gali sukelti laiking negalia, pvz.,
vaiksc¢iojimo sutrikima. Simptomai gali iSnykti visiskai arba dalinai.

Nustatyta, kad beta-1b interferonas keic¢ia imuninés sistemos atsakg ir padeda sumazinti ligos
aktyvuma.

Kaip Betaferon padeda kovoti su Jiisy liga

Pavienis klinikinis reiS§kinys, rodantis didele i$sétinés sklerozés vystymosi rizika: nustatyta, kad
Betaferon 1étina progresavima iki ryskios i§sétinés sklerozés iSsivystymo.

Recidyvuojancioji remituojancioji iSsétiné sklerozé: recidyvuojancigja remituojanciaja iSsétine
skleroze sergantiems ligoniams kartais pasireiskia priepuoliai ar atkryciai, kuriy metu simptomai

pastebimai sustipréja. Nustatyta, kad Betaferon sumazina priepuoliy daznumg ir sunkuma. Betaferon
mazina ligos gydymo ligonin¢je daznumg ir ilgina ligos be atkry¢iy trukme.
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Antriné progresuojancioji iSsétiné sklerozeé: kai kuriais atvejais ligoniai, sergantys
recidyvuojancigja remituojancigja IS, pastebi, kad jy simptomai sustipréja ir jiems issivysto kita IS
forma, vadinama antrine progresuojancigja IS. Sergant §i0s formos liga, ligoniy biiklé vis blogéja,
nepriklausomai nuo to, ar biina atkryciai. Betaferon gali sumazinti priepuoliy daznumg ir sunkumga bei
sulétinti negalios progresavima.

Kam Betaferon vartojamas

Betaferon skiriamas ligoniams,

»  Kkuriems pirma kartg pasirei$ké simptomai, rodantys didele rizika i§sétinés sklerozés
iSsivystymui. Pries pradedant gydyma Jiisy gydytojas atliks tyrimg ir atmes visas kitas

priezastis, galincias paaiskinti Siuos simptomus.

»  Kkurie serga recidyvuojanc¢igja remituojanciaja iSsétine skleroze, pasirei§kiancia bent
dviem atkry¢iais per pastaruosius dvejus metus.

»  Kurie serga antrine progresuojanciaja iSsétine skleroze, jei liga aktyvi, kaip rodo atkry¢iai.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Betaferon

Betaferon vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) natiiraliam ar rekombinuotajam interferonui, zmogaus
albuminui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu esate sunkios depresijos biiklés ir /arba galvojate apie saviZzudybe (Zr. ,,Jspéjimai ir
atsargumo priemonés‘ ir 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®);

- jeigu sergate sunkia kepeny liga (Zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®, ,,Kiti vaistai ir
Betaferon® ir 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis*).

»  Jei bent vienas i§ auks§¢iau i$vardyty punkty Jums tinka, pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Betaferon:

- Jeigu Jums yra monokloniné gamopatija. Tai yra imuninés sistemos sutrikimas, kai
kraujyje yra nustatomas nenormalus baltymas. Vartojant vaistinius preparatus tokius kaip
Betaferon, gali i$sivystyti problemos su smulkiomis kraujagyslémis (kapiliarais), (sisteminis
kapiliary pralaidumo sindromas). Tai gali i8Saukti Sokg (kolapsq), kuris net gali bGiti mirtinas.

- Jeigu Jus sirgote arba sergate depresija ir/arba seniau kilo min¢iy apie saviZzudybe.
Gydymo metu Jiisy gydytojas Jus atidziai stebés. Jeigu Jusy depresija sunki ir/arba mintys apie
savizudybe yra rimtos, Betaferon Jums nebus skiriamas (taip pat zr. ,,Betaferon vartoti
negalima®).

- Jeigu Jums kada nors buvo traukuliy priepuoliy arba jeigu vartojate prieSepilepsinius
vaistus (antiepileptikus), tuomet gydymo metu gydytojas atidziai Jus stebés (taip pat zr. skyriy

,,Kiti vaistai ir Betaferon ir 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

- Jeigu Jius turite sunkiy problemy su inkstais, gydymo metu Jusy gydytojas gali atidziai
stebéti Jusy inksty funkcija.

Kol vartojate Betaferon, Jisy gydytojui taip pat reikia zinoti:
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Jeigu pasireiske tokie simptomai kaip viso kiino niezéjimas, veido ir/arba lieZuvio
paburkimas ar staiga pasunkéjes kvépavimas. Tai gali biiti sunkios alerginés reakcijos
(padidéjusio jautrumo) simptomai, kurie gali tapti pavojingais gyvybei.

Jeigu jauciatés pastebimai liidnesnis arba labiau nusivyles negu pries§ pradedant gydyma
Betaferon, arba jei Jums kilo minciy apie saviZudybe. Jeigu vartojant Betaferon Jums
atsirado depresija, Jums gali reikéti specialaus gydymo ir Jisy gydytojas Jus atidziai stebés, ir
gali nuspresti nutraukti Jisy gydyma. Jeigu Jisy depresija sunki ir/arba mintys apie savizudybe
yra rimtos, Betaferon Jums nebus skiriamas (taip pat Zr. ,,Betaferon vartoti negalima*).

Jeigu pastebéjote bet kokij nejprasta kraujosruvy atsiradima, padidéjusj kraujavima po
suZeidimo arba jei daznai susergate infekcinémis ligomis. Sie simptomai gali rodyti
sumazéjusj kraujo lgsteliy arba sumazéjusj trombocity (Igsteliy, kurios padeda kreséti kraujui)
skaiciy kraujyje. Galbut Jusy gydytojas papildomai Jus stebés.

Jeigu pasireiskia apetito netekimas, nuovargis, pykinimas, pasikartojantis vémimas, ypac
jeigu pastebite iSplitusj nieZéjima, odos arba akies baltymo pageltimg ir nesunkiai
atsirandandias kraujosruvas. Sie simptomai gali rodyti, kad Jasy kepeny funkcija yra
pakenkta. Klinikiniy tyrimy metu Betaferon gydytiems pacientams pastebéti kepeny funkcijos
rodikliy pakitimai. Kaip ir vartojant kitus beta interferonus, sunkus kepeny pazeidimas, jskaitant
kepeny nepakankamumo atvejus, Betaferon vartojantiems pacientams pastebétas retai.
Sunkiausi simptomai nustatyti pacientams, vartojantiems Kitus vaistus arba sergantiems kitomis
ligomis, galin¢iomis kenkti kepenims (pvz., alkoholizmas, sunki infekcija).

Jeigu Jus patiriate simptomus, pavyzdZiui, neritmiska Sirdies plakima, tinima, pvz.,
kulkSniy, blauzdy srityje, ar dusulj. Tai gali rodyti Sirdies raumens liga (kardiomiopatijg),
kuri Betaferon vartojantiems pacientams pasireiSké retais atvejais.

Jeigu pajuntate pilvo skausma, plintantj j nugara ir/arba Jus pykina ar kar$¢iuojate. Tai
gali rodyti kasos uzdegima (pankreatitg), kuris buvo pastebétas vartojant Betaferon. Tai daznai
biina susij¢ su tam tikry kraujo riebaly (trigliceridy) Kiekio padidéjimu.

» Jeigu Jums pasireiskia bent vienas i§ auk$¢iau nurodyty simptomy, Betaferon vartojima
nutraukite ir nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Kiti dalykai, i kuriuos reikia atsizvelgti vartojant Betaferon

Jums turés biti atliekami kraujo tyrimai kraujo lasteliy skaiciui, kraujo cheminei sudéciai ir
kepeny fermenty kiekiui nustatyti. Tyrimai bus atliekami prie§ Jums pradedant vartoti
Betaferon, reguliariai pradéjus gydyma Betaferon ir periodi§kai Betaferon vartojimo
laikotarpiu, net jei Jums néra tam tikry simptomy. Sie kraujo tyrimai bus atlickami greta
tyrimy, kurie jprastai atliekami Jaisy IS stebéti.

Jeigu sergate Sirdies liga, i gripa panasis simptomai, daznai pasireiSkiantys gydymo
pradZioje, gali pabloginti Jasy bukle. Betaferon reikia skirti atsargiai; Jasy gydytojas stebés
Jus dél Jusy sirdies biiklés pablogéjimo, ypatingai gydymo pradzioje. Pats Betaferon tiesioginio
poveikio Sirdziai neturi.

Jums bus reguliariai arba tada, kai Jusy gydytojas mano, kad butina dél kity priezasciy, tiriama
skydliaukés funkcija.

Betaferon sudétyje yra Zmogaus albumino ir todél yra virusiniy ligy perdavimo rizika.
Taip pat egzistuoja rizika perduoti Creutzfeld-Jacob liga (CJL).

Gydant Betaferon Jiisy organizme gali pasigaminti medziagy, vadinamy

neutralizuojandiais antikiinais, kurios gali sureaguoti su Betaferon (neutralizuojantis poveikis).
Kol kas néra aisku, ar Sie neutralizuojantys antikiinai mazina gydymo efektyvuma.
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Neutralizuojantys antikiinai pasigamina ne visy pacienty organizme. Siuo metu nejmanoma
nustatyti, kurie ligoniai priklauso $iai grupei.

- Gydant Betaferon, gali atsirasti inksty sutrikimy, dél kuriuy gali susilpnéti inksty funkcija,
jskaitant surandéjima (glomeroloskleroze). Gydytojas gali atlikti tyrimus Jisy inksty funkcijai
jvertinti.

- Jums gydantis smulkiose kraujagyslése gali susidaryti kraujo kresuliy. Sie kraujo kreuliai
gali paveikti Jusy inkstus. Tai gali atsitikti pragjus nuo keliy savaiciy iki keleriy mety nuo
Betaferon vartojimo pradzios. Jiisy gydytojui gali prireikti patikrinti Jasy kraujospiidj, istirti
krauja (trombocity kiekj) ir Jasy inksty funkcija.

- Jums gydantis gali atsirasti blySkumas, odos pageltimas ar §lapimo patamséjimas, galimai
lydimi nejprasto galvos svaigimo, nuovargio ar dusulio. Tai gali bati raudonyjy kraujo
lasteliy irimo simptomai. Tai gali atsitikti praéjus nuo keliy savaiciy iki keleriy mety nuo
Betaferon vartojimo pradzios. Jusy gydytojui gali prireikti atlikti kraujo tyrimus. Informuokite
savo gydytoja apie Kitus vaistus, kuriuos vartojate kartu su Betaferon.

Injekcijos vietos reakcijos

Gydymo Betaferon metu gali pasireiksti injekcijos vietos reakcijos. Galimi simptomai: paraudimas,
patinimas, odos spalvos pakitimas, uzdegimas, skausmas ir padidéj¢s jautrumas. Infekcija aplink
injekcijos vietg bei 0dos jtrikimai ir audiniy pazeidimas (nekrozé) yra nustatoma reéiau. Injekcijos
vietos reakcijy daznumas laikui bégant paprastai mazéja.

Dél injekcijos vietos odos ir audiniy trukinéjimo gali susidaryti randy. Jei Sie simptomai yra sunkds,
gydytojui gali reikéti pasalinti svetimkiinius ir apmirusius audinius (angl. debridement), re¢iau
reikalingas odos persodinimas, gijimas gali uztrukti iki 6 ménesiy.

Kad sumazéty injekcijos vietos reakcijos, pavyzdziui, infekcijos arba nekrozés, pavojus, Jis

turite:

- svirksciant laikytis sterilumo (aseptikos) reikalavimy,

— kiekvieng kartg Svirksti vis j kita vieta (zr. prieds ,,Vaisto SvirkStimasis®, Il dalis, antroje Sio
pakuotés lapelio dalyje).

Injekcijos vietos reakeijy gali sumazéti naudojant autoinjektoriy ir kei¢iant injekcijos vietas. Daugiau
apie tai gali papasakoti gydytojas arba slaugytoja.

Jei Jums pasireiSkia bet koks jtrukimas odoje, kuris gali buiti susijes su tinimu ar skys¢iy
tekéjimu iS injekcijos vietos:

» Nutraukite Betaferon injekcijas ir pasikalbékite su savo gydytoju.

» Jeigu Jums skauda tik vienoje injekcijos vietoje (pazeidimas) ir audiniy pazeidimas
(nekrozé) néra labai plati, galite toliau vartoti Betaferon.

» Jeigu Jums skauda keliose injekcijos vietose (keli pazeidimai), turite nutraukti Betaferon
vartojima iki to laiko, kai Jusy oda uzgis.

Jiisy gydytojas reguliariai tikrins, kaip Jis Svirksc¢iatés vaistus, ypac jei injekcijos vietoje
pasireiské reakcijos.

Vaikams ir paaugliams
Oficialiy klinikiniy tyrimy su vaikais ar paaugliais neatlikta.

Taciau yra kai kuriy duomeny apie 12-16 mety amziaus vaikus ir paauglius. Sie duomenys rodo, kad
saugumas $io amziaus vaikams ir paaugliams, gaunantiems Betaferon 8,0 milijono TV po oda kas
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antrg dieng, yra toks pats kaip ir suaugusiesiems. Duomeny apie Betaferon vartojimg jaunesniems nei
12 mety vaikams néra, todél $iai populiacijai Betaferon vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Betaferon

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Oficialiy sgveikos tyrimy, nustatanciy, ar Betaferon veikia kitus vaistus arba ar Kiti vaistai veikia
Betaferon, neatlikta.

Nerekomenduojama vartoti Betaferon kartu su kitais imuninés sistemos atsakg keicianciais vaistais,
iSskyrus prieSuzdegiminius vaistus, vadinamus kortikosteroidais arba adrenokortikotropinj hormong
(AKTH).

Betaferon reikia vartoti atsargiai su:

- vaistais, kuriems reikalinga tam tikra kepeny fermenty sistema (vadinama citochromo P450
sistema), kad jie buty pasalinti i§ organizmo, pvz., vaistais, vartojamais epilepsijai gydyti (pvz.,
fenitoinas);

- vaistais, turinéiais poveikj kraujo lasteliy gamybai.

Betaferon vartojimas su maistu ir gérimais

Betaferon svirk§¢iamas po oda, todél manoma, kad Jusy vartojamas maistas ar gérimai Betaferon
veikti neturéty.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kenksmingo poveikio Zindomiems naujagimiams ir (arba) kadikiams nesitikima. Betaferon gali biti
vartojamas zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Betaferon gali sukelti salutinj poveikj centrinei nervy sistemai (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis©). Jei Jus esate ypac jautrus, tai gali turéti jtakos Jlisy gebéjimui vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

Betaferon sudétyje yra manitolio, Zmogaus albumino ir natrio

Betaferon turi nedidelj kiekj neveikliy pagalbiniy medziagy
e manitolio (natiiralaus cukraus) ir Zzmogaus albumino (baltymo);
e natrio — Sio vaisto ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Jei zinote, kad Jums yra alergija (padidéjes jautrumas) bet kuriai pagalbinei medziagai, arba jeigu

Jums issivysto tokia buklé, Betaferon vartoti negalima.

3. Kaip vartoti Betaferon

skleroze.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.
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Rekomenduojama dozé yra:

Kas antra dieng (kas dvi dienas) po 1 ml paruosto Betaferon tirpalo (zr. prieda ,,Vaisto §virkstimasis*
antroje Sio pakuotés lapelio dalyje) Svirks¢iama po oda (subkutaniskai). Toks kiekis lygus
250 mikrogramy (8,0 milijono TV) beta-1b interferono.

Pradedant gydyma Betaferon geriausiai toleruojamas pamazu didinant dozg, t. y., i§ pradziy vartojant
tik 0,25 ml preparato ir po to didinant kas trecig injekcijg pirma iki 0,5 ml, tada iki 0,75 ml ir galiausiai
iki visos Betaferon dozés (1 ml).

Jasy gydytojas gali nuspresti kartu su Jumis keisti, kas kiek laiko bus didinama dozé, priklausomai
nuo Salutiniy poveikiy, kurie gali pasireiksti gydymo pradzioje. Kad biity nesunku didinti doze per
pirmasias 12 injekcijy, jums gali biti pateikta speciali dozés pritaikymo pakuoté, kurioje yra keturios
skirtingy spalvy pakuotés su specialiai pazymétais Svirkstais ir i§samiais nurodymais, pateiktais
atskirame dozés pritaikymo pakuotés jvadiniame lapelyje.

Injekcijos ruosimas

Pries injekcija turi biiti paruostas Betaferon injekcinis tirpalas, i$ flakone esanciy Betaferon
milteliy ir 1,2 ml tirpiklio, esanéio uZpildytame $virkste. Tai atliks Jiisy gydytojas, slaugytoja arba Jis
patys, kai biisite pakankamai apmokyti. Daugiau apie Betaferon injekcinio tirpalo ruoSimg zr. priede
,,Vaisto Svirk$timasis®, | dalyje.

Instrukcija Zingsnis po Zingsnio, kaip Svirkstis Betaferon po oda pateikta priedo ,,Vaisto
$virkstimasis®“ IE dalyje.

Injekcijos vieta reikia nuolat keisti. Zitrékite 2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés* ir
laikykités nurodymy, pateikty Il dalyje ,,Injekcijos vietos keitimas* ir priedo ,,Vaisto §virkstimasis* 11
dalyje (,,Betaferon gydymo registravimo kortelé*).

Gydymo trukmé

Siuo metu néra zinoma, kaip ilgai reikia gydyti Betaferon. Gydymo trukme nustatys Jiisy gydytojas
kartu su Jumis.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Betaferon doze?

Suleidus daug karty didesne uz rekomenduojamg i$sétinei sklerozei gydyti Betaferon dozg, pavojingy
gyvybei nepageidaujamy reiskiniy neatsirado.

»  Jeisuleidote per daug Betaferon arba leidote per daznai, pasakykite gydytojui.
PamirsSus pavartoti Betaferon

Jei pamirSote susisvirksti vaisty reikiamu laiku, padarykite tai tuoj pat, kai tik prisiminsite o kitg
injekcija darykite po 48 valandy.

Negalima leisti dvigubos dozés norint kompensuoti atskirg praleistg doze.
Nustojus vartoti Betaferon

Jeigu Jus nutraukéte arba norétuméte nutraukti gydyma, turite tai aptarti su savo gydytoju. Uminiy
gydymo nutraukimo simptomy neturéty bati.

»  Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Betaferon gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba jeigu
atsiranda Siame lapelyje nenurodytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojai.

»  Nedelsdami pasakykite gydytojui ir nutraukite Betaferon vartojima:

- Jeigu pasireiske tokie simptomai kaip viso kiino niezZéjimas, veido ir/arba lieZuvio
paburkimas ar staigus dusulys.

- Jeigu jauciatés pastebimai litidnesnis arba labiau nusivyles negu prie§ pradedant gydymg
Betaferon, arba jei Jums kilo min¢iy apie savizudybe.

- Jeigu pastebgjote bet kokj nejprastg kraujosruvy atsiradima, padidéjusj kraujavimg po
suZeidimo arba jei daZnai susergate infekcinémis ligomis.

- Jeigu pasireiskia apetito netekimas, nuovargis, pykinimas, pasikartojantis vémimas, ypa¢
jeigu pastebite iSplitusj niezéjima, odos arba akiuy baltymy pageltima ir nesunkiai
atsirandancias kraujosruvas.

- Jeigu Jus patiriate simptomus, pavyzdZiui, neritmiska Sirdies plakimg, tinima, pvz.,
kulk$niy, blauzdy srityje, ar dusulj.

- Jeigu pajuntate pilvo skausma, plintantj j nugarg ir/arba Jus pykina ar kars¢iuojate.

» Nedelsdami pasakykite gydytojui:

- Jeigu pasireiské kuris nors i§ $iy simptomy: Slapimo putojimas, nuovargis, tinimas, ypa¢
kulk$niy ir akiy vokuy, ir kiino svorio padidéjimas, nes tai gali btti galimo inksty sutrikimo
pozZymiai.

Gydymo pradzioje Salutinis poveikis pasireisSkia daznai, bet toliau gydant paprastai mazéja.
Dazniausias $alutinis poveikis yra §is:

» [ gripa panasis simptomai, pvz., karS¢iavimas, Saltkrétis, sanariy skausmas, bendras
negalavimas, prakaitavimas, galvos ar raumeny skausmas. Siuos simptomus galima
malSinti vartojant paracetamolj arba nesteroidinius prieSuzdegiminius vaistus, pvz.,
ibuprofeng.

» Injekcijos vietos reakcijos. Galimi simptomai: paraudimas, patinimas, spalvos
pasikeitimas, uzdegimas, infekcija, skausmas, padidéjes jautrumas, audiniy pazeidimas
(nekrozé). Jei pasireiskia reakcijos injekcijos vietoje, daugiau informacijos ir kg reikia
daryti, rasite 2 skyriuje ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®. Siy reakcijy gali sumazéti
vartojant autoinjektoriy ir keiciant injekcijos vietas. Jeigu norite suZinoti daugiau,
kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kad salutinis poveikis gydymo pradzioje biity silpnesnis, Jisy gydytojas turi pradéti gydyti nuo mazos
Betaferon dozés ir palaipsniui jg didinti (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Betaferon®).

Toliau pateikiamas $alutinio poveikio sara$as, parengtas pagal Betaferon klinikiniy tyrimy
rezultatus ir pagal nustatyta Salutinj poveiki vaistui patekus i rinka.

»  Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- baltyjy kraujo Igsteliy skai¢iaus sumazéjimas,

- galvos skausmas,

- miego sutrikimas (nemiga),
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pilvo skausmas,

tam tikro kepeny fermento (alanininés aminotransferazés arba ALT) aktyvumo padidéjimas
(kurj rodo kraujo tyrimai),

iSbérimas,

odos sutrikimas,

raumeny skausmas (mialgija),

raumeny sustingimas (hipertonija),

sgnariy skausmas (artralgija),

staigus noras Slapintis,

injekcijos vietos reakcija (jskaitant paraudima, patinima, spalvos pakitima, uzdegima, skausma,
infekcija, alergines reakcijas) (padidéjes jautrumas),

i gripa panasis simptomai, skausmas, kar§¢iavimas, Saltkrétis, skys¢io kaupimasis rankose ar
kojose (periferiné edema), jégy sumazéjimas ir (arba) netekimas (astenija).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

limfmazgiy padidé¢jimas (limfadenopatija),

sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy skaiéius kraujyje (anemija),

sutrikusi skydliaukés veikla (gaminama per mazai hormony) (hipotirozé),

kiino svorio padidéjimas arba sumazéjimas,

suglumimas,

nenormaliai greitas Sirdies plakimas (tachikardija),

padidéjes kraujospidis (hipertenzija),

tam tikro kepeny fermento (asparagininés aminotransferazés arba AST) aktyvumo padidéjimas
(kuri rodo kraujo tyrimai),

dusulys (dispnéja),

galimas raudonojo - geltonojo pigmento (bilirubino), kuris gaminamas kepenyse, kiekio
padidéjimas (kurj rodo kraujo tyrimai),

patinusios ir paprastai nieztin¢ios odos sritys ar gleivinés (dilgéliné),

niezulys,

galvos plauky slinkimas (alopecija),

menstruacijy ciklo sutrikimai (menoragija),

gausus kraujavimas i§ gimdos (metroragija), ypac tarp ménesiniy,

impotencija,

odos jtritkimai ir audiniy pazeidimas (nekrozé) injekcijos vietoje (zr. 2 skyriy ,,Jsp&jimai ir
atsargumo priemonés®),

kriitinés skausmas,

bendras negalavimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

sumazéjes trombocity (kurie padeda kreséti kraujui) skaiéius (trombocitopenija),

galimas tam tikry kraujo riebaly (#rigliceridy) padaugéjimas (kurj rodo kraujo tyrimai) (Zr.
2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”),

meginimas nusizudyti,

nuotaikos svyravimai,

traukuliai,

galimas tam tikro kepeny fermento (gama GT), kuris gaminamas kepenyse, aktyvumo
padidéjimas (tai rodys kraujo tyrimai),

kepeny uzdegimas (hepatitas),

odos spalvos pokyciai

inksty sutrikimai, jskaitant inksty randéjima (glomerulosklerozé), dél kuriy gali susilpnéti inksty
funkcija.
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»  Retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- kraujo kresuliai smulkiose kraujagyslése, galintys paveikti Jusy inkstus (trombiné
trombocitopeniné purpura arba hemolizinis ureminis sindromas). D¢l to gali pasireiksti
Siy simptomy: padidéjes kraujosruvy susidarymas, kraujavimas, karsc¢iavimas, didelis
silpnumas, svaigulys arba galvos sukimasis. Jasy gydytojas gali nustatyti Jtsy kraujo
tyrimo ir inksty funkcijos pokyciy,

- sunkios alerginés (anafilaksinés) reakcijos,

- sutrikusi skydliaukés veikla (skydliaukes sutrikimai), gaminama per daug hormony
(hipertirozé),

- zymus apetito netekimas ir su juo susijes kiino svorio sumazéjimas (anoreksija),

- Sirdies raumens liga (kardiomiopatija),

- staigus dusulys (bronchy spazmas),

- kasos uzdegimas (pankreatitas), (zr. 2 skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘),

- sutrikusi kepeny veikla (kepeny pazeidimas, jskaitant hepatitg, kepeny nepakankamumas).

»  DaZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- raudonyjy kraujo lgsteliy irimas (hemoliziné anemija),

- vartojant | Betaferon panasius vaistus, gali iSsivystyti smulkiy kraujagysliy sutrikimai
(sisteminis kapiliary pralaidumo sindromas),

- depresija, nerimas,

- svaigulys,

- nereguliarus, greitas Sirdies plakimas arba pulsavimas (palpitacijos),

- paraudimas ir (arba) veido paraudimas dél kraujagysliy i$siplétimo (vazotilatacija),

- smarkus plauciy kraujagysliy susiauréjimas, dél kurio kraujagyslése, kuriomis kraujas teka i$
Sirdies j plaucius, padidéja kraujospidis (plautiné arteriné hipertenzija). Plautiné arteriné
hipertenzija iSsivystydavo jvairiu gydymo laikotarpiu, net praéjus keleriems metams nuo
gydymo Betaferon pradzios,

- pykinimas,

- vémimas,

- viduriavimas,

- iSbérimas, veido odos paraudimas, sgnariy skausmas, kar§¢iavimas, silpnumas ir kiti sSimptomai,
pasireikiantys dél vaisto vartojimo (vaisty sukelta sisteminé raudonoji vilkligé),

- ménesiniy ciklo sutrikimas,

- prakaitavimas.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Betaferon

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje. Negalima uzsaldyti.

Paruosta tirpalg reikia nedelsiant suvartoti. Taciau, jei tai nejmanoma, tirpalg galima laikyti 2 °C-8 °C
temperattiroje ($aldytuve) 3 valandas.

Pastebéjus daleliy arba pakitus spalvai, Betaferon vartoti negalima.
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Vaisty negalima i8mesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip i§mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Betaferon sudétis
Veiklioji medziaga yra beta-1b interferonas, 250 mikrogramy mililitre paruosto tirpalo.

Pagalbinés medZiagos yra
- milteliuose: manitolis ir Zzmogaus albuminas,
- tirpiklyje (5,4 mg/ml (0,54 % m/V) natrio chlorido tirpalas): natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Betaferon milteliai tickiami 3 mililitry flakone, kuriame yra 300 mikrogramy (9,6 milijono TV)
beta-1b interferono. Paruosto tirpalo kiekviename mililitre yra 250 mikrogramy (8,0 milijono TV)
beta-1b interferono.

Betaferon tirpiklis tiekiamas 2,25 mililitry uzpildytame $virkste, jame yra 1,2 ml natrio chlorido
tirpalo 5,4 mg/ml (0,54 % m/V).

Betaferon iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Betaferon yra steriltis balti arba balk$vi milteliai injekciniam tirpalui.
Betaferon tickiamas pakuotése po:

- sudétiné pakuoté, talpinanti 5 atskiras pakuotes, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1
tripikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba
- sudétiné pakuoté, talpinanti 12 atskiry pakuoéiy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1
tirpikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba
- sudétiné pakuoté, talpinanti 14 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1
tirpikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba
- sudétiné pakuoté, talpinanti 15 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1
tirpikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba
- 2 ménesiy pakuoté, talpinanti 2% 14 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1
tirpikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba
- 3 ménesiy pakuoté, talpinanti 3% 15 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1
tirpikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba
- 3 ménesiy pakuoté, talpinanti 3x14 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra 1 flakonas su milteliais, 1
tirpikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono adapteris su adata, 2 alkoholiu suvilgytos servetélés arba
- pirmosioms 12 injekcijy skirta dozés pritaikymo pakuoté, kurig sudaro 4 trigubos pakuotés;
kiekvienoje pakuotéje yra 3 flakonai su milteliais, 3 tirpikliu uzpildyti $virkstai, 3 flakono
adapteriai su prijungta adata ir 6 alkoholiu suvilgytos servetélés

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Bayer AG

51368 Leverkusen

Vokietija

Gamintojas
Bayer AG
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Millerstrale 178
13353 Berlin
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/J]
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
EAAGda

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 1 126 3300
island

Icepharma htf.

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 1505 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: +421 259 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas { MMMM/mm}.

Kiti informacijos Saltiniai
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ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Priedas. VAISTO SVIRKSTIMASIS

Jusy gydytojas Jums skyré Betaferon IS gydyti. Pradzioje geriausiai toleruosite Betaferon, jei pradésite
nuo mazos dozés ir pamazu didinsite iki visos standartinés dozés (Zr. pirmaja Sio lapelio dalj, 3 skyriy
,»Kaip vartoti Betaferon). Kad biity nesunku didinti dozg per pirmasias 12 injekcijy, Jums gali biiti
pateikta speciali dozés pritaikymo pakuote, kurioje yra keturios skirtingy spalvy pakuotés su specialiai
pazymétais Svirkstais ir iSsamiomis instrukcijomis, pateiktomis atskirame dozés pritaikymo pakuotés
jvadiniame lapelyje. Sioje dozés pritaikymo pakuotéje esantys §virkstai yra pazyméti pagal
atitinkamas dozes (0,25; 0,5; 0,75 arba 1,0 ml).

Sios instrukcijos ir paveiksléliy tikslas — paaiskinti, kaip paruosti Betaferon injekcijai ir kaip pa¢iam jj
susisvirksti. Atidziai perskaitykite Sig instrukcijg ir nuosekliai jos laikykités. Jiisy gydytojas arba
slaugytoja iSmokys jus vaisto Svirkstimosi technikos. Nebandykite §virkstis vaisto patys, kol nesate
jsitiking, kad supratote, kaip paruosti ir susiSvirksti injekcinj tirpala.

I DALIS. INSTRUKCIJA ZINGSNIS PO ZINGSNIO
Instrukcija apima Siuos pagrindinius etapus:

A)  Bendri patarimai

B)  PasiruoSimas injekcijai

C) Tirpalo ruosimas, Zingsnis po Zingsnio
D) Tirpalo jtraukimas

E) Injekcijos atlikimas

F)  Glausta procediiros apzvalga

A)  Bendri patarimai
»  Geros pradzios!

Jus pastebesite, kad per kelias savaites Jusy gydymas taps natiiralia Jusy dienotvarkés dalimi.
Pradzioje Jums gali pagelbéti Sie nurodymai:

- Pasirinkite nuolating laikymo vieta, nepastebima ir nepasiekiama vaikams, patogia, kad visuomet
galétuméte lengvai rasti Betaferon ir kitas priemones.
Smulkiau apie laikymo sglygas Zr. Sio lapelio pirmos dalies 5 skyriy ,,Kaip laikyti Betaferon®.

- Stenkiteés injekcijg atlikti tuo paciu dienos metu. Tai padés geriau prisiminti ir lengviau numatyti
laiko tarpa, kurio metu Jus biisite netrukdomas.

- Kiekvieng doze ruoskite tik tuomet, kai esate pasiruoses injekcijai. Paruos¢ Betaferon, injekcija
atlikite nedelsiant (jei Betaferon nesuvartojamas is karto, apie laikymo sglygas zr. Sio lapelio
pirmos dalies 5 skyriy ,,Kaip laikyti Betaferon®).

> Svarbios nuorodos, kurias turite prisiminti

- Bikite nuoseklus — vartokite Betaferon kaip nurodyta $io lapelio pirmos dalies 3 skyriuje ,,Kaip
vartoti Betaferon. Visuomet doze¢ patikrinkite du kartus.

- Svirkstus ir §virksto $alinimo indg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje; jei
Jmanoma, Sias priemones uzrakinkite.

- Niekuomet $virksty ar adaty nevartokite pakartotinai.

- Visuomet laikykités sterilumo (aseptikos) reikalavimy, kaip ¢ia nurodyta.

- Visuomet panaudotus §virkstus dékite tik j tam skirtg Salinimo inda.
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B) PasiruoSimas injekcijai
»  Injekcijos vietos pasirinkimas

Pries ruo8dami injekcija nuspreskite, j kurig vieta leisite vaista. Betaferon yra Svirk§¢iamas j riebalinj
sluoksnj tarp odos ir raumeny (kuris yra apytiksliai 8-12 mm po oda). Tinkamiausios injekcijai yra
nejsitempusios ir minkstos vietos, toliau nuo sgnariy, nervy ar kauly, pvz., pilvas, rankos, Slaunys ar
sédmenys.

Svarbu: nesvirkskite j vietas, kur skauda, yra gumby, sumusimy, sukietéjimy, pat kur oda jdubusi,
nubrozdinta, ap$asusi, pakitusi jos spalva. Pasakykite gydytojui arba slaugytojai apie pastebétas Sias ar
kitas nejprastas biikles.

Kiekvieng karta injekcijos vieta turi buti kei¢iama. Jei kai kurias vietas Jums sunku pasiekti, galite
paprasyti Seimos nariy ar draugy, kad padéty Sias injekcijas susi§virksti. Vadovaudamiesi seka,
pateikta priedo pabaigoje esanciame plane (Zr. II dalis. Injekcijos vietos keitimas), Jas grjSite j pirmos
injekcijos vietg po 8 injekcijy (16 dieny). Taip kiekviena injekcijos vieta prie§ atlickant kitg injekcija
visiskai i8gis.

Vadovaukités keitimo planu, esanéiu §io priedo pabaigoje, iSmokite, kaip pasirinkti injekcijos viets.
Taip pat yra pridedamas gydymo registravimo kortelés pavyzdys (zr. priedo III dalj). Jis Jums padés
prisiminti, kaip galite sekti injekcijos vietas ir datas.

> Pakuotés turinio patikrinimas

Betaferon pakuotéje Jus rasite:

- 1 Betaferon flakona (su milteliais injekciniam tirpalui),

- 1 tirpikliu (5,4 mg/ml natrio chlorido tirpalas (0,54 % m/V)) Betaferon tirpinimui uzpildyta
Svirksta,

- 1 flakono adapterj su pritvirtinta adata,

- 2 alkoholiu suvilgytus tamponélius.

Taip pat Jums reikés Salinimo indo panaudotiems $virkstams ir adatoms.

Odos dezinfekcijai naudokite tinkamg dezinfekavimo priemong.

Jei turite Betaferon dozés pritaikymo pakuotg, joje rasite 4 skirtingomis spalvomis ir skaiciais

pazymétas trigubas pakuotes. Kiekvienoje pakuotéje yra:

+ 3 Betaferon flakonai (su milteliais injekciniam tirpalui)

» 3 uzpildyti Svirkstai su tirpikliu Betaferon milteliams (natrio chlorido tirpalas, 5,4 mg/ml
(0,54 % m/V))

+ 3 flakony adapteriai su prijungtomis adatomis

+ 6 alkoholiu suvilgyti tamponéliai

Taip pat Jums reikés Salinimo indo naudotiems §virkStams ir adatoms.
Odai dezinfekuoti naudokite tinkamg dezinfekavimo priemone.

I§ pradziy, 1, 3 ir 5 gydymo dienomis, naudokite geltona triguba pakuote Nr. 1, kurioje yra

3 Svirkstai su 0,25 ml zyma.

Po to, 7, 9 ir 11 gydymo dienomis, naudokite raudong triguba pakuote Nr. 2, kurioje yra 3 $virkstai
su 0,5 ml Zyma.

Toliau, 13, 15 ir 17 gydymo dienomis, naudokite Zalia triguba pakuote Nr. 3, kurioje yra 3 $virkstai
su 0,75 ml zyma.

Po to, 19, 21 ir 23 gydymo dienomis, naudokite mélyna triguba pakuote Nr. 4, kurioje yra 3 Svirkstai
su 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml ir 1,0 ml Zymomis.
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C.

Tirpalo iStirpinimas, Zingsnis po Zingsnio

1 — Prie§ pradédami §ig procediirg gerai nusiplaukite rankas
vandeniu ir muilu.

2 — Atidarykite Betaferon flakona ir padékite jj ant stalo. Geriau
atidarinékite nyks$ciu, o ne nagu, nes jis gali nulazti.

3 — Braukdami alkoholiu suvilgytu tamponéliu tik viena
kryptimi, nuvalykite flakono virsy. Palikite tamponélj ant
flakono virSaus.

4 — Atidarykite lizding pakuotg, kurioje yra flakono adapteris,
bet flakono adapter;j palikite viduje.

Kol kas flakono adapterio i$ lizdinés pakuotés neiSimkite.
Nelieskite flakono adapterio. Jis turi likti sterilus.

5 — Pries$ prijungdami adapterj nuimkite ir iSmeskite alkoholiu
suvilgyta tamponélj; flakong laikykite ant ploks§¢io pavirSiaus.

6 — Laikydami lizding pakuote i$ iSorinés pusés, uzdékite ja ant
flakono. Tvirtai spauskite ja Zemyn, kol pajusite, kad
uzsifiksavo ant flakono.

7 — Nuimkite lizdine pakuote nuo flakono adapterio, laikydami
uz lizdinés pakuotés krasty. Dabar esate pasiruosg¢s tvirtinti
tirpikliu uzpildyta Svirksta prie flakono adapterio.
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8 — Paimkite $virksta. [sitikinkite, kad oranzinis galiuko
dangtelis tvirtai prijungtas prie tirpiklio Svirksto!
Nuimkite galiuko dangtelj ji nusukdami. Galiuko dangtelj
iSmeskite.

9 — Prijunkite $virkstg prie flakono adapterio Sone esancios
angos: jkiskite svirksto galg ir stumdami bei sukdami pagal
laikrodzio rodykle (zr. rodykle) atsargiai pritvirtinkite Svirksta.
Tai bus svirksto komplektas.

10 — Laikykite $virksto komplektg flakono apacioje. Létai
stumkite $virksto stimokl;j iki galo, kad visg tirpiklj
susvirkstuméte j flakona. Atleiskite stimoklj, jis gali grjzti |
prading padét;.

Tai taikytina ir dozés pritaikymo pakuotei.

11 — Svirksto komplektui vis dar esant pritvirtintam, lengvai ratu
pasukiokite flakona, kad visiskai iStirpintuméte sausus Betaferon
miltelius.

Flakono nekratykite.

12 — Atidziai apzitrékite tirpalg. Jis turi biiti skaidrus ir neturéti
daleliy. Jei tirpalo spalva yra pakitusi arba jame yra daleliy,
iSmeskite jj ir pradékite i$ naujo, naudodami naujg atskirg
priemoniy pakuote. Jei yra puty — tai gali atsitikti, jei flakonas
yra per stipriai kratomas arba sukiojamas — palikite flakona
ramiai, kol putos iSnyks.
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D.

Tirpalo jtraukimas

13 — Jei stamoklis grjzo j savo prading padéti, vél ji jstumkite ir
laikykite. Ruosdami injekcija, komplekta apverskite taip, kad
flakonas bty virSuje, o dangtelis nukreiptas Zemyn. Taip
apvertus tirpalas galés tekéti j Svirksta.

Svirksta laikykite horizontaliai.

Létai traukite stimoklj atgal ir visg tirpalg iStraukite i§ flakono j
$virksta.

Naudodami dozés pritaikymo pakuotg, jtraukite tirpalo tik iKi
ant SvirksSto esancios Zymos:

0,25 ml pirmosioms trims injekcijoms (1, 3 ir 5 gydymo
dienomis) arba

0,5 ml injekcijoms 7, 9 ir 11 gydymo dienomis arba
0,75 ml injekcijoms 13, 15 ir 17 gydymo dienomis.

Flakong su tirpalo likudiais iSmeskite.

Nuo 19 dienos leisite visg 1,0 ml doze.

14 - Ttrauke tirpalo, pasukite $virk$to komplekta taip, kad adata
biity nukreipta j virSy. Taip visi oro burbuliukai pakils j tirpalo
virsy.

15 - Pasalinkite oro burbuliukus §velniai pastuksendami $virkstu
ir pastumdami stiimoklj iki 1 ml Zymos arba tiirio, paskirto Jiisy
gydytojo.

Jei SvirkSciate maziau kaip 1 ml naudodami dozés pritaikymo
pakuote, oro burbuliuky gali nebiiti, taiau Svirk$ciant visg doze
gali atsirasti Siek tiek burbuliuky. Pasalinkite oro burbuliukus
Svelniai pastuksendami §virkstu ir pastumdami stimoklj iki
atitinkamos Zymos ant Svirksto.

Jei j flakong kartu su oro burbuliukais patenka per didelis tirpalo
kiekis, $virksta vél laikydami horizontalioje padétyje (zr.

13 pav.), stimoklj atitraukite Siek tiek atgal, kad vél
jitrauktuméte tirpalg i Svirksta.

16 — Tada, laikydami mélyng flakono adapterj su pritvirtintu
flakonu, nuimkite jj nuo $virksSto, sukdami ir traukdami Zemyn,
tolyn nuo $virksto.

Nuimdami laikykite tik mélyna plastikinj adapterj. Svirkita
laikykite horizontalioje padétyje, o flakong Zemiau Svirksto.

Flakono ir adapterio nuémimas nuo $virksto uztikrina tirpalo
tekéjimg per adatg SvirkStimo metu.
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E.

17 — I8meskite flakona ir likusj nesunaudotg tirpalg j atlieky inda.

18 — Dabar esate pasiruoses susvirksti.

Jei dél kokios nors priezasties negalite i$ karto susiSvirksti Betaferon, paruosta tirpalg galite laikyti
Svirkste, Saldytuve iki 3 valandy. NeuzSaldykite tirpalo ir nepalikite ilgiau nei 3 valandoms pries$
Svirk§dami. Jei praéjo daugiau nei 3 valandos, iSmeskite paruosta Betaferon tirpalg ir paruoskite
nauja injekcija. Kai vartosite tirpala, pries Svirk§dami susildykite jj rankose, kad neskaudéty.

Injekcijos atlikimas
1 — Pasirinkite injekcijos vietg (Zr. pradzioje pateiktus patarimus ir

diagramas Sio priedo pabaigoje) ir pazymékite ja savo gydymo
registravimo korteléje.

#— - 2—Nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu suvilgytu tamponéliu;

_}_? palaukite, kol i8dzius. Tamponélj iSmeskite.
| J.;":__ Odos dezinfekcijai naudokite tinkamg dezinfekavimo priemone.

3 — Nuimkite nuo adatos dangtelj traukdami, bet nesukdami jo.

4 - Svelniai suimkite pirstais oda aplink dezinfekuota injekcijos vieta,
kad ja truputj pakeltuméte.

5 - Laikydami Svirksta kaip piestuka ar strélyte, staigiu tvirtu judesiu
jdurkite adatg j odg 90° kampu. Atkreipkite démesj: Betaferon taip pat
galima leisti naudojant autoinjektoriy.

6 - Létai, tolygiai stumdami stimoklj suleiskite vaistg (stimoklj

stumkite iki galo, kol $virkstas bus tuscias).

7- Svirksta ismeskite j atlieky $alinimo inda.
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F. Glausta procediiros apzvalga

- ISimkite vienai injekcijai reikalingg pakuotés turinj.

- Pritvirtinkite flakono adapterj prie flakono.

- Prijunkite $virksta prie flakono adapterio.

- Stumkite §virksto stimoklj, kad visa tirpiklj su§virkstuméte j flakona.
- Apverskite SvirkSto komplektg ir jtraukite paskirta tirpalo kiek].

- Nuimkite flakong nuo $virksto — dabar esate pasiruose §virksti.

PASTABA: paruosta tirpalg reikia susvirksti nedelsiant (jei Svirks$ciate ne i§ karto, jdékite tirpalg |
Saldytuva ir susvirkskite ne véliau kaip po 3 valandy). Neuzsaldykite.

I DALIS. INJEKCIJOS VIETOS KEITIMAS

Kiekvienai injekcijai reikia pasirinkti nauja vieta, kad ankstesniajai likty laiko visiskai uzgyti; tai
padeda iSvengti infekcijos. Kurias sritis patartina rinktis, aprasyta §io priedo pirmoje dalyje. Patartina
pries ruosiant §virksta Zinoti, kur ketinate §virksti. Zemiau pateikta diagrama padés Jums tinkamai
keisti injekcijos vieta. Pavyzdziui, pirma karta vaistus Svirkskite j desiniagja pilvo puse, kita karta
Svirkskite j kairiaja, treGig kartg — j deSinigjg Slaunj ir taip toliau, kol iSnaudosite visas diagramoje
parodytas tinkamas kiino vietas. UzsiraSykite, kur ir kada paskutinj kartg Svirkstéte vaistus. Geriausias
biidas tai daryti yra Zyméti injekcijos vieta pridedamoje gydymo registravimo korteléje.

Laikydamiesi schemos Jiis grjSite | pirmosios injekcijos vieta (pvz., desiniaja pilvo puse) po 8
injekcijy (16 dieny). Tai vadinama keitimo ciklu. Misy plano pavyzdyje kiekviena sritis yra padalinta
1 6 injekcijos vietas (i$ viso susidaro 48 injekcijos vietos), kairé ir deSiné: virSuting, viduriné ir apatiné
kiekvienos srities dalys. Jei grjztate | sritj po vieno keitimo ciklo, pasirinkite tolimiausig injekcijos
vietg Sioje srityje. Jei sritj pradeda skaudéti, kreipkités j gydytoja ar slaugytoja dél kity injekcijos viety
pasirinkimo.

Keitimo planas:

Kad Jums bity lengviau tinkamai keisti injekcijos vietas, mes rekomenduojame registruoti injekcijos
datg ir vieta. Jus galite naudotis $iuo keitimo planu.

IS eilés taikykite kiekvieng keitimo ciklg. Kiekviena cikla sudaro 8 injekcijos (16 dieny), iS eilés
atliekamos nuo 1 srities iki 8 srities. Vadovaujantis Sia seka, pries atliekant kitg injekcija kiekviena
injekcijos sritis visiskai i8gis.

1 keitimo ciklas: Virsutiné kairé kiekvienos srities dalis.

2 keitimo ciklas: Zemiausia desiné kiekvienos srities dalis.
3 keitimo ciklas: Viduriné kairé kiekvienos srities dalis.

4 keitimo ciklas: Virsutiné desiné kiekvienos srities dalis.
5 keitimo ciklas: Zemiausia kairé kiekvienos srities dalis.
6 keitimo ciklas: Viduriné desiné kiekvienos srities dalis.
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KEITIMO PLANAS:

=y

1 10-15cm nuo
peties

1 SRITIS

V=

Y 10-15cmnuo L Kairé ranka (virSutiné
- alkiinés uzpakaliné dalis)

Desiné ranka (virSutiné
uzpakaliné dalis)

2 °m 4SRITIS

3 SRITIS

Kair¢ pilvo sritis
(palikite apie 5 cm j
kair¢ nuo bambos)

Desiné pilvo sritis
(palikite apie 5 cm j 10-15 cm nuo
desing nuo bambos) kirk&nies

5 SRITIS 6 SRITIS

Desiné Slaunis Kairé §launis

10-15 cm nuo kelio

©n ©

o=

£

‘M —

-Q

=

E

8 /

8 SRITIS 7 SRITIS
Kairé sédmeny Desiné sédmeny
sritis sritis

I11 DALIS BETAFERON GYDYMO REGISTRAVIMO KORTELE
Instrukcijos injekcijos viety ir daty registravimui

Parinkite pirmosios injekcijos vieta.
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Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponéliu ir palaukite, kol nudZius.
Po injekcijos pazymékite naudotg injekcijos vieta ir datg savo injekcijos jraSy lenteléje (Zr.
pavyzdj: ,,Injekcijos viety ir daty registravimas*).

62



GYDYMO REGISTRAVIMO KORTELES PAVYZDYS:

Injekcijos vietos ir datos registravimas

Desiné ranka 10-15 cm nuo peties Kairé ranka

> 1z / A 06 (2.

20 10-15 cm nuo
(A?_‘ lalkiinés — —

Desiné pilvo sritis ! "\ 7 | Kairé pilvo sritis

06( A2 cm Ao ( Az

10-15cmnuo — :

Desiné $launis kirksnies ’ Kaire $launis

o

AL M [ A2

<]

o

—

10-15 cm nuo
kelio

wn
o
ko)
<
-0
E
=
o
@)

linija

Kairé sédmeny sritis Desiné sédmeny sritis

A8(he AG[A2.
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Atskiras priedas. DOZES PRITAIKYMO PAKUOTES JVADINIS LAPELIS

Jusy gydytojas Jums skyré Betaferon IS gydyti. Pradzioje geriausiai toleruosite Betaferon, jei pradésite

nuo
,.Ka
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>

mazos dozes ir pamazu didinsite iki visos standartinés dozes (Zr. pirmaja Sio lapelio dalj, 3 skyriy
ip vartoti Betaferon). Sioje dozés pritaikymo pakuotéje esantys Svirkstai yra pazymeéti pagal
nkamas dozes (0,25; 0,5; 0,75 arba 1,0 ml).

Pakuotés turinio tikrinimas

Betaferon dozés pritaikymo pakuotéje rasite 4 skirtingomis spalvomis ir skai¢iais pazymétas trigubas
pakuotes. Kiekvienoje pakuotéje yra:

3 Betaferon flakonai (su milteliais injekciniam tirpalui);

3 uzpildyti $virkstai su tirpikliu Betaferon milteliams (natrio chlorido tirpalas, 5,4 mg/ml
(0,54 % m/V));

3 flakony adapteriai su prijungtomis adatomis;

6 alkoholiu suvilgyti tamponéliai.

Kiekvienoje triguboje pakuotéje yra svirkstai, kuriy Jums reikés kiekvienai dozei ruosti. Ant
$virksty yra specialios §ios dozés Zymos. Biitina atidziai laikytis toliau pateikty naudojimo
instrukcijy. Atlikdami kiekvieng dozés pritaikymo zingsnj, Betaferon milteliams iStirpinti
vartokite visg tirpiklio kiekj, tuomet pritraukite reikiamag doze j Svirksta.

I§ pradziy naudokite geltong triguba pakuote, kuri virSutinéje deSinéje dézutés dalyje yra
pazyméta skaitmeniu ,,1¢.

Sia pirmaja trigubg pakuote reikia naudoti 1, 3 ir 5 gydymo dienomis.

Pakuotéje yra Svirkstai su specialia 0,25 ml Zyma. Tai padés Jums sus§virksti tik reikiamg dozg.

Baigg naudoti geltong pakuote, pradékite naudoti raudong triguba pakuote, kuri virSutinéje
desingje dézutés dalyje yra aiSkiai pazyméta skaitmeniu ,,2¢.

Sig antraja trigubg pakuote reikia naudoti 7, 9 ir 11 gydymo dienomis.

Pakuotéje yra Svirkstai su specialia 0,50 ml Zyma. Tai padés Jums susvirksti tik reikiamg doze.

Baige naudoti raudong pakuote, pradékite naudoti Zalig trigubg pakuote, kuri virSutingje desinéje
dézutés dalyje yra aiskiai pazyméta skaitmeniu ,,3.

Sig treiaja trigubg pakuote reikia naudoti 13, 15 ir 17 gydymo dienomis.

Pakuotéje yra Svirkstai su specialia 0,75 ml Zyma. Tai padés Jums susvirksti tik reikiamg dozg.

Baigg naudoti zalig pakuote, pradékite naudoti mélyng triguba pakuote, kuri virSutinéje desinéje
dézutés dalyje yra aiskiai pazyméta skaitmeniu ,,4%. Sig paskutine triguba pakuote reikia naudoti
19, 21 ir 23 gydymo dienomis.

Pakuotéje yra Svirkstai su 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml ir 1,0 ml Zymomis. Naudodami trigubg
pakuote, pazyméta skaitmeniu ,,4*, galésite susiSvirksti visg 1,0 ml dozg.

Kaip ruosti ir naudoti Betaferon miltelius, aprasyta 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Betaferon® (pirmoje
pakuotés lapelio dalyje) ir priede ,,Vaisto SvirkStimasis* (antroje pakuotés lapelio dalyje).

Taip pat Jums reikés Salinimo indo naudotiems $virkStams ir adatoms.
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