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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

250 mikrogramma (8.0 miljun IU) Interferon beta-1b* rikombinanti f’kull ml meta rikostitwit.
Betaferon fih 300 mikrogramma (9.6 miljun IU) interferon beta-1b rikombinanti f’kull kunjett.
Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

* maghmul permezz ta’ inginerija genetika minn razza ta’ Escherichia coli.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Trab sterili ta’ lewn abjad jew abjad jaghti fil-griz.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Betaferon huwa indikat ghall-kura ta’

o pazjenti b’kaz wiehed ta’ demajlinazzjoni bi process ta’ infjammazzjoni attiva, jekk ikun serju
bizzejjed li jehtieg kura b’kortikosterojdi fil-vini, jekk dijanjosi alternattiva giet eskluza, u jekk
jigi stabbilit 1i jinsabu f’riskju gholi 1i jizviluppaw sklerozi multipla klinikament definittiva (ara
sezzjoni 5.1).

o pazjenti bi sklerozi multipla li tirkadi u tbatti b’Zewg episodji ta’ rkadar jew iktar fl-ahhar
sentejn.

o pazjenti bi sklerozi multipla progressiva sekondarja bil-marda attiva, kif muri mill-irkadar.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Betaferon ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’ din il-marda.
Pozologija

Adulti
Id-doza rrakkomandata ta’ Betaferon hija 250 mikrogrammi (8.0 miljun TU), 1i jinsabu f’1 ml tas-
soluzzjoni rikostitwita (ara sezzjoni 6.6), li trid tigi injettata taht il-gilda gurnata iva u ohra le.

Popolazzjoni pedjatrika

Ma saru |-ebda provi klini¢i formali jew studji farmakokinetici fit-tfal jew fl-adoloxxenti. Madankollu,
informazzjoni limitata li kienet ippubblikata tissuggerixxi li 1-profil tas-sigurta f’adoloxxenti minn 12
sa 16-il sena li kienu ged jircievu Betaferon 8.0 miljun TU minn taht il-gilda kull jumejn huwa simili
ghal dak 1i kien osservat fl-adulti. M’hemm 1-ebda informazzjoni dwar I-uzu ta’ Betaferon fi tfal taht
12-il sena. Ghalhekk Betaferon m’ghandux jintuza f*din il-popolazzjoni.

Generalment fil-bidu tal-kura hija rrakkomandata tittrazzjoni tad-doza.

Il-pazjenti ghandhom jinbdew b’doza ta’ 62.5 mikrogrammi (0.25 ml) li tinghata minn taht il-gilda
gurnata iva u gurnata le, u li tizdied bil-mod ghal doza ta’ 250 mikrogramma (1.0 ml) gurnata iva u
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gurnata le (ara Tabella A). Jekk issehh xi reazzjoni avversa sinifikanti 1-perijodu ta’ titrazzjoni jista’
jigi aggustat. Sabiex tintlahaq effika¢ja adegwata, ghandha tintlahaq doza ta’ 250 mikrogramma (1.0
ml) gurnata iva u gurnata le.

Hemm disponibbli pakkett ta’ titrazzjoni maghmul minn erba’ pakketti tripli ghall-perijodu ta’
titrazzjoni u I-perijodu tal-bidu ta’ kura b’Betaferon tal-pazjent. Dan il-pakkett fih dak kollu li I-pazjent
ghandu bzonn ghall-ewwel 12-il injezzjoni. Il-pakketti tripli huma mmarkati b’kuluri differenti (ara
sezzjoni 6.5).

Tabella A: Skeda ghal tittrazzjoni tad-doza*

jum ta’ kura doza volum
1,3,5 62.5 mikrogrammi 0.25 ml

7,9, 11 125 mikrogramma 05 ml

13, 15,17 187.5 Mikrogrammi 0.75 ml
19, 21, 23 et seq. 250 mikrogramma 1.0 mi

* Jekk issehh Xi reazzjoni avversa sinifikanti I-perijodu ta’ titrazzjoni jista’ jigi aggustat.
L-ahjar doza ghada mhix ¢ara ghal kollox.

Attwalment, ghadu mhux maghruf kemm pazjent ghandu jdum jiehu din il-kura. Ghall-pazjenti bi
sklerozi multipla li tirkadi u tbatti hemm taghrif mehud wara 1-bidu tal-kura taht kundizzjonijiet klinic¢i
kkontrollati sa 5 snin u ghal pazjenti bi sklerozi multipla progressiva sekondarja hemm taghrif sa 3
snin. Ghal sklerozi multipla li tirkadi u tbatti 1-effikacja tat-terapija giet murija ghall-ewwel sentejn. It-
taghrif disponibbli ghat-tliet snin I-ohra huwa konsistenti ma’ effikacja tal-kura sostenuta tul il-perijodu
kollu. F’pazjenti b’avveniment kliniku wiehed li jissuggerixxi sklerozi multipla, il-progressjoni ghal
sklerozi multipla definita klinikament kienet ittardjata b’mod sinifikanti fuq perijodu ta’ hames snin.

Din il-kura mhux irrakkomandata f’pazjenti bi sklerozi multipla li tirkadi u tbatti li kellhom inqas minn
2 episodji ta’ rkadar fl-ahhar sentejn jew f’pazjenti bi sklerozi multipla progressiva sekondarja li ma
kellhnomx mard attiv fl-ahhar sentejn.

Jekk il-pazjent ma jirrispondix ghall-kura, per ezempju, jekk isehh progress regolari fl-Iskala Estiza tal-
Istatus tad-Dizabilita (EDSS - Expanded Disability Status Scale) ghal 6 xhur jew ikun hemm il-htiega
ta’ kura b’tal-anqas 3 korsijiet ta” ACTH jew kortikosterojdi waqt perijodu ta’ sena minnkejja terapija
ta’ Betaferon, il-kura b’Betaferon ghandha titwaqqaf.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-injezzjoni taht il-gilda.
Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Pazjenti b’passat ta’ sensittivita ec¢essiva ghal interferon-beta naturali jew rikombinanti,
albumina umana jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.

- Pazjenti li bhalissa ghandhom depressjoni qawwija u/jew hsibijiet ta’ suwicidju (ara sezzjonijiet
4.4 u4.8)

- Pazjenti b’mard tal-fwied dekompensat (ara sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 4.8)



4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Disturbi fis-sistema immuni

L-ghoti ta’ ¢itokini lill-pazjenti b’gammopatija monoklonali ezistenti minn qabel kienet asso¢jata mal-
izvilupp tas-sindrome sistemika ta’ tnixxija tal-kapillari, b’sintomi li jixbhu lil dawk ta’ xokk u
b’konsegwenzi fatali.

Disturbi gastro-intestinali
F’kazijiet rari, bl-uzu ta’ Betaferon, kienet osservata pankreatite, li ta’ spiss kienet asso¢jata ma’
ipertrigliceridemija.

Disturbi fis-sistema nervuza

Betaferon ghandu jinghata b’attenzjoni lil pazjenti li kellhom jew ghandhom disturbi depressivi, b’mod
partikolari dawk bi hsibijiet ta’ suwicidju (ara sezzjoni 4.3). Depressjoni u hsibijiet ta’ suwicidju huwa
maghruf li jsehhu bi frekwenza akbar fil-popolazzjoni bi sklerosi multipla u f’asso¢jazzjoni mal-uzu ta’
interferon. Pazjenti kkurati b’Betaferon ghandhom jinghataw parir biex jirrapportaw sintomi ta’
depressjoni u/jew ta’ hsibijiet ta’ suwicidju lit-tabib taghhom minnufih. Pazjenti li ghandhom
depressjoni ghandhom jigu sorveljati mill-qrib waqt it-terapija b’Betaferon u kkurati skont il-bZzonn.
Ghandu jigi kkunsidrat waqfien tat-terapija b’Betaferon (ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.8).

Betaferon ghandu jinghata b’attenzjoni lil pazjenti b’passat ta’ acéessjonijiet u lil dawk li ged jir¢ievu
kura b’anti-epiletti¢i, spec¢jalment jekk 1-epilessija taghhom mhux ikkontrollata b>’mod adegwat b’anti-
epiletti¢i (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.8).

Dan il-prodott fih albumina umana u ghalhekk ghandu riskju potenzjali ghat-trasmissjoni ta’ mard
ikkawzat minn virusis. Ma jistax jigi eskluz ir-riskju ta’ trasmissjoni tal-marda ta’ Creutzfeld-Jacob
(CJD).

Test tal-laboratorju
Huwa rrakkomandat li jsiru ezamijiet tal-funzjoni tat-tirojde regolari f’pazjenti b’passat ta’ funzjoni tat-
tirojde hazina jew hekk kif indikat kilinkament.

Flimkien ma’ dawk it-testijiet tal-laboratorju li generalment huma mehtiega biex jigu sorveljati pazjenti
bi sklerozi multipla, 1-ghadd shih ta’ ¢elluli tad-demm u I-ghadd divrenzjali ta’ ¢elluli bojod tad-demm,
I-ghadd ta’ plejtlits, u kimici tad-demm inkluz testijiet tal-funzjoni tal-fwied (ez. AST (SGOT), ALT
(SGPT) u Gamma-GT) huma rrakkomandati gabel il-bidu tal-kura b’Betaferon, u f’intervalli regolari
wara l-introduzzjoni ta’ terapija b’Betaferon, u kull tant Zzmien wara dan fin-nuqqas ta’ sintomi klini¢i.

Pazjenti li ghandhom anemija, trombocitopenija, lewkopenija (wahedha jew fi kwalunkwe tahlita)
ghandu mnejn jehtiegu sorveljanza aktar intensiva tal-ghadd shih ta’ ¢elluli tad-demm, flimkien mal-
ghadd divrenzjali u 1-ghadd tal-plejtlits. Pazjenti li jizviluppaw newtropenija ghandhom jigu sorveljati
mill-qrib ghall-izvilupp ta’ deni jew infezzjonijiet. Kien hemm rapporti ta’ trombocitopenija bi tnaqqis
sostanzjali fl-ghadd ta’ plejtlits.

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Wagqt provi kini¢i f’pazjenti kkurati b’Betaferon, sehhew kazijiet komuni hafna ta’ zjidiet bla sintomi
fit-transaminases fis-serum, li fil-bicca 1-kbira kienu hfief u mhux permanenti. Bhal b’beta interferoni
ohrajn, f’pazjenti kkurati b’Betaferon, kien hemm rapporti ta’ kazijiet rari ta’ hsara severa fil-fwied,
inkluz kazijiet ta’ insuffi¢jenza tal-fwied. Hafna drabi l-aktar avvenimenti serji, sehhew f’pazjenti li
kienu esposti ghal medi¢ini jew sustanzi ohra maghrufa li huma assoc¢jati ma’ epatotossicita jew fil-
prezenza ta’ aktar minn kundizzjoni medika morbiduza wahda (ez. mard malinn b’metastasi, infezzjoni
gawwija u sepsi, abbuz tal-alkohol).




Pazjenti ghandhom jigu sorveljati ghal sinjali ta’ hsara fil-fwied. L-okkorrenza ta’ zjidiet fit-
transaminases fis-serum ghandha twassal ghal sorveljanza mill-vi¢in u investigazzjoni bir-reqqa. Jekk
il-livelli joghlew b’mod sinifikanti jew jekk ikunu assoc¢jati ma’ sintomi klini¢i bhal suffejra, ghandu
jigi kkunsidrat 1i titwaqqaf il-kura b’Betaferon. Jekk ma jkunx hemm evidenza klinika ta’ hsara fil-
fwied u wara li I-livelli ta’ enzimi tal-fwied jergghu ghan-normal jista’ jigi kkunsidrat bidu mill-gdid
tal-kura b’sorveljanza xierqa tal-funzjonijiet tal-fwied.

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Ghandu jkun hemm attenzjoni u sorveljanza mill-qrib ghandha tigi kkunsidrata meta interferon beta
jinghata lil pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-kliewi.

Sindrome nefrotiku

Wagqt kura bi prodotti ta’ interferon beta kienu rrappurtati kazijiet ta’ sindrome nefrotiku b nefropatiji
ezistenti differenti inkluz glomerulosklerosi segmentali fokali b’kollass (FSGS - collapsing focal
segmental glomerulosclerosis), marda b’bidla minima (MCD - minimal change disease),
glomerulonefrite membranoproliferattiva (MPGN - membranoproliferative glomerulonephritis) u
glomerulopatija tal-membrana (MGN - membranous glomerulopathy). Avvenimenti kienu rrappurtati
f’diversi hinijiet waqt il-kura u jistghu jsehhu wara diversi snin ta’ kura b’interferon beta. Huwa
rrakkomandat monitoragg perjodiku ta’ sinjali jew sintomi bikrija, ez. edima, proteina fl-awrina u
funzjoni renali indebolita, spe¢jalment f’pazjenti b’riskju oghla ta’ mard tal-kliewi. Hija mehtiega kura
fil-pront ta’ sindrome nefrotiku u ghandu jigi kkunsidrat twaqqif tal-kura b’Betaferon.

Disturbi fil-galb

Betaferon ghandu jintuza b’attenzjoni ukoll f’pazjenti li jbatu minn disturbi fil-qalb ezistenti minn
qabel. Pazjenti li ghandhom mard tal-qalb sinifikanti ezistenti minn qabel, bhal insuffi¢jenza tal-galb
kongestiva, mard tal-arterji koronarji jew arritmija, ghandhom jigu sorveljati ghall-aggravar tal-
kundizzjoni kardijaka taghhom, b’mod partikolari waqt il-bidu tal-kura b’Betaferon.

Wagqt li Betaferon mhux maghruf li ghandu xi tossicita kardijaka li tagixxi direttament, sintomi tas-
sindrome li tixbah lill-influwenza asso¢jati ma’ interferoni beta jistghu jkunu ta’ stress ghall-pazjenti
b’mard tal-galb sinifikanti li kien jezisti minn qabel. Wagt il-perijodu ta’ wara t-tgeghid fis-suqg waslu
rapporti rari hafna ta’ aggravar fl-istat kardijaku ta’ pazjenti b’mard tal-galb sinifikanti li kien jezisti
minn qabel, temporanjament assoc¢jat ma’ bidu ta’ terapija b’Betaferon.

Kienu rrapportati kazijiet rari ta’ kardjomijopatija. F’kaz li jigri dan u jkun hemm suspett ta’
assocjazzjoni ma’ Betaferon, il-kura ghandha titwaqqaf.

Mikroangjopatija trombotika (TMA - Thrombotic microangiopathy) u Anemija emolitika (HA -
Haemolytic anaemia)

Kazijiet ta’ mikroangjopatija trombotika, li tidher bhala purpura tromboc¢itopenika trombotika (TTP -
thrombotic thrombocytopenic purpura) jew sindrome uremiku emolitiku (HUS - haemolytic uraemic
syndrome), inkluz kazijiet fatali, gew irrappurtati bi prodotti li fihom interferon beta. Karatteristi¢i
Klinici bikrija jinkludu trombocitopenija, bidu gdid ta’ pressjoni gholja, deni, sintomi tas-Sistema
nervuza centrali (ez. konfuzjoni u paresi) u indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi. Rizultati tal-laboratorju
li jissuggerixxu TMA jinkludu tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits, zieda fil-livell ta’ lactate dehydrogenase
(LDH) fis-serum minhabba l-emolisi u xistociti (frammentazzjoni ta’ eritro¢iti) fuq film tad-demm.
Ghalhekk, jekk jigu osservati karatteristi¢i klini¢i ta” TMA, ittestjar addizzjonali tal-livelli tal-plejtlits
fid-demm, LDH fis-serum, films tad-demm u I-funzjoni tal-kliewi huma rakkomandati.

Barra minn hekk, kazijiet ta” HA mhux asso¢jati ma’ TMA, inkluz HA immuni, gew irrappurtati bi
prodotti li fihom interferon beta. Gew irrappurtati kazijiet ta’ periklu ghall-hajja u fatali. Kazijiet ta’
TMA v/jew HA gew irrappurtati f’diversi punti ta’ zmien matul it-trattament u jistghu jsehhu diversi
gimghat sa diversi snin wara li jinbeda t-trattament b’interferon beta.

Jekk TMA u/jew HA tigi ddijanjostikata u tigi ssuspettata relazzjoni ma’ Betaferon, kura fil-pront
(b’konsiderazzjoni ta’ skambju tal-plazma f’kaz ta” TMA) hi mehtiega, u t-twaqqif immedjat ta’
Betaferon hu rakkomandat.




Reazzjonijiet ta’ sensittivitd ecéessiva

Jistghu jsehhu reazzjonijiet serji ta’ sensittivita eccessiva (reazzjonijiet rari izda severi u akuti bhal
bronkospaszmu, anafilassi u urtikarja). Jekk ir-reazzjonijiet ikunu severi, Betaferon ghandu jitwaqqgafu
ghandu jinbeda intervent mediku xieraq.

Reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni

Reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni, inkluzi infezzjoni fil-lok tal-injezzjoni u nekrozi fil-lok tal-
injezzjoni kienu irrapportati f’pazjenti li kienu ged juzaw Betaferon (ara sezzjoni 4.8). Nekrozi fil-lok
tal-injezzjoni tista’ tkun estensiva u tista’ tinvolvi 1-fascia tal-muskoli kif ukoll ix-xaham u ghalhekk
tista’ twassal ghall-formazzjoni ta’ ¢ikatri¢i. Xi kultant ikun mehtieg it-tnehhija ta’ tessut mejjet/marid
u inqas ta’ spiss, trapjant tal-gilda, u I-fejqan jista’ jichu sa 6 xhur.

Jekk il-pazjent ikollu xi gsim fil-gilda, 1i jista’ jkun asso¢jat ma’ netha jew hrug ta’ fluwidu minn fejn
tinghata 1-injezzjoni, il-pazjent ghandu jinghata 1-parir biex ikellem lit-tabib tieghu/taghha qabel
ikompli bl-injezzjonijiet ta” Betaferon.

Jekk il-pazjent ikollu feriti multipli, Betaferon ghandu jitwaqqaf sakemm ikun hemm fejqan. Pazjenti
b’ferita wahda jistghu jkomplu b’Betaferon sakemm in-nekrosi ma tkunx estensiva haftna, peress li xi
pazjenti kellhom fejgan tan-nekrosi tal-parti minn fejn tinghata l-injezzjoni waqt li kienu ged jiechdu
Betaferon.

Biex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni fil-lok tal-injezzjoni u nekrozi fil-lok tal-injezzjoni, I-pazjenti
ghandhom jinghataw parir sabiex:

- juzaw teknika ta’ injezzjoni mhux settika

- jibdlu I-lok ta’ injezzjoni ma’ kull doza.

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni tista’ titnaqqas bl-uzu ta’ awto-injettatur. Fl-istudju
pivitali ta’ pazjenti b’avveniment kliniku wiehed li jissuggerixxi sklerozi multipla intuza awto-injettur
fil-maggoranza tal-pazjenti. Reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni kif ukoll nekrosi fil-lok tal-injezzjoni
kienu osservati b’mod inqas frekwenti f’dan 1-istudju meta mqabbel ma’ studji pivitali ohra

ll-pro¢edura tal-ghoti tal-medi¢ina mill-pazjent stess ghandha tigi riveduta kull tant zmien, spe¢jalment
jekk kien hemm xi reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni.

Immunogenicita
Bhal proteini terapewti¢i kollha, hemm potenzjal ghal immunogenic¢ita. Kampjuni tas-serum fi provi
klini¢i kkontrollati kienu migbura kull 3 xhur ghal sorveljanza ta’ zvilupp ta’ antikorpi ghal Betaferon.

Fil-provi klini¢i kkontrollati differenti fi sklerozi multipla li tirkadi u tbatti u sklerozi multipla
progressiva sekondarija, bejn 23% u 41% tal-pazjenti zviluppaw attivita newtralizzanti ghal interferon
beta 1-b fis-serum li kienet ikkonfermata b’minn tal-anqas zewg titri konsekuttivi pozittivi; minn dawn
il-pazjenti, bejn 43% u 55% qalbu ghal stat negattiv ta’ anti-korpi stabbli (skont zewg titri negattivi
konsekuttivi) matul il-perijodu ta’ osservazzjoni sussegwenti tal-istudju rispettiv.

F’dawn l-istudji l-izvilupp ta’ attivita li tinnewtralizza hija assocjata ma’ tnaqqis fl-effikacja klinika
biss fil-qasam mal-attivita ta’ rkadar. Xi analizi ssuggerew li dan l-effett jista’ jkun akbar f’pazjenti li
ghandhom titri oghla ta’ attivita li tinnewtralizza.

Fl-istudju ta’ pazjenti b’avveniment kliniku wiehed 1i jissuggerixxi sklerozi multipla, l-attivita
newtralizzanti li kienet imkejla kull 6 xhur Kienet osservata tal-inqas darba £°32% (89) tal-pazjenti
kkurati mmedjatament b’Betaferon; minn dawn, 60% (53) marru lura ghal stat negattiv ibbazat fuq -
ahhar valutazzjoni disponibbli fi zmien il-perijodu ta’ 5 snin. Matul dan il-perijodu, l-izvilupp ta’
attivita newtralizzanti kien asso¢jat ma’ zieda sinifikanti ta’ lezjonijiet attivi godda u ta’ volum ta’
lezjonijiet T2 fuq magnetic resonance imaging. Madankollu, dan ma deherx li huwa asso¢jat ma’
tnaqqis fl-effikacja klinika (rigward iz-zmien ghall-sklerozi multipla klinikament definita (CDMYS)), iz-
zmien sa progressjoni kkonfermata fI-EDSS u r-rata ta’ rkadar).



Avvenimenti avversi godda ma kienux asso¢jati mal-izvilupp ta’ attivita li tinnewtralizza.

Minn provi li saru in vitro intwera li Betaferon jirreagixxi ma’ interferon beta naturali. Madankollu dan
ma kienx investigat in vivo u s-sinifikanza klinika tieghu ghadha mhux accertata.

It-taghrif li hemm dwar pazjenti li zviluppaw attivita li tinnewtralizza u li spiccaw it-terapija
b’Betaferon huwa skars u mhux konklussiv.

Id-decizjoni biex titkompla jew titwaqqaf il-kura ghandha tkun ibbazata fuq kull aspett tal-istat tal-
marda tal-pazjent u mhux biss fuq I-istat tal-attivita li tinnewtralizza.

Ecc¢ipjenti
Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) ’kull ml, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

L-effett ta’ ghoti ta” 250 mikrogramma (8.0 miljun IU) Betaferon gurnata iva u ohra le fuq il-
metabolizmu tal-medicina f’pazjenti bi sklerozi multipla mhux maghruf. Tul ta’ kura sa 28 gurnata
b’kortikosterojdi jew b’ ACTH f’kazijiet ta’ rkadar kienu ttollerati sew f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu
Betaferon.

Minhabba nuqqas ta’ esperjenza klinika f’pazjenti bi sklerozi multipla, l-uzu ta’ Betaferon flimkien
ma’ immunomodulaturi ghajr kortikosterojdi jew ACTH, mhux irrakkomandat.

L-interferoni kienu rrapportati li jnaggsu I-attivita ta’ enzimi tal-fwied li jiddependu fuq ic-citokromju
P-450 fil-bnedmin u l-annimali. Ghandu jkun hemm attenzjoni meta Betaferon jinghata flimkien ma’
prodotti medicinali li ghandhom indici terapewti¢i dojoq u li huma dipendenti hafna fuq is-sistema tac-
¢itokromju P450 tal-fwied ghat-tnehhija, ez. anti-epiletti¢i. Ghandu jkun hemm aktar attenzjoni meta
Betaferon jinghata flimkien ma’ medicini li ghandhom effett fuq is-sistema ematopoetika.

Ma sarux studji dwar I-interazzjoni b’anti-epilettici.
4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqgala
Ammont kbir ta’ data (aktar minn 1,000 rizultat ta’ tqala) minn registri ta’ interferon beta, registri

nazzjonali u esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jindika li m’hemm I-ebda riskju mizjud ta’ anomaliji
kongenitali magguri wara esponiment gabel il-kon¢epiment jew esponiment waqt I-ewwel trimestru tat-
tgala. Madankollu, kemm dam l-esponiment waqt l-ewwel trimestru mhuwiex ¢ar, peress li d-data
kienet migbura meta l-uzu ta’ interferon beta kien kontraindikat waqt it-tgala, u t-trattament aktarx
twaqqaf meta giet osservata u/jew ikkonfermata t-tqala. Esperjenza b’esponiment waqt it-tieni u t-tielet
trimestru hija limitata haftna

Abbazi ta’ data dwar I-annimali (ara sezzjoni 5.3), hemm il-possibbilta ta’ riskju akbar ta’ abort
spontanju. Ir-riskju ta’ aborti spontanji f’nisa tqal esposti ghal interferon beta ma jistax jigi evalwat
b’mod adegwat abbazi tad-data disponibbli bhalissa, izda s’issa d-data ma tissuggerixxix riskju akbar.

Jekk mehtieg klinikament, 1-uzu ta’ Betaferon jista’ jigi kkunsidrat wagt it-tgala.

Treddigh
Informazzjoni limitata disponibbli dwar it-trasferiment ta’ interferon beta-1b fil-halib tas-sider,

flimkien mal-karatteristici kimici/fizjologici ta’ interferon beta, tissuggerixxi li 1-livelli ta’ interferon
beta-1b mnehhija fil-halib tas-sider tal-bniedem huma negligibbli. Mhux mistennija effetti hziena fuq
trabi tat-twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin.



Betaferon jista’ jintuza wagqt it-treddigh.

Fertilita
Ma sarux investigazzjonijiet dwar il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar I-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Effetti avversi fuq is-sistema nervuza centrali assocjati mal-uzu ta’ Betaferon jista’ jkollhom effett fuq
il-hila biex issuq u thaddem magni f’pazjenti suxxettibli.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Fil-bidu tal-kura, reazzjonijiet avversi huma komuni izda normalment dawn ibattu wara ftit Zmien ta’
kura. L-aktar reazzjonijiet avversi osservati b’mod komuni huma numru ta’ sintomi jixbhu lill-
influwenza (deni, kesha, artralgja, telqa generali, gharaq, ugigh ta’ ras, jew ugigh fil-muskoli), li huma
dovuti prin¢ipalment ghall-effetti farmakologici tal-prodott medicinali u reazzjonijiet fil-lok tal-
injezzjoni. Reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni sehhew b’mod frekwenti wara 1-ghoti ta’ Betaferon.
Hmura, nefha, bidla fil-kulur, inffammazzjoni, ugigh, sensittivita eccessiva, infezzjoni, nekrosi u
reazzjonijiet mhux specific¢i kienu assocjati b’mod sinifikattiv ma’ kura b’250 mikrogramm (8.0 miljun
IU) Betaferon.

L-aktar reazzjonijiet avversi serji rrappurtati jinkludu mikroangjopatija trombotika (TMA - thrombotic
microangiopathy) u anemija emolitika (HA - haemolytic anaemia).

Generalment, tittrazzjoni tad-doza hija rrakkomandata fil-bidu tal-kura biex izzid it-tollerabbilta ta’
Betaferon (ara sezzjoni 4.2). Sintomi jixbhu lill-influwenza jistghu jitnaqqsu wkoll bl-ghoti ta’
medicini anti-infjammatorji mhux sterojdi. L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni jistghu
jitnaggsu bl-uzu ta’ awto-injettatur.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

ll-lista ta’ avvenimenti avversi li gejja hija bazata fuq rapporti minn provi klini¢i u mis-sorveljanza ta’
wara it-tqeghid fis-suq (komuni hafna >1/10, komuni > 1/100 sa <1/10, mhux komuni > 1/1,000 sa <1/100,
rari > 1/10, 000 sa <1/1,000, rari hafna <1/10,000)) bl-uzu ta’ Betaferon. L-aktar terminu xieraq ta’
MedRA huwa wzat biex jiddeskrivi ¢ertu reazzjoni u s-Sintomi taghha u kundizzjonijiet relatati.

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi tal-medicina (ADRs) ibbazati fug rapporti minn provi klinici u
identifikati waqt sorveljanza ta’ wara t-tqgeghid fis-suq (frekwenzi - fejn maghrufa - ikkalkulati abbazi
ta’ dejta migbura minn provi klinici)

Klassi tas- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Frekwenza mhux
Sistemi u tal- (=1/10) (>1/100 sa (>1/1,000 sa (>1/10,000 sa maghrufa
Organi < 1/10) < 1/100) < 1/1,000)
Disturbi tad- Ghadd ta’ Limfadenopatija, | Trombocitopenija | Mikroangjopatija | Anemija
demm u tas- limfo¢iti mnaggas | Anemija trombotikad i emolitika® ¢
sistema (< 1500/mm3)e, tinkludi purpura
limfatika Ghadd ta’ ¢elluli tromboc¢itopenika

bojod tad-demm trombotika/sindr

imnagoas ome uremiku

(< 3000/mm3)e, emolitiku®

Ghadd assolut

ta’ newtrofili

mnaqggas

(< 1500/mm?)®




Klassi tas- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Frekwenza mhux
Sistemi u tal- (= 1/10) (=1/100 sa (>1/1,000 sa (>1/10,000 sa maghrufa
Organi < 1/10) < 1/100) < 1/1,000)
Disturbi fis- Reazzjonijiet Sindrome ta’
sistema anafilattici tnixxija mill-
immuni kapillari
f’gammopatija
monoklonali
ezistenti minn
gabel®
Disturbi fis- Ipotirojdizmu Ipertirojdizmu,
sistema Disturbi fit-tirojde
endokrinarja
Disturbi fil- Zieda fil-piz, Zieda ta’ Anoressija?
metabolizmu Tnaqqis fil-piz trigliceridi fid-
un- demm
nutrizzjoni
Disturbi Stat ta’ konfuzjoni | Attentat ta’ Depressjoni,
psikjatrici suwicidju (ara Ansjeta
wkoll sezzjoni
4.4),
Instabilita
emozjonali
Disturhbi fis- Ugigh ta’ ras, Konvulzjoni Sturdament
sistema Insomnja
nervuza
Disturbi fil- Takikardija Kardjomijopatija® | Palpitazzjoni
galb
Disturbi Pressjoni gholja Vazodilatazzjoni
vaskulari
Disturbi Qtugh ta’ nifs Bronkospazmu? | Pressjoni gholja fl-
respiratorji, arterja tal-pulmun®
toraéici u
medjastinali
Disturbi Ugigh Pankrejatite Dardir,
gastro- addominali Rimettar,
intestinali Dijarea
Disturbi fil- Alanine Aspartate Zieda ta’ gamma- | Hsara fil-fwied,
fwied u fil- aminotransferase aminotransferase | glutamyl- Insuffi¢jenza tal-
marrara mizjud mizjud transferase, fwied?
(ALAT (ASAT Epatite
> 5 darbiet il- > 5 darbiet il-
linja bazi)® linja bazi)®,
Zieda tal-
bilirubina fid-
demm
Disturhbi fil- Raxx, Urtikarja, Bidla fil-kulur tal-
gilda u fit- Disturb fil-gilda Hakk, gilda
tessuti ta’ Alopecja
taht il-gilda
Disturbi Majalgja, Lupus
muskolu- Ipertonija, erythematosus
skeletrici u Artralgja ikkawzat mill-
tat-tessuti medicina
konnettivi
Disturbi fil- Urgenza biex Sindrome
kliewi u fis- tghaddi 1-awrina nefrotiku,
sistema glomerulosklerosi
urinarja (ara sezzjoni 4.4)%
b




Klassi tas- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Frekwenza mhux
Sistemi u tal- (= 1/10) (=1/100 sa (>1/1,000 sa (>1/10,000 sa maghrufa
Organi < 1/10) < 1/100) < 1/1,000)
Disturbi fis- Mestrwazzjoni Disturb fil-
sistema esagerata, mestrwazzjoni
riproduttiva Impotenza,
u fis-sider Dmija bejn pirjid
u ichor

Disturbi Reazzjoni fil-lok | Nekrozi fil-lok Gharaq
generali u tal-injezzjoni tal-injezzjoni,
kundizzjoniji (diversi tipif), Ugigh fis-sider,
et ta’ mnejn Sintomi jixbhu Telga
jinghata lill-influwenza

(diversi sintomid),

Ugigh,

Deni,

Tkexkix ta’ bard,

Edima periferali,

Astenja

ADRs derivati biss wara t-tgeghid fis-suq

Tikketta tal-klassi ghal prodotti li fihom interferon beta (ara sezzjoni 4.4).

Tikketta tal-klassi ghal prodotti li fihom interferon, ara taht Pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun.

gew irrappurtati kazijiet ta’ periklu ghall-hajja u/jew fatali.

anormalita tal-laboratorju

‘Reazzjoni fil-lok tal-injezzjoni (diversi tipi) ’ tinkludi |-avvenimenti avversi kollha li jsehfu fil-lok tal-
injezzjoni (minbarra nekrozi fil-lok tal-injezzjoni), ez. it-termini li gejjin: atrofija fil-lok tal-injezzjoni, edima
fil-lok tal-injezzjoni, emorragija fil-lok tal-injezzjoni, sensittivita eccessiva fil-lok tal-injezzjoni, infezzjoni fil-
lok tal-injezzjoni, inffammazzjoni fil-lok tal-injezzjoni, ghogda fil-lok tal-injezzjoni, ugigh fil-lok tal-injezzjoni
u reazzjoni fil-lok tal-injezzjoni.

9 ‘Kumpless ta’ sintomi li jixbhu lill-influwenza’ jindika s-sindrome tal-influwenza u/jew taflita ta’ mill-anqas
zewg Avvenimenti Awersi minn deni, tkexkix ta’ bard, majalgja, telga, gharaq.

- ® o o T o

Pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun

Kazijiet ta’ pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun (PAH - pulmonary arterial hypertension) kienu
irrappurtati bi prodotti interferon beta. Avvenimenti kienu rrappurtati f’diversi hinijiet inkluz sa diversi
snin wara I-bidu ta’ trattament b’interferon beta.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Interferon beta-1b inghata minghajr avvenimenti avversi serji li jikkompromettu funzjonijiet vitali, lill-
pazjenti adulti bil-kancer f’dozi individwali gholja sa 5,500 mikrogramma (176 miljun TU) moghtija
fil-vina, tliet darbiet fil-gimgha.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Citokini, Interferoni, Kodi¢i ATC: L03 AB 08

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-interferoni huma membri tal-familja ta¢c-¢itokini, li huma proteini naturali. L-interferoni ghandhom
piz molekulari 1i jvarja minn 15,000 sa 21,000 Daltons. Kienu identifikati tliet klassijiet princ¢ipali ta’
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interferoni: alfa, beta, u gamma. Interferon alfa, interferon beta u interferon gamma ghandhom
karatteristi¢i bijologi¢i komuni izda distinti. L-attivitajiet ta’ interferon beta-1b huma limitati ghal 1-
ispeci, u ghalhekk, 1-aktar informazzjoni farmakologika rilevanti dwar interferon beta-1b gej minn
studji ta’ ¢elluli umani f’koltura jew minn studji in vivo fil-bniedem.

Interferon beta-1b intwera li ghandu kemm azzjonijiet kontra il-virus Kif ukoll azzjonijiet immuno-
regulatorji. Il-mekkanizmi li bihom interferon beta-1b jeffettwa l-isklerozi multipla ghadhom mhumiex
mifhuma sew. Madankollu, hu maghruf li I-karatteristici bijologici ta’ interferon beta-1b, li
jimmodifika r-rispons, isehhu permezz tal-interazzjoni tieghu ma’ ricevituri specifici li jinsabu fuq is-
superficje tac-celluli tal-bniedem. L-irbit ta’ interferon beta-1b ma’ dawn ir-ricevituri jwassal ghall-
helisen ta’ numru ta’ prodotti genetici li huma meqjusa bhala medjaturi tal-azzjonijiet bijologici ta’
interferon beta-1b. Numru minn dawn il-prodotti gew imkejla fis-serum u fi frazzjonijiet ¢ellulari ta’
demm, migbura minn pazjenti kkurati b’interferon beta-1b. Interferon beta-1b inaggas I-affinita ta’
rabta u jzid l-internament u d-degradazzjoni tar-ricevitur gamma tal-interferon. Interferon beta-1b izid
ukoll I-attivita li trazzan i¢-celluli mononuklejari periferali tad-demm.

Ma sarux studji separati dwar |-effett ta’ Betaferon fuq is-sistema kardjovaskulari, is-sistema
respiratorja u fuq il-funzjoni ta’ organi endokrinali.

Effikacja klinika u sigurta

RR-MS

Sar studju kliniku ikkontrollat b’Betaferon f’pazjenti bi sklerozi multipla li tirkadi u tbatti, u li setghu
jimxu minghajr ghajnuna (linja bazi ta” EDSS 0 sa 5.5). Pazjenti li hadu Betaferon kellhom tnaqqis fil-
frekwenza (30%) u fis-severita tal-irkadar kliniku, kif ukoll tnagqis fin-numru ta’ drabi li kellhom
jittiehdu l-isptar minhabba 1-marda. Minnbarra dan, l-intervall minghajr episodji ta’ rkadar kien mizjud.
Ma kienx hemm evidenza ta’ effett ta’ Betaferon fuq it-tul ta’ kemm idum I-irkadar jew fuq is-sintomi
li nhassu bejn 1-irkadar, u ma kien osservat I-ebda effett sinnifikattiv fuq il-progressjoni tal-marda ta’
sklerozi multipla li tirkadi u tbatti.

SP-MS

Saru zewg studji klini¢i kkontrollati b’Betaferon li fihom kien hemm total ta’ 1,657 pazjent bi sklerozi
multipla progressiva sekondarja (linja bazi ta’ EDSS 3 sa 6.5, i.e. il-pazjenti setghu jimxu). Pazjenti
b’marda hafifa u dawk li ma setghux jimxu, ma gewx studjati. Iz-zewg studji wrew rizultati mhux
konsistenti ghall-hin li ghadda sabiex tkun ikkonfermata progressjoni tal-marda, li jirraprezentaw
itardjar fil-progressjoni ta’ dizabilita.

Wiehed minn dawn iz-zewg studji wera ittardjar statistikament sinifikanti fiz-zmien sal-progressjoni
tad-dizabilita (Proporzjon ta’ Periklu = 0.69, 95% intervall ta’ kunfidenza (0.55, 0.86), p=0.0010,
ekwivalenti ghal tnaqqis ta’ 31% fir-riskju minhabba Betaferon) u fiz-zmien i wiehed jiehu biex ikollu
bzonn siggu tar-roti (Proporzjon ta’ Periklu = 0.61, 95% intervall ta’ kunfidenza (0.44, 0.85),
p=0.0036, ekwivalenti ghal tnaqqis ta’ 39% fir-riskju minhabba Betaferon) f’pazjenti li rcevew
Betaferon. Dan I-effett kompla tul il-perijodu ta’ osservazzjoni sa’ 33 xahar. L-effett tal-kura sehh
f’pazjenti f’kull livell ta’ dizabilita investigati u kien indipendenti mill-irkadar.

Fit-tieni prova tal-uzu ta’ Betaferon fi sklerozi multipla progressiva sekondarja ma kienx osservat
ittardjar fiz-zmien sal-progressjoni tad-dizabilita. Hemm evidenza li 1-pazjenti ta’ dan l-istudju kellhom
marda anqgas attiva meta mgabbla mal-istudju l-iehor bi sklerozi multipla progressiva sekondarja.

F’meta-analizi retrospettiva li tinkludi taghrif miz-zewg studji, instab effett globali tal-kura li kien
statistikament sinifikanti (p=0.0076; 8.0 miljun 1U Betaferon kontra I-pazjenti kollha tal-placebo).

Analizi retrospettiva f’sottogruppi wriet li 1-effett tal-kura fuq il-progressjoni tad-dizabilita hi 1-aktar
probabbli f’pazjenti bil-marda attiva gabel il-bidu tal-kura (Proporzjon ta’ Periklu 0.72, 95% intervall
ta’ kunfidenza (0.59, 0.88), p=0.0011, ekwivalenti ghal tnaqqis ta’ 28% fir-riskju minhabba Betaferon
f’pazjenti b’irkadar jew bi progressjoni prominenti fl-EDSS, 8.0 miljun IU Betaferon kontra il-pazjenti
kollha tal-placebo).
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Minn dawn l-analizi retrospettivi ta’ sottogruppi, kien hemm evidenza li taghti x’tithem li rkadar kif
ukoll progressjoni prominenti fl-EDSS (EDSS >1 punt jew >0.5 punt ghal EDSS >6 fis-sentejn ta’
qabel) jistghu jghinu biex jidentifikaw pazjenti li ghandhom marda attiva.

Fiz-zewg provi l-pazjenti bi sklerozi multipla progressiva sekondarja li hadu Betaferon, kellhom
tnaqgqis fil-frekwenza (30%) ta’ episodji ta’ rkadar kliniku. M’hemmx evidenza li Betaferon ghandu xi
effett fuq it-tul ta’ zmien tal-irkadar.

Avveniment kliniku wiehed li jissuggerixxi MS

Saret prova klinika wahda kkontrollata b’Betaferon f’pazjenti b’avveniment kliniku wiehed u
karatteristi¢i tal-MRI li jissuggerixxu sklerozi multipla (mill-inqas zewg lezjonijiet minghajr sintomi
klini¢i fuq T2-weighted MRI). Kienu inkluzi pazjenti li kellhom bidu monofokali jew multifokali tal-
marda (i.e. pazjenti b’evidenza klinika ta’ lezjoni wahda jew mill-inqas zewg lezjonijiet,
rispettivament, tas-sistema nervuza ¢entrali). Kwalunkwe marda ohra minbarra sklerozi multipla li
setghet tispjega ahjar is-sinjali u s-sintomi tal-pazjent kellha tigi eskluza. Dan I-istudju Kien jikkonsisti
f’zewg fazijiet, fazi kkontrollata bil-placebo segwita minn fazi ta’ visti ta’ wara ppjanata minn qabel.
ll-fazi kkontrollata bil-placebo damet sentejn jew sakemm il-pazjent zviluppa sklerozi multipla definita
klinikament (CDMS), skont liema giet I-ewwel. Wara I-fazi kkontrollata bil-placebo, 1-pazjenti dahlu
fil-fazi ta’ visti ta’ wara ppjanata minn gabel b’Betaferon biex jigu stmati l-effetti ta’ bidu immedjat
kontra bidu ittardjat ta’ kura b’Betaferon, li gabbel pazjenti li fil-bidu kienu randomised ghal Betaferon
("grupp ta’ kura immedjata") jew ghall-placebo ("grupp ta’ kura ittardjata"). Il-pazjenti u l-investigaturi
ma kienux jafu x’kienet il-kura tal-bidu.

Tabella 2: Rizultati tal-effikacja primarja tal-istudju BENEFIT u l-istudju BENEFIT ta’ Wara

Proporzjon ta’
periklu b’intervall ta
kunfidenza ta’ 95%

9

test log-rank

HR = 0.53 [0.39, 0.73]

p < 0.0001

Betaferon tawwal iz-
zmein sa CDMS b’363
gurnata, minn 255
gurnata fil-grupp tal-
placebo ghal 618

12

ittardjat
HR = 0.59 [0.42, 0.83]

p =0.0011

Rizultati ta’ Sena 2 Rizultati ta’ sena 3 Rizultati ta’ sena 5
Fazi kkontrollata bil- | Analizi open-label ta’ | Analizi open-label ta’
placebo wara wara
Betaferon | Placebo | Betaferon | Betaferon | Betaferon | Betaferon
250 mcg 250 mcg 250 mcg 250 mcg 250 mcg
Immedjat | Ittardjat | Immedjat | Ittardjat
n=176
n=292 n=176 n=292 n=292 n=176
Numru ta’ pazjenti li
temmew il-fazi ta’ 271 (93%) | 166 (94%) | 249 (85%) | 143 (81%) | 235 (80%) 123
prova (70%)
Varjabbli primarji tal-effika¢ja
Zmien sa CDMS
Stimi Kaplan-Meier 28% 45% 37% 51% 46% 57%
Tnaqgis fir-riskju 47% kontra placebo 41% kontra Betaferon | 37% kontra Betaferon

ittardjat
HR =0.63 [0.48, 0.83]

p = 0.0027




gurnata fil-grupp ta’
Betaferon (ibbazat fuq
il-25 percentili)

Zmien sa McDonald MS

Stimi Kaplan-Meier 69% 85% L-ebda mira primarja L-ebda mira primarja

Tnaqqis fir-riskju 43% kontra placebo

Proporzjon ta’ HR = 0.57 [0.46, 0.71]
periklu b’intervall ta’

kunfidenza ta’ 95%
p <0.00001

test log-rank

Zmien sa progressjoni kkonfermata fl-EDSS

Stimi Kaplan-Meier L-ebda mira primarja 16% 24% 25% 29%

Tnaqqis fir-riskju 40% kontra Betaferon | 24% kontra Betaferon
ittardjat ittardjat

Proporzjon ta’ HR =0.60[0.39,0.92] | HR=0.76 [0.52, 1.11]

periklu b’intervall ta’

kunfidenza ta’ 95%
p =0.022 p=0.177

test log-rank

Fil-fazi kkontrollata bil-placebo, Betaferon ittardja 1-progressjoni mill-ewwel avveniment kliniku sa
CDMS b’mod statistikament sinifikattiv u ta’ tifsira klinika. Is-sahha tal-effett tal-kura kienet murija
wkoll mid-dewmien tal-progressjoni ghal sklerozi multipla skont il-kriterji ta’ McDonald (Tabella 2).

Analizi ta’ sottogruppi skont fatturi tal-linja bazi ta’ referenza wrew evidenza ta’ effikacja fuq il-
progressjoni ghal CDMS fis-sottogruppi evalwati kollha. Ir-riskju ta’ progressjoni ghal CDMS fi zmien
sentejn kien oghla f*pazjenti monofokali b’tal-inqas 9 lezjonijiet T2 jew titjib b’Gd f"MRI tal-mohh fil-
linja bazi. F’pazjenti multifokali r-riskju ghal CDMS kien indipendenti mir-rizultati tal-MRI fil-linja
bazi, li jindika riskju gholi ghal CDMS minhabba 1-firxa tal-marda skont rizultati klini¢i. Ghall-
perijodu attwali ghad m’hemmx definizzjoni stabbilita tajjeb ta’ pazjent li ghandu riskju gholi,
ghalkemm mod konservattiv huwa li wiehed ghandu jaccetta tal-inqas disa’ lezjonijiet T2 ipertensivi
fug l-ewwel scan u tal-inqas T2 wahda gdida jew lezjoni wahda mtejba b’Gd gdida fuq scan ta’ wara
mehuda mill-ingas xahar wara I-ewwel scan. Fi kwalunkwe kaz, il-kura ghandha tigi kkunsidrata biss
ghal pazjenti klassifikati bhala riskju gholi.

It-terapija b’Betaferon kienet accettata tajjeb kif indikat mir-rata gholja ta” dawk li temmew il-prova
(93% fil-grupp ta’ Betaferon). Biex tizdied it-tollerabilita ta’ Betaferon, kienet applikata titrazzjoni tad-
doza u fil-bidu tat-terapija nghataw medicini anti-inffammatorji mhux sterojdi. Flimkien ma’ dan,
matul l-istudju ntuza awto-injettatur mill-maggoranza tal-pazjenti.

Fil-fazi open label ta” wara, 1-effett tal-kura fuqg CDMS kien ghadu evidenti wara 3 snin u 5 snin

(Tabella 2), anki jekk il-maggoranza ta’ pazjenti mill-grupp tal-placebo kienu kkurati b’Betaferon ghal
tal-ingas mit-tieni sena’l quddiem. Il-progressjoni fl-EDSS (zieda kkonfermata " EDSS b’tal-ingas punt
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wiehed meta mqgabbel mal-linja bazi) kienet aktar baxxa fil-grupp ta’ kura immedjata (Tabella 2, effett
sinifikanti wara 3 snin, I-ebda effett sinifikanti wara 5 snin). ll-maggoranza ta’ pazjenti fiz-zewg gruppi
ta’ kura ma kellhom I-ebda progressjoni tad-dizabilita tul il-perijodu ta’ 5 snin. Evidenza sostanzjali ta’
beneficcju dwar dan il-parametru ta’ rizultat ma setghetx tigi pprovata ghall-kura ‘immedjata’. Ma kien
osservat I-ebda benefic¢ju, attribwit lill-kura mmedjata b’Betaferon, fil-kwalita tal-hajja (kif mkejjel
mill-FAMS — Valutazzjoni Funzjonali ta’ MS: Indi¢i tar-Rizultat tal-Kura).

RR-MS, SP-MS u avveniment kliniku wiehed li jissuggerixxi MS

Betaferon kien effettiv biex inaggas I-attivita tal-marda fl-istudji kollha dwar sklerozi multipla
(inflammazzjoni akuta fis-sistema nervuza centrali u bidla permanenti fit-tessuti) kif imkejjel
b’magnetic resonance imaging (MRI). Ir-relazzjoni tal-attivita tal-marda tal-isklerozi multipla kif
imkejla bI-MRI u r-rizultat kliniku, ghad mhux mifhuma tajjeb.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-livelli ta’ Betaferon fis-serum kienu studjati f’pazjenti u voluntiera permezz ta’ bioassay li mhux
specifiku kompletament. L-oghla livelli fis-serum ta’ madwar 40 IU/ml instabu 1 sa 8 sighat wara
injezzjoni minn taht il-gilda ta’ 500 mikrogramma (16.0 miljun IU) interferon beta-1b. Minn diversi
studji kien stmat li r-rata medja tat-tnehhija u 1-half lives tal-fazijiet ta’ dispozizzjoni fis-serum, ma
kienux aktar minn 30 ml-min~-kg? u 5-sighat, rispettivament.

Injezzjonijiet ta’ Betaferon moghtija gurnata iva u ohra le ma jwasslux ghall-zjidiet fil-livelli fis-serum,
u I-farmakokinetika ma jidhirx li tinbidel waqt it-terapija.

II-bijodisponibilta assoluta ta’ interferon beta-1b moghti minn taht il-gilda kienet madwar 50%.
5.3  Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma sarux studji dwar it-tossicita akuta. Peress li I-firien ma jkollhomx reazzjoni ghal interferon beta
uman, saru studji b’dozi ripetuti fug xadini rhesus. Kienet osservata ipertermija transitorja, kif ukoll
zieda sostanzjali fil-limfociti u tnaqqis sinifikanti fit-trombociti u fin-newtrofili segmentati.

Ma sarux studji ghal tul ta’ zmien. Studji dwar ir-riproduzzjoni fuq xadini rhesus urew tossicita fl-omm
u zieda fir-rata ta’ korrimenti, 1i wasslet ghall-mewt gabel it-twelid. Ma dehrux malformazzjonijiet fl-
annimali li ghexu.

Ma sarux studji dwar il-fertilita. Ma kien osservat I-ebda effett fuq i¢c-ciklu sesswali tax-xadini.
Esperjenza b’interferoni ohrajn tissuggerixxi potenzjal ta’ indeboliment fil-fertilita maskili u femminili.

Fi studju wiched dwar I-effett tossiku fuq il-geni (test ta’ Ames), ma kien osservat 1-ebda effett
mutageniku. Ma sarux studji dwar riskju ta’ kancer. Test in vitro dwar it-trasformazzjoni ta¢-¢elluli ma
ndikax potenzjal tumorigeniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Kunjett (bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni):

Albumina umana
Mannitol

Solvent (soluzzjoni ta’ sodium chloride 5.4mg/ml (0.54 % w/Vv))
Sodium chloride
IIma ghall-injezzjoni
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6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali
Sentejn

Wara li jigi rikostitwit huwa rrakkomandat uzu immedjat. Madankollu, stabbilta waqt 1-uzu intweriet
ghal tliet sighat f’temperatura ta’ 2-8 °C.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett (bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni):
Kunjett ¢ar ta’ 3 ml (hgieg tip T) b’tapp tal-lasktu butyl (tip T) u b’sigill fuq kollox ta’ I-aluminiju.

Solvent (b’soluzzjoni ta’ sodium chloride ta’ 5.4mg/ml (0.54% wi/v)):
Siringa mimlija ghal lest ta’ 2.25 ml (hgieg tip I) b’1.2ml ta’ solvent.

Dagsijiet tal-pakkett:

- Pakkett b’5 pakketti singoli, kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-lest bis-
solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah ta’ I-alkohol jew

- Pakkett bi 15-il pakkett singolu, kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-lest bis-
solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah ta’ I-alkohol jew

- Pakkett b’ 14-il pakkett singolu, kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-lest bis-
solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah ta’ I-alkohol jew

- Pakkett bi 12-il pakkett singolu, kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-lest bis-
solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah ta’ I-alkohol jew

- Pakkett ghal xaharejn bi 2x14-il pakkett singolu, kull wiehed fih kunjett 1 bit-trab, siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah ta’ 1-alkohol jew

- Pakkett ghal 3 xhur bi 3x15-il pakkett singolu li kull wiehed fih kunjett 1 bit-trab, siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah ta’ 1-alkohol jew

- Pakkett ghal 3 xhur bi 3x14-il pakkett singolu li kull wiehed fih kunjett 1 bit-trab, siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah ta’ 1-alkohol jew

- Pakkett ta’ titrazzjoni ghal titrazzjoni tad-doza b’4 pakketti tripli ta’ kuluri u b’numri differenti:
- isfar, bin-numru “1” (granet ta’ kura 1, 3 u 5; siringa b’marka °0.25- ml),
- ahmar, bin-numru “2” (granet ta’ kura 7, 9 u 11; siringa b’marka °0.5- ml),
- ahdar , bin-numru “3” (granet ta’ kura 13, 15 u 17; siringa b’marka £°0.75- ml),
- blu, bin-numru “4” (granet ta’ kura 19, 21 u 23; siringa b’marka £°0.25, 0.5, 0.75 u 1-ml)
Kull pakkett triplu fih 3 kunjetti bi trab, 3 siringi mimlija ghall-lest b’solvent, 3 adatturi ghall-
kunjett b’labra mwahhla minn gabel u 6 imsielah ta’ 1-alkohol.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Rikostituzzjoni:
Sabiex tirrikostitwixxi interferon beta-1b lajofilizzat ghall-injezzjoni, gabbad l-adattatur tal-kunjett bil-
labra mwahhla mal-kunjett. Qabbad is-siringa mimlija ghal-lest bis-solvent ma’ 1-adattaur tal-kunjett u
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injetta 1.2 ml tas-solvent (soluzzjoni ta’ sodium chloride, 5.4mg/ml (0.54% wi/V)) fil-kunjett ta’
Betaferon. Dewweb it-trab kompletament minghajr ma’ thawwad.

Wara r-rikostituzzjoni, igbed 1.0ml mill-kunjett ghal gos-siringa ghall-ghoti ta’ 250 mikrogramma ta
Betaferon. Ghat-titrazzjoni tad-doza fil-bidu tal-kura igbed il-volum rispettiv kif imnizzel f’sezzjoni
4.2.

B

Qabel ma’ tichu l-injezzjoni, agla’ 1-kunjett bl-adattaur tal-kunjett minn mas-siringa mimlija ghal-lest.
Betaferon jista’ jinghata wkoll b’awto-injettatur xierag.

Spezzjoni gabel l-uzu
Ifli I-prodott rikostitwit qabel ma tuzah. Il-prodott rikostitwit huwa bla kulur sa isfar ¢ar u kemmxejn
opalexxenti sa opalexxenti.

Armi |-prodott gabel I-uzu jekk ikun fih xi frak jew jekk jibdel il-kulur.

Rimi
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 30 ta’ Novembru, 1995
Data tal-ahhar tigdid: 31 ta’ Jannar, 2006

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONWJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

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

A-1121 Vienna

L-Awstrija

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Bayer AG
Mullerstralle 178
13353 Berlin
II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
effettiv TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u |-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 11

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ MULTIPAKK (INKLUZ KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun IU) interferon beta-1b meta rikostitwit.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Albumina umana, mannitol

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Multipakk li jikkonsisti minn 15-il pakkett singolu, li kull wiehed fih:
Multipakk li jikkonsisti minn 5 pakketti singoli, li kull wiehed fih:

Multipakk li jikkonsisti minn 14-il pakkett singolu, li kull wiehed fih:
Multipakk li jikkonsisti minn 12-il pakkett singolu, li kull wiehed fih:

I.  Kunjett wiehed bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 300 mikrogramma (9.6 miljun 1U).
Wara r-rikostituzzjoni 1ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun IU) ta’ interferon beta-1b*.

Il. Siringa wahda mimlija ghal-lest b’1.2ml ta’ solvent ghar-rikostituzzjoni fiha: soluzzjoni ta’
sodium chloride ta’ 5.4mg/ml.

I1l. Adattatur tal-kunjett wiehed b’labra + 2 imsielah ta’ 1-alkohol

*Betaferon huwa maghmul biex ikun fih ammont ikkalkulat zejjed ta’ 20%.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-injezzjoni minn taht il-gilda wara rikostituzzjoni b’1.2ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni huwa rrakkomandat uzu mmedjat. Stabbilta waqt I-uzu kienet dimostrata ghal 3
sighat f’temperatura ta’ 2-8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Betaferon

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ PAKKETT GHAL AKTAR MINN XAHAR WIEHED (INKLUZ KAXXA
BLU)

|1

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta rikostitwit.

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Albumina umana, mannitol

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett ghal 3 xhur li fih 45 (3x15) pakkett singolu, li kull wiehed fih:
Pakkett ghal 3 xhur li fih 42 (3x14) pakkett singolu, li kull wiehed fih:
Pakkett ghal xaharejn li fih 28 (2x14) pakkett singolu, li kull wiehed fih:

Kunjett wiehed bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 300 mikrogramma (9.6 miljun 1U).

Wara r-rikostituzzjoni 1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun TU) ta’ interferon beta-1b*.

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent ghar-rikostituzzjoni fiha soluzzjoni ta’

sodium chloride ta’ 5.4mg/ml.

Adattatur tal-kunjett wiehed b’labra + 2 imsielah ta’ 1-alkohol

*Betaferon huwa maghmul biex ikun fih ammont ikkalkulat zejjed ta’ 20 %.

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-injezzjoni minn taht il-gilda wara rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni huwa rrakkomandat uzu mmedjat. Stabbilta waqt l-uzu kienet dimostrata ghal 3
sighat f’temperatura ta’ 2-8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’| fug minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Betaferon

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

25



18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ MULTIPAKK BHALA PAKKETT INTERMEDJU TA’ PAKKETT GHAL
AKTAR MINN XAHAR WIEHED (MINGHAJR KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta rikostitwit.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Albumina umana, mannitol

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett li fih 15-il pakkett singolu, parti minn pakkett ghal 3 xhur li fih 45 (3 x 15) pakkett
singolu. M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli wahedhom.

Pakkett li fih 14-il pakkett singolu, parti minn pakkett ghal 3 xhur li fih 42 (3 x 14) pakkett
singolu. M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli wahedhom.

Pakkett li fih 14-il pakkett singolu, parti minn pakkett ghal xaharejn li fih 28 (2 x 14) pakkett
singolu. M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli wahedhom.

Kull pakkett singolu fih:

I.  Kunjett wiehed bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 300 mikrogramma (9.6 miljun 1U).
Wara r-rikostituzzjoni 1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun TU) ta’ interferon beta-1b*.

Il. Siringa wahda mimlija ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent ghar-rikostituzzjoni fiha soluzzjoni ta’
sodium chloride ta’ 5.4 mg/ml.

I1l.  Adattatur tal-kunjett wiehed b’labra + 2 imsielah ta’ 1-alkohol

*Betaferon huwa maghmul biex ikun fih ammont ikkalkulat zejjed ta’ 20%.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-injezzjoni minn taht il-gilda wara rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni huwa rrakkomandat uzu mmedjat. Stabbilta waqt I-uzu kienet dimostrata ghal 3
sighat f’temperatura ta’ 2-8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’| fug minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Betaferon
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT SINGOLU BHALA PAKKETT INTERMEDJU TA’
MULTIPAKKS JEW PAKKETTI GHAL AKTAR MINN XAHAR WIEHED (MINGHAJR
KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta rikostitwit.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Albumina umana, mannitol

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Parti minn multipakk li fih 15-il pakkett singolu. M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli
wahedhom.

Parti minn multipakk li fih 5 pakketti singoli. M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli
wahedhom.

Parti minn pakkett li fih 15-il pakkett singolu f’pakkett ghal 3 xhur ta’ 3x15-il pakkett singolu.
M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli wahedhom.

Parti minn multipakk li fih 14-il pakkett singolu. M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli
wahedhom.

Parti minn pakkett li fih 14-il pakkett singolu f’pakkett ghal 3 xhur ta’ 3x14-il pakkett singolu.
M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli wahedhom.

Parti minn multipakk li fih 12-il pakkett singolu. M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli
wahedhom.

Parti minn pakkett li fih 14-il pakkett singolu f’pakkett ghal xaharejn ta’ 2x14-il pakkett singolu.
M’ghandhomx jinbieghu pakketti singoli wahedhom.

Kunjett wiehed bi trab: 300 mikrogramma (9.6 m IU) f’kull kunjett. Meta rikostitwit fih

250 mikrogramma/ml (8.0 m IU/ml) interferon beta-1b.

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent: soluzzjoni ta’ sodium chloride ta’ 5.4 mg/ml,
adattatur tal-kunjett wiehed b’labra + 2 imsielah ta’ I-alkohol

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-injezzjoni minn taht il-gilda wara rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni huwa rrakkomandat uzu mmedjat. Stabbilta waqt I-uzu kienet dimostrata ghal 3
sighat f’temperatura ta’ 2-8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f temperatura ’| fug minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.
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‘ 15. ISTRUZZJONWJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Betaferon

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ TITRAZZJONI B’4x1 PAKKETTI TRIPLI (3 KUNJETTL/3 SIRINGI
MIMLIJA GHAL-LEST), GHALL-EWWEL 12-IL INJEZZJONI/GRANET TA’ KURA
(INKLUZA L-KAXXA BLU)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta rikostitwit.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Albumina umana, mannitol

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett ta’ titrazzjoni
fih 4 pakketti tripli, u kull wiehed fih:

l. 3 kunjetti bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni, kull wiehed fih 300 mikrogramma (9.6
miljun 1U). Wara r-rikostituzzjoni 1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-
1b*.

Il. 3 siringi mimlija ghal-lest b’solvent ghar-rikostituzzjoni, kull wahda fiha 1.2 ml ta’
soluzzjoni ta’ sodium chloride, 5.4 mg/ml.

I11. 3 adattaturi tal-kunjett b’labar + 6 imsielah ta’ 1-alkohol

*Betaferon huwa maghmul biex ikun fih ammont ikkalkulat zejjed ta’ 20 %.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-injezzjoni minn taht il-gilda wara rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni huwa rrakkomandat uzu mmedjat. Stabbilta waqgt I-uzu kienet dimostrata ghal 3
sighat f’temperatura ta’ 2-8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/95/003/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Uza I-pakkett triplu No. 1 ta’ lewn isfar ghall-granet ta’ kura 1,3 u 5

Uza I-pakkett triplu No. 2 ta’ lewn ahmar ghall-granet ta’ kura 7, 9 u 11
Uza I-pakkett triplu No. 3 ta’ lewn ahdar ghall-granet ta’ kura 13, 15u 17
Uza l-pakkett triplu No. 4 ta’ lewn blu ghall-granet ta’ kura 19, 21 u 23

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Betaferon

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D
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barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT TRIPLU (3 KUNJETTI/3 SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST)
BHALA PAKKETT INTERMEDJU TAL-PAKKETT TA’ TITRAZZJONI (MINGHAJR IL-
KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta rikostitwit.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Albumina umana, mannitol

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett triplu no. 1
L-ewwel pass tad-dozagg (0.25 ml) ghall-granet ta’ kura 1, 3, 5

Pakkett triplu no. 2
It-tieni pass tad-dozagg (0.5 ml) ghall-granet ta’ trattament 7, 9, 11

Pakkett triplu no. 3
It-tielet pass tad-dozagg (0.75 ml) ghall-granet ta’ trattament 13, 15, 17

Pakkett triplu no. 4
Ir-raba’ pass tad-dozagg (1.0 ml) ghall-granet ta’ trattament 19, 21, 23

Parti minn pakkett ta’ titrazzjoni. M’ghandux jinbigh wahdu.

3 Kunjetti bi trab: 300 mikrogramma (9.6 m 1U) kull kunjett. Meta rikostitwit 250 mikrogramma/ml
(8.0 m IU/ml) interferon beta-1b.

3 Siringi mimlija ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent: soluzzjoni ta’ sodium chloride, 5.4 mg/ml,

3 Adattaturi tal-kunjett b’labar + 6 imsielah ta’ l1-alkohol

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-injezzjoni minn taht il-gilda wara rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni huwa rrakkomandat uzu mmedjat. Stabbilta waqt |-uzu kienet dimostrata ghal 3
sighat f’temperatura ta’ 2-8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/95/003/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.
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‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU (ktiba n-naha ta’ gewwa ta’ 1-ghatu)

Ghaziz pazjent,

Il-pakkett triplu no. 1 huwa mahsub biex jghinek tipprepara 1-ewwel 3 injezzjonijiet (granet 1, 3 u 5).
Uza s-solvent kollu fis-siringa biex iddewweb it-trab ta’ Betaferon fil-kunjett.

Wara igbed soluzzjoni sal-marka fuq is-siringa:

0.25 ml ghall-ewwel tliet injezzjonijiet (fi granet 1, 3 u 5 ta’ terapija).

Armi I-kunjett bis-soluzzjoni li jifdal.

Ghaziz pazjent,

ll-pakkett triplu no. 2 huwa mahsub biex jghinek tipprepara t-3 injezzjonijiet li jmiss (granet 7, 9 u 11).
Uza s-solvent kollu fis-siringa biex iddewweb it-trab ta’ Betaferon fil-kunjett.

Wara igbed soluzzjoni sal-marka fuq is-siringa:

0.5 ml ghall-injezzjonijiet fi granet 7, 9 u 11 ta’ terapija.

Armi I-kunjett bis-soluzzjoni li jifdal.

Ghaziz pazjent,

Il-pakkett triplu no. 3 huwa mahsub biex jghinek tipprepara t-3 injezzjonijiet li jmiss (granet 13, 15 u
17).

Uza s-solvent kollu fis-siringa biex iddewweb it-trab ta’ Betaferon fil-kunjett.

Wara igbed soluzzjoni sal-marka fuq is-siringa:

0.75 ml ghall-injezzjonijiet fi granet 13, 15 u 17 ta’ terapija.

Armi I-kunjett bis-soluzzjoni li jifdal.

Ghaziz pazjent,

Il-pakkett triplu no. 4 huwa mahsub biex jghinek tipprepara t-3 injezzjonijiet li jmiss (granet 19, 21 u
23).

Uza s-solvent kollu fis-siringa biex iddewweb it-trab ta’ Betaferon fil-kunjett.

Wara igbed soluzzjoni sal-marka ta’ 1.0 ml fuq is-siringa:

1.0 ml ghall-injezzjonijiet fi granet 19, 21 u 23 ta’ terapija.

Armi I-kunjett bis-soluzzjoni li jifdal.

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Betaferon

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST (SOLVENT)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghar-rikostituzzjoni ta’ Betaferon
1.2 ml ta’ soluzzjoni ta’ 5.4 mg/ml sodium chloride

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.2 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT (BETAFERON)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b
Uzu minn taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni huwa rrakkomandat uzu mmedjat. Stabbilta waqt I-uzu kienet dimostrata ghal 3
sighat f’temperatura ta’ 2-8 °C.

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

250 mcg (8 m 1U) fkull ml wara r-rikostituzzjoni
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Betaferon 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Betaferon u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Betaferon
Kif ghandek tuza Betaferon

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Betaferon

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Anness — procedura ta’ kif tinjetta lilek innifsek

Sk wdE

1. X’inhu Betaferon u ghalxiex jintuza
X’inhu Betaferon

Betaferon huwa tip ta’ medic¢ina maghrufa bhala interferon uzata ghal-kura ta’ sklerozi multipla. L-
interferoni huma proteini prodotti mill-gisem li jghinu fil-glieda kontra attakki fuq is-sistema immuni
bhal infezzjonijiet ikkawzati minn viruses.

Kif jahdem Betaferon

L-isklerozi multipla (MS) hija kundizzjoni fit-tul li taffettwa s-sistema nervuza ¢entrali (CNS), b’mod
partikolari I-funzjoni tal-mohh u tal-ispina. F’MS, I-infjammazzjoni tegred il-kisja protettiva (imsejha
myelin) madwar in-nervituri tas-CNS u twaqgaf lin-nervaturi milli jibqghu jahdmu tajjeb. Dan huwa
msejjah demyelination.

Il-kawza ezatta ta’ MS mhux maghrufa. Rispons mhux normali mis-sistema immuni tal-gisem huwa
mahsub li jaghmel parti importanti mill-process li jaghmel hsara lis-CNS.

Il-hsara lis-CNS tista’ ssehh f’attakk tal-MS (rikaduta). Tista’ tikkawza dizabilita temporanja bhal
diffikulta fil-mixi. Is-sintomi jistghu jghaddu ghal kollox jew parzjalment.

Interferon beta-1b intwera li jimmodifika r-rispons tas-sistema immuni u jghin inaqqas 1-attivita tal-
marda.

Kif Betaferon jghin jiggieled il-marda tieghek

Avveniment kliniku wiehed li jindika riskju gholi ta’ zvilupp ta’ sklerozi multipla: Intwera li
Betaferon jittardja I-progressjoni ghal sklerozi multipla definita.

Sklerozi multipla li tirkadi u tbatti: Persuni b’MS li tirkadi u tbatti jkollhom attakki kull tant zmien
jew rikaduti li matulhom is-sintomi jmorru ghall-aghar b>’mod notevoli. Intwera li Betaferon inaqqas
in-numru ta’ attakki u jaghmilhom inqas severi. Huwa jnagqas in-numru ta’ drabi li 1-pazjent ikollu
jiddahhal l-isptar minhabba l-marda u jtawwal iz-zmien minghajr rikaduti.
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Sklerozi multipla progressiva sekondarja: F’xi kazijiet, persuni b’MS 1i tirkadi u tbatti jsibu li s-
sintomi taghhom jizdiedu u javvanzaw ghal forma ohra ta’ MS imsejha MS progressiva sekondarja.
B’din, il-persuni jsibu ruhhom li geghdin isiru dejjem iktar indeboliti, kemm jekk ikollhom rikaduti Kif
ukoll jekk le. Betaferon jista’ jnagqas in-numru u s-severita tal-attakki, u jittardja I-progressjoni tad-
dizabilita.

Ghalxiex jintuza Betaferon

Betaferon huwa ghall-uzu f’pazjenti

>

2.

li ghall-ewwel darba kellhom sintomi li jindikaw riskju gholi ta’ zvilupp ta’ sklerozi
multipla. It-tabib tieghek se jelimina kull raguni ohra li tista’ tispjega dawk is-sintomi gabel ma
tigi kkurat/a.

li jpbatu minn sklerozi multipla li tirkadi u tbatti, li kellhom tal-inqas zewg rikaduti fl-
ahhar sentejn.

li jbatu minn sklerozi multipla progressiva sekondarja, bil-marda attiva li tintwera
permezz tar-rikaduti.

X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Betaferon

Tuzax Betaferon

jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal interferon beta naturali jew
rikombinanti, ghall-albumina umana jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

jekk attwalment tbati minn depressjoni severa u/jew hsibijiet ta’ suwicidju (ara ‘“Twissijiet u
prekawzjonijiet’ u sezzjoni 4. ‘Effetti sekondarji possibbli’).

jekk ghandek marda severa tal-fwied (ara ‘Twissijiet u prekawzjonijiet’, ‘Medicini ohra u
Betaferon’ u sezzjoni 4. ‘Effetti sekondarji possibbli’).

»  Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati fuq tapplika ghalik.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tibda tuza Betaferon:

Jekk ghandek gammopatija monoklonali. Din hija disturb tas-sistema immuni fejn ikun
hemm proteina mhux normali fid-demm. Jistghu jizviluppaw problemi fil-kanali z-zghar tad-
demm (kapillari) tieghek meta jintuzaw medic¢ini bhal Betaferon (sindrome sistemika ta’ tnixxija
kapillari). Dan jista’ jwassal ghal xokk (kollass) u jista’ anki jkun fatali.

Jekk kellek jew ghandek depressjoni jew jekk qatt kellek hsibijiet ta’ suwicidju. It-tabib
tieghek se jissorveljak mill-grib matul il-kura tieghek. Jekk id-depressjoni u/jew il-hsibijiet ta’
suwicidju tieghek huma severi, mhux se tinghata Betaferon (ara wkoll ‘Tuzax Betaferon’).

Jekk qatt kellek ac¢cessjonijiet jew jekk qed tiechu medicini ghall-kura tal-epilessija (anti-
epilettici), it-tabib tieghek se jissorvelja 1-kura tieghek b’attenzjoni (ara wkoll ‘Medicini ohra u

Betaferon’ u sezzjoni 4 ‘Effetti sekondarji possibbli’).

Jekk ghandek problemi severi tal-kliewi t-tabib tieghek jista’ jissorvelja I-funzjoni tal-kliewi
tieghek matul il-kura.
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It-tabib tieghek jehtieg li jkun jaf ukoll dan 1i gej waqt li tkun ged tuza Betaferon:

- Jekk ikollok sintomi bhal hakk ma’ gismek kollu, nefha fil-wic¢ u/jew fl-ilsien jew qtugh
ta’ nifs ’daqqa. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ reazzjoni allergika serja (sensittivita eccessiva),
li tista’ ssir ta’ periklu ghal hajja.

- Jekk thossok ferm aktar imdejjaq/imdejqa jew bla hegga minn qabel ma bdejt il-kura
b’Betaferon, jew jekk tizviluppa hsibijiet ta’ suwic¢idju. Jekk issir depress/a waqt li qed tiehu
Betaferon, jista’ jkollok bzonn ta’ kura specjali u t-tabib tieghek se jissorveljak mill-grib. Jista’
jkun ukoll li t-tabib jiddeciedi li jwaqqaf il-kura tieghek. Jekk tbati minn depressjoni gawwija
u/jew hsibijiet ta’ suwicidju, inti mhux ser tigi kkurat/a b’Betaferon (ara wkoll ‘Tuzax
Betaferon’).

- Jekk tinnota xi tbengil mhux normali, hrug ta’ demm eécessiv wara korriment jew jekk
tara li ged tiehu hafna infezzjonijiet. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ tnaqqis fl-ghadd ta’
celluli tad-demm jew fin-numru ta’ plejtlits fid-demm tieghek (¢elluli li jghinu lid-demm
jaghqgad). Jista’ jkollok bzonn ta’ sorveljanza addizzjonali mit-tabib tieghek.

- Jekk ikollok nuqqas t’aptit, gheja, thossok ma tiflahx (dardir), rimettar ripetut, b>’mod
specjali jekk ikollok hakk ma’ gismek kollu, jekk il-gilda tieghek tisfar jew jekk l-abjad
t’ghajnejk jisfar, jew jekk titbengel malajr. Dawn is-sintomi jistghu jissuggerixxu problemi
bil-fwied tieghek. Sehh tibdil fir-rizultati tal-funzjoni tal-fwied f’pazjenti kkurati b’Betaferon
wagqt studji klini¢i. Bhal fil-kaz ta’ beta interferoni ohrajn, f’pazjenti li kienu qed jichdu
Betaferon kien hemm rapporti rari ta’ hsara severa fil-fwied, inkluz kazijiet ta’ insuffi¢jenza tal-
fwied. L-aktar kazijiet serji kienu rrapportati f’pazjenti li kienu qeghdin jichdu medicini ohra jew
li kienu geghdin isofru minn mard li jista’ jaffettwa 1-fwied (ez. abbuz bl-alkohol, infezzjoni
gawwija).

- Jekk ikollok sintomi bhal tahbit tal-qalb mhux regolari, nefha bhal fl-ghekiesi jew fir-
riglejn, jew qtugh ta’ nifs. Dan jista’ jissuggerixxi marda tal-muskolu tal-galb
(kardjomijopatija) li kienet irrapportata f’kazijiet rari f'pazjenti li kienu qed juzaw Betaferon.

- Jekk tinnota ugigh f’zaqqek li jinfirex ghal dahrek, u/jew thossok ma tiflahx jew ikollok id-
deni. Dan jista’ jissuggerixxi li ghandek inffammazzjoni tal-frixa (pankreatite), li kienet
irrapportata bl-uzu ta’ Betaferon. Ta’ spiss, din hija asso¢jata ma zieda f’¢ertu xahmijiet fid-
demm (trigliceridi).

» Waqgaf I-uzu ta’ Betaferon u ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed
minn dawn is-sintomi.

Affarijiet ohra li ghandek tqis meta tuza Betaferon

- Se jkollok bZonn ta’ testijiet tad-demm biex jigu mkejla n-numru ta’ ¢elluli tad-demm tieghek,
il-kimika tad-demm u I-enzimi tal-fwied tieghek. Dan se jsehh qabel ma tibda tuza Betaferon,
regolarment wara li tkun bdiet il-kura b’Betaferon u perjodikament waqt li tkun ged tiehu
din il-medi¢ina, anki jekk ma jkollok I-ebda sintomi partikolari. Dawn it-testijiet tad-demm isiru
flimkien ma’ testijiet li normalment isiru biex jissorveljaw 1-MS tieghek.

- Jekk ghandek marda tal-galb, is-sintomi simili ghal dawk tal-influwenza, li spiss isehhu fil-
bidu tal-kura, jistghu jkunu ta’ stress ghalik. Betaferon ghandu jintuza b’attenzjoni u t-tabib
tieghek se jissorveljak biex jara jekk il-kundizzjoni ta’ qalbek hux ged tiggrava, b’mod
partikolari matul il-bidu tal-kura. Betaferon innifsu ma jaffettwax il-qalb direttament.

- Se jkollok tittestja I-funzjoni tal-glandola tat-tirojde tieghek, b’mod regolari jew kull meta t-
tabib tieghek jahseb li jkun hemm bzonn ghal ragunijiet ohra.
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- Betaferon fih albumina umana u ghalhekk ghandu riskju potenzjali ghal trasmissjoni ta’
mard virali. Ir-riskju ta’ trasmissjoni tal-marda Creutzfeld-Jacob (CJD) ma jistax jigi eliminat.

- Matul il-kura b’Betaferon, gismek jista’ jipproduci sustanzi msejha antikorpi
newtralizzanti, li jistghu jaghmlu reazzjoni ma’ Betaferon (attivita newtralizzanti). Ghadu mhux
car jekk dawn l-antikorpi newtralizzanti jnaqqsux I-effettivita tal-kura. Antikorpi newtralizzanti
mhumiex prodotti fil-pazjenti kollha. Fil-prezent mhux possibbli li wiehed ibassar liema pazjenti
jappartjenu ghal dan il-grupp.

- Wagqt kura b’Betaferon, jistghu jsehhu problemi fil-kliewi li jistghu jnaqqsu I-funzjoni tal-
kliewi tieghek, inkluz ¢ikatrici (glomerulosklerosi). It-tabib tieghek jista’ jwettaq testijiet biex
jicecekkja 1-funzjoni tal-kliewi tieghek.

- Emboli tad-demm fil-kanali z-zghar tad-demm jistghu jsehhu waqt il-kura tieghek. Dawn |-
emboli jistghu jaffettwaw il-kliewi tieghek. Dan jista’ jsehh minn diversi gimghat sa diversi snin
wara li tibda Betaferon. It-tabib tieghek jista’ jkun jixtieq jiccekkja I-pressjoni tad-demm
tieghek, id-demm (I-ghadd tal-plejtlits) u I-funzjoni tal-kliewi tieghek.

- Dehra pallida, gilda safra jew awrina ta’ kulur skur, possibilment akkumpanjati minn
sturdament mhux tas-soltu, gheja jew qtugh ta’ nifs jistghu jsehhu waqt it-trattament
tieghek. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ tkissir tac-¢elluli homor tad-demm. Dan jista’ jigri bosta
gimghat sa bosta snin wara li tibda Betaferon. It-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet tad-demm.
Gharraf lit-tabib tieghek dwar medicini ohra li ged tichu flimkien ma’ Betaferon.

Reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni

Matul il-kura b’Betaferon, x’aktarx li se jkollok reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni. Is-sintomi
jinkludu hmura, nefha, bidla fil-kulur tal-gilda, inflammazzjoni, ugigh u sensittivita ec¢essiva.
Infezzjoni madwar il-lok tal-injezzjoni u nekrosi tal-gilda u hsara fit-tessut (nekrosi) huma rrappurtati
b’mod inqas frekwenti. Maz-zmien, ir-reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni normalment isiru ingas
frekwenti.

Hsara fil-gilda mnejn tinghata 1-injezzjoni u therrija tat-tessuti jistghu jwasslu ghall-formazzjoni ta’
¢ikatrici. Jekk din tkun severa, jista’ jkun hemm bzonn li tabib inehhi t-tessut mejjet (debridement), u
f’kazijiet inqas komuni, jista’ jkun mehtieg li jsir trapjant ta’ gilda gdida, u fdan il-kaz, il-fejqan jista’
jiehu sa’ 6 xhur.

Biex tnagqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni, bhal infezzjoni jew nekrozi, inti
ghandek:

- tuza teknika ta’ injezzjoni sterili (asettika)

- tuza postijiet ta’ injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni (ara Anness ‘Proc¢edura ta’ kif tinjetta
lilek innifsek’, Parti I, fit-tieni parti ta’ dan il-fuljett)

Ir-reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni jistghu jsehhu ingas ta’ spiss, jekk tuza awto-injettatur u billi
tbiddel il-lokijiet tal-injezzjoni. It-tabib jew l-infermier tieghek jista’ jghidlek aktar dwar dan.

Jekk ikollok xi gsim fil-gilda, li jista’ jkun asso¢jat ma’ nefha jew ma’ tnixxija ta’ fluwidu mil-lok
tal-injezzjoni:

» Waqgaf l-injezzjonijiet b’Betaferon u kellem lit-tabib tieghek.

» Jekk ghandek post tal-injezzjoni wiehed biss li huwa sensibbli (lezjoni) u |-hsara fit-tessut
(nekrozi) m’hijiex mifruxa zzejjed, tista’ tkompli tuza Betaferon.

» Jekk ghandek aktar minn post wiehed tal-injezzjoni li huwa sensibbli (lezjonijiet multipli)
ghandek tieqaf tuza Betaferon sakemm il-gilda tieghek tkun fieget.
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It-tabib tieghek se ji¢cekkja regolarment il-mod Kif inti tinjetta lilek innifsek, b’mod partikolari
jekk inti kellek reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni.

Tfal u adolexxenti

Ma sarux provi klini¢i formali fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Madankollu, hemm disponibbli xi dejta fi tfal u adolexxenti b’eta minn 12 sa 16-il sena. Din id-dejta
tissuggerixxi li I-profil ta’ sigurta minn din I-eta hu l-istess bhal fl-adulti ghall-uzu ta’ Betaferon

8.0 miljun IU taht il-gilda gurnata iva u ohra le. M"hemmx taghrif dwar 1-uzu ta’ Betaferon fi tfal b’eta
ingas minn 12-il sena. Ghalhekk, Betaferon m’ghandux jintuza f’din il-popolazzjoni.

Medi¢ini ohra u Betaferon

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra,
inkluz medic¢ini minghajr ricetta.

Ma sar |-ebda studju formali dwar l-interazzjonijiet sabiex wiched isir jaf jekk Betaferon jaffettwax

medicini ohra jew jekk jigix affettwat minnhom.

L-uzu ta’ Betaferon ma’ medi¢ini ohra li jimmodifikaw ir-rispons tas-sistema immuni mhux
irrakkomandat ghajr fil-kaz ta’ medicini anti-infjammatorji msejha kortikosterojdi jew I-ormon
adrenokortikotropiku (ACTH).

Betaferon ghandu jintuza b’kawtela ma’:

- medicini li jehtiegu certu sistema ta’ enzimi tal-fwied (maghrufa bhala s-sistema tac-
citokromju P450) ghat-tnehhija taghhom mill-gisem, ezempju, medi¢ini wzati fil-kura tal-
epilessija (bhal phenytoin)

- medicini li jaffettwaw il-produzzjoni ta¢-celluli tad-demm.

Betaferon ma’ ikel u xorb

Betaferon jinghata bhala injezzjoni minn taht il-gilda, ghalhekk ikel jew xorb li tiechu mhux mahsub li
jkollu xi effett fug Betaferon.

Tgala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew tal-
ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Mhux mistennija effetti hziena fuq trabi tat-twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin. Betaferon jista’
jintuza wagqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Betaferon jista’ jikkawza effetti sekondarji fis-sistema nervuza centrali (ara sezzjoni 4. Effetti
sekondarji possibbli). Jekk inti sensittiv/a zzejjed, dan jista’ jaffettwa 1-hila tieghek li ssuq jew thaddem
magni.

Betaferon fih mannitol, albumina umana u sodium

Is-sustanzi mhux attivi ta’ Betaferon jinkludu
e ammonti zghar ta’ mannitol, zokkor naturali, u albumina umana, proteina.
e sodium - din il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull ml, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

Jekk taf li inti allergiku/a (thati minn sensittivita eccessiva) ghal xi sustanza ta’ Betaferon, jew jekk issir
hekk, m’ghandekx tuza Betaferon.
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3. Kif ghandek tuza Betaferon

Il-kura b’Betaferon ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fil-kura tal-
isklerozi multipla.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija:

Gurnata iva u gurnata le (darba kull jumejn), 1.0 ml ta’ soluzzjoni ppreparata ta’ Betaferon (ara
Anness ‘Procedura ta’ kif tinjetta lilek innifsek’ fit-tieni parti ta’ dan il-fuljett) injettata minn taht il-
gilda. Dan huwa ekwivalenti ghal 250 mikrogramma (8.0 miljun IU) interferon beta-1b.

Meta tinbeda I-kurab’Betaferon huwa ttollerat I-ahjar meta d-doza tizdied b’mod gradwali , i.e. tibda
biss b’0.25 ml tal-medikazzjoni u wara zzid, wara kull tliet injezzjonijiet, I-ewwel ghal 0.5 ml,
imbaghad ghal 0.75 ml u fl-ahhar ghad-doza shiha (1 ml) ta’ Betaferon.

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi flimkien mieghek li jibdel I-intervalli ta’ Zzmien bejn iz-zjidiet fid-doza,
u dan jiddependi fuq l-effetti sekondarji li jista’ jkollok fil-bidu tal-kura.

Biex izzid id-dozagg b’mod facli waqt 1-ewwel 12-il injezzjoni ghandu mnejn tinghata pakkett ta’
titrazzjoni specjali li fih erba’ pakketti b’kuluri differenti b’siringi mmarkati b’mod spe¢jali u
b’istruzzjonijiet dettaljati fuq il-fuljett ta’ introduzzjoni separat ghall-pakkett ta’ titrazzjoni.

Preparazzjoni tal-injezzjoni

Qabel I-injezzjoni, is-soluzzjoni ta’ Betaferon ghandha tigi ppreparata minn kunjett ta’ trab ta’
Betaferon u 1.2 ml ta’ likwidu minn gos-siringa mimlija ghal-lest bis-solvent. Dan ghandu jsir mit-
tabib jew mill-infermier jew minnek wara li tkun gejt imharreg bizzejjed. Ghad-dettalji dwar kif tigi
ppreparata s-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Betaferon ara Anness ‘Procedura ta’ kif tinjetta lilek

innifsek’, Parti I.

Istruzzjonijiet dettaljati ta’ kif taghti l-injezzjoni ta’ Betaferon lilek innifsek minn taht il-gilda
huma pprovduti f’Parti IE tal-Anness ‘Procedura ta’ kif tinjetta lilek innifsek’.

Il-post fil-gisem fejn tinghata l-injezzjoni ghandu jinbidel b’mod regolari. Ara sezzjoni 2.
‘Twissijiet u prekawzjonijiet’ u segwi l-istruzzjonijiet f’Parti II ‘Kif tibdel il-lokijiet tal-injezzjoni’ u
Part 111 (Rekord tal-Medicina ta’ Betaferon) tal-Anness ‘Procedura ta’ kif tinjetta lilek innifsek’.
Tul tal-kura

Attwalment ghadu mhux maghruf kemm ghandha ddum il-kura b’Betaferon. It-tul tal-kura ghandu
jigi de¢iz mit-tabib tieghek flimkien mieghek.

Jekk tuza Betaferon aktar milli suppost

Meta nghatat doza hafna ikbar mid-doza ta’ Betaferon irrakkomandata ghall-kura ta’ sklerozi multipla,
ma kienx hemm sitwazzjonijiet fejn il-hajja tpoggiet fil-periklu.

» Kellem lit-tabib tieghek f’kaz li tinjetta wisq Betaferon jew jekk tinjetta ta’ spiss wisq.
Jekk tinsa tuza Betaferon

Jekk tinsa taghti injezzjoni lilek innifsek fil-hin li suppost, ghandek taghmel dan hekk kif tiftakar u
mbaghad hu l-injezzjoni 1i jkun imiss 48 siegha wara.
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M’ghandekx tinjetta doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.
Jekk tieqaf tuza Betaferon

Jekk tiegaf jew tixtieq twaqgaf il-kura, ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek. Il-waqfien ta’
Betaferon mhux maghruf li jikkawza sintomi akuti ta’ rtirar meta tieqaf tiehdu.

» Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.
4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Betaferon jista’ jikkawza effetti sekondarji serji. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew
jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-
ispizjar jew l-infermier tieghek.

»  Ghid lit-tabib tieghek minnufih u waqqaf I-uzu ta’ Betaferon:

- jekk ikollok sintomi bhal hakk ma gismek kollu, nefha fil-wi¢¢ u/jew fl-ilsien jew qtugh ta’
nifs f’daqqa.

- jekk thossok ferm aktar imdejjaq/imdejqa jew b’qalbek maqtugha minn qabel il-kura
b’Betaferon, jew jekk tizviluppa hsibijiet ta’ suwicidju.

- jekk tinnota xi tbengil mhux tas-soltu, hrug ta’ demm eé¢cessiv wara korriment jew jekk
jidher li tkun ged tiehu hafna infezzjonijiet.

- jekk ikollok nuqqas t’aptit, gheja, thossok se tirremetti, rimettar ripetut, spe¢jalment jekk
tinnota hakk mifrux ma’ gismek kollu, jekk il-gilda jew 1-abjad tal-ghajnejn jisfaru jew
jekk titbengel malajr.

- jekk ikollok sintomi bhal tahbit tal-qalb mhux regolari, nefha bhal fl-ghekiesi jew fir-riglejn,
jew qtugh ta’ nifs.

- jekk tinnota ugigh f’zaqqek li jinfirex ghal dahrek, u/jew thossok ma tiflahx jew ikollok id-
deni.

» Ghid lit-tabib tieghek minnufih:

- jekk ikollok xi whud jew is-sintomi kollha li gejjin: awrina bir-raghwa, gheja, nefha,
spec¢jalment fl-ghekiesi u tebget il-ghajn, u zieda fil-piz, ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’
problema possibbli fil-kliewi.

Fil-bidu tal-kura, I-effetti sekondarji huma komuni izda generalment dawn ibattu matul il-kura.
L-aktar effetti sekondarji osservati b’mod frekwenti huma:
» Sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza bhal deni, tkexkix ta’ bard, ugigh fil-gogi, telqa,
gharaq, ugigh ta’ ras jew ugigh fil-muskoli. Dawn is-sintomi jistghu jitnaqqsu billi tichu

paracetamol jew medi¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi bhal ibuprofen.

» Reazzjonijiet fil-lok tal-injezzjoni. Is-sintomi jistghu jkunu hmura, nefha, bidla fil-kulur,
inflammazzjoni, infezzjoni, ugigh, sensittivita eccessiva, hsara fit-tessut (nekrosi). Ara
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“Twissijiet u prekawzjonijiet’ f’sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni u x’ghandek taghmel, jekk
ikollok reazzjoni fil-lok tal-injezzjoni. Dawn jistghu jitnaggsu bl-uzu ta’ awto-injettatur u billi
tbiddel il-lokijiet tal-injezzjoni. Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek ghal aktar
taghrif.

Biex tnaqqas l-effetti sekondarji fil-bidu tal-kura, it-tabib tieghek ghandu jibdik fuq doza baxxa ta’
Betaferon u ghandu jzidha gradwalment (ara sezzjoni 3. ‘Kif ghandek tuza Betaferon’).

L-effetti sekondarji li gejjin huma bbazati fuq rapporti minn provi klini¢i b’Betaferon u minn
effetti sekondarji rrapportati wara t-tqeghid fis-suqg.

>

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn utent wiehed minn kull 10):

tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm

ugigh ta’ ras

disturb fl-irgad (insomnja)

ugigh addominali

enzima specifika tal-fwied (alanine aminotransferase jew ALAT) tista’ tizdied (dan se jigi
osservat fit-testijiet tad-demm)

raxx

disturb fil-gilda

ugigh fil-muskoli (majalgja)

ebusija tal-muskoli (ipertonija)

ugigh fil-gogi (artralgija)

urgenza biex tghaddi 1-awrina

reazzjoni fil-lok tal-injezzjoni (inkluz hmura, nefha, bidla fil-kulur, infjammazzjoni, ugigh,
infezzjoni, reazzjonijiet allergic¢i (sensittivita eccessiva)

sintomi jixbhu lill-influwenza, ugigh, deni, tkexkix ta’ bard, akkumulazzjoni ta’ fluwidu fi
driegh jew rigel (edima periferali), nuqqas/telf ta’ sahha (astenja)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa utent wiehed minn kull 10):

glandoli limfati¢i minfuhin (limfadenopatija)

in-numru ta’ ¢elluli homor fid-demm jista’ jitbaxxa (anemija)

il-glandola tat-tirojde ma tahdimx sew (jigi maghmul ammont zghir hafna ta’ ormon)
(ipotirojdizmu)

zieda jew tnaqqis fil-piz

konfuzjoni

tahbit tal-qalb mghaggel b’mod mhux normali (takikardija)

zieda fil-pressjoni (pressjoni gholja)

enzima specifika tal-fwied (aspartate aminotransferase jew ASAT) tista’ tizdied (dan se jigi
osservat fit-testijiet tad-demm)

qtugh ta’ nifs (dispnea)

pigment ta’ lewn safrani fl-ahmar (bilirubina), i huwa maghmul mill-fwied tieghek, jista’ jizdied
(dan jidher fit-testijiet tad-demm)

irgajja fil-gilda jew membrani mukuzi minfuhin u generalment bil-hakk (urtikarja)

hakk (prurite)

telf ta’ xahar mill-qurriegha (alopecja)

disturbi menstrwali (menoragja)

tnixxija qawwija ta’ demm mill-utru (metroragja) spe¢jalment bejn menstrwazzjoni u ohra
impotenza

problemi fil-gilda u hsara fit-tessuti (nekrozi) fis-sit tal-injezzjoni (ara sezzjoni 2 ‘Twissijiet u
prekawzjonijiet”)

ugigh fis-sider

telga
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa utent wiehed minn kull 100):

in-numru ta’ plejtlits (li jghinu d-demm jaghqad) jista’ jitbaxxa (trombocitopenija)

¢ertu tip ta’ xahmijiet fid-demm (zrigliceridi) jista’ jizdied, (osservat fit-testijiet tad-demm), ara
sezzjoni 2 ‘Twissijiet u prekawzjonijiet’

attentat ta’ suwicidju

bidliet fil-burdata

konvulzjoni

enzima specifika tal-fwied (gamma GT) li hija maghmula mill-fwied tieghek, tista’ tizdied
(osservata fit-testijiet tad-demm)

infjammazzjoni tal-fwied (epatite)

bidla fil-kulur tal-gilda

problemi fil-kliewi inkluz ¢ikatri¢i (glomerulosklerosi) li jistghu jnagqqsu 1-funzjoni tal-
kliewi tieghek

Rari (jistghu jaffettwaw sa utent wiehed minn kull 1,000):

emboli tad-demm fil-kanali z-zghar tad-demm li jistghu jaffettwaw il-kliewi tieghek
(purpura trombocitopenika trombotika jew sindrome uremiku emolitiku). Is-sintomi jistghu
jinkludu zieda fit-tbengil, hrug ta’ demm, deni, dghufija estrema, sturdament jew mejt. It-
tabib tieghek jista’ jsib tibdil fid-demm u fil-funzjoni tal-kliewi tieghek

reazzjonijiet allergici (anafilattici) serji

il-glandola tat-tirojde ma tahdimx sew (disturbi fit-tirojde), jigi maghmul wisq ormon
(ipertirojdizmu)

telf t’aptit sever li jwassal ghal telf ta’ piz (anoressija)

marda tal-muskolu tal-galb (kardjomijopatija)

qtugh ta’ nifs f’daqqa wahda (bronkospazmu)

inflammazzjoni tal-frixa (pankreatite), ara sezzjoni 2 ‘“Twissijiet u prekawzjonijiet’
il-fwied ma jahdimx sew (hsara fil-fwied inkluz epatite, insuffic¢jenza tal-fwied)

Mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

tkissir ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija emolitika)

problemi bil-kanali z-zghar tad-demm tieghek jistghu jizviluppaw meta jintuzaw medic¢ini
bhal Betaferon (sindrome sistemika ta’ tnixxija mill-kapillari)

depressjoni, ansjeta

sturdament

tahbit irregolari, mghaggel jew pulsazzjoni tal-qalb (palpitazzjoni)

hmura u/jew hmura fil-wi¢¢ minhabba twessigh tal-kanali tad-demm (vazodilatazzjoni)
tidjiq sever tal-kanali tad-demm fil-pulmun 1i jwassal ghal pressjoni gholja fil-kanali tad-
demm li jgorru d-demm mill-galb ghall-pulmuni (pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun).
Pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun Kienet osservata f’diversi hinijiet waqt it-trattament,
inkluzi diversi snin wara |-bidu ta’ trattament b’Betaferon

dardir

rimettar

dijarea

raxx, hmura tal-gilda fil-wic¢, ugigh fil-gogi, deni, dghjufija u ohrajn ikkawzati mill-
medic¢ina (lupus erythematosus ikkawzat mill-medicina)

disturb fil-mestrwazzjoni

gharaq

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.
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5. Kif tahzen Betaferon
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pakkett. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 25°C. Taghmlux fil-friza.

Wara li thejji s-soluzzjoni, ghandek tuzaha minnufih. Madankollu, jekk ma tkunx tista’ taghmel dan,
iddum tajba biex tintuza ghal 3 sighat jekk tinzamm f’temperatura ta’ 2-8 °C (fi frigg).

Tuzax Betaferon jekk tinnota li fih xi frak jew ikun bidel il-kulur.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Betaferon
Is-sustanza attiva hi interferon beta-1b, 250 mikrogramma kull millilitru meta rikostitwit.

Is-sustanzi |-ohra huma

- fit-trab: mannitol u albumina umana,

- fis-solvent: (soluzzjoni ta’ sodium chloride ta’ 5.4mg/ml (0.54% w/v)): sodium chloride, ilma
ghall-injezzjoni.

It-trab ta’ Betaferon hu pprovdut f’kunjett ta’ 3 millilitri, li fih 300 mikrogramma (9.6 miljun IU)
interferon beta-1b f’kull kunjett. Wara r-rikostituzzjoni, kull millilitru jkun fih 250 mikrogramma (8.0
miljun 1U) Interferon beta-1b.

Is-solvent ghal Betaferon huwa pprovdut f’siringa mimlija ghal-lest ta’ 1.2 ml u fih 1.2 ml ta’
soluzzjoni ta’ sodium chloride ta’ 5.4 mg/ml (0.54% w/v).

Kif jidher Betaferon u I-kontenut tal-pakkett
Betaferon huwa trab sterili ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ lewn abjad jew abjad jaghti fil-griz.
Betaferon hu disponibbli f’dagsijiet tal-pakkett ta’:

— multipakks li fihom 5 pakketti singoli, kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-lest bis-
solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah tal-alkohol jew

— multipakks li fihom 12-il pakkett singoli, kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-lest
bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah tal-alkohol jew

— multipakks li fihom 14-il pakkett singolu li kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-
lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah tal-alkohol jew

— multipakks li fihom 15-il pakkett singolu li kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa mimlija ghal-
lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah tal-alkohol jew

— pakketti ghal xaharejn li fihom 2x14-il pakkett singolu li kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah tal-alkohol jew

— pakketti ghal 3 xhur li fihom 3x15-il pakkett singolu li kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah tal-alkohol jew

—  pakketti ghal 3 xhur li fihom 3x14-il pakkett singolu li kull wiehed fih kunjett bit-trab, siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent, adattatur tal-kunjett b’labra, 2 imsielah tal-alkohol jew
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— pakkett ta’ titrazzjoni ghall-ewwel 12-il injezzjoni li fih 4 pakketti tripli li kull wiehed fih 3 kunjetti
bit-trab, 3 siringi mimlija ghall-lest bis-solvent, 3 adatturi ghall-kunjett b’labra mwahhla minn
gabel, 6 imsielah tal-alkohol.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg u I-Manifattur:

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bayer AG

51368 Leverkusen

II-Germanja

Manifattur
Bayer AG
Mullerstralle 178
13353 Berlin
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
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Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baiiep benrapus 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
E\\Gdo

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

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Romaéania

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Anness: PROCEDURA TA’ KIF TINJETTA LILEK INNIFSEK

It-tabib tieghek ippreskrivilek Betaferon biex jikkura 1-MS tieghek. Fil-bidu se tittollera Betaferon
ahjar jekk tibda b’doza baxxa u izzid ghad-doza standard shiha b’mod gradwali (ara l-ewwel parti ta’
dan il-fuljett, sezzjoni 3. ‘Kit tuza Betaferon’). Biex izzid id-dozagg b’mod facli waqt I-ewwel 12-il
injezzjoni ghandu mnejn tinghata pakkett ta’ titrazzjoni specjali li fih erba’ pakketti b’kuluri differenti
b’siringi mmarkati b’mod specjali u b’istruzzjonijiet dettaljati fuq il-fuljett ta’ introduzzjoni separat
ghall-pakkett ta’ titrazzjoni. Is-siringi f’dan il-pakkett ta’ titrazzjoni huma mmarkati skont id-dozi
xierga (0.25; 0.5; 0.75 jew 1.0 ml).

L-istruzzjonijiet u l-istampi li gejjin huma mahsuba biex jispjegaw kif tipprepara Betaferon ghall-
injezzjoni u kif ghandek tipprocedi biex tinjetta lilek innifsek b’Betaferon. Jekk joghgbok aqra dawn 1-
istruzzjonijiet b’attenzjoni u segwihom pass, pass. It-tabib jew l-infermier tieghek se jghinuk titghallem
il-process ta’ kif ghandek tinjetta lilek innifsek. Tippruvax tinjetta lilek innifsek sakemm tkun zgur li
fhimt kif tipprepara s-soluzzjoni ghall-injezzjoni u kif ghandek tinjetta lilek innifsek.

PARTI I: ISTRUZZJONIJIET PASS WARA PASS
L-istruzzjonijiet jinkludu I-passi ewlenin li gejjin:

A) Pariri generali

B) Preparazzjoni biex tinjetta

C) Rikostituzzjoni tas-soluzzjoni, pass wara pass
D) Preparazzjoni tal-injezzjoni

E) Kif taghmel l-injezzjoni

F) Revizjoni malajr tal-process

A) Pariri generali
» Ibda bit-tajjeb!

Se ssib i wara ftit gimghat, il-kura tieghek se ssir parti naturali mir-rutina tieghek. Hekk kif tibda, tista’
ssib is-suggerimenti li gejjin utli:

- Sib post permanenti fejn tahzen il-medic¢ina li jkun konvenjenti ghalik u li ma jkunx jidher jew
jintlahaq mit-tfal, biex Betaferon u provisti ohrajn ikunu dejjem facli biex issibhom.
Ghal aktar dettalji dwar il-kondizzjonijiet tal-hazna, ara sezzjoni 5. ‘Kif tahzen Betaferon’ fl-ewwel
parti ta’ dan il-fuljett.

- Ipprova hu l-injezzjoni tieghek fl-istess hin kuljum. Dan jaghmilha iktar facli biex tiftakar tehodha
u biex talloka hin meta inti ma jkollokx interruzzjonijiet.

- Ipprepara kull doza biss meta tkun lest/a biex tiehu 1-injezzjoni. Wara li thallat Betaferon, ghandek
taghti l-injezzjoni minnufih (jekk Betaferon ma jintuzax immedjatament, ara sezzjoni 5. ‘Kif
tahzen Betaferon’ fl-ewwel parti ta’ dan il-fuljett).

» Suggerimenti mportanti li ghandek tiftakar

- Kun konsistenti - uza Betaferon kif deskritt f’sezzjoni 3. ‘Kif tuza Betaferon’ fl-ewwel parti ta’ dan
il-fuljett. Dejjem iccekkja d-dozagg tieghek darbtejn.

- Zomm is-siringi u r-re¢ipjent tar-rimi ghas-siringi fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal; jekk
possibbli agfel dawn il-provisti.

- Qatt m’ghandek terga tuza siringi jew labar.

- Dejjem uza teknika sterili (asettika) kif deskritt hawnhekk.

- Dejjem poggi s-siringi wzati f’re¢ipjent tar-rimi xierag.
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B) Preparazzjoni biex tinjetta
> Kif taghzel lok tal-injezzjoni

Qabel tipprepara I-injezzjoni tieghek, iddeciedi fejn se tinjetta. Betaferon ghandu jigi injettat fis-saff
tax-xaham bejn il-gilda u I-muskolu (jigifieri, taht il-gilda, madwar 8 sa 12-il mm taht il-gilda). L-ahjar
postijiet ghall-injezzjonijiet huma fejn il-gilda tkun merhija u ratba, u ’l boghod mill-gogi, nervituri jew
ghadam, per ezempju z-zaqq, l-id, il-koxxa jew il-warrani.

Importanti: Tuzax zona fejn thoss nefha, daqqiet, ghoqiedi, ugigh jew Zzona li ghandha bidla fil-kulur,
imdahhla ’1 gewwa, fejn hemm xi ferita antika jew fejn il-gilda hija maqsuma. Kellem lit-tabib jew lill-
infermier tieghek dwar dan jew dwar kondizzjonijiet ohra mhux tas-soltu li tista’ ssib.

II-lok tal-injezzjoni ghandu jinbidel ma’ kull injezzjoni. Jekk xi partijiet jidhru 1i huma diffi¢li hatha
biex tilhaghom, jista’ jkun hemm bzonn ta’ xi membru tal-familja jew xi habib/a biex jghinuk bl-
injezzjonijiet. Segwi s-sekwenza deskritta fl-iskeda fi tmiem I-Anness (ara Parti I1) Rotazzjoni tal-lok
tal-injezzjoni) u int se terga’ tirritorna ghall-ewwel lok tal-injezzjoni wara 8 injezzjonijiet (16-il jum).
Dan ser jaghti ¢ans lil kull lok tal-injezzjoni jirkupra ghal kollox qabel tircievi injezzjoni ohra.

Jekk joghgbok irreferi ghall-iskeda tar-rotazzjoni fl-ahhar ta’ dan 1-Anness biex titghallem kif taghzel
lok tal-injezzjoni. Hemm inkluz ukoll ezempju ta’ rekord tal-medic¢ina (ara Anness Parti I111). Dan huwa
mahsub biex jaghtik ideja dwar kif tista’ zzomm rekord tal-lokijiet tal-injezzjoni u tad-dati.

»  Iccekkja I-kontenut tal-pakkett

Fil-pakkett ta” Betaferon ghandek issib dan li gej:

—  kunjett ta’ Betaferon (bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni)

— siringa mimlija ghal-lest bis-solvent ghal Betaferon (soluzzjoni ta’ sodium chloride ta’ 5.4 mg/ml
(0.54% wiv)).

— adattatur ghall-kunjett b’labra mwahhla bil-lest

— 2 imsielah tal-alkohol.

Barra dan, se jkollok bzonn ukoll re¢ipjent tar-rimi ghal siringi u labar uzati.
Uza dizinfettant xieraq ghad-dizinfezzjoni tal-gilda.

Jekk inti ghandek pakkett ta’ titrazzjoni ta’ Betaferon se ssib 4 pakketti tripli ta’ kulur u b’numru
differenti li kull wiehed fih:

* 3 kunjetti ta’ Betaferon (bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni)

» 3 siringi mimlija ghall-lest b’solvent ghat-trab ta’ Betaferon (soluzzjoni ta’ sodium chloride ta’
5.4 mg/ml (0.54% wi/v))

3 adattaturi tal-kunjett b’labra mwahhla minn qabel

* 6 imsielah tal-alkohol

Barra dan, se jkollok bzonn ukoll re¢ipjent tar-rimi ghal siringi u labar uzati.
Uza dizinfettant xieraq ghad-dizinfezzjoni tal-gilda.

Ibda’ bil-pakkett triplu numru 1 ta’ lewn isfar li fih 3 siringi b’marka £°0.25-ml ghall-granet ta’ kura
1,3ub5.

Wara uza I-pakkett triplu numru 2 ta’ lewn ahmar li fih 3 siringi b’marka {°0.5-ml ghall-granet ta’
kura7,9u 11.

Kompli bil-pakkett triplu numru 3 ta’ lewn ahdar li fih 3 siringi b’marka £0.75-ml ghall-granet ta’
kura 13, 15 u 17.

Uza 1-pakkett triplu numru 4 ta’ lewn blu li fih 3 siringi b’marka £°0.25; 0.5; 0.75 u 1.0-ml, ghall-
granet ta’ kura 19, 21 u 23.
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C) Rikostituzzjoni tas-soluzzjoni, pass wara pass

1 - Ahsel idejk tajjeb bis-sapun u I-ilma gabel ma tibda dan il-
process.

2 - Iftah il-kunjett ta’ Betaferon u poggih fuq il-mejda. Ikun
ahjar li tuza subghajk il-kbir minflok difrek, ghax jista’ jinkiser.

3 - Imsah in-naha ta’ fuq tal-kunjett b’imselha tal-alkohol, billi
tharrek l-imselha f’direzzjoni wahda biss. Halli lI-imselha fuq il-
kunjett.

4 — Iftah il-pakkett tal-folja li fih |-adattatur tal-kunjett, izda halli
I-adapter tal-kunjett go fih.

Ghalissa, tnehhix l-adattatur tal-kunjett mill-pakkett tal-
folja.

Tmissx l-adattatur tal-kunjett. Dan sabiex izzommu sterili.

5 — Qabel twahhal l-adattatur nehhi u armi l-imselha tal-alkohol
u serrah il-kunjett fuq wic¢ catt.

6 — Zomm I-pakkett tal-folja fuq barra u poggih fuq il-kunjett.
Imbuttah sew I-isfel sakemm thossu jfaqqa f’postu fuq il-kunjett.

7 - Nehhi 1-pakkett tal-folja mill-adattatur tal-kunjett, waqt li
zzomm it-truf tal-folja. Issa lest/a biex twahhal is-siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent mal-adattatur tal-kunjett.

8 - Agbad is-siringa. Kun cert li I-ghatu tat-tarf ta’ lewn orangjo
huwa mwahhal sew mas-siringa tas-solvent!
Nehhi 1-ghatu tat-tarf billi ddawru. Armi I-ghatu tat-tarf.
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9 - Qabbad is-siringa mal-ftuh li hemm fuq il-genb tal-adattatur
tal-kunjett billi ddahhal it-tarf tas-siringa u tissikka b’attenzjoni
billi ddawwar lejn il-lemin u timbotta (ara I-vlegga). Dan
jifforma I-muntagg tas-siringa.

10 - Zomm il-muntagg tas-siringa fuq in-naha t’isfel tal-kunjett.
Bil-mod imbotta |-planger tas-siringa ’l isfel kemm tista’ biex
tittrasferixxi s-solvent kollu ghal gol-kunjett. Erhi I-planger, li
jista’ jirritorna ghall-pozizzjoni originali tieghu.

Dan japplika wkoll ghall-pakkett ta’ titrazzjoni.

11 — Bil-muntagg tas-siringa mwahhal, dawwar il-kunjett bil-
mod biex iddewweb it-trab ta’ Betaferon ghal kollox.

Thawwadx il-kunjett.

12 - Ezamina s-soluzzjoni b’attenzjoni. Din ghandha tkun ¢ara u
m’ghandu jkun fiha I-ebda frak. Jekk is-soluzzjoni thiddel il-
kulur jew jekk ikun fiha xi frak, armiha u ibda mill-gdid
b’pakkett gdid singolu ta’ provisti. Jekk ikun hemm ir-raghwa —
li jista’ jigri jekk il-kunjett jitharrek jew jiddawwar bis-sahha —
halli I-kunjett joqghod minghajr ma tharrku sakemm ir-raghwa
toqghod
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D) Preparazzjoni tal-injezzjoni

13 — Jekk il-planger rega lura fil-pozizzjoni originali tieghu,
imbuttah mill-gdid u zommu f’postu. Biex tipprepara I-
injezzjoni tieghek, dawwar il-muntagg ta’ taht fuq b’tali mod li
I-kunjett ikun fug, bin-naha tal-ghatu tipponta ’1 isfel. Dan
jippermetti li s-soluzzjoni tghaddi ’1 isfel ghal gos-siringa.
Zomm is-siringa f’pozizzjoni orizzontali.

Igbed il-planger lura bil-mod biex tigbed is-soluzzjoni kollha
minn gol-kunjett ghal gos-siringa.

Bil-pakkett ta’ titrazzjoni, igbed soluzzjoni sal-marka fuq is-
siringa biss:
0.25 ml ghall-ewwel tliet injezzjonijiet (fi granet 1, 3, 5 tat-
terapija), jew
0.5 ml ghall-injezzjonijiet fi granet 7, 9, 11 tat-terapija, jew
0.75 ml ghall-injezzjonijiet fi granet 13, 15, 17 tat-terapija.

Armi I-kunjett u s-soluzzjoni li jkun fadal.

Minn gurnata 19 inti tkun ged tinjetta d-doza shiha ta’ 1.0 ml

14 - Wara li tigbed is-soluzzjoni dawwar is-siringa b’tali mod li
I-labra tkun tipponta ’1 fuq. Dan igieghel il-bziezaq tal-arja biex
jitilghu fin-naha ta’ fuq tas-soluzzjoni.

15 - Nehhi xi bziezaq tal-arja billi ttektek fuq is-siringa bil-mod
u billi timbotta I-planger sal-marka ta’ 1 ml, jew lejn il-volum
preskritt mit-tabib tieghek.

Jekk ged tinjetta ingas minn 1 ml bil-pakkett ta’ titrazzjoni jista’
ma jkunx hemm bziezaq tal-arja, izda dawn jistghu jkunu
prezenti ghall-injezzjoni ta’ doza shiha. Nehhihom billi ttektek
is-siringa bil-mod u timbotta il-planger sal-marka rispettiva fuq
is-siringa.

Jekk tidhol soluzzjoni zejda fil-kunjett flimkien ma’ bziezaq tal-
arja, erga’ lura ghall-pozizzjoni orizzontali (ara stampa 13) u
igbed il-planger ftit lura biex tigbed is-soluzzjoni minn gol-
kunjett lura ghal gos-siringa.

16 - Wara, zomm l-adattatur tal-kunjett il-blu bil-kunjett
imwahhal u nehhih minn mas-siringa billi ddawru u wara tigbdu
I-isfel minn mas-siringa.

Zomm l-adattatur il-blu tal-plastik meta tkun qed tnehhih

biss. Zomm is-siringa f’pozizzjoni orizzontali u l-kunjett taht
is-siringa.
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Li tnehhi I-kunjett u I-adattatur minn mas-siringa jizgura li s-
soluzzjoni tghaddi mil-labra meta tigi injettata.

17 — Armi I-kunjett u kwalunkwe porzjon mhux uzat tas-soluzzjoni fir-re¢ipjent tar-rimi

18 - Issa inti lest/a biex tinjetta.

Jekk, ghal xi raguni, ma tkunx tista’ tinjetta Betaferon minnufih, tista’ Zzomm s-soluzzjoni

rikostitwita fis-siringa fi frigg sa 3 sighat qabel ma tuzaha. Tiffrizax is-soluzzjoni, u ddumx iktar
minn 3 sighat biex tinjettaha. Jekk jghaddu iktar minn 3 sighat, armi s-soluzzjoni rikostitwita ta’
Betaferon u ipprepara injezzjoni gdida. Meta tuza s-soluzzjoni, sahhanha f’idejk qgabel tinjettaha

biex tevita l-ugigh.

1 - Aghzel zona ghall-injezzjoni (ara I-parir li hemm fil-bidu u d-
dijagrammi li hemm fl-ahhar ta’ dan 1-Anness), u hu nota taghha fir-
rekord tal-medicina tieghek.

2 - Uza mselha bl-alkohol biex timsah il-gilda fil-lok tal-injezzjoni.
Halli 1-gilda tinxef. Armi l-imselha.
Uza dizinfettant xieraq ghad-dizinfezzjoni tal-gilda

3 - Nehhi 1-ghatu mil-labra billi tighdu u mhux billi ddawru.

E) Kif taghmel I-injezzjoni
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4 - Ogros il-gilda bil-mod madwar il-lok tal-injezzjoni dizinfettat (biex
ittellaghha ftit ’1 fuq).

5 — Filwagqt li zzomm is-siringa bhal ma zzomm lapes jew vlegga,
imbotta I-labra bi dritt ghal gol-gilda f’angolu ta’ 90°, b’moviment
mghaggel u sod.

Nota: Betaferon jista’ jinghata wkoll b’awto-injettatur.

6 - Injetta I-medicina billi timbotta I-planger bil-mod u b’mod kostanti.
(Imbotta I-planger ’1 isfel kemm tista’ sakemm is-siringa tkun vojta.)

7- Armi s-siringa fir-recipjent tar-rimi.
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F) Revizjoni malajr tal-proéess

- Ohrog il-kontenut mehtieg ghall-injezzjoni wahda

- Wahhal l-adattatur tal-kunjett mal-kunjett

- Qabbad is-siringa mal-adattatur tal-kunjett

- Imbotta I-planger tas-siringa sabiex tittrasferixxi s-solvent kollu fil-kunjett

- Dawwar il-muntagg tas-siringa ta’ taht fuq u igbed l-ammont ta’ soluzzjoni preskritt
- Nehhi I-kunjett minn mas-siringa — issa lest/a biex tinjetta

NOTA: L-injezzjoni ghandha tinghata minnufih wara li thallatha (jekk l-injezzjoni ddum ma tinghata,
poggi s-soluzzjoni fi frigg u injettaha fi zmien 3 sighat). Tpoggihiex fil-friza.

PARTI II: ROTAZZJONI TAL-LOK TAL-INJEZZJONI

Ghandek taghzel lok gdid ghal kull injezzjoni biex taghti zmien bizzejjed biex il-post jirkupra u tevita
Xi infezzjoni. Fl-ewwel parti ta’ dan 1-Anness hemm parir dwar liema postijiet ghandek taghzel. Hija
haga tajba li tkun taf fejn ghandek il-hsieb li tinjetta gabel ma tipprepara s-siringa tieghek. L-iskeda
murija fid-dijagramma taht se tghinek sabiex tvarja l-postijiet b’mod xieraq. Bhala ezempju, aghti 1-
ewwel injezzjoni fug in-naha tal-lemin taz-zaqq, ghazel in-naha tax-xellug ghat-tieni injezzjoni, wara
mur fuq il-koxxa tal-lemin ghat-tielet, u ibqa’ sejjer hekk mad-dijagramma sakemm jintuzaw il-
postijiet xierga kollha tal-gisem. Hu nota ta’ fejn u meta injettajt lilek nnifsek. Mezz biex taghmel dan
huwa li zzomm nota tal-lok tal-injezzjoni fil-kartuna ta’ rekord tal-medicina li tinsab fil-pakkett.

Billi ssegwi din I-iskeda, ghandek tigi lura fl-ewwel lok (ez. in-naha tal-lemin taz-zaqq) wara 8
injezzjonijiet (16-il jum). Dan jissejjah Ciklu ta’ Rotazzjoni. Fuq l-iskeda bl-ezempju taghna, kull zona
hija magsuma mill-gdid £°6 lokijiet tal-injezzjoni (ghal total ta’ 48 lok tal-injezzjoni), il-parti tax-xellug
u tal-lemin: ta’ fuq, tan-nofs u t’isfel ta’ kull Zona. Jekk terga’ tirritorna lejn zona minnhom wara Ciklu
ta’ Rotazzjoni wiehed, aghzel 1-iktar lok tal-injezzjoni li hu ’1 boghod f’din iz-Zona. Jekk thoss 1-ugigh
f’xi zona, kellem lit-tabib jew lin-ners tieghek dwar kif taghzel postijiet ohrajn ghall-injezzjoni.

Skeda ta’ Rotazzjoni:

Biex nghinuk taghmel rotazzjoni tal-lokijiet tal-injezzjonijiet, huwa rrakkomandat li zzomm rekord tad-
data u tal-lok fejn tajt I-injezzjoni. Tista’ tuza l-iskeda ta’ rotazzjoni li gejja.

Segwi kull ¢iklu ta’ rotazzjoni, wiehed wara l-iehor. Kull ¢iklu jinkludi 8 injezzjonijiet (16-il jum),
moghtija f"Zona 1 sa zona 8 f’sekwenza. Jekk issegwi din is-sekwenza, inti se taghti ¢ans lil kull Zona
tirkupra qabel tir¢ievi injezzjoni ohra.

Ciklu ta’ Rotazzjoni no. 1:  Is-sezzjoni tax-xellug ta’ fuq ta’ kull Zona.

Ciklu ta’ Rotazzjoni no. 2:  Is-sezzjoni tal-lemin t’isfel ta’ kull zona.

Ciklu ta’ Rotazzjoni no. 3:  Is-sezzjoni tax-xellug tan-nofs ta’ kull zona.

Ciklu ta’ Rotazzjoni no. 4:  Is-sezzjoni tal-lemin ta’ fuq ta’ kull Zona.

Ciklu ta’ Rotazzjoni no. 5:  Is-sezzjoni tax-xellug t’isfel ta’ kull zona.

Ciklu ta’ Rotazzjoni no. 6:  Is-sezzjoni tal-lemin tan-nofs ta’ kull Zona
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SKEDA TA’ ROTAZZJONI:

. 10-15 ¢m mill-
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Driegh tal-lemin (il-parti
ta’ fuq tan-naha ta’ wara)
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naha tal-lemin taz-zokra)

7ZONA 5

Koxxa tal-Lemin
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In-naha tax-xellug
taz-zaqq (halli
madwar 5¢m fuq in-
naha tax-xellug taz-
zokra)

7ZONA 6

Koxxa tax-Xellug

ZONA 7

Il-warrani fuq in-
Naha tal-Lemin
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PARTI IIl:  REKORD TAL-MEDICINA TA’ BETAFERON
Istruzzjonijiet biex izzomm rekord tal-lokijiet tal-injezzjoni u tad-dati.
- Aghzel lok ghall-injezzjoni ghall-ewwel injezzjoni tieghek.

- Imsah il-lok tal-injezzjoni b’imselha tal-alkohol u halliha tinxef.

- Wara l-injezzjoni, imla s-sezzjoni li turi I-lok tal-injezzjoni li ntuzat u d-data fit-tabella fir-rekord
tal-injezzjoni tieghek (Ara l-ezempju: ‘Kif izzomm rekord tal-lokijiet tal-injezzjoni u tad-dati’).
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EZEMPJU TA’ REKORD TAL-MEDICINA:

Kif izzomm rekord tal-lokijiet ta’ 1-injezzjoni u tad-dati
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Anness Separat: FULJETT TA’ INTRODUZZJONI GHALL-PAKKETT TA’ TITRAZZJONI

It-tabib tieghek ippreskrivilek Betaferon biex jikkura 1-MS tieghek. Fil-bidu se tittollera Betaferon
ahjar jekk tibda b’doza baxxa u izzid ghad-doza standard shiha b’mod gradwali (ara 1-ewwel parti tal-
fuljett ta’ taghrif, sezzjoni 3. ‘Kif tuza Betaferon’). Is-siringi f’dan il-pakkett ta’ titrazzjoni huma
mmarkati skont id-dozi xierqa (0.25; 0.5; 0.75 jew 1.0 ml).

»  Iccekkja I-kontenut tal-pakkett

Fil-pakkett ta’ titrazzjoni ta’ Betaferon se ssib 4 pakketti tripli ta’ kulur u b’numru differenti li kull
wiehed fih:

* 3 kunjetti ta’ Betaferon (bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni)

» 3 siringi mimlija ghall-lest b’solvent ghat-trad ta’ Betaferon (soluzzjoni ta’ sodium chloride ta’
5.4 mg/ml (0.54% wiv))

3 adatturi tal-kunjett b’labra mwahhla minn qabel

+ 6 imsielah tal-alkohol

Kull pakkett triplu fih is-siringi li se jkollok bzonn ghall-preparazzjoni ta’ kull doza.

Is-siringi ghandhom marki specjali ghal din id-doza. Jekk joghgbok segwi fid-dettal I-istruzzjonijiet
ghall-uzu taht. Ghal kull pass ta’ titrazzjoni uza l-ammont shih ta’ solvent ghar-rikostituzzjoni tat-trab
ta’ Betaferon, u wara igbed id-doza mehtiega fis-siringa.

Ibda’ billi tuza 1-pakkett triplu ta’ lewn l-isfar 1i huwa mmarkat b’mod ¢ar b’*“1” fuq in-naha ta’
fug tal-lemin tal-kaxxa.

Dan I-ewwel pakkett triplu ghandu jintuza ghal granet ta’ kura 1, 3 u 5.

Huwa fih siringi mmarkati b’mod spe¢jali b’ marka £°0.25 ml. Dan jghinek tinjetta d-doza
mehtiega biss.

Wara li tispicca 1-pakkett I-isfar, ibda’ uza 1-pakkett triplu ta’ lewn ahmar li huwa mmarkat
b’mod ¢ar b’2” fuq in-naha ta’ fuq tal-lemin tal-kaxxa.

Dan it-tieni pakkett triplu ghandu jintuza ghal granet ta’ kura 7, 9 u 11.

Huwa fih siringi mmarkati b’mod spe¢jali b’ marka £°0.50 ml. Dan jghinek tinjetta d-doza
mehtiega biss.

Wara li tispicca 1-pakkett I-ahmar, ibda’ uza I-pakkett triplu ta’ lewn ahdar li huwa mmarkat
b’mod ¢ar b’“3” fuq in-naha ta’ fuq tal-lemin tal-kaxxa.

Dan it-tielet pakkett triplu ghandu jintuza ghal granet ta’ kura 13, 15 u 17.

Huwa fih siringi mmarkati b’mod specjali b’ marka £0.75 ml. Dan jghinek tinjetta d-doza
mehtiega biss.

Fl-ahhar, wara li tispicca 1-pakkett I-ahdar, ibda’ uza 1-pakkett triplu ta’ lewn blu li huwa
mmarkat b’mod ¢ar b’“4” fuq in-naha ta’ fuq tal-lemin tal-kaxxa. Dan |-ahhar pakkett triplu
ghandu jintuza ghal granet ta’ kura 19, 21 u 23.

Huwa fih siringi mmarkati b’mod spe¢jali b’marki £°0.25, 0.5, 0.75 u 1.0 ml. Bil-pakkett triplu “4”
tista’ tinjetta d-doza kollha ta’ 1.0 ml.

Ghal deskrizzjoni dwar kif tipprepara u tuza t-trab ta’ Betaferon, jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 3.
‘Kif tuza Betaferon’ fl-ewwel parti tal-fuljett ta’ taghrif u ghall-Anness ‘Proc¢edura ta’ kif tinjetta lilek
innifsek’ fit-tieni parti tal-fuljett ta’ taghrif.

Barra dan, se jkollok bzonn ukoll re¢ipjent tar-rimi ghal siringi u labar uzati.
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