PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Rekombinantny interferon beta-1b* 250 mikrogramov (8,0 miliénov 1U) na ml po priprave.

Betaferon obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliéna 1U) rekombinantného interferonu beta-1b v jednej
injekénej liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

* vyrobeny pomocou genetického inzinierstva z kmena Escherichia coli.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Sterilny biely az sivobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Betaferon je indikovany na lie¢bu:

° pacientov s jednou demyeliniza¢nou prihodou s aktivnym zapalovym procesom, ak to je
dostato¢ne zavazné na opravnenie lieby s intraven6znymi kortikosteroidmi, pokial’ boli
vylacené alternativne diagndzy, a ak sa zisti, Ze u nich existuje vysoké riziko vzniku klinicky
jednoznaénej skler6zy multiplex (pozri ¢ast’ 5.1).

° pacientov s relaps-remitujicou formou roztrisenej sklerézy s dvoma alebo viacerymi relapsami
v poslednych dvoch rokoch.

° pacientov so sekundarne progresivnou formou roztrisenej sklerdzy, u aktivneho ochorenia,
prejavujuceho sa relapsami.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecba Betaferonom sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory méa skisenosti s liecbou roztrasene;j
skler6zy.

Déavkovanie

Dospeli
Odporucena davka Betaferonu je 250 mikrogramov (8,0 miliénov 1U) v 1 ml pripraveného roztoku
(pozri Cast’ 6.6) aplikovana subkutanne kazdy druhy dei.

Pediatrick& populécia

U deti a dospievajucich neboli vykonané ziadne formalne klinické $tidie ani farmakokinetické Studie.
Avsak obmedzené publikované tdaje naznacuji, ze bezpecnostny profil u dospievajlcich vo veku od
12 do 16 rokov, ktori dostavali 8,0 miliona IU Betaferonu subkutanne kazdy druhy den, je podobny
ako u dospelych. K dispozicii nie st Ziadne informacie o pouzivani Betaferonu u deti vo veku do 12
rokov. Preto sa Betaferon u tejto skupiny pacientov nema pouzivat'.



Na zaciatku lie¢by sa vo vSeobecnosti odportca titracia davky.

Pacienti maju zacat’ s davkou 62,5 mikrogramov (0,25 ml) subkutanne kazdy druhy den a pomaly
zvySovat’ na davku 250 mikrogramov (1,0 ml) kazdy druhy deii (pozri tabul'ku A). Ak sa vyskytnu
akékol'vek vyznamné neziaduce reakcie, doba titracie sa moze upravit. Aby sa dosiahla adekvatna
ucinnost’, musi sa dosiahnut’ davka 250 mikrogramov (1,0 ml) kazdy druhy den.

Na obdobie titracie a zaciato¢nu liecbu pacienta Betaferonom je k dispozicii titraéné balenie so Styrmi
trojbaleniami. Toto balenie zodpoveda potrebdm pacienta na prvych 12 injekcii. Trojbalenia st

oznacené roznymi farbami (pozri Cast’ 6.5).

Tabulka A: Rozvrh titracie davky*

Deii liecby Déavka Objem
1,3,5 62,5 mikrogramu 0,25 ml
7,9, 11 125 mikrogramov 0,5 ml
13, 15, 17 187,5 mikrogramu 0,75 ml
19, 21, 23 tomto poradi 250 mikrogramov 1,0 ml

*Ak sa vyskytnt akékol'vek vyznamné neziaduce reakcie, doba titracie sa moze upravit'.
Optimalna davka nebola presne urcena.

V sucasnej dobe nie je zname, ako dlho sa ma pacient lie€it’. U pacientov s relaps-remitujucou
roztrusenou sklerdzou existuju az patrocné udaje a pre pacientov so sekundarne progresivnou
roztrusenou skler6zou az trojro¢né udaje o sledovani za kontrolovanych klinickych podmienok.
Uginnost’ na relaps-remitujlicu roztrisent sklerozu sa preukézala pre lie¢bu podas prvych dvoch
rokov. Dostupné udaje pre d’al$ie tri roky sa v stlade s pretrvavajucou u¢innost'ou lie¢by Betaferonom
pocas celého ¢asového obdobia. U pacientov s jednou klinickou prihodou naznacujlicou roztrisenti
sklerdzu sa progresia do klinicky jednozna¢nej roztriisenej sklerozy signifikantne oddialila pocas
obdobia piatich rokov.

Lie¢ba sa neodportca u pacientov s relaps - remitujucou formou roztriisenej sklerozy, ktori mali pocas
predchadzajlcich 2 rokov menej ako 2 relapsy alebo u pacientov so sekundarne progresivnou formou
roztrasenej sklerdzy, ktorych ochorenie nebolo v poslednych dvoch rokoch aktivne.

Ak pacient neodpoveda na liecbu, napr. sa objavi stala progresia v rozsirenej stupnici stavu
zdravotného postihnutia (EDSS, Expanded Disability Status Scale) po¢as 6 mesiacov alebo napriek
terapii Betaferonom je potrebna lieCba najmenej 3 cyklami ACTH alebo kortikoidov pocas roka,
liecbu Betaferonom treba prerusit’.

Spdsob podavania

Na subkutannu injekciu.
Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

- Pacienti s precitlivenostou na prirodzeny alebo rekombinantny interferon beta, ludsky albumin
alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 v anamnéze.

- Pacienti so sti¢asnou zavaznou depresiou a/alebo so samovrazednymi myslienkami (pozri
Casti 4.4 a4.8).

- Pacienti s dekompenzovanym ochorenim pecene (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).



4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost
Aby sa zlepsila (do)sledovateI'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Poruchy imunitného systému

Podanie cytokinov pacientom s uz existujucou monoklonalnou gamapatiou bolo spojené s rozvojom
systémového syndromu zvySenej permeability kapilar s priznakmi podobnymi Soku a s fatalnym
koncom.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
V zriedkavych pripadoch sa v priebehu liecby Betaferonom pozorovala pankreatitida, Casto spojena s
hypertriglyceridémiou.

Poruchy nervoveho systemu

Betaferon sa musi podavat’ opatrne pacientom s predchadzajucimi alebo sucasnymi depresivnymi
poruchami, najmé tym, u ktorych sa uz vyskytli samovrazedné myslienky (pozri ¢ast’ 4.3). O depresii
a samovrazednych myslienkach je zname, Ze sa vyskytuji vo zvySenej miere u populacie pacientov

s roztrasenou skler6zou a v savislosti s pouzivanim interferénov. Pacienti lieGeni Betaferonom sa
musia upozornit’ aby okamzite hlasili akékol'vek priznaky depresie a/alebo samovrazedné myslienky
svojmu oSetrujucemu lekarovi. Pacientov, u ktorych sa depresia prejavi, je pocas lieCby Betaferonom
nutné starostlivo sledovat’ a zodpovedajuco liecit. Musi sa zvazit' ukoncenie lieCby Betaferonom
(pozri tiez Casti 4.3 a 4.8).

Pacientom so zachvatmi v anamnéze a pacientom lieenym antiepileptikami sa musi Betaferon
podavat’ opatrne, najmé ak ich epilepsia nie je antiepileptikami adekvatne kontrolovana (pozri Casti 4.5
a4.8).

Tento liek obsahuje 'udsky albumin, a preto predstavuje potencidlne riziko prenosu virusovych
ochoreni. Teoretickeé riziko prenosu Creutzfeld-Jacobovej choroby (CJD) nemozno vylaéit.

Laboratdrne testy
U pacientov s tyreoidalnou dysfunkciou alebo ak je to klinicky indikované, sa odporu¢aju pravidelné
tyreoidalne funkéné testy.

Okrem laboratornych testov, ktoré sa obvykle vyZaduji na sledovanie pacientov s roztrisenou
skler6zou, sa pred zacatim lie¢by Betaferonom a nasledne v pravidelnych intervaloch pocas lie¢by a v
pripade absencie klinickych priznakov aj po jej skonceni odporuca vySetrenie uplného krvného obrazu
a diferencialneho poctu bielych krviniek, po¢tu trombocytov a rozbor krvi vratane pe¢enovych testov
(napriklad AST (SGOT), ALT (SGPT) a gama GT).

Pacienti s anémiou, trombocytopéniou, leukopéniou (samostatne alebo v kombinacii) mézu vyzadovat
dokladnejsie sledovanie Gplného krvného obrazu, diferencialneho poctu a poétu trombocytov.
Pacientov, u ktorych sa rozvinie neutropénia, treba dokladne sledovat’ s ohl'adom na vyskyt horticky
alebo infekcie Boli hlasené pripady trombocytopénie s velkym poklesom poctu krvnych dosticiek.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Pocas klinického skusania sa u pacientov lieCenych Betaferonom vel'mi ¢asto vyskytlo
asymptomatické zvySenie sérovych transamindz, vo vacsine pripadov mierne a prechodné.

U pacientov lie¢enych Betaferonom, sa v zriedkavych pripadoch zaznamenalo, podobne ako u inych
beta interferonov, zavazné poskodenie pecene, vratane pripadov peceiiového zlyhania. NajzavaznejSie
pripady sa Casto vyskytovali u pacientov vystavenych d’al§im lie¢ivam alebo latkam, o ktorych sa vie,
7e su spojené s hepatotoxicitou alebo v pripade komorbidnych zdravotnych stavov (napr.
metastazujuce maligne ochorenie, tazka infekcia a sepsa, abuzus alkoholu).




Pacienti sa musia sledovat’ kvoli znakom pecenového posSkodenia. Vyskyt zvySenych sérovych
transaminaz je dévodom k starostlivému sledovaniu a vysetrovaniu. Ak je zvySenie hladin
signifikantné alebo ak je spojené s klinickymi priznakmi ako je zltatka, musi sa zvazit' vysadenie
Betaferonu. Ak nie su klinické dokazy poskodenia peCene, mozno po uprave hladin peceiiovych
enzymov zvazit obnovenie terapie pri riadnom priebeznom sledovani pecetiovych funkcii.

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Pri podévani interferonu beta pacientom so zavaznym zlyhanim ¢innosti obli¢iek treba postupovat’
opatrne a zvazit’ dokladné sledovanie.

Nefroticky syndrom

Pocas liecby s liekmi s obsahom interferonov beta boli hlasené pripady nefrotického syndromu s
roznymi podkladovymi nefropatiami vratane kolabujucej fokalnej segmentélnej glomerulosklerézy
(FSGS), minimélnych zmien glomerulov (MCD), membranovoproliferativnej glomerulonefritidy
(MPGN) a membrano6znej glomerulopatie (MGN). Udalosti boli hlasené v réznych ¢asovych
obdobiach v priebehu liecby a mézu sa objavit’ po niekol’kych rokoch liecby s interferonom beta.
Pravidelné sledovanie skorych prejavov alebo priznakov, napriklad opuchy, proteinuria a poruchy
funkcie obliciek sa odporuca predovsetkym u pacientov s vys§im rizikom ochorenia obliciek.
Okamyzita liecba nefrotického syndromu je potrebnd a mé sa zvazit’ ukonéenie lie¢by Betaferonom.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Betaferon sa taktiez musi pouZzivat’ opatrne u pacientov so srdcovymi poruchami. U pacientov so
zavaznym ochorenim srdca, ako je napriklad kongestivne zlyhanie srdca, ochorenie koronarnych
artérii alebo arytmia, sa musi sledovat’ zhorSenie ich stavu, najméa na zaciatku lie¢by Betaferonom.

Aj ked’ Betaferon nema ziadne zname priame toxické ucinky na srdce, priznaky podobné chripke
spojené s pouzivanim beta interferonov mézu byt pre pacientov so zavaznym ochorenim srdca
zat'azujuce. Pocas postmarketingového obdobia boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zhorSenia stavu
srdca u pacientov so zdvaznym ochorenim srdca, ktoré boli doCasne spojené so zacatim lieCby
Betaferonom.

Zriedkavo sa zaznamenali pripady kardiomyopatie. Pri jej vyskyte a ak je podozrenie na suvislost’ s
Betaferonom, lie¢ba sa musi prerusit’.

Tromboticka mikroangiopatia (TMA) a hemolyticka anémia (HA)

Pocas liecby liekmi obsahujucimi interferon beta boli hlasené pripady trombotickej mikroangiopatie,
prejavujlcej sa ako tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) alebo hemolyticko-uremicky
syndrom (HUS), vratane smrtel'nych pripadov. K prvym klinickym priznakom patri trombocytopénia,
novovzniknutd hypertenzia, horucka, priznaky stvisiace s centralnym nervovym systémom (napr.
zmdtenost’ a paréza) a porucha funkcie obli¢iek. Laboratorne nalezy naznacujuce TMA zahifiaji
znizeny pocet trombocytov, zvySenl koncentraciu laktatdehydrogenazy v sére (LDH) v dosledku
hemolyzy a schistocyty (fragmentéciu erytrocytov) v krvnom natere. V pripade objavenia sa
klinickych priznakov TMA sa preto odporuca d’alSie testovanie poctu trombocytov, sérovej LDH,
krvnych naterov a funkcie obliciek.

Okrem toho boli pocas lie¢by liekmi obsahujucimi interferon beta hlasené pripady HA neslvisiace

s TMA, vratane autoimunitnej HA. Boli hlasené zivot ohrozujtce a smrtel'né pripady. Pripady TMA
a/alebo HA boli hlasené v roznych obdobiach lie¢by a mézu sa vyskytnat’ po niekol’kych tyzdioch az
niekol’kych rokoch od zaciatku liecby interferénom beta.

Pri stanoveni diagn6zy TMA a/alebo HA a ak je podozrenie na savislost’ s Betaferonom, je potrebna
bezodkladna lie¢ba (so zvazenim vymeny plazmy Vv pripade TMA) a odportca sa okamzité ukoncenie
liecby Betaferonom.

Hypersenzitivne reakcie

Mobzu sa objavit’ tazké reakcie z precitlivenosti (zriedkavé, ale zavazné akutne stavy ako
bronchospazmus, anafylaxia a urtikaria). Ak su tieto reakcie zavazné, liecba Betaferonom sa musi
prerusit’ a musia sa zaCat’ potrebné lieCebné opatrenia.

Reakcie v mieste vpichu




U pacientov lieGenych Betaferonom sa zaznamenali reakcie v mieste vpichu, vratane infekcie v mieste
vpichu a nekrdzy v mieste vpichu (pozri ¢ast’ 4.8). Nekrdza v mieste vpichu méze byt rozsiahla

a mdze zahrnat’ svalovu fasciu i tukové tkanivo a preto vysledkom méze byt tvorba jaziev. Niekedy je
nutna excizia nekrotického tkaniva, menej casto i kozna transplantacia. Hojenie potom moze trvat’ az 6
mesiacov.

Pacienta treba poucit’, Ze ak zaznamena akékol'vek porusenie koze, ktoré moze byt’ spojené s opuchom
alebo drendzou tekutiny z miesta injekcie, musi pred d’alSou injekciou Betaferonu konzultovat’ nalez
S0 svojim lekarom.

Ak ma pacient pocetné 1ézie, lieCba Betaferonom sa musi prerusit’, az kym neddjde k ich zhojeniu.
Ked’ nie je nekrdza prilis rozsiahla, pacient s ojedinelymi poSkodeniami méze v lieCbe pokracovat’,
pretoze u niektorych pacientov doslo ku zhojeniu nekréz v mieste vpichu i pocas pokracujuce;j liecby
Betaferonom.

Aby sa minimalizovalo riziko vzniku infekcie v mieste vpichu a nekrézy v mieste vpichu, je nutné
pacienta poucit’ o tom, ako:

- pouzit’ asepticku techniku pri podani injekcie

- striedat’ miesta vpichu injekcie pri podani kazdej davky

Vyskyt reakcii v mieste vpichu sa moZze znizit’ pomocou autoinjektora. V pivotnej Studii pacientov s
jednou klinickou prihodou naznac¢ujicou roztrusent sklerézu sa u vacsiny pacientov pouzival
autoinjektor. Reakcie v mieste vpichu ako aj nekrozy v mieste vpichu sa pozorovali menej ¢asto v
tejto $tadii nez v inych pivotnych stadiach.

Proces aplikacie injekcii samotnym pacientom je treba pravidelne kontrolovat’, najma vtedy, ak
vznikne reakcia v mieste vpichu.

Imunogenicita

Podobne ako u vSetkych terapeutickych proteinov, existuje moznost’ imunogenicity. V kontrolovanych
klinickych stadiach sa kazdé 3 mesiace zhromazd’ovali vzorky séra na ucely sledovania rozvoja
protilatok na Betaferon.

V roznych kontrolovanych klinickych stadiach s relaps-remitujlcou roztrdsenou sklerézou a so
sekundarne progresivnou roztrasenou sklerozou doslo u 23 % az 41 % pacientov ku vzniku sérovej
neutraliza¢nej aktivity proti interferénu beta-1b potvrdenej ndlezom minimalne dvoch po sebe iducich
pozitivnych titrov; u 43 % az 55 % tychto pacientov doslo pocas nasledujuceho pozorovacieho
obdobia v prislusnej studii ku zmene na trvaly stav bez pritomnosti protilatok (zalozené na dvoch po
sebe iducich negativnych titroch).

Rozvoj neutraliza¢nej aktivity sa v tychto Studiach spajal so znizenim klinickej uc¢innosti len
S ohl'adom na aktivitu relapsov. Niektoré analyzy naznacuju, Ze tento u¢inok moze byt’ vacsi
u pacientov s vyssou hladinou titra neutralizaénej aktivity.

V studii u pacientov s jednou klinickou prihodou naznacujicou roztrusenu sklerézu sa neutralizacna
aktivita, merana kazdych 6 mesiacov, pozorovala najmenej raz u 32 % (89) pacientov lieCenych
Betaferonom okamzite; na zaklade posledného dostupného hodnotenia v priebehu pétrocného obdobia
sa z tychto pacientov u 60 % (53) obnovil negativny stav. Pocas tohto obdobia stidie bol rozvoj
neutraliza¢nej aktivity pri zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie spojeny s vyznamnym
vzostupom novych aktivnych Iézii a objemu T2 1ézii. Nezda sa vsak, Ze by to bolo spojené so
znizenim klinickej G¢innosti (s ohladom na ¢as do vzniku klinicky jednoznac¢nej roztrisenej sklerozy
(clinically definite multiple sclerosis, CDMS), ¢asu do potvrdenej progresie EDSS a vyskyt relapsov).

S rozvojom neutralizacnej aktivity neboli spojené Ziadne nové neziaduce G¢inky.

In vitro bola dokazana kriZzova reakcia Betaferonu s prirodzenym interferonom beta. Toto testovanie
v8ak neprebehlo in vivo a jeho klinicky vyznam je neisty.



O pacientoch, u ktorych sa rozvinula neutraliza¢na aktivita a ktori ukoncili liecbu Betaferonom je
malo tdajov, a tieto udaje su nepreukazatel'né.

Rozhodnutie, ¢i pokracovat’ v liebe alebo ju prerusit’, sa ma zakladat’ skor na vSetkych aspektoch
stavu ochorenia pacienta nez na stave samotnej neutralizacnej aktivity.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

Uginok podavania 250 mikrogramov (8,0 miliénov IU) Betaferonu kazdy druhy defi pacientom s
roztrasenou skler6zou na ich liekovy metabolizmus je neznamy. Kortikosteroidy alebo liecba ACTH
pocas relapsov v priebehu az 28 dni boli pacientmi lieCenymi Betaferonom dobre tolerované.

Vzhl'adom na nedostatok klinickych skisenosti u pacientov s roztrisenou sklerézou lie¢enych
Betaferonom a imunomodulanciami inymi ako kortikosteroidy alebo ACTH, sa tento spdsob liecby
neodporuca.

Interferony znizuju u 'udi i zvierat aktivitu enzymov zavislych od pecenového cytochromu P450.
Opatrne sa ma Betaferon podavat’ v kombinacii s liekmi, ktoré maju tzky terapeuticky index a ich
klirens je silno zavisly od systému peceniového cytochromu P450, napr. antiepileptika. Velka
opatrnost’ je potrebna aj pri akejkol'vek sucasnej liecbe, ktora ovplyviiuje hematopoeticky systém.

Nevykonali sa Ziadne interakéné $tadie s antiepileptikami.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo tidajov (viac ako 1 000 ukoncenych gravidit) z registrov pouZzivania interferonu beta
pocas gravidity, narodnych registrov a zo skiisenosti po uvedeni lieku na trh nenaznacuje zvysené
riziko vzniku zavaznych vrodenych anomalii po expozicii pred po¢atim alebo po expozicii pocas
prvého trimestra gravidity. Trvanie expozicie pocas prvého trimestra je vSak neisté, pretoze udaje sa
zozbierali v ¢ase, ked’ bolo pouzitie interferdnu beta pocas gravidity kontraindikované a lie¢ba bola po
zisteni a/alebo potvrdeni gravidity pravdepodobne prerusena. Skdsenosti s expoziciou pocas druhého
a treticho trimestra su vel'mi obmedzené.

Na zaklade udajov ziskanych zo stadii na zvieratach (pozri ¢ast’ 5.3) je mozné predpokladat’zvysené
riziko vyskytu spontdnneho potratu. Riziko spontannych potratov u tehotnych Zien exponovanych
interferonu beta sa na zéklade v stc¢asnosti dostupnych udajov neda primerane vyhodnotit’, ale udaje
zatial’ nenaznacujl zvysené riziko.

AK si to vyzaduje klinicky stav, moze sa zvazit pouzitie Betaferonu pocas gravidity.

Dojcenie

Dostupné obmedzené mnozstvo Udajov o prieniku interferénu beta-1b do materského mlieka, spolu

s chemickymi/fyziologickymi vlastnostami interferonu beta naznacuju, ze hladiny interferonu beta-1b
vyluované do materského mlieka st zanedbatel'né. Nepredpokladaji sa Ziadne skodlivé G¢inky na
doj¢eného novorodenca/dojca.

Betaferon sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita



Nevykonalo sa Ziadne hodnotenie fertility (pozri Cast’ 5.3).
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Neziaduce ucinky na centralny nervovy systém spojené s uzivanim Betaferonu by mohli u vnimavych
pacientov ovplyvnit’ schopnost’ riadit’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpe€nostného profilu

Na zaciatku lie¢by su neziaduce ucinky casté ale zvycajne sa s pokracujicou liecbou zmiernuji.
Najcastejsie pozorovanymi neziaducimi uc¢inkami je komplex priznakov podobnych chripke (hortucka,
zimnica, bolest kibov, nevolnost, potenie, bolest’ hlavy, bolest’ svalov), ktory je spdsobeny najma
farmakologickymi uc¢inkami lieku a reakcie v mieste vpichu. Po podani Betaferonu sa ¢asto vyskytuja
reakcie v mieste vpichu. S lie¢bou Betaferonom 250 mikrogramov (8,0 miliéna 1U) boli vyznamne
spojené priznaky ako zaCervenanie, opuch, zmena farby, zapal, bolest’, precitlivenost’, infekcia,
nekréza a neSpecifické reakcie.

Medzi najzavaznejSie hlasené neziaduce reakcie patri tromboticka mikroangiopatia (TMA) a
hemolytickd anémia (HA).

Na zaciatku lie¢by sa vo vSeobecnosti odportca titracia davky, aby sa zvysila znasanlivost’ Betaferonu
(pozri ¢ast’ 4.2). Priznaky podobné chripke sa mozu potlacit’ aj podavanim nesteroidovych
protizpalovych liekov. Vyskyt reakcii v mieste vpichu sa méze znizit’ pomocou autoinjektora.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujici zoznam neziaducich udalosti je zalozeny na hlaseniach z klinickych skusani s
Betaferonom a na hlaseniach po uvedeni lieku na trh (vel'mi casté > 1/10, casté > 1/100 az < 1/10,
menej casté > 111 000 az < 1/100, zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000, velmi zriedkavé < 1/10 000)).
Na opis urcitej reakcie a jej synonym a suvisiacich stavov sa pouziva najvhodnejsi termin MedDRA.

Tabulka 1: Neziaduce nicinky (NU) zistené na zaklade hlaseni z klinickych skiisani a pocas sledovania
po uvedeni lieku na trh (frekvencie — ak st zname - vypocitané na zdaklade suhrnnych Gdajov z klinickych
skusani)

Trieda orgdnového | VePmi ¢asté Casté Menej ¢asté Zriedkavé Neznama
systému (=1/10) (=1/100 az | (= 1/1 000 az (=1/10 000 az < | frekvencia
< 1/10) < 1/100) 1/1000)
Poruchy krvi a zniZzeny poéet | lymfadenopa | trombocytopénia tromboticka hemolyticka
lymfatického lymfocytov tia, anémia mikroangiopatia® | anémia® ¢
systému (<1500/mm3)¢, vratane
zniZeny podet trombotickej
bielych trombocytopenic
krviniek kej
(<3000/mm3)e, purpury/hemolyti
znizeny cko-uremického
celkovy pocet syndromuP
neutrofilov (<
1500/mm?®)®
Poruchy imunitného anafylaktické syndrom
systému reakcie presakovania
kapilar pri
existujucej
monoklonalnej
gamapatii?




Trieda orgadnového | VePmi ¢asté Casté Menej Casté Zriedkavé Nezndma
systému (=1/10) (>21/100 az | (> 1/1 000 az (= 1/10 000 az < | frekvencia
< 1/10) < 1/100) 1/1000)
Poruchy hypotyredza hypertyredza,
endokrinného dysfunkcia $titnej
systému Zlazy
Poruchy prirastok zvysena hladina anorexia?
metabolizmu a telesnej triglyceridov v krvi
vyZivy hmotnosti,
Ubytok
telesnej
hmotnosti
Psychické poruchy stav pokus 0 samovrazdu depresia, tizkost’
zméatenosti | (pozri aj Cast’ 4.4),
emocionalna labilita
Poruchy nervového | bolest’ hlavy, kfce zavrat
systému nespavost’
Poruchy srdca tachykardia kardiomyopatia® | palpitacie

a srdcovej ¢innosti

Poruchy ciev

hypertenzia

vazodilatacia

Poruchy dychacej dyspnoe bronchospazmus? | pl'icna arterialna
sustavy, hrudnika a hypertenzia®
mediastina
Poruchy bolest’ brucha pankreatitida nauzea,
gastrointestinalneho vracanie,
traktu hnac¢ka
Poruchy pecene zvysena hladina | zvySena zvysena hladina poskodenie
a zl¢ovych ciest alaninaminotran | hladina gamaglutamyl- pecene,
sferdzy (ALT > | aspartatamin | transferazy, zlyhanie pecene?
5-n&sobok otransferdzy | hepatitida
zékladnej (AST > 5-
hodnoty)® néasobok
zakladnej
hodnoty),
zvysena
hladina
bilirubinu
v Krvi
Poruchy koze a vyrazka, zihlavka, zmena farby koze
podkozného tkaniva | kozné poruchy | pruritus,
alopécia
Poruchy kostrovej | myalgia, lupus
a svalovej sustavy a | hyperténia, erythematosus
spojivového tkaniva | artralgia vyvolany liekom
Poruchy obli¢iek a | nutkanie na nefroticky syndrom,
mocovych ciest mocenie glomeruloskleréza
(pozri Cast 4.4)*P
Poruchy menoréagia, poruchy
reprodukéného impotencia, menstruacie
systému a prsnikov metroragia




Trieda orgadnového | VePmi ¢asté Casté Menej Casté Zriedkavé Nezndma

systému (=1/10) (>21/100 az | (> 1/1 000 az (= 1/10 000 az < | frekvencia
< 1/10) < 1/100) 1/1000)
Celkové poruchy a | reakcie v mieste | Nekréza potenie
reakcie v mieste vpichu (rdzne | v mieste
podania druhy?), vpichu,
priznaky bolest’ na
podobné hrudi,

chripke (subor | malatnost
priznakov?),
bolest’,
horucka,
zimnica,
periférny edém,
asténia

aNU ziskané iba zo sledovania po uvedeni lieku na trh.
b Tieto NU sa vztahujii na celi skupinu liekov obsahujlcich interferén beta (pozri cast 4.4).

“Tieto NU sa vztahuju na celi skupinu liekov obsahujucich interferon, pozri nizsie Pliicna arteridlna hypertenzia.

d Boli hldsené Zivot ohrozujiice a/alebo smrtelné pripady.

¢ Laboratdrne abnormality.

T, Reakcie v mieste vpichu (rozne druhy) “ zahriaju vsetky neziaduce udalosti v mieste vpichu (okrem nekrézy v mieste
vpichu), napr. nasledujlce pojmy: atrofia v mieste vpichu, edém v mieste vpichu, krvacanie v mieste vpichu,
precitlivenost' v mieste vpichu, infekcia v mieste vpichu, zapal v mieste vpichu, zdurenie v mieste vpichu, bolest' v
mieste vpichu a reakcia v mieste vpichu.

9,,Subor priznakov podobny chripke* oznacuje chripkovy syndréom a/alebo kombindciu najmenej dvoch nasledujdcich
neziaducich udalosti: horucka, zimnica, myalgia, malatnost, potenie.

Plicna arterialna hypertenzia

Pri pouzivani liekov obsahujucich interferon beta boli hlasené pripady plicnej arterialnej hypertenzie
(PAH). Udalosti boli hlasené v ro6znych ¢asovych bodoch az do niekol’kych rokov po zacati lieCby
interferonom beta.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Interferdn beta-1b sa podaval bez zavaznych neziaducich uéinkov ovplyviiujucich vitalne funkcie
dospelym pacientom s karcinomom v individualnych davkach az 5 500 mikrogramov
(176 milionov 1U) intravenodzne, trikrat tyzdenne.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: cytokiny, interferony
ATC kdd: LO3 AB 08

Mechanizmus Géinku

Interferony patria do skupiny cytokinov, €o su prirodzene sa vyskytujuce proteiny. Interferony majt
molekulovi hmotnost’ od 15 000 do 21 000 daltonov. S zname tri vel'ké skupiny interferonov: alfa,
beta a gama. Interferon alfa, interferén beta a interferén gama maju prekryvajlcu sa a napriek tomu
odlisni biologicku G&innost. Uginnost interferdnu beta-1b je druhovo $pecifickd, a preto najviac
relevantnych farmakologickych informécii, tykajucich sa interferénu beta-1b, sa ziskalo zo studii na
kultarach l'udskych buniek alebo in vivo od pacientov zacastitujicich sa klinickych studii.
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Interferdn beta-1b ma antivirusovi i imunoregula¢nt aktivitu. Mechanizmus ucinku interferonu beta-
1b u roztrusenej sklerozy doposial’ nie je presne znamy. Isté vsak je, ze vlastnosti interferénu beta-1b
modifikujuce biologicki odpoved’ st sprostredkované jeho interakciou so Specifickymi bunkovymi
receptormi nachadzajtcimi sa na povrchu 'udskych buniek. Vizba interferonu beta-1b na tieto
receptory indukuje expresiu mnozstva génovych produktov, ktoré si povazované za mediatory
biologického u¢inku interferénu beta-1b. Mnoho tychto produktov sa zistilo v sére a v bunkovych
frakciach krvi odobratej pacientom lieGenym interferonom beta-1b. Interferon beta-1b znizuje vdzbovi
afinitu a zvySuje internalizaciu a degradaciu receptorov interferénu gama. Interferén beta-1b tiez
zosiliiuje supresorovi aktivitu mononuklearnych buniek v periférnej krvi.

Nevykonavali sa zvlastne sledovania tykajuce sa vplyvu Betaferonu na kardiovaskularny systém,
respiracny systém a funkciu endokrinnych organov.

Klinicka ti¢innost’ a bezpe€nost’

RR-MS

Vykonala sa jedna kontrolovana klinicka $tidia s Betaferonom u pacientov s relaps-remitujicou
roztrusenou skler6zou, ktori boli schopni chodit’ sami bez pomoci (zaéiato¢né EDSS 0 — 5,5).

U pacientov dostavajucich Betaferon doslo ku znizeniu frekvencie (o 30 %) a zavaznosti klinickych
relapsov, rovnako ako aj poétu hospitalizacii vztahujtcich sa na ochorenie. Naviac sa prediZil interval
bez relapsov. Nie je dokaz o u¢inku Betaferonu na trvanie relapsov alebo na priznaky medzi dvoma
relapsami, a nepozoroval sa vyznamny G¢inok na progresiu ochorenia u relaps-remitujicej roztrisenej
sklerozy.

SP-MS

Vykonali sa dve kontrolované klinické $tudie u 1 657 pacientov so sekundarne progresivnou formou
roztrasenej sklerdzy (Uvodné EDSS 3 - 6,5, t.j. pacienti boli schopni chodit’). NeStudovali sa pacienti
S miernym ochorenim a pacienti, ktori neboli schopni chodit’. Tieto dve §tidie priniesli nekonzistentné
vysledky pre koncovy ukazovatel’ — stanovenie ¢asu nastupu potvrdenej progresie, predstavovany
dobou oneskorenia progresie invalidity:

Prvé z tychto dvoch §tadii demonstrovala u pacientov, ktori sa lie¢ili Betaferonom, $tatisticky
vyznamné oddialenie progresie invalidity (Hazard Ratio = 0,69, 95 % interval spol'ahlivosti (0,55,
0,86), p=0,0010, ¢o zodpoveda 31 % redukcii rizika Betaferonom) a oddialenie progresie k t'azkej
invalidite, kedy sa pacienti stavaju zavisli od invalidného kresla (Hazard Ratio = 0,61, 95 % interval
spol’ahlivosti (0,44, 0,85), p=0,0036, ¢o zodpoveda 39 % redukcii rizika Betaferonom). Tento G¢inok
pokracoval pocas celého obdobia sledovania az do 33 mesiacov. Lie¢ebny efekt sa pozoroval na
vSetkych urovniach hodnotenych schopnosti a bol nezavisly od aktivity relapsov.

V druhej $tudii, ktora hodnotila lieCbu Betaferonom pri sekundarne progresivnej roztriisenej skleroze
sa nepozorovalo zZiadne ¢asové oneskorenie progresie postihnutia. To je dokazom toho, Ze pacienti
zahrnuti do tejto Stadie mali celkovo menej aktivne ochorenie nez pacienti v prvej $tadii sekundarne
progresivnej roztrisenej sklerozy.

V retrospektivnych meta-analyzach vratane udajov z oboch studii, sa zistil celkovy lie¢ebny G¢inok,
ktory bol $tatisticky vyznamny (p=0,0076; 8,0 miliéna TU Betaferonu oproti vietkym pacientom
dostéavajucim placebo).

Retrospektivne analyzy v podskupinach ukazali, Ze lieCebny efekt na progresiu postihnutia je
najpravdepodobnejsi u pacientov s aktivnym ochorenim pred za¢iatkom liecby (Hazard Ratio = 0,72,
95 % interval spol'ahlivosti (0,59, 0,88), p=0,0011, ¢o zodpoveda 28 % redukcii rizika Betaferonom u
pacientov s relapsami alebo s vyjadrenou EDSS progresiou, 8,0 miliona IU Betaferonu oproti vietkym
pacientom dostavajdcim placebo). Z tychto retrospektivnych analyz podskupin je zrejmé, ze relapsy
ako aj vyjadrena progresia EDSS (EDSS >1 bod alebo >0,5 bodu pre EDSS > =6 v predoslych dvoch
rokoch) mézu pomdct’ identifikovat’ pacientov s aktivnym ochorenim.
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V oboch §tidiach sekundarne progresivnej roztriisenej sklerdzy pacienti dostavajuci Betaferon
vykazovali redukciu frekvencie klinickych relapsov (30 %). Nie je dokaz o tom, Ze by Betaferon mal
efekt na trvanie relapsov.

Jedna demyelinizacna prihoda naznacujica roztrusenu sklerozu

Vykonala sa jedna kontrolovana klinicka stadia s Betaferonom u pacientov s jednou klinickou
prihodou a vysledkami NMR naznac€ujtcimi roztrusent1 sklerézu (najmenej dve klinicky latentné 1ézie
na T2-vazenom NMR). Zahrnuti boli pacienti s monofokalnym alebo multifokalnym prepuknutim
ochorenia (t. j. pacienti s klinickym dékazom jednej 1ézie centralneho nervového systému v pripade
monofokalneho prepuknutia resp. aspont dvoch 1€zii centralneho nervového systému v pripade
multifokalneho prepuknutia). Muselo sa vylucit’ akékol'vek ochorenie iné ako roztrasend skleréza,
ktoré by mohlo lepsie vysvetlit’ znaky a priznaky u pacienta. Tato Stidia pozostavala z dvoch faz,
placebom kontrolovanej fazy, nasledovanej planovanou fazou sledovania pacienta. Placebom
kontrolovana faza trvala bud’ 2 roky alebo kym sa u pacienta nevyvinula klinicky jednozna¢na
skler6za multiplex (CDMS), podl’a toho, ¢o nastalo skor. Po placebom kontrolovanej faze pacienti
vstupili do planovanej fazy sledovania poc€as pouZzivania Betaferonu na posudenie uc¢inku okamzitého
zacatia liecby s Betaferonom oproti oneskorenému zacatiu, porovnanim pacientov pdvodne
randomizovanych na Betaferon (,,skupina s okamzitym zacatim liecby*) a na placebo (,,skupina

s oneskorenym zacatim lie¢by*). Pacienti a skusajtci zostali aj nad’alej neoboznameni s Gvodnym
pridelenim liecby.

Tabulka 2: Vysledky primarnej ucinnosti studie BENEFIT a nasledného sledovania Studie BENEFIT

Vysledky po 2 rokoch
Placebom

Vysledky po 3 rokoch
Otvorené nasledné

Vysledky po 5 rokoch
Otvorené nasledné

odhady

kontrolovana faza sledovanie sledovanie
Betaferon | Placebo | Okamzita | Oneskore | Okamzita | Oneskore
250 pg liecba na liecba lietba na lie¢ba
Betaferon | Betaferon | Betaferon | Betaferon
om om om om
n=292 n=176 250 ug 250 pg 250 pug 250 ug
n=292 n=176 n=292 n=176
Pocet pacientov, ktori
ukondili fAzu 271 (93%) | 166 (94%) | 249 (85%) | 143 (81%) | 235 (80%) | 123 (70%)
klinického skt$ania
Premenné primarnej u¢innosti
Cas do vzniku CDMS
Kaplan-Meierove 28% 45% 37% 51% 46% 57%

ZnizZenie rizika

Miera rizika s 95 %
intervalom
spoPahlivosti

log-rank test

47% voci placebu
HR = 0,53 [0,39; 0,73]

p < 0,0001

Betaferon predizil ¢as
do vzniku CDMS o
363 dni, od 255 dni v
skupine s placebom po

12

41% voci oneskorenej
lie¢be Betaferonom

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

p=0,0011

37% voci oneskorenej
lie¢be Betaferonom

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

p = 0,0027




618 dni v skupine s
Betaferonom (na
z&klade 25.
percentilov).

Cas do MS, diagnostikovany podl’a McDonalda

Kaplan-Meierove

69% 85%

Bez priméarneho

Bez priméarneho

odhady

Znizenie rizika

Miera rizika s 95 %
intervalom
spolahlivosti

log-rank test

koncového

odhady koncového koncoveho
ukazovatel'a ukazovatel'a
ZniZenie rizika 43% voci placebu
Miera rizika s 95 % HR =0,57 [0,46; 0,71]
intervalom
spolahlivosti
p <0,00001
log-rank test
Cas do potvrdenej progresie EDSS
Kaplan-Meierove Bez priméarneho 16% 24% 25% 29%

ukazovatel’a

40 % voci oneskorene;j
lie¢be Betaferonom

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

p = 0,022

24 % voci oneskorenej
lie¢be Betaferonom

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

p=0,177

V placebom kontrolovanej faze Betaferon oneskoril postup ochorenia od prvej klinickej prihody po
CDMS statisticky vyznamnym a klinicky vyznamnym spdsobom. Robustnost’ liecebného ucinku bola
preukazana aj oneskorenim progresie roztrisenej skler6zy na zaklade McDonaldovho kritéria

(Tabulka 2).

Analyzy podskupin na zaklade zakladnych faktorov preukazali vyznamny ucinok na postup ochorenia
po CDMS vo vSetkych hodnotenych podskupinach. Riziko progresie na CDMS v priebehu 2 rokov
bolo vyssie u monofokalnych pacientov s najmenej 9 Iéziami T2 alebo so zvyraznenim pomocou Gd
pri NMR mozgu pri z&kladnej hodnote. U multifokalnych pacientov bolo riziko vzniku CDMS
nezavislé od nalezov NMR pri zakladnej hodnote. ¢o indikovalo vysoké riziko pre vznik CDMS z
ddvodu roztrusenia ochorenia podlozeného klinickymi nalezmi. Zatial’ nie je k dispozicii ziadna
vseobecne uznavana definicia vysoko rizikového pacienta, hoci opatrne;jsi pristup ma akceptovat’
najmenej devét’ T2 hyperintenzivnych 1ézii na tvodnom snimku a najmenej jednu nova T2 léziu alebo
jednu novt, gadoliniom zvyraznent 1éziu na kontrolnom snimku, urobenom aspon 1 mesiac po
uvodnom snimku. V kazdom pripade, liecba sa ma zvazit’ iba pre pacientov klasifikovanych ako

vysoko rizikovi.

Liecba Betaferonom bola dobre zna$and, ¢o naznacuje vysoka miera dokoncenia Stidie (93 % v
skupine s Betaferonom). Aby sa zvysila znasanlivost’ Betaferonu, na zaciatku liecby sa pouzila titracia
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davky a podavali sa nesteroidové protizapalové lieky. Vacsina pacientov v §tadii navySe pouzivala
autoinjektor.

Vo faze otvoreného nasledného sledovania bol lieCebny G¢inok na vznik CDMS po 3 a 5 rokoch stéle
evidentny (Tabul’ka 2), dokonca i ked’ vdésina pacientov z placebo skupiny bola lie¢ena Betaferonom
miniméalne od druhého roku. Vo faze nasledného sledovania bola progresia EDSS (potvrdené zvysenie
EDSS miniméalne o jeden bod v porovnani s hodnotami pred lie¢bou) v skupine s okamzitou liecbou
niz8ia (Tabul’ka 2, signifikantny G¢inok po 3 rokoch, bez signifikantného G¢inku po 5 rokoch).
Vicsina pacientov V oboch lieCebnych skupinach nemala progresiu invalidity pocas patro¢ného
obdobia. Robustny dokaz prospechu na tomto koncovom parametri nemozno dokazat’ pri ,,okamzitej*
lie¢be. Prospech kvality zivota (merané pomocou FAMS — Functional Assessment of MS: Treatment
Outcomes Index), ktory by bolo mozné pripisat’ okamzitej liecbe Betaferonom, sa nepozoroval.

RR-MS, SP-MS a jedna klinicka prihoda naznacujuca MS

Betaferon vo vsetkych studiach roztrasenej sklerozy redukoval aktivitu ochorenia (akttny zapal

V centralnom nervovom systéme a trvalé poskodenie tkaniva) merané zobrazenim pomocou
magnetickej rezonancie (NMR). Vzt'ah aktivity ochorenia roztrusenou skler6zou hodnotenej pomocou
NMR a klinickym nalezom nie je eSte v sucasnosti uplne pochopeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sérové hladiny Betaferonu sa sledovali u pacientov a dobrovol'nikov pomocou Ciasto¢ne $pecifickej
skisky. Maximalne sérové hladiny asi 40 1U/ml boli namerané za 1-8 hodin po subkutannej injekcii
500 mikrogramov (16,0 miliénov IU) interferdnu beta-1b. Z ré6znych $tadii sa stanovila priemerna

hodnota klirensu nie viac ako 30 ml.min-1.kg-1 a polcas dispozicnej fazy zo séra nie viac ako 5 hodin.

Injekcie Betaferonu podavané kazdy druhy den nevedt ku zvySeniu sérovej hladiny a farmakokinetika
sa pravdepodobne pocas lieCby nemeni.

Absolutna biologicka dostupnost’ subkutanne podaného interferonu beta-1b je priblizne 50 %.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studie akutnej toxicity sa nevykonali. Pretoze hlodavce nereaguju na l'udsky interferén beta, $tudie s
opakovanym podavanim sa vykonali na opiciach rodu makak. Pozorovala sa prechodna hypertermia,
vyrazné zvysenie poétu lymfocytov a vyrazny pokles trombocytov a segmentovanych neutrofilov.

Dlhodobé studie sa nevykonali. Reprodukéné stadie vykonavané na opiciach rodu makak dokazali
maternalnu toxicitu a zvySenie vyskytu potratov, vyst'ujucu do prenatalnej mortality. U prezivajucich
zvierat sa nepozorovali ziadne malformacie.

Sledovanie fertility sa nevykonalo. Nepozoroval sa vplyv na estralny cyklus u opic. Skisenosti s
ostatnymi interferonmi poukazuji na moznost’ zhorSenia fertility samcov i samic.

V jedinej $tudii genotoxicity (Amesov test) sa ziadny mutagénny efekt nepozoroval. Studie
karcinogenity sa nevykonali. Test na transformaciu buniek in vitro nepreukazal ziadne priznaky
karcinogénneho potencialu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekéna liekovka (s praskom na injekény roztok):

Ludsky albumin
Manitol

Rozptstadlo (roztok chloridu sodného 5.4 ma/ml (0,54 % m/V)):
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Chlorid sodny
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem dodavaného rozpustadla uvedeného v casti 6.6.
6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky.

Po priprave sa odportca pouzit’ liek ihned. Stabilita po priprave sa vSak preukazala poc¢as 3 hodin pri
2-8 °C.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujicej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Podmienky na uchovavanie rekonstituovaného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéna liekovka (s praSkom na injekény roztok):
3 ml ¢&ira injekena liekovka (sklo typu I) so zatkou z butylkaucuku (typ I) a hlinikovou obrubou a

Rozpustadlo (s roztokom chloridu sodného s koncentraciou 5.4 mg/ml (0,54 % m/V)):
2,25 ml naplnend injekcna striekacka (sklo typu ) s 1,2 ml rozptistadla.

Velkosti baleni:

- Balenie s 5 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injek¢én1 liekovku s praSkom, 1
naplnent injek¢nu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekénu liekovku s ihlou, 2 tampony
namocené v alkohole, alebo

- Balenie s 15 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injek¢nu liekovku s praskom, 1
naplnent injek¢nu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injeként liekovku s ihlou, 2 tampony
namocené v alkohole, alebo

- Balenie so 14 samostatnymi baleniami, z ktorych kazd¢ obsahuje 1 injek¢nu liekovku s praskom,

1 naplnenu injek¢nu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekén liekovku s ihlou, 2 tampony
namocené v alkohole, alebo

- Balenie s 12 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injek¢nt liekovku s praskom, 1
naplnent injek¢nu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injek¢nt liekovku s ihlou, 2 tampény
namocené v alkohole, alebo

- 2-mesacné balenie s 2x14 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injekénu liekovku
s praskom, 1 naplnenu injeként striekacku s rozptstadlom, 1 adaptér na injekénu liekovku s ihlou,
2 tampony namocené v alkohole alebo

- 3-mesacné balenie s 3x14 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injekénu liekovku
s praSkom, 1 naplnent injekénu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekénu liekovku s ihlou,
2 tampony namocené v alkohole alebo

- 3-mesacné balenie s 3x15 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injeként liekovku
s praSkom, 1 naplnent injekénu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekénu liekovku s ihlou,
2 tampony namocené v alkohole alebo

- Titra¢né balenie na titraciu davky so 4 rézne zafarbenymi a o¢islovanymi trojbaleniami:

- ZzIté s Cislicou ,,1 (na 1., 3. a 5. den lie¢by; oznacenie na injek¢nej strickacke 0,25 ml),

- cCervené s Cislicou ,,2“ (na 7., 9. a 11. den liecby; oznaCenie na injekcnej striekacke 0,5 ml),

- zeleneé s ¢islicou ,,3 (na 13., 15. a 17. den lie¢by; oznadenie na injekénej striekacke 0,75
ml),

- modré s ¢islicou ,,4“ (na 19., 21. a 23. den lie¢by; oznadenie na injekénej strickacke 0,25
ml, 0,5 ml, 0,75a 1 ml).
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Kazdé trojbalenie obsahuje 3 injek¢éné liekovky s praskom, 3 naplnené injekéné striekacky
s rozpustadlom, 3 adaptéry na injekénu liekovku s hasadenou ihlou a 6 tamponov namocenych
v alkohole.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

RekonsStitucia

Na pripravu lyofilizovaného interferonu beta-1b na injekciu pripojte adaptér na injekénu liekovku s
nasadenou ihlou na injek¢nu liekovku. Pripojte naplnenti injek¢nt striekacku s rozptastadlom k
adaptéru na injekénu liekovku a vstreknite 1,2 ml rozpustadla (roztok chloridu sodného s
koncentraciou 5,4 mg/ml, (0,54 % m/V)) do injekénej liekovky s Betaferonom. Prasok sa bez trepania
kompletne rozpusti.

Po priprave natiahnite 1,0 ml z injek¢nej liekovky do injekénej striekacky na podanie 250
mikrogramov Betaferonu. Na titraciu davky na zaciatku lie€by natiahnite prislusny objem, ako je
uvedené v casti 4.2.

Pred injekénym podanim odstrafite injeként liekovku s adaptérom na injek¢nt lieckovku z naplnenej
injekénej striekacky.
Betaferon mozno podavat’ aj s vhodnym autoinjektorom.

Kontrola pred pouzitim
Pripraveny liek sa pred pouzitim vizualne skontroluje. Pripraveny liek je bezfarebny az Zltkasty
a mierne opalizujuci az opalizujuci.

Ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje mechanické necistoty, nesmie sa pouzit’ a musi sa zlikvidovat’.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. novembra 1995

Datum posledného prediZenia registracie: 31. januara 2006
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIQLOQICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

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

A-1121 Viedenl

Rakusko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Bayer AG
Mullerstralle 178
13353 Berlin
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obomedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registratnej dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA BALENIA MULTIPACK (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injekény roztok
interferon beta-1b

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 ml obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 milidna IU) interferonu beta-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: Cudsky albumin, manitol

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie multipack pozostavajlce z 15 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje:
Balenie multipack pozostavajuce z 5 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje:
Balenie multipack pozostavajuce zo 14 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje:
Balenie multipack pozostavajuce z 12 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje:

I. linjek¢na liekovka s praskom na injekény roztok obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliona IU).
Po rozpusteni obsahuje 1 ml 250 mikrogramov (8,0 miliéna 1U) interferénu beta-1b*.

Il. 1 naplnena injekéna striekacka s 1,2 ml rozpust'adla obsahuje roztok chloridu sodného
5,4 mg/ml.

I11. 1 adaptér na injek¢éni liekovku s ihlou + 2 tampdény namocené v alkohole

*Betaferon je vyrobeny tak, aby obsahoval vypocitané preplnenie o 20 %.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na podkoznt injekciu po rozpusteni s 1,2 ml rozpustadla.
Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rozpusteni sa odportica pouzit’ lick ihned’. Stabilita po rozpusteni sa preukazala pocas 3 hodin pri 2
-8°C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Betaferon

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A OBSAHUJUCA VIACMESACNE BALENIE (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok
interferon beta-1b

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 ml roztoku obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 miliéna 1U) interferénu beta-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: 'udsky albumin, manitol

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

3-mesacné balenie pozostavajuce zo 45 (3x15) samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje:
3-mesacné balenie pozostavajuce zo 42 (3x14) samostatnych baleni, z ktorych kaZzdé obsahuje:
2-mesac¢né balenie pozostavajuce z 28 (2x14) samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje:

I. 1injekéna liekovka s praskom na injekény roztok obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliona 1U).
1 ml roztoku obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 milidna IU) interferénu beta-1b*.

Il. 1 naplnena injekéna striekacka s 1,2 ml rozpist’adla obsahuje roztok chloridu sodného s
koncentraciou 5,4 mg/ml.

I11. 1 adaptér na injek¢éni liekovku s ihlou + 2 tampény namocené v alkohole

*Betaferon je vyrobeny tak, aby obsahoval vypocitané preplnenie o 20 %.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkoznt injekciu po rozpusteni s 1,2 ml rozpustadla.
Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rozpusteni odporac¢ame liek ihned’ pouzit’. Stabilita po rozpusteni sa preukazala pocas 3 hodin pri
2-8°C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Betaferon

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA OBSAH UJUCA BALENIE MULTIPACK AKO CIASTKOVE BALENIE
VIACMESACNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok
interferon beta-1b

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 ml roztoku obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 miliéna 1U) interferonu beta-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: 'udsky albumin, manitol

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie pozostavajlce z 15 samostatnych baleni, si¢ast’ 3-mesaéného balenia obsahujuceho 45 (3
x 15) samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa nepredévaju.

Balenie pozostavajuce zo 14 samostatnych baleni, sti¢ast’ 3-mesa¢ného balenia obsahujiceho

42 (3 x 14) samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa nepredavaju.

Balenie pozostavajuce zo 14 samostatnych baleni, stii¢ast’ 2-mesa¢ného balenia obsahujiceho

28 (2 x 14) samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa nepredévaju.

Kazdé samostatné balenie obsahuje:

I. linjek¢na liekovka s praskom na injekény roztok obsahuje 300 mikrogramov (9,6 miliona 1U).
1 ml roztoku obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 miliéna 1U) interferénu beta-1b*.

Il. 1 naplnena injekéna striekacka s 1,2 ml rozpuastadla obsahuje roztok chloridu sodného s
koncentraciou 5,4 mg/ml.

1. 1 adaptér na injekéni liekovku s ihlou + 2 tampény namocené v alkohole

*Betaferon je vyrobeny tak, aby obsahoval vypocitané preplnenie o 20 %.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkoznt injekciu po rozpusteni s 1,2 ml rozpustadla.
Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rozpusteni odpori¢ame liek ihned’ pouzit’. Stabilita po rozpusteni sa preukazala pocas 3 hodin pri
2-8°C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Betaferon
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA OBSAHUJUCA SAMOSTATNE BALENIE AKO CIASTKOVE BALENIE
BALENI MULTIPACK ALEBO VIACMESACNYCH BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok
interferon beta-1b

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 ml roztoku obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 miliéna 1U) interferonu beta-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: 'udsky albumin, manitol

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sucast’ balenia multipack obsahujuceho 15 samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa
nepredavaju.

Sucast’ balenia multipack obsahujuceho 5 samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa
nepredavaju.

Sucast’ balenia obsahujiceho 15 samostatnych baleni v 3-mesa¢nom baleni zloZzeného z
3x15 samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa nepredavaju.

Sucast’ balenia multipack obsahujuceho 14 samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa
nepredavaju.

Sucast’ balenia obsahujiceho 14 samostatnych baleni v 3-mesa¢nom baleni zloZzeného z
3x14 samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa nepredavaju.

Sucast’ balenia multipack obsahujiceho 12 samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa
nepredavaju.

Sucast’ balenia obsahujiiceho 14 samostatnych baleni v 2-mesa¢nom baleni zloZeného z
2x14 samostatnych baleni. Jednotlivé balenia sa nepredavaju.

1 injekéna liekovka s praskom: 300 mikrogramov (9,6 miliona IU) v jednej injekénej liekovke. Po
rozpusteni obsahuje 250 mikrogramov/ml (8,0 miliéna 1U/ml) interfer6nu beta-1b.

1 naplnena injekcna striekacka s 1,2 ml rozpustadla: roztok chloridu sodného s koncentraciou

5,4 mg/ml,

1 adaptér na injekénu liekovku s ihlou + 2 tampdony namocené v alkohole

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkoznu injekciu po rozpusteni s 1,2 ml rozpust'adla.
Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI
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Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rozpusteni sa odportca liek ihned’ pouzit’. Stabilita po rozpusteni sa preukazala pocas 3 hodin pri
2-8°C.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

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. CiISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Betaferon

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TITRACNE BALENIE SO 4x1 TITRACNYM TROJBALENIM (3 INJEKCNE o
LIEKOVKY/3 NAPLNENE INJEKCNE STRIEKACKY), NA PRVYCH 12 INJEKCIi/DNi
LIECBY (OBSAHUJUCA BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injekény roztok
interferon beta-1b

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 ml obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 miliona IU) interferénu beta-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: 'udsky albumin, manitol

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Titra¢né balenie
obsahujuce 4 trojbalenia, kazdé z nich obsahuje:

. 3 injek¢né liekovky s praskom na injekény roztok, kazda obsahuje 300 mikrogramov (9,6
miliéna 1U). Po rozpusteni 1 ml obsahuje 250 mikrogramov (8,0 miliéna IU) interferonu beta-1b*.

I1. 3 naplnené injek¢éné striekacky s rozpustadlom, kazda obsahuje 1,2 ml roztoku chloridu
sodného, 5,4 mg/ml.

I11. 3 adaptéry na injek¢nu liekovku s ihlami + 6 tampoénov namocenych v alkohole.

* Betaferon je vyrobeny tak, aby obsahoval vypocitané preplnenie o 20 %.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkoznt injekciu po rozpusteni s 1,2 ml rozpustadla.
Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rozpusteni sa odporaca liek ihned’ pouzit’. Stabilita po rozpusteni sa preukazala pocas 3 hodin pri
2-8°C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25°C.
Neuchovévajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/95/003/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

15. POKYNY NA POUZITIE

Na 1., 3. a 5. den lieCby pouzite ZIté trojbalenie €. 1.

Na 7., 9. a 11. deii liecby pouzite ¢ervené trojbalenie ¢. 2.
Na 13., 15. a 17. deii lieCby pouZite zelené trojbalenie €. 3.
Na 19., 21. a 23. den lie¢by pouzite modré trojbalenie ¢.4.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Betaferon

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

36



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S TROJBALENIM (3 INJEKCNE LIEKOVKY/3 NAPLNENE INJEKCNE
STRIEKACKY) AKO CIASTKOVE BALENIE TITRACNEHO BALENIA (BEZ BLUE
BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpustadlo na injekény roztok
interferon beta-1b

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 ml obsahuje po rozpusteni 250 mikrogramov (8,0 milidna IU) interferénu beta-1b.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: 'udsky albumin, manitol

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Trojbalenie €. 1
1. krok dédvkovania (0,25 ml) na 1., 3., 5. den lieCby

Trojbalenie €. 2
2. krok davkovania (0,5 ml)na 7., 9., 11. den liecby

Trojbalenie ¢. 3
3. krok davkovania (0,75 ml) na 13., 15., 17. den liecby

Trojbalenie ¢. 4
4. krok davkovania (1,0 ml) na 19., 21., 23. dei liecby

Stcast titra¢ného balenia. Nie je uréené na individualny predaj.

3 injekéné liekovky s praskom: 300 mikrogramov (9,6 miliona IU na injekénu liekovku). Po
rozpusteni obsahuje 250 mikrogramov/ml (8,0 miliéna 1U/ml) interfernu beta-1b.

3 naplnené injekéné striekacky s 1,2 ml rozpustadla: roztok chloridu sodného, 5,4 mg/ml.

3 adaptéry na injekénu liekovku s ihlami + 6 tamponov namoc¢enych v alkohole.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkoznu injekciu po rozpusteni s 1,2 ml rozpust'adla.
Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU

A DOSAHU DETI
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Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rozpusteni sa odportca liek ihned’ pouzit’. Stabilita po rozpusteni sa preukazala poc¢as 3 hodin pri
2-8°C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/95/003/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

VaZeny pacient,

trojbalenie ¢. 1 je navrhnuté tak, aby vam pomohlo pripravit’ prvé 3 injekcie (1., 3. a 5. den).
Na rozpustenie prasku Betaferonu v injekcnej liekovke pouzite vSetko rozpustadlo z injekcnej
striekacky.

Roztok potom natiahnite az po zna¢ku na injekénej striekacke:

0,25 ml na prvé tri injekcie (na 1., 3. a 5. den lieCby)
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Injekéni liekovku so zvySnym roztokom zlikvidujte.

Vazeny pacient,

trojbalenie €. 2 je navrhnuté tak, aby vam pomohlo pripravit’ d’alSie 3 injekcie (7., 9. a 11. den).
Na rozpustenie prasku Betaferonu v injekcnej lieckovke pouzite vSetko rozpustadlo z injekéne;j
strieckacky.

Roztok potom natiahnite aZ po zna¢ku na injek¢énej striekacke:

0,5 ml na injekcie na 7., 9. a 11. den liecby.

Injekéni liekovku so zvySnym roztokom zlikvidujte.

VazZeny pacient,

trojbalenie €. 3 je navrhnuté tak, aby vam pomohlo pripravit’ d’alSie 3 injekcie (13., 15. a 17. den).
Na rozpustenie prasku Betaferonu v injekénej lickovke pouzite v§etko rozpustadlo z injekéne;j
striekacky.

Roztok potom natiahnite az po zna¢ku na injek¢énej striekacke:

0,75 ml na injekcie na 13., 15. a 17. deii lieGby.

Injekénu liekovku so zvySnym roztokom zlikvidujte.

Vaieny pacient,

trojbalenie €. 4 je navrhnuté tak, aby vam pomohlo pripravit’ d’alsie 3 injekcie (19., 21. a 23. den).
Na rozpustenie prasku Betaferonu v injekénej lieckovke pouzite v§etko rozpustadlo z injekéne;j
striekacky.

Roztok potom natiahnite az po znac¢ku 1,0 ml na injekénej striekacke:

1,0 ml na injekcie na 19., 21. a 23. den liecby.

Injekénu liekovku so zvySnym roztokom zlikvidujte.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Betaferon

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NALEPKA NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE (ROZPUSTADLO)

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpustadlo na rozpustenie Betaferonu
1,2 ml roztoku chloridu sodného 5,4 mg/mi

[2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V I—]MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1,2 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NALEPKA NA INJEKCNEJ LIEKOVKE (BETAFERON)

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok na injekény roztok
interferon beta-1b
Subkutanne pouzitie

[2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rozp. sa odporuca pouzit’ liek ihned’. Stabilita po rozpusteni sa preukazala poc¢as 3 hodin pri 2-8 °C.

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V I—]MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

250 mcg (8,0 miliéna 1U) na ml po rozpusteni
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Betaferon 250 mikrogramov/ml, prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
interferon beta-1b

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:
1 Co je Betaferon a na o sa pouZiva
2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Betaferon
3. Ako pouzivat’ Betaferon
4, Mozné vedlajsie G¢inky
5 Ako uchovavat’ Betaferon
6 Obsah balenia a d’al$ie informacie
Priloha — postup samopodania injekcie

1. Co je Betaferon a na ¢o sa pouZiva
Co je Betaferon

Betaferon je druh lieku znamy ako interferon, pouzivany na liecbu skler6zy multiplex. Interferony st
bielkoviny vytvarané organizmom, ktoré pomahaju bojovat’ proti itokom na imunitny systém, ako st
virusoveé infekcie.

Ako Betaferon ucinkuje

Roztrusena skler6za (MS) je dlhodoby stav, ktory postihuje centralny nervovy systém (CNS),
predovsetkym funkciu mozgu a miechy. Pri MS zapal ni¢i ochranni1 po$vu (nazyvani myelinova)
okolo nervov CNS a zabrafiuje spravnej ¢innosti nervov. Toto sa vola demyelinizacia.

Presna pri¢ina MS nie je znama. NezvycCajna reakcia imunitného systému tela pravdepodobne hra
dolezitt ulohu v procese, ktory poskodzuje CNS.

Poskodenie CNS sa moze prejavit’ v priebehu zachvatu MS (relaps). Moze sposobit’ doc¢asné
postihnutie, ako st tazkosti pri chodzi. Priznaky mézu vymiznut’ uplne alebo ¢iastocne.
Dokazalo sa, Ze interferon beta-1b meni odpoved’ imunitného systému a pomaha znizit’ aktivitu
ochorenia.

Ako Betaferon pomaha potlac¢at’ vase ochorenie

Jednorazova klinicka udalost’ naznacujuca vysoké riziko vyvinu roztrusenej sklerézy: Dokazalo
sa, ze Betaferon odd’al'uje postup k definitivnej roztrusenej sklerdze.

Relaps-remitujuca roztrisena skleréza: LCudia s relaps-remitujucou MS maju prilezitostné zachvaty
alebo relapsy, pocas ktorych sa zretel'ne zhor$uju priznaky. Dokézalo sa, ze Betaferon znizuje pocet
zachvatov a zmiernuje ich zavaznost’. ZniZuje pocet hospitalizacii z dovodu ochorenia a predlZuje Cas
bez relapsov.
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Sekundarne progresivna roztrasena sklerdza: V niektorych pripadoch l'udia s relaps-remitujicou
MS zaznamenaju, Ze ich priznaky st CastejSie a vyvijaju sa do inej formy MS nazyvanej sekundarne
progresivna MS. S tymto ochorenim l'udia pocituju zvysené poskodenie, bez ohl'adu na to, ¢i maji
alebo nemaju relapsy. Betaferon moze znizovat’ pocet a zdvaznost’ zachvatov a spomal’ovat’ postup
postihnutia.

Na ¢o sa Betaferon pouZziva

Betaferon sa pouZiva u pacientov

>

2.

u ktorych sa prvykréat objavili priznaky naznacujuce vysoké riziko vzniku roztrusenej
sklerdzy. Vas lekar pred zacatim lieCby vyluci akékol'vek iné pri¢iny, ktorymi by sa mohli
vysvetlit tieto priznaky.

ktori maju relaps-remitujucu roztrisenu sklerézu s najmenej dvoma relapsami za
posledné dva roky.

ktori maju sekundarne progresivnu roztrusenu sklerézu s aktivnym ochorenim doloZenu
relapsami.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betaferon

NepouZivajte Betaferon

>

ak ste alergicky (precitliveny) na prirodzeny alebo rekombinantny interferon beta, l'udsky
albumin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

ak mate v sucasnosti zavaznu depresiu a/alebo samovrazedné myslienky (pozri
,Upozornenia a opatrenia“ a ¢ast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*)

ak mate zavazné ochorenie pecene (pozri ,,Upozornenia a opatrenia®, ,,Iné lieky a Betaferon*
a cast’ 4., Mozné vedlajsie ucinky*)

Ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Betaferon, obratte sa na svojho lekara:

Ci méate monoklonalnu gamapatiu. Je to porucha imunitného systému, pri ktorej sa v krvi
nachadza abnormalna bielkovina. Ak pouZivate lieky, ako je Betaferon, mézu sa objavit’
problémy s postihnutim drobnych krvnych ciev (kapilar) (systémovy syndrém presakovania
kapilarnej steny). Moze to viest’ k Soku (kolapsu), dokonca aj smrtelnému.

Ci ste mali depresiu alebo ste depresivny alebo ste v minulosti mali samovraZedné
myslienky. Vas lekar vas pocas lie¢by bude dokladne sledovat’. Ak vasa depresia a/alebo
samovrazedné myslienky st zavazné, Betaferon vdm nepredpise (pozri tiez “NepouZzivajte
Betaferon®).

Ci ste niekedy mali zachvaty alebo ak uZivate lieky na lie¢bu epilepsie (antiepileptika). Vas
lekar bude potom pozorne sledovat’ vasu lie¢bu (pozri tieZ ,,Iné lieky a Betaferon* a ¢ast’ 4

,»Mozné vedl'ajsie ucinky*).

AK mate zavazné problémy s obli¢kami Va3 lekar moze pocas liecby sledovat’ funkciu vasich
obliciek.
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Pocas pouZivania Betaferonu musi vas lekar vediet’ aj nasledovné:

Ci mate priznaky, ako je svrbenie po celom tele, opuch tvire a/alebo jazyka alebo nahlu
dychavi¢nost’. Toto mézu byt’ priznaky zavaznej alergickej reakcie (precitlivenosti), ktora sa
mdze stat’ zivot ohrozujticou.

Ci sa citite zjavne smutnejsi alebo bezradnej3i ako pred lie¢bou Betaferonom alebo ak sa u
vés objavia samovraZedné myslienky. Ak sa pocas pouZzivania Betaferonu objavi depresia,
mozno budete potrebovat’ $pecialnu lie¢bu a vas lekar vas bude dokladne sledovat’ a méze tiez
zvazit ukoncenie lieCby. Ak mate zavaznu depresiu a/alebo samovrazedné myslienky, nebudete
lieCeny Betaferonom (pozrite tieZ ,,NepouZzivajte Betaferon®).

Ci ste spozorovali neobvyklé podliatiny, nadmerné krvicanie po poraneni alebo &i sa vam
zda, Ze mate prili§ ¢asto infekcie. Toto mézu byt priznaky poklesu poctu krviniek alebo poctu
krvnych dosticiek vo vasej krvi (bunky, ktoré napomahaju zrazavosti krvi). Mozno budete
potrebovat’ osobitny lekarsky dohl’ad.

Ci mate stratu chuti do jedla, inavu, pocit nevol’nosti (nauzea), opakované vracanie,
najmai ¢i si vSimnete rozsiahle svrbenie, zoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok alebo 'ahko
sa tvoriace podliatiny. Tieto priznaky mdzu naznacovat’ problémy s vasou peceiiou. Pocas
klinickych §tadii sa u pacientov lieCenych Betaferonom objavili zmeny hodnét pecenovych
funkcii. U pacientov pouZzivajucich Betaferon sa, tak ako pri inych interferénoch beta,
zriedkavo hlasilo zavazné poskodenie pecene, vratane pripadov zlyhania pecene. Najt'azsie boli
hlasené u pacientov uzivajucich iné lieky alebo ktori trpeli ochoreniami, ktoré mo6zu postihnut’
pecei (napr. zavislost’ od alkoholu, zavazna infekcia).

- Ci mate priznaky ako nepravidelny srdcovy rytmus, opuchy napr. ¢lenkov alebo néh alebo

Iné

dychaviénost’. M6Ze to naznacovat’ ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia), ktoré sa
zriedkavo hlasilo u pacientov pouzivajicich Betaferon.

Ci zaznamenaite bolest’ vo svojom bruchu, ktora vyZaruje do chrbta a/alebo pocit'ujete
nevol’nost’ alebo mate horuéku. Mo6ze to naznacovat’ zapal podzaludkovej zl'azy
(pankreatitida), ktory sa hlasil pri pouzivani Betaferonu. Toto sa ¢asto spaja so zvySenim
uréitych krvnych tukov (triacyglyceroly).

»  Ukondite pouzivanie Betaferonu a okamZite to oznamte svojmu lekéarovi, ak sa vam
stane nie¢o z uvedeného.

okolnosti, ktoré je potrebné vziat’ do ivahy pri pouZivani Betaferonu

Budete sa musiet’ podrobit’ krvnym testom na stanovenie poctu krviniek, biochemickému
rozboru krvi a stanoveniu pecefiovych enzymov. Uskutocnia sa pred za¢iatkom lie¢by
Betaferonom, pravidelne po zacati liecby Betaferonom a ob¢asne pocas uZivania lieku,
dokonca aj vtedy, ak nemate konkrétne priznaky. Tieto krvné testy sa uskuto¢nia navyse okrem
testov, ktoré sa robia norméalne na sledovanie vasej MS.

Ak mate ochorenie srdca, priznaky podobné chripke, ktoré sa ¢asto objavuji na zaciatku
lie¢by, mézu byt pre Vas stresujlce. Betaferon sa musi pouZivat’ s opatrnost'ou a Vas lekar bude
sledovat’ pripadné zhorSenie stavu Vasho srdca, najmé na zaciatku liecby. Samotny Betaferon
srdce priamo neovplyviuje.

Budete testovany na funkciu vasej $titnej Z'azy pravidelne, alebo kedykol'vek to bude vas
lekar povazovat’ za potrebné z inych dévodov.

Betaferon obsahuje Pudsky albumin, a preto prinasa mozné riziko prenosu virusovych
ochoreni. Riziko prenosu Creutzfeld-Jacobovej choroby (CJD) nemozno vylugit.
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- Pocas liecby Betaferonom vase telo moze tvorit® 1atky nazyvané neutralizujlce protilatky,
ktoré moézu reagovat’ s Betaferonom (neutralizacna aktivita). Dosial’ nie je zrejmé, Ci tieto
neutralizujuce protilatky znizuji €innost’ liecby. Neutralizujtice protilatky sa netvoria u vsetkych
pacientov. V sti¢asnosti nemozno predvidat’, ktori pacienti patria do tejto skupiny.

- Pocas liecby Betaferonom mézu nastat’ problémy s oblickami, vratane zjazvovatenia
(glomeruloskleréza), ktoré mézu znizit’ funkciu obli¢iek. Vas lekar moze vykonat’ testy, aby
skontroloval funkciu vasich obliciek.

- Pocas lie¢by sa v malych krvnych cievach mézZu tvorit’ krvné zrazeniny. Tieto krvné zrazeniny
mozu poskodit’ oblicky. M6Ze k tomu dojst’ niekol’ko tyzdiov az niekol’ko rokov od zaciatku
liecby Betaferonom. Lekar vam pravdepodobne bude chciet’ kontrolovat’ krvny tlak, krv (pocet
krvnych dosti¢iek) a funkciu obliciek.

- Pocas liecby sa mézZe objavit’ bledost’, ZIté sfarbenie koze alebo tmavy mo¢, ktoré mézu byt
sprevadzané neobvyklymi zavratmi, inavou alebo dychavi¢nost’ou. Mozu to byt priznaky
rozpadu Cervenych krviniek. Moze k tomu dojst’ niekol’ko tyzdinov az niekol’ko rokov od zaciatku
liecby Betaferonom. Lekar vam moéze urobit’ krvné testy. Informujte svojho lekara o d’alSich
liekoch, ktoré uzivate sucasne s Betaferonom.

Reakcie v mieste vpichu
Pocas liecby Betaferonom pravdepodobne zaznamenate reakcie v mieste vpichu. Priznaky
zahfnaju sCervenanie, opuch, zmenu farby koze, zapal, bolest’ a precitlivenost’. Menej Casto sa hlasila
infekcia v okoli miesta vpichu a rozpad koze a poskodenie tkaniva (nekroza). Reakcie v mieste vpichu
su zvycCajne ¢asom menej Casté.
Porusenie koze a tkaniva v mieste vpichu mézu vyustit’ do tvorby jaziev. Ak je to zavazné, lekar bude
musiet’ odstranit’ cudziu hmotu a odumreté tkanivo (excizia a vycistenie rany) a menej ¢asto je
potrebna kozna transplantacia, pricom hojenie moze trvat’ az 6 mesiacov.
Na zniZenie rizika vzniku reakcii v mieste vpichu, ako je infekcia alebo nekréza, musite:

- pouzit sterilnu (asepticku) techniku podania injekcie,

- striedat’ miesta vpichu pri podani kazdej injekcie (pozri Priloha ,,Postup samopodania

injekcie*, Cast’ I v druhej Casti tejto pisomnej informacie).

Ak pouzivate autoinjektor a striedate miesta vpichu, reakcie v mieste vpichu sa mézu prejavovat’
menej Casto. Vas lekar alebo zdravotnd sestra vam o tom moze povedat’ viac.

Ak zaznamenate akékol'vek porusSenie koZe, ktoré méze byt’ spojené s opuchom alebo unikanim
tekutiny z miesta vpichu:

»  Ukondite podavanie injekcii s Betaferonom a porad’te sa so svojim lekarom.

» Ak mate iba jedno bolestivé miesto vpichu (Iézia) a po§kodenie tkaniva (nekréza) nie
je privel’mi rozsiahle, mozZete pokracovat’ v pouZivani Betaferonu.

» Ak mate viac ako jedno bolestivé miesto vpichu (viacnasobné lézie), musite ukongit’
pouzivanie Betaferonu az do vylieCenia vasej koze.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat® sposob, akym si sami podavate injekciu, najma ak ste mali
reakcie v mieste vpichu.

Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich neboli vykonané ziadne formalne klinické skuSania.
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K dispozicii st v8ak uréité udaje u deti a dospievajucich vo veku od 12 do 16 rokov. Tieto Gdaje
naznacuju, ze pri podavani 8,0 miliona IU Betaferonu pod kozu kazdy druhy den je bezpe¢nostny
profil u pacientov v tomto veku rovnaky ako u dospelych. Betaferon sa nema pouZivat’ u deti vo veku
do 12 rokov, pretoze nie st k dispozicii ziadne informacie o takomto pouzivani.

Iné lieky a Betaferon
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi.

Nevykonali sa ziadne formalne §tadie interakcii, ktoré by zistili, ¢i Betaferon ovplyviiuje iné lieky
alebo ¢i je nimi ovplyvneny.

Pouzivanie Betaferonu s inymi liekmi, ktoré menia reakciu imunitného systému, sa neodporuca s

vynimkou protizapalovych liekov nazyvanych kortikosteroidy alebo adrenokortikotropny hormén

(ACTH).

Betaferon sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou s:

- liekmi, ktoré potrebuju ur¢ity pefeniovy enzymovy systém (znamy ako systém cytochrému
P450) na ich odstranenie z tela, napr. lieky pouzivané na liecbu epilepsie (napr. fenytoin).

- liekmi, ktoré ovplyviiuju tvorbu krviniek.

Betaferon a jedlo a ndpoje

Betaferon sa aplikuje pod kozu, takze akékol'vek jedlo alebo napoj, ktory konzumujete, by nemali mat’
nijaky Gc¢inok na Betaferon.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Neocakavaju sa ziadne $kodlivé t¢inky na dojceného novorodenca/dojca. Betaferon sa méze pouzivat
pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Betaferon méze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky na centralnom nervovom systéme (pozrite Cast’ 4. ,,Mozné
vedlajsie u¢inky*). Ak ste obzvlast’ citlivy, mdze to ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Betaferon obsahuje manitol, Pudsky albumin a sodik

Medzi netcinnymi zlozkami Betaferonu sa nachadza
e malé mnozstvo manitolu, prirodzene sa vyskytujuceho cukru a I'udsky albumin, bielkovina.
e sodik — tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Ak viete, Ze ste alebo sa stanete alergicky (precitliveny) na niektoru zo zloZiek, nesmiete Betaferon
pouzivat’.
3. Ako pouZivat’ Betaferon

Liec¢ba Betaferonom sa musi zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skasenosti s lie¢bou roztrisene;j
skler6zy.
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Odporuacana davka je:

KazZdy druhy dei (jedenkrat kazdé dva dni) sa vstrekne pod kozu (subkutédnne) 1,0 ml pripraveného
roztoku Betaferonu (pozri Prilohu ,,Postup samopodania injekcie®, v druhej Casti tejto pisomne;j
informacie). To zodpoveda 250 mikrogramom (8,0 milidna IU) interferénu beta-1b.

Na zaciatku lie¢by sa Betaferon najlepsSie znasa pri postupnom zvySovani davky, t.j. na zaciatku iba
0,25 ml lieku a potom zvySovanie po kazdej tretej injekcii, najprv na 0,5 ml, potom na 0,75 ml

a napokon na uplnt davku (1 ml) Betaferonu. Vas lekar méze spolu s vami rozhodnat’ o zmene
¢asového intervalu medzi zvySovaniami davky v zavislosti od vedlaj$ich G¢inkov, ktoré sa u vas mozu
vyskytnit’ na zaciatku liecby. Na jednoduchSie zvySovanie ddvkovania pocas prvych 12 injekcii
mozete dostat’ Specialne titracné balenie obsahujlice Styri rozne zafarbené balenia so Specialne
oznaenymi injekénymi striekackami a podrobnymi pokynmi na osobitnej Gvodnej pisomnej
informacii pre titracné balenie.

Priprava injekcie

Pred aplikaciou sa musi roztok Betaferonu pripravit’ z injekcnej liekovky prasku Betaferonu

a 1,2 ml tekutiny z naplnenej injekénej striekacky s rozpustadlom. To mbze urobit’ vas lekar/lekéarka
alebo zdravotna sestra alebo vy sami po dokladnom zaskoleni. Podrobnosti o tom, ako sa pripravuje

injek¢ény roztok Betaferonu, pozri v Prilohe ,,Postup samopodania injekcie®, Cast’ L.

Podrobné pokyny na samostatné podanie injekcie Betaferonu pod kozu st uvedené v ¢asti IE
Prilohy ,,Postup samopodania injekcie®.

Miesto vpichu sa musi pravidelne obmienat’. Pozri ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia‘“ a riad’te sa
pokynmi z ¢asti II ,,Striedanie miest vpichu* a ¢asti III (Betaferon Zdravotny zaznam) v Prilohe
,»Postup samopodania injekcie®.

Trvanie liecby

V stcasnosti nie je zname, ako dlho ma lietba Betaferonom trvat’. O dizke lie¢by rozhodne vas lekar
spolu s vami.

Ak pouZijete viac Betaferonu, ako mate

Podanie mnohonasobku davky Betaferonu odporucenej na liecbu roztrasenej sklerdzy neviedlo k zivot
ohrozujlcim situaciam.

»  Povedzte svojmu lekarovi, ak si aplikujete privel'a Betaferonu alebo si ho aplikujete
privel'mi Casto.

Ak zabudnete pouZit’ Betaferon

Ak ste si zabudli podat’ svoju injekciu v Spravny ¢as, musite tak urobit’ len ¢o si spomeniete a potom
pokracujte s d’alSou injekciou o 48 hodin.

Nepodavajte si dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechan( individuélnu davku.
AK prestanete pouZivat’ Betaferon

Ak ukoncite lieCbu alebo ju chcete ukoncit', povedzte to svojmu lekarovi. Nie je zname, Ze by
ukoncenie lie¢by Betaferonom spdsobilo nahle priznaky z vysadenia lieku.
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>

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho

lekéra, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Betaferon moze sposobovat’ zavazné vedlajsie ucinky. Ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi
ucéinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

>

OkamZite povedzte svojmu lekarovi a ukoncite pouZivanie Betaferonu:

ak mate priznaky, ako je svrbenie po celom tele, opuch tvare a/alebo jazyka alebo
nahlu dychaviénost’.

ak sa citite zjavne smutnej$i alebo bezmocnejsi ako pred lie¢cbou Betaferonom alebo
ak sa u vas objavia samovraZzedné myslienky.

ak si v8§imnete neobvyklé podliatiny, nadmerné krvacanie po poraneni alebo ak sa
vam zda, Ze mate prili§ ¢asto infekcie.

ak mate stratu chuti do jedla, inavu, pocit nevoPnosti, opakované vracanie, najméa
ked’ si v§imnete rozsiahle svrbenie, zoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok alebo
Pahko sa tvoriace podliatiny.

ak mate priznaky ako nepravidelny srdcovy rytmus, opuchy, napr. ¢lenkov alebo
noh, alebo dychavi¢nost’.

ak méte bolest’ v bruchu, ktora vyZaruje do chrbta, a/alebo pocit’ujete nevol’nost’
alebo mate horucku.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi:
- ak mate niektoré alebo vsetky z tychto priznakov: penivy mo¢, inava, opuch, najmé

¢lenkov a o¢nych viecok a priberanie na vahe, pretoze to moézu byt priznaky
moznych problémov s oblickami.

Na zaciatku lie¢by su vedlajsie Gi¢inky Casté, ale zvyc€ajne sa s pokracujicou lieCbou zmiernuju.

Najcastejsie vedlajsie ucinky su:

>

Priznaky podobné chripke, ako je horucka, zimnica, bolest’ kibov, malatnost,, potenie,
bolest” hlavy alebo bolest’ svalov. Tieto priznaky mozno zmiernit’ uzivanim paracetamolu
alebo nesteroidovych protizapalovych liekov, ako je ibuprofén.

Reakcie v mieste vpichu. Priznaky m6zu byt’ s¢ervenanie, opuch, zmena farby koze,
zapal, infekcia, bolest’, precitlivenost’, poskodenie tkaniva (nekrdza). Ak zistite reakciu v
mieste vpichu, na ziskanie viac informacii a pokynov, ¢o robit,, si pozrite ,,Upozornenia a
opatrenia“ v ¢asti 2. Mozno ich zmiernit’ pouzitim autoinjektora a striedanim miest
vpichu. O d’alsie informacie poziadajte svojho lekara, lek&rnika alebo zdravotnu sestru.

Na zmiernenie vedlaj$ich G¢inkov na zaéiatku lieGby vas lekar musi zacat’ u vas s nizkou davkou
Betaferonu a postupne ju zvySovat (pozrite cast’ 3. ,,Ako pouzivat’ Betaferon®).
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Nasledujuci zoznam vedlPajSich Gcinkov je zaloZeny na hlaseniach z klinickych $tadii s
Betaferonom a na vedP’ajSich a¢inkoch hlasenych po uvedeni lieku na trh.

»  VelPmi ¢asté (moZu postihnut’ viac ako 1 z 10 pouZivatelov):

- znizeny pocet bielych Krviniek

- bolest’ hlavy

- porucha spanku (nespavost’)

- bolest’ brucha

- moZe nastat’ vzostup Specifického pecenioveho enzymu (alaninaminotransferaza alebo ALT) (toto
sa prejavi v krvnych testoch)

- vyrazka

- kozné poruchy

- bolestivé svaly (myalgia)

- svalova stuhnutost’ (hypertonia)

- bolestivé kiby (artralgia)

- nutkanie na mocenie

- reakcia v mieste vpichu (vratane séervenania, opuchu, zmeny farby, zapalu, bolesti, infekcie,
alergickych reakcii (precitlivenost’)

- priznaky podobné chripke, bolest’, horticka, zimnica, zadrziavanie tekutin v rukach alebo nohéach
(periférny edém), nedostatok/strata sily (asténia)

»  Casté (mézu postihnat’ najviac 1 z 10 pouZivatelov):

- opuchnuté lymfatické uzliny (lymfadenopatia)

- mozny pokles poétu ¢ervenych krviniek v Krvi (anémia)

- §titna Zl'aza nefunguje spravne (tvori primalo hormonov) (hypotyreéza)

- prirastok alebo Ubytok telesnej hmotnosti

- zmiétenost’

- abnormalne rychly srdcovy rytmus (tachykardia)

- zvySeny krvny tlak (hypertenzia)

- moze nastat’ vzostup Specifického pecenioveho enzymu (aspartataminotransferaza alebo AST)
(toto sa prejavi v krvnych testoch)

- dychavi¢nost’ (dyspnoe)

- mozZe nastat’ vzostup ¢ervenkasto zltého pigmentu (bilirubin), ktory sa tvori v peceni (toto sa
prejavi v krvnych testoch)

- opuchnuté a zvy€ajne svrbivé flaky na koZi alebo slizniciach (Zihlavka)

- svrbenie (pruritus)

- strata vlasov (alopécia)

- menStrua¢né poruchy (menoragia)

- silné krvacanie z maternice (metroragia), najmi medzi menstrua¢nymi obdobiami

- impotencia

- narusenie koze a poSkodenie tkaniva (nekréza) v mieste vpichu (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia‘)

- bolest na hrudi

- malatnost’

»  Menej ¢asté (moZu postihnut’ najviac 1 zo 100 pouZivatelov):

- mozny pokles poétu krvnych dostic¢iek (ktoré napomahaju zrazavosti krvi) (trombocytopénia)

- mozZe sa zvysit’ uréity typ tukov v krvi (triglyceridy), (prejavi sa v krvnych testoch), pozri
cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“

- pokus o samovrazdu

- zmeny nalady

- kice
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- moze nastat’ vzostup Specifického pecenového enzymu (gama GT), ktory sa tvori v peceni (toto sa
prejavi v krvnych testoch)

- zapal pecene (hepatitida)

- zmena farby koze

- problémy s obli¢kami, vratane zjazvovatenia (glomerulosklerdza), ktoré mézu znizit' funkciu
obli¢iek

»  Zriedkavé (mozu postihnit’ najviac 1 z 1 000 pouZivatelov):

- krvné zrazeniny v malych krvnych cievach, ktoré mozu poskodit’ oblicky (tromboticka
trombocytopenicka purpura alebo hemolyticko-uremicky syndrém). Priznaky mézu zahitiat’
zvysenU tvorbu modrin, krvacanie, horti¢ku, vel’ku slabost’, zvraty alebo to¢enie hlavy. Lekar
moze u vas zistit' zmeny krvi a funkcie obliciek.

- zavazné alergické (anafylaktické) reakcie

- Stitna Zl'aza nepracuje spravne (poruchy Stitnej zlazy), tvori sa prili§ vel'a horméonov
(hypertyredza)

- zavazna strata chuti do jedla vedtica k zniZeniu telesnej hmotnosti (anorexia)

- ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia)

- nahla dychavi¢nost’ (bronchospazmus)

- zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida), pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“

- pecen nepracuje spravne (poSkodenie pecene vratane hepatitidy, zlyhanie pecene)

»  Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- rozpad Cervenych krviniek (hemolytickd anémia)

- problémy s malymi krvnymi cievami, ktoré sa mozu vyvinut’ pri pouzivani lieckov ako Betaferon
(syndrém systémoveého presakovania kapilar)

- depresia, uzkost’

- Z&vrat

- nepravidelny, rychly tlkot alebo busenie srdca (palpitacia)

- zalervenanie a/alebo sCervenanie tvare v dosledku rozsirenia krvnych ciev (vazodilatécia)

- zavazné zuzenie krvnych ciev v plucach, ktoré vedie k vysokému krvnému tlaku v krvnych
cievach, ktoré vedu krv zo srdca do pl'ic (pl'icna arterialna hypertenzia). PIicna arteriadlna
hypertenzia sa pozorovala v roznych ¢asovych bodoch pocas liecby, vratane niekol’kych rokov po
zacati liecby liekom Betaferon

- nevolnost’

- vracanie

- hnacka

- liekom vyvolana vyrazka, sCervenanie tvare, bolesti kibov, horucka, slabost’ a iné (lupus
erythematosus vyvolany liekom)

- poruchy menStruacie

- potenie

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie t¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betaferon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Po priprave sa ma roztok ihned’ pouzit. Ak to v§ak nemdzete dodrzat’, roztok bude vhodny na pouzitie
do 3 hodin, ak sa poneché pri teplote 2 — 8 °C (v chladnicke).

Nepouzivajte Betaferon ak spozorujete, Ze obsahuje Castice alebo je sfarbeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Betaferon obsahuje
Liecivo je interferon beta-1b, 250 mikrogramov na 1 mililiter po rozpusteni.

DalSie zlozky su
- v prasku: manitol a l'udsky albumin,
- v rozpustadle (roztok chloridu sodného 5,4 mg/ml (0,54 % m/V)): chlorid sodny, voda na
injekciu.

Prasok Betaferon sa dodava v 3 mililitrovej injek¢nej liekovke obsahujicej 300 mikrogramov (9,6
miliona 1U) interferonu beta-1b na jednu injeként lieckovku. Po rozpusteni obsahuje jeden mililiter
roztoku 250 mikrogramov (8,0 miliéna 1U) interferénu beta-1b.

Rozpustadlo pre Betaferon sa dodava v 2,25 mililitrovej naplnenej injek¢nej striekacke a obsahuje 1,2
ml roztoku chloridu sodného s koncentraciou 5,4 mg/ml (0,54 % m/V).

Ako vyzera Betaferon a obsah balenia
Betaferon je sterilny biely az sivobiely praSok na injekény roztok.
Betaferon je k dispozicii v nasledujucich vel'kostiach baleni:

- balenie multipack pozostavajice z 5 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje 1 injeként
liekovku s praskom, 1 naplnent injekcénu striekacku s rozptistadlom, 1 adaptér na injekénu
lieckovku s ihlou, 2 tampdony namocené v alkohole, alebo

- balenie multipack pozostavajuce z 12 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje 1 injeként
liekovku s praskom, 1 naplnent injekénu striekacku s rozptistadlom, 1 adaptér na injekénu
liekovku s ihlou, 2 tampdony namocené v alkohole, alebo

- balenie multipack pozostavajuce zo 14 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje 1 injek¢ént
liekovku s praskom, 1 naplnenti injeként striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekéna
liekovku s ihlou, 2 tampdony namocené v alkohole, alebo

- balenie multipack pozostavajuce z 15 samostatnych baleni, z ktorych kazdé obsahuje 1 injekéni
liekovku s praskom, 1 naplnent injeként striekacku s rozptistadlom, 1 adaptér na injekéna
liekovku s ihlou, 2 tampony namocené v alkohole, alebo

- 2-mesacné balenia s 2x14 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injekénu liekovku
s praskom, 1 naplnent injeként striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekénu liekovku s ihlou,
2 tampony namocené v alkohole alebo

- 3-mesacné balenia s 3x15 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injek¢énu liekovku
s praskom, 1 naplnent injekénu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekénu liekovku s ihlou,
2 tampony namocené v alkohole alebo
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- 3-mesacné balenia s 3x14 samostatnymi baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injekénu lickovku
s praSkom, 1 naplnent injekénu striekacku s rozpustadlom, 1 adaptér na injekéna liekovku s ihlou,
2 tampony namocené v alkohole alebo

- titracné balenie na prvych 12 injekcii obsahujuce 4 trojbalenia, kazdé obsahuje 3 injekéné
liekovky s praskom, 3 naplnené injekéné striekacky s rozpustadlom, 3 adaptéry na injek¢ént
liekovku s ihlou, 6 tamponov namocenych v alkohole.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Mullerstralle 178
13353 Berlin
Nemecko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

53



Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E)\AGda

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

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Priloha: POSTUP SAMOPODANIA INJEKCIE

Vas lekar vam predpisal Betaferon na lie¢bu vasej sklerozy multiplex. Na zaciatku liecby sa Betaferon
najlepsie znasa, ak za¢nete nizkou davkou a postupne ju zvysujete na aplnu standardnu davku (pozri
prvu Cast’ tejto pisomnej informadcie, Cast’ 3. ,,Ako pouzivat’ Betaferon*). Na jednoduchsie zvySovanie
davkovania pocas prvych 12 injekcii mozete dostat’ Specialne titracné balenie obsahujuce Styri rozne
zafarbené trojbalenia so $pecidlne oznacenymi injekénymi strickackami a podrobnymi pokynmi v
osobitnej uvodnej pisomnej informdcii pre titracné balenie. Injekéné striekacky v tomto titrachom
baleni s oznacené podl’a prislusnych davok (0,25; 0,5; 0,75 alebo 1,0 ml).

Nasledujuce pokyny a obrazky vysvetl'uju, ako pripravit’ injekény roztok Betaferonu a ako postupovat
pri podani injekcie Betaferonu. Precitajte si, prosim, tento navod pozorne a postupujte podl'a neho
krok za krokom. Vas lekar alebo zdravotna sestra vdm pomo6zu oboznamit’ sa s postupom
samopodania. Nepokusajte sa o samostatné podanie skor, ako si budete Uplne isty Ze rozumiete
postupu pripravy injekéného roztoku a samopodaniu injekcie.

CAST I: POKYNY KROK PO KROKU
Medzi pokyny patria nasledovné hlavné kroky:

A)  Vseobecné rady

B) Priprava nainjekciu

C) Priprava roztoku, krok po kroku
D) Natiahnutie injekcie

E) Podanie injekcie

F)  Struény prehlad postupu

A)  Vseobecné rady
»  Zacnite spravne!

Zistite, Ze po niekol’kych tyzdnoch sa vasa liecba stane prirodzenou sti¢ast'ou rutiny. Ked’ zacinate,
moZu vam pomdct’ nasledovné uzitoéné tipy:

- Vyhliadnite si vhodné miesto mimo dohl'adu a dosahu deti na trvalé skladovanie, aby ste vzdy
'ahko nasli svoj Betaferon a iné pomdcky.

- Podrobnosti o podmienkach uchovavania pozrite v Casti 5. ,,Ako uchovavat’ Betaferon“ v prvej
Casti tejto pisomnej informacie.

- Usilujte sa podat’ si injekciu vzdy v rovnakom Case dia. Je to jednoduchsie na zapamétanie i na
jednoduchsie urcenie casového obdobia, pocas ktorého nebudete vyrusovany.

- Kazdu davku si pripravte iba vtedy, ked’ ste pripraveny na podanie injekcie. Po zamieSani
Betaferonu si injekciu musite podat’ okamzite (ak sa Betaferon nepouzije okamzite, pozrite Cast
5. ,,Ako uchovévat’ Betaferon* v prvej Casti tejto pisomnej informacie).

Délezité tipy na ¢o sa nesmie zabudat’

- Bud'te désledny — pouzivajte Betaferon, ako je opisané v Casti 3. ,,Ako pouzivat’ Betaferon* v
prvej Casti tejto pisomnej informacie. Vzdy si dvakrat skontrolujte svoju davku.

- Svoje injekéné striekacky a odpadovil nadobu na injekéné striekacky uchovavajte mimo
dohrladu a dosahu deti; pomdcky, ak je to mozné, uzamknite mimo dosahu.

- Nikdy viackrat nepouZzivajte injek¢éné strickacky alebo injekéné ihly.

- Vzdy pouzivajte sterilnt (asepticku) techniku, ako je opisané v navode.

- Pouzité injekéné striekacky vzdy vyhod'te do vhodnych odpadovych nadob.
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B) Priprava nainjekciu
»  Volba miesta vpichu

Pred pripravou injekcie sa rozhodnite, kam podate injekciu. Betaferon musite podat’ do tukovej vrstvy
medzi koZou a svalom (t.j. subkutanne, teda asi 8 aZ 12 mm pod kozu). Najlepsie miesta na injekcie st
tam, kde je pokozka voI'na a mékka, d’alej od kibov, nervov alebo kosti, napr. do brucha, ramena,
stehna alebo sedacej Casti.

Délezité: Nepouzivajte miesta, kde mozete citit’ hrce, pomliazdeniny, pevné uzliky, bolest” alebo
miesta s0 zmenenou farbou, zvrasnené, s chrastami alebo s popraskanou pokozkou. Povedzte o nich
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ako aj o inych nezvyc¢ajnych stavoch, ktoré ste zistili.

Pri kazdej injekcii musite menit’ miesto vpichu. Na niektoré miesta moze byt pre vas tazké dosiahnut,
preto pri podani tychto injekcii budete mozno potrebovat’ pomoc rodinného prislusnika alebo priatel’a.
Dodrzujte postup z navodu opisany na konci Prilohy (pozri ¢ast’ IT ,,Striedanie miesta vpichu) a k
miestu podania vasej prvej injekcie sa znova dostanete po 8 injekciach (16 dni). Kazdému miestu
vpichu to dava prilezitost’, aby sa Gplne zotavilo pred podanim nasledujuce;j injekcie.

Prosim, pozrite schému striedania na konci tejto Prilohy, aby ste zistili, ako si zvolit’ miesto vpichu.
PriloZeny je tiez priklad zdravotného zaznamu (pozri Prilohu ¢ast’ I11). Toto vdm poskytne predstavu,
ako si zaznamenat’ miesta vpichu a datumy.

[ 2 Kontrola obsahu balenia

V baleni s Betaferonom néjdete:
- 1 injekent liekovku s Betaferonom (s praskom na injekény roztok),
- 1 naplnenu injekénu striekacku s rozpustadlom pre Betaferon (roztok chloridu sodného s
koncentraciou 5,4 mg/ml (0,54 % m/V),
- 1 adaptér na injekénu liekovku s vopred nasadenou ihlou,
- 2 tampdony namocené v alkohole.

Okrem toho budete potrebovat’ nadobu na odpad na pouzité injek¢éné striekacky a injekéné ihly.
Na dezinfekciu pokozky pouzite vhodny dezinfekény prostriedok.

Ak mate titratné balenie Betaferonu, najdete v nom 4 rézne zafarbené a o¢islované trojbalenia,
z ktorych kazdé obsahuje:
e 3 injekéné liekovky Betaferonu (s praskom na injekény roztok)
e 3 naplnené injekcné striekacky s rozpustadlom na prasok Betaferonu (roztok chloridu
sodného 5,4 mg/ml (0,54 % m/V)
e 3 adaptéry na injek¢nt lieckovku s nasadenou ihlou
e 6 tamponov namocéenych v alkohole

Okrem toho budete potrebovat’ odpadovii nadobu na pouzité injekéné striekacky a injekéné ihly.
Na dezinfekciu pokozky pouZite vhodny dezinfekény prostriedok.

Zacnite so Zltym trojbalenim €. 1 obsahujiicim 3 injekéné striekacky s oznacenim 0,25 ml na 1., 3.

a 5. den lieCby.

Potom pouzite €ervené trojbalenie €. 2 obsahujuce 3 injek¢né striekacky s ozna¢enim 0,5 ml na 7., 9.
a 11. den liecby.

Pokracujte so zelenym trojbalenim ¢. 3 obsahujdcim 3 injekéné striekacky s ozna¢enim 0,75 ml na
13.,15. a 17. den lieCby.

Pouzite modré trojbalenie €. 4 obsahujuce 3 injekéné striekacky s ozna¢enim 0,25; 0,5; 0,75 a 1,0 ml
na 19., 21. a 23. den liecby.

C) Rozpustenie na roztok, krok po kroku
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1 - Pred zacatim tohto postupu si dokladne
umyte ruky mydlom a vodou.

2 - Otvorte injekénu liekovku s Betaferonom a
polozte ju na stol. Lepsie je pouzit’ palec ako
necht, pretoze necht by sa mohol zlomit’.

3 - Ocistite vrchnu Cast’ injekEnej liekovky
tamponom namocéenym v alkohole, pricom
tampdnom pohybujte iba v jednom smere.
Tampdn ponechajte na vrchnej Casti injekéne;j
liekovky.

4 - Otvorte blistrové balenie obsahujlce adaptér
na injek¢nt liekovku, adaptér na injek¢énu
liekovku vsak ponechajte vo vnutri.

Adaptér na injek¢ni liekovku v tomto kroku
neodstranujte z blistra.

Nedotykajte sa adaptéra injekénej liekovky. Je to
kv6li zachovaniu sterility.

5 — Pred pripojenim adaptéra odstrante
a zlikvidujte tampon namoceny v alkohole
a polozte injekénu liekovku na rovna plochu.

6 - Blistrové balenie drzte za vonkajsiu stranu

a polozte ho na vrchnu ¢ast’ injek¢nej liekovky.
Zatlacte pevne nadol, kym nepocitite, ze zapadlo
na miesto na injek¢nej liekovke.

7 - Odstrante blister z adaptéra na injekénu
liekovku, pricom drzte blister za jeho okraje.
Teraz moZzete pripevnit injeként striekacku
naplnent rozptstadlom k adaptéru injekéne;j
liekovky.
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8 - Uchopte injek¢nu striekacku. Uistite sa, ¢i
oranzovy uzaver $picky je pevne nasadeny na
injekcnej striekacke s rozptstadlom! Otacanim
odskrutkujte uzaver $picky. Uzaver $picky
zahod’te do odpadu.

9 - Pripojte injek¢nt striekacku k otvoru na boku
adaptéra na injek¢énu liekovku vlozenim konca
injekcnej striekacky a opatrnym dotiahnutim
ota¢anim v smere pohybu hodinovych ruciciek a
sucasnym tlacenim (podl'a §ipky). Takto
vytvorite zostavu injekcnej striekacky.

10 - Uchopte zostavu injekénej striekacky za
dolnu Cast’ injekénej liekovky. Pomalym uplnym
zatlaCenim piesta injek¢énej striekacky preneste
vsetko rozpust'adlo do injek¢nej liekovky.
Uvolnite piest, ktory sa mdze vratit’ do svojej
povodnej polohy.

Toto sa tyka aj titra¢ného balenia.

11 - Opatrne kruzivym pohybom premiesajte
obsah injek¢nej liekovky s pripojenou zostavou
injek¢nej striekacky, aby sa suchy praskovy
Betaferon Uplne rozpustil.

Injekénou liekovkou netraste.

12 - Starostlivo skontrolujte roztok. Musi byt
Ciry a bez pevnych Castic. Ak je roztok sfarbeny
alebo obsahuje pevné Castice, zahod’te ho a
zacnite znova s novym samostatnym balenim
lieku. Ak vznikla pena — k ¢omu méze dojst’, ak
injek¢nou liekovkou zatrepete alebo ju vel'mi
premiesate — ponechajte injeként1 liekovku v
pokoji, kym sa usadi vzniknuta pena.
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D)

Naplnenie injekcie

13 - Ak sa piest vratil spat’ do svojej podvodnej polohy, znova ho
zatlacte a podrzte na mieste. Pripravte injeként davku otocenim
zostavy naopak, aby injek¢na liekovka bola hore a strana s
uzdverom aby smerovala nadol. Ked’ to urobite, roztok bude
moct’ stiect’ nadol do injekenej striekacky.

Injek¢nu striekacku drZte vo vodorovnej polohe.

Pomalym tahanim piesta spét’ nasajte vSetok roztok z injekénej
liekovky do injekcnej striekacky.

Pri titracnom baleni natiahnite roztok iba po zna¢ku na
injek¢nej striekacke:
0,25 ml na prvé tri injekcie (na 1., 3., 5. deni lieby) alebo
0,5 ml na injekcie na 7., 9., 11. den lie¢by alebo
0,75 ml na injekcie na 13., 15., 17. den lieCby.

Odstraiite injekénu liekovku so zvySnym roztokom.

Od 19. dia si injek¢ne podavate Uplnu davku 1,0 ml.

14 - Po natiahnuti roztoku otoc¢te zostavu injekénej striekacky
tak, aby ihla smerovala nahor. To umozni vSetkym vzduchovym
bublinam dostat’ sa do hornej Casti roztoku.

15 - Odstrante vsetky vzduchové bubliny jemnym poklepanim
na injek¢nu striekacku a zatlacenim piesta po znacku 1 ml alebo
po objem, ktory vam predpisal lekar.

Ak si podavate menej ako 1 ml z titra¢ného balenia, nemusia
byt pritomné vzduchové bubliny, avsak pri Gplnej davke
injekcie sa nejaké vzduchové bubliny mézu objavit’. Odstrante
ich jemnym poklepanim na injek¢ént striekacku a zatlac¢enim
piesta po prislusna znacku na injekcnej striekacke.

Ak sa do injekénej liekovky vytlaéi spolu so vzduchovymi
bublinami privel’a roztoku, vrat'te sa spat’ do vodorovnej polohy
(pozri obr. 13) a potiahnite piest smerom naspat’, aby sa roztok
znova nasal spat’ do injekcnej striekacky.

16 - Potom uchopte modry adaptér na injek¢én lieckovku s
pripojenou injek¢nou liekovkou a odpojte ho od injekcne;j
striekacky otaCanim a naslednym vytiahnutim z injekcne;j
striekacky nadol od injek¢nej strickacky.

Pri odpajani drZte iba modry plastovy adaptér. Ponechajte

injekénu striekacku vo vodorovnej polohe a injekénu
liekovku pod injek¢nou striekackou.
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E)

17 - Vyhodte injek¢nu liekovku a vSetok nepouzity roztok do nadoby na odpad.

18 - Teraz ste pripraveny na podanie injekcie.

Ak z nejakého dovodu nemozete okamzite vykonat’ injekéné podanie Betaferonu, mozete
pripraveny roztok pred pouzitim uchovéavat’ v injekénej striekacke v chladnicke az 3 hodiny .
Roztok nezmrazujte a nepodavajte ho injekéne po uplynuti viac ako 3 hodin. Ak uplynu viac ako 3
hodiny, vyhod’te pripraveny roztok Betaferonu a pripravte novu injek¢énti davku. Pri pouziti roztoku
ho pred podanim zohrejte v rukéch, aby sa zabranilo bolesti.

Podanie injekcie
1 - Zvol'te miesto vpichu (pozrite si rady na zaciatku a nakresy na

konci tejto Prilohy) a zaznaéte to do vasho zdravotného zaznamu.

e 2 - Tamponom namocenym v alkohole si o€istite kozu v mieste

_}; vpichu. Nechajte pokozku uschniit’ na vzduchu. Tampoén zahodte do
‘v odpadu
B padu.

Na dezinfekciu pokozky pouzite vhodny dezinfekény prostriedok.

— 3 - Odstrante ochranny uzaver z ihly tahanim, nie ota¢anim.

4 - Opatrne zhriite kozu v okoli dezinfikovaného miesta vpichu (aby sa
trochu vyzdvihla).

5 — Injekénu striekacku drzte ako ceruzku alebo $ipku a rychlym,
raznym pohybom vpichnite injek¢nu ihlu rovno do koZe pod uhlom
90°. Nezabudnite, prosim: Betaferon mozno podavat’ aj
autoinjektorom.

6 - Vstreknite liek pomalym, plynulym stla¢enim piestu. (Zatlacte

piest na doraz, aby injek¢na striekacka zostala prazdna.)

7- Injekent striekacku vyhod’te do nadoby na odpad.
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F)  Struény prehPad postupu

- Vyberte pozadovany obsah na jednu injekciu.

- Pripojte adaptér injekénej lieckovky na injeként liekovku.

- Pripojte injek¢nu striekacku na adaptér injekénej liekovky.

- Zatlacte na piest injekcnej striekacky, aby sa vsetko rozpusStadlo prenieslo do injekéne;j
liekovky.

- Otocte zostavu injekéne;j striekacky hore dnom a natiahnite predpisané mnozstvo roztoku.

- Odpojte injeként liekovku od striekacky — teraz ste pripraveny na podanie injekcie.

POZNAMKA: Injekcia sa ma podat’ okamZite po zmiesani (ak sa podanie injekcie odlozi, roztok
uchovévajte v chladnicke a podajte do 3 hodin). Neuchovavajte v mraznicke.
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CAST II: STRIEDANIE MIEST VPICHU

Pred kazdou injekciou potrebujete zvolit’ nové miesto vpichu, aby ste mu dali ¢as na zotavenie a
pomohli predchadzat’ infekcii. Odporacanie na oblasti, ktoré si mozete zvolit’, je uvedené v prvej Casti
tejto Prilohy. Pred zacatim pripravy vasej injek¢nej striekacky je dobré vediet, kam si chcete podat’
injekciu. Schéma zobrazena na nakrese niZ$ie VAm napomoze vhodné striedanie miest. Napr. prva
injekciu podajte do pravej Casti brucha, na druhti injekciu si zvol'te l'avu Cast’, pri tretej prejdite na
pravé stehno a tak d’alej celym nakresom, kym nevyuzijete vSetky vhodné oblasti tela. Zaznacte si,
kam a kedy ste si podali poslednt injekciu. Jednym zo spdsobov ako to urobit’ je zaznamenanie miesta
vpichu do prilozeného zdravotného zaznamu.

Pri postupe podl’a tejto schémy sa po 8 injekciach (16 dni) vratite spat’ k prvému miestu (t.j. k pravej
strane brucha). Toto sa vola rota¢ny cyklus. Na nasej vzorovej schéme je kazda oblast’ opat’ rozdelena
na 6 miest vpichu (z ¢oho vyplyva spolu az 48 miest vpichu), 'ava a pravu: hornd, strednt a dolnd
cast’ kazdej oblasti. Ak sa po jednom rota¢nom cykle vratite spit’ k oblasti, v rdmci oblasti si zvol'te
najvzdialenejsie miesto vpichu. Ak bude niektora z oblasti bolestiva, porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou o vybere inych miest vpichu.

Schéma striedania:

Na pomoc pri striedani miest vpichu vam odpori¢ame zaznamenat’ si daitum a miesto podania injekcie.
Mézete si zvolit’ nasledovnu schému striedania.

Postupujte podl'a poradia kazdym rota¢nym cyklom. Kazdy cyklus bude mat’ 8 injekcii (16 dni)
podanych do oblasti 1 az 8 podla poradia. Pri dodrzani tejto postupnosti bude mat’ kazda oblast’
moznost’ na zotavenie pred podanim nasledujicej injekcie.

Rotaény cyklus 1:  Hornd l'ava Cast’ kazdej oblasti.

Rotacény cyklus 2:  Dolna prava cast’ kazdej oblasti.

Rotaény cyklus 3:  Stredna l'ava Cast’ kazdej oblasti.

Rotaény cyklus 4:  Hornd prava cast’ kazdej oblasti.

Rotacny cyklus 5:  Dolna l'ava Cast’ kazdej oblasti.

Rotaény cyklus 6:  Stredna prava Cast’ kazdej oblasti.
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SCHEMA STRIEDANIA
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CAST I1I: ZDRAVOTNY ZAZNAM BETAFERONU
Navod na zaznamenanie miest vpichu a ddtumov

- Vyberte si miesto vpichu vasej prvej injekcie.

- Miesto podania injekcie ocistite tamponom namocenym v alkohole a nechajte uschnut’ na
vzduchu.

- Po podani injekcie dopliite do tabulky vo vaSom zazname o injekcii pouzité miesto vpichu a
datum (pozri priklad: Zaznamy o miestach vpichov a datumoch).
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PRIKLAD ZDRAVOTNEHO ZAZNAMU:

Zaznamy o miestach vpichu a datumoch

S
10-15cm od
Pravé nadlaktie ramena
04 (A2
Lo Z.. 10-15cm
(4 Tod lakta
IPrava strana brucha N\
Oﬁ( A2 5cm
10-15cm
Pravé stehno od slabin ¥
k2 [l : ¥
10-15 cm od :
kolena :
i ~—~
>
<
(o]
c
@
£
©
>
[e]
©
g
%

|Lava strana zadku

A8[Az

I'avé nadlaktie

0G (A2

ILava strana brucha

Jo Az

1Lavé stehno

M (A2

‘Pravé strana zadku

AG[A2.

65




Osobitna priloha: UVODNA PISOMNA INFORMACIA PRE TITRACNE BALENIE.

Vas lekar vam predpisal Betaferon na lieCbu vasej sklerézy multiplex. Betaferon budete najlepsie
znasat’, ak zacnete nizkou davkou a postupne ju budete zvySovat’ na Gplnu Standardnu davku (pozri
prvu Cast’ pisomnej informacie, ¢ast’ 3. ,,Ako pouzivat’ Betaferon®). Injek¢né striekacky v tomto
titratnom baleni st oznac¢ené podla prislusnych davok (0,25; 0,5; 0,75 alebo 1,0 ml).

¢ Kontrola obsahu balenia
V titratnom baleni Betaferonu najdete 4 rozne zafarbené a ocislované trojbalenia, z ktorych kazdé
obsahuje:

¢ 3 injekéné liekovky Betaferonu (s praSskom na injekény roztok)

¢ 3 naplnené injekéné striekacky s rozpustadlom na prasok Betaferonu (roztok chloridu

sodného 5,4 mg/ml (0,54 % m/V))
e 3 adaptéry na injek¢nt lieckovku s nasadenou ihlou
e 6 tamponov namocéenych v alkohole

Kazdé trojbalenie obsahuje injekéné striekacky, ktoré budete potrebovat’ na pripravu kazdej davky.
Injekené striekacky maju na tito davku Specialne oznacenie. Postupujte, prosim, presne podla
pokynov na pouzitie uvedenych nizsie. Na kazdy titraény krok pouZite celé mnozstvo rozpustadla na
rekonstiticiu prasku Betaferonu, potom natiahnite pozadovanu ddvku do injekcnej striekacky.

Zacnite s pouzivanim ZItého trojbalenia, ktoré je jasne oznacené s ,,1“ na vrchu pravej strany Skatule.
Toto prvé trojbalenie sa ma pouzit’ na 1., 3. a 5. den liecby.

Obsahuje $pecidlne oznacené injekéné striekacky so znac¢kou 0,25 ml. Toto vdm pomoze injekéne
podat’ iba pozadovant davku.

Po spotrebovani zltého balenia za¢nite pouzivat’ Cervené trojbalenie, ktoré je jasne oznacené s ,,2“ na
vrchu pravej strany Skatule.

Toto druhé trojbalenie sa ma pouzit' na 7., 9. a 11. den liecby.

Obsahuje $pecidlne oznacené injekéné striekacky so zna¢kou 0,50 ml. Toto vdm pomoze injekéne
podat’ iba pozadovant davku.

Po spotrebovani ¢erveného balenia za¢nite pouzivat’ zelené trojbalenie, ktoré je jasne oznacené s ,,3*
na vrchu pravej strany Skatule.

Toto tretie trojbalenie sa ma pouzit' na 13., 15. a 17. dei liecby.

Obsahuje $pecidlne oznacené injekéné striekacky so znac¢kou 0,75 ml. Toto vdm pomoze injekéne
podat’ iba pozadovant davku.

Napokon po spotrebovani zeleného balenia za¢nite pouzivat’ modreé trojbalenie, ktoré je jasne
oznacené so ,,4° na vrchu pravej strany Skatule.

Toto posledné trojbalenie sa ma pouzit' na 19., 21. a 23. den liecby.

Obsahuje injekéné striekacky so znackami 0,25; 0,5; 0,75 a 1,0 ml. S trojbalenim ,,4” mézete podat’
UpIn( davku 1,0 ml..

Opis, ako si pripravit’ a pouzivat’ praSok Betaferon, najdite, prosim, v ¢asti 3. ,,Ako pouzivat’
Betaferon v prvej Casti pisomnej informacie a v Prilohe ,,Postup samopodania injekcie v druhej Casti
pisomnej informéacie.

Okrem toho budete potrebovat’ odpadovu nadobu na pouzité injekéné striekacky a injek¢né ihly.
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