‘ Najczestsze
~_{ dziatania
- niepozadane



Jak kazdy lek, Betaferon moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Na poczatku
leczenia dziatania niepozgdane sg czeste, ale zazwyczaj w trakcie leczenia stajg sie coraz rzadsze.

~

Objawy grypopodobne, takie jak gorgczka, dreszcze, bole stawdw, zte samopoczucie, pocenie sig, bél gtowy
$éi lub béle miesniowe.

Objawy te mozna ztagodzi¢, stosujac leki przeciwgorgczkowe, takie jak paracetamol lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne, takie jak ibuprofen.

N Reakcje w miejscu wstrzykniecia; mogg do nich naleze¢ zaczerwienienie, obrzek, przebarwienie, stan zapalny,
bol, nadwrazliwos¢, rzadziej uszkodzenie tkanek (martwica).

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku, skonsultuj to ze swoim lekarzem.
Aby zmniejszy¢ ryzyko reakcji w miejscu wstrzykniecia nalezy:

» uzywac jatowej (aseptycznej) techniki wstrzykniecia,
* zmienia¢ miejsca kazdego kolejnego wstrzykniecia,
+ ogrzac roztwér do temperatury pokojowej,

* schtadza¢ miejsca wstrzykniecia.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia mogg by¢ rzadsze w przypadku stosowania automatycznego wstrzykiwacza Betaconnect.
Chcac uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapytac lekarza prowadzacego, pielegniarke lub farmaceute.



10-15cm
od ramienia

OKOLICA 1

Prawe ramie
(goérna tylna czes¢)

OKOLICA C

Prawa strona brzucha
(pozostawi¢ okoto 5 cm
na prawo od pepka)

Prawe udo

10-15 cm do kolana
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Linia srodkowa

Schemat rotacji

OKOLICA 2

Lewe ramie
(goérna tylna czes¢)

OKOLICA 8

Lewy posladek

Lewa strona brzucha
(pozostawi¢ okoto 5 cm
na lewo od pepka)

OKOLICA 6

Lewe udo

Prawy posladek



Aby zmniejszy¢ dziatania niepozadane na poczatku leczenia, zaleca sie rozpoczg¢ leczenie od matej dawki leku Betaferon,
a nastepnie stopniowo jg zwiekszac.

Dawkowanie nalezy rozpoczg¢ od podawania 62,5 mikrogramoéw (0,25 ml) podskérnie co drugi dzien, powoli zwiekszajgc
dawke do 250 mikrogramoéw (1,0 ml) co drugi dzien (patrz Tabela A). Okres zwiekszania dawki mozna odpowiednio
dostosowac w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek istotnego dziatania niepozgdanego. W celu uzyskania wiasciwe;j
skutecznosci nalezy osiggna¢ dawke 250 mikrograméw (1,0 ml) podawang co drugi dzieh.

Tabela A: Schemat zwiekszania dawki*

1., 3., 5. 62,5 mikrogramow 0,25 ml
7.,9.,11. 125 mikrograméw 0,5 ml
13.,15.,17. 187,5 mikrogramoéw 0,75 ml

19., 21., 23. i nastepne 250 mikrogramow 1,0 ml

*Okres zwiekszenia dawki mozna odpowiednio dostosowac w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek istotnego dziatania
niepozadanego.

Pora dnia

@ Podawanie leku wieczorem
* pacjent przesypia objawy (jesli pojawiajg sie w 2h po iniekgcji)

{@} Podawanie leku rano
- jesli pojawiajg sie znacznie pdzniej, np. 6-8h po iniekgji



Inne:
‘ Unikanie nadmiernej ekspozycji na storice

% Spozywanie wiekszej ilosci napojow

zsf,%&? Nie przechowywaé w temperaturze @ Nie zamrazac
powyzej 25°C.

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza i przerwac stosowanie leku:
« jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak: swedzenie catego ciata, obrzek twarzy i (lub) jezyka lub nagta dusznosc¢.
« jesli pacjent czuje sie wyraznie bardziej smutny i ma wieksze poczucie beznadziejnosci niz przed rozpoczeciem

leczenia lub pojawig sie u niego mysli samobdjcze.
« jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nietypowe siniaczenie sie, nadmierne krwawienie po urazie lub czeste zakazenia

« jesli pacjent utraci apetyt, odczuwa zmeczenie, ma nudnosci, nawracajgce wymioty, a zwtaszcza gdy zauwazy
swedzenie znacznego obszaru skory, zazétcenie skéry lub biatkdwki oczu lub tatwe powstawanie siniakéw.

« jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak nieregularne bicie serca, obrzeki, na przyktad kostek lub podudzi, albo

dusznosc.
« jesli u pacjenta wystapi bol brzucha promieniujgcy do plecéw i (lub) nudnosci lub goraczka.

Zrédto: Charakterystyka Produktu Leczniczego Betaferon, Ulotka Leku Betaferon



W sytuacji wystgpienia dziatania niepozgdanego lub wady jakosciowej produktu firmy Bayer prosimy o przestanie zgtoszenia
do Dziatu Bezpieczenstwa Lekdw firmy Bayer:

@ Drogg mailowg na adres:
dsiciomspoland@bayer.com

Listownie na adres:
@ Dziat Medyczny

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Przez Telefon:
N 448225723976
czynny 24h/7 dni w tygodniu

(z mozliwos$cig pozostawienia nagrania zgtoszenia
poza godzinami pracy biura)

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez za posrednictwem lekarza, farmaceuty lub pielegniarki/potoznej,
a takze w Departamencie Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Petna lista mozliwych dziatan niepozadanych oraz ostrzezen i srodkéw ostroznosci dotyczgcych stosowania znajduje sie
w ulotce dla pacjenta dotgczonej do kazdego opakowania leku.
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