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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Betaferon 250 mikrogram/ml, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
Interferon beta-1b

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa behov for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Betaferon til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Betaferon
3. Séddan skal du bruge Betaferon

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger
Tilleeg - Fremgangsmade, nér du selv skal indsprgjte medicinen

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Hvad Betaferon er:

Betaferon er en type medicin, der kaldes interferon, og som bruges til at behandle dissemineret
sklerose. Interferoner er proteiner, der dannes af kroppen, og som hjalper immunsystemet med at
bekempe f.eks. luftvejsinfektioner.

Siddan virker Betaferon:

Dissemineret sklerose (DS) er en kronisk sygdom, der rammer centralnervesystemet (CNS), isar
funktionen af hjernen og rygmarven. Betendelsestilstanden ved dissemineret sklerose nedbryder det
beskyttende lag (der kaldes myelin) rundt om nerverne i centralnervesystemet, sa nerverne ikke
leengere kan fungere korrekt. Dette kaldes demyelinering.

Den nejagtige arsag til dissemineret sklerose er ukendt. En unormal reaktion pé kroppens
immunsystem menes at spille en vigtig rolle i den proces, der skader centralnervesystemet.

Beskadigelse pa centralnervesystemet kan ske ved et dissemineret skleroseattak (relaps). Det kan
veaere forbigdende invaliderende, og kan f.eks. medfare gangbesvar. Symptomerne kan forsvinde enten
helt eller delvist.

Interferon beta-1b har vist sig at &ndre immunsystemets reaktion og bidrage til at hamme
sygdomsaktivitet.

Hvordan Betaferon bidrager til at bekzempe din sygdom:
Enkelt klinisk haendelse, der indikerer, at der er stor risiko for, at du kan udvikle dissemineret
sklerose: Betaferon har vist sig at forsinke sygdomsudviklingen indtil diagnosen definitiv

dissemineret sklerose kan stilles.

Recidiverende-remitterende dissemineret sklerose: Patienter med recidiverende-remitterende
dissemineret sklerose har periodevise attakker eller relapser, hvor symptomerne bliver markbart
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verre. Betaferon har vist sige at mindske antallet af attakker og gere dem mindre alvorlige. Det
nedsatter antallet af hospitalsindlaggelser, der er forarsaget af sygdommen, og forleenger perioden
uden relapser.

Sekundzer progressiv dissemineret sklerose: I nogle tilfeelde har patienter med recidiverende-
remitterende dissemineret sklerose erfaret, at deres symptomer forstarkes, og at de udvikler en anden
form for dissemineret sklerose, der kaldes progressiv dissemineret sklerose. Dermed befinder
patienten sig i en situation med langsom forveerring af sygdommen, uanset om han eller hun har
relapser eller ej. Betaferon kan nedsatte antallet af attakkerne og deres sveerhedsgrad, og kan sinke
sygdommens fremadskriden.

Betaferon bruges til:

Betaferon skal bruges til patienter

> som for forste gang har oplevet symptomer, der tyder pi, at patienten har en hgj risiko for
at udvikle dissemineret sklerose. Din leege vil udelukke andre arsager, som kan forklare

symptomerne, for du bliver behandlet.

»  som lider af recidiverende-remitterende dissemineret sklerose med mindst to relapser
inden for de sidste to ir.

> som lider af sekundzer progressiv dissemineret sklerose med aktiv sygdom, pavist ved
relapser.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE BETAFERON
Brug ikke Betaferon:

- Hyvis du er gravid. Du ma ikke begynde behandling med Betaferon (se ”Graviditet”).

- Hyvis du er overfelsom (allergisk) over for naturligt eller rekombinant interferon beta
(rekombinant: fremstillet ved genteknik), humant albumin eller et af de evrige indholdsstoffer i
Betaferon.

- Hyvis du for tiden lider af en alvorlig depression og/eller har selvmordstanker (se ”Var
ekstra forsigtig...” og pkt. 4. ”Bivirkninger”).

- Hyvis du har en alvorlig leversygdom (se ”Ver ekstra forsigtig ...”, ”"Brug af anden medicin”
og pkt. 4. ”Bivirkninger”).

»  Kontakt din leege, hvis et eller flere af ovennavnte udsagn gaelder dig.
Ver ekstra forsigtig med at bruge Betaferon:

Din laege skal ogsé vide folgende, for du begynder at tage Betaferon:

- Om du har monoklonal gammopati. Dette er en defekt i immunsystemet, hvor et abnormt
protein er tilstede i blodet. Der kan opsté problemer med dine sma blodkar (kapillerer) ved
brug af leegemidler som Betaferon (systemisk kapillaer leekage-syndrom). Dette kan fremkalde
shock (kollaps,) og kan endog veere dedelig.

- Om du har haft depression eller er deprimeret, eller om du tidligere har haft
selvmordstanker. Din lege vil ngje overvige dig under behandlingen. Hvis din depression
og/eller dine selvmordstanker er alvorlige, vil du ikke fa ordineret Betaferon (se ogsa ”Brug
ikke Betaferon”™).
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Om du nogensinde har haft krampeanfald eller tager medicin mod epilepsi (antiepileptika)
(se ogsa “Brug af anden medicin” og pkt. 4. ”Bivirkninger”). Din laege vil i disse tilfeelde ngje
overvage din behandling.

Om du har alvorlige nyreproblemer. Din leege kan i dette tilfeelde valge at overvage din
nyrefunktion under behandlingen.

» Kontakt din lzege, hvis et eller flere af ovennavnte situationer gaelder dig.

Din lege skal ogsa vide folgende, mens du bruger Betaferon:

Hyvis du fir symptomer som kloe over hele kroppen, opsvulmning af dit ansigt og/eller din
tunge eller pludselig kortindethed. Dette kan veere symptom pa en alvorlig allergisk reaktion
(overfglsomhed), der kan udvikle sig til en livstruende tilstand.

Hyvis du feler dig betydeligt mere trist eller mere nedtrykt end for behandlingen med
Betaferon, eller hvis du fir selvmordstanker. Hvis du bliver deprimeret, mens du er i
behandling med Betaferon, kan du fa brug for saerskilt behandling, og din leege vil ngje overvage
dig, og kan ogsa overveje at stoppe din behandling. Hvis du lider af en alvorlig depression
og/eller har selvmordstanker, vil du ikke blive behandlet med Betaferon (se ogsé ”Brug ikke
Betaferon”).

Hvis du bemaerker usaedvanlige bla maerker, voldsom blaedning efter tilskadekomst, eller
hvis du mener, at du fir mange infektioner. Dette kan veere symptomer pa et fald i antallet af
dine blodlegemer eller i antallet af blodplader i dit blod (celler, som hjelper blodet med at
storkne). Du kan have behov for ekstra overvagning af din laege.

Hyvis du oplever tab af appetit, treethed, feler dig syg (kvalme), har gentagen opkastning, og
iszer hvis du bemarker spredt klee, gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene samt en
tendens til at fa bld meerker. Disse symptomer kan vare tegn pa problemer med din lever.
Andringer i levertallene er opstaet hos patienter, som blev behandlet med Betaferon i kliniske
undersogelser. Som ved andre beta-interferoner er der i sjeldne tilfelde set alvorlige leverskader,
herunder tilfelde med leversvigt, hos patienter i behandling med Betaferon. De mest alvorlige
tilfelde blev set hos patienter under behandling med anden medicin, eller som led i sygdomme
med kendte leverpavirkninger (f.eks. alkoholmisbrug og alvorlig infektion).

Hyvis du far symptomer som f.eks. uregelmaessig hjertebanken, hzevede ankler eller ben eller
kortandethed. Dette kan vaere tegn pa hjertemuskelsygdom (kardiomyopati), som er set i sjeeldne
tilfeelde hos patienter, der bruger Betaferon.

Hyvis du bemzerker mavesmerter med udstraling til ryggen, og/eller du feler dig syg eller har
feber. Dette kan vere tegn pa betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), som er set ved brugen af
Betaferon. Dette er ofte forbundet med en stigning i indholdet af visse fedtstoffer i blodet
(triglycerider).

» Hold op med at bruge Betaferon, og kontakt straks din laege, hvis du oplever et eller
flere af disse symptomer.

Andre ting der skal overvejes ved brugen af Betaferon:

Du skal have foretaget blodprever for at male antallet af dine blodlegemer, blodkemien og dine
leverenzymer. Dette vil forega, for du begynder at bruge Betaferon, regelmzessigt efter at du
er begyndt at bruge Betaferon, og periodisk under hele Betaferon-behandlingen. Det geelder
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ogsd, selv om du ikke har nogle nevnevaerdige symptomer. Disse blodprever vil vaere et
supplement til andre prever, der normalt udferes for overvige din disseminerede sklerose.

- Hyvis du har en hjertesygdom, kan de influenzalignende symptomer, der forekommer i
starten af behandlingen, vzere belastende for dig. Betaferon skal anvendes med forsigtighed,
og din lege vil overvage dig for at konstatere, om hjertelidelsen bliver forveerret, isar i starten af
behandlingen. Betaferon har i sig selv ingen direkte indvirkning pé hjertet.

- Du vil fa kontrolleret funktionen af skjoldbruskkirtlen regelmassigt, eller nar som helst din
egen leege af andre arsager matte finde det nedvendigt.

- Betaferon indeholder humant albumin, og har derved en potentiel risiko for at overfere
virussygdomme. En risiko for overfersel af Creutzfeld-Jacob-sygdom kan ikke udelukkes.

- Under behandlingen med Betaferon kan din krop producere stoffer, som kaldes
neutraliserende antistoffer, som kan reagere med Betaferon (neutraliserende aktivitet). Det er
endnu ikke klart, om disse neutraliserende antistoffer nedsatter behandlingens effektivitet. Der
produceres ikke neutraliserende antistoffer hos alle patienter. Det er for tiden ikke muligt at
forudsige, hvilke patienter, der herer til denne gruppe.

Reaktion ved injektionsstedet:

Under Betaferon-behandlingen vil du kunne observere reaktioner ved injektionsstedet.
Symptomerne omfatter radme, hevelse, endring i hudfarven, betendelse, smerter og overfolsomhed.
Henfald af hud og edelagt veev rundt om injektionsstedet (nekrose) er set mindre hyppigt.
Reaktionerne pé injektionsstedet aftager seedvanligvis med tiden.

Nedbrudt hud og edelagt vaeev ved injektionsstedet kan medfere ardannelse. Hvis ardannelsen er
udbredt, kan det vaere nedvendigt at leegen fjerner fremmed stof og dedt vaev (debridering.) Mindre
hyppigt kan det vaere nedvendigt at foretage hudtransplantationer, og heling kan tage op til 6 maneder.

For at reducere risikoen for reaktioner ved injektionsstedet skal du:
- bruge en steril (aseptisk) injektionsteknik,
- skifte mellem injektionsstederne ved hver injektion (se tilleegget “"Fremgangsméde, nér du
selv skal indsprejte leegemidlet”, del 11, i anden del af denne indlaegsseddel).

Reaktioner ved injektionsstedet kan forekomme mindre hyppigt, hvis du bruger en autoinjektor. Det
kan din lege fortelle dig mere om.

Hyvis du far hudbristninger, som kan have forbindelse med hzaevelse, eller det vaesker fra
injektionsstedet:

> Stop Betaferon-injektionerne og kontakt din lege.

» Hvis du kun har ét emt injektionssted (sar) og hudbristningen (nekrosen) ikke er alt
for udbredt, kan du fortsaette med at bruge Betaferon.

» Hvis du har mere end ét emt injektionssted (flere sar), skal du holde op med at bruge
Betaferon, indtil din hud er helet.

Din laege vil regelmaessigt kontrollere, hvordan du indsprejter Betaferon, iser hvis du har haft
reaktioner ved injektionsstedet.
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Brug af anden medicin:

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, eller har brugt det for nyligt.
Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept.

Der er ikke udfert formelle undersegelser over de indvirkninger, som én form for medicin kan have p&
virkningen af en anden medicin, for at finde ud af, om Betaferon indvirker pa andre laegemidler eller
pavirkes af disse.

Betaferon ber normalt ikke anvendes sammen med andre laegemidler, der hemmer immunsystemet,
med undtagelse af medicin mod betandelsestilstande kaldet kortikosteroider eller adrenokortikotropt
hormon (ACTH).

Betaferon skal anvendes med forsigtighed sammen med:

- Medicin, der nedbrydes i kroppen ved hjzlp af et specielt enzymsystem i leveren (CYP-
enzymsystem, f.eks. medicin til behandling af epilepsi (som phenytoin)

- Medicin, der pavirker produktionen af blodceller

Brug af Betaferon sammen med mad og drikke:

Betaferon sprgjtes ind under huden. Det forventes derfor ikke, at indtagelsen af mad og drikke vil have
nogen indflydelse pa Betaferon.

Born og unge:

Der er ikke udfert formelle kliniske undersegelser hos bern eller unge.

Der findes dog nogle oplysninger om bern og unge fra 12-16 ar. Oplysningerne antyder, at
sikkerheden ved brugen af Betaferon (8 millioner IE under huden (subkutant) hver anden dag) til barn
i denne aldersgruppe, er den samme som for voksne. Betaferon ber ikke bruges til barn under 12 ér, da
der ikke findes nogen oplysninger om anvendelse til denne aldersgruppe.

Graviditet:

Hvis du kunne blive gravid, skal du anvende pravention, mens du tager Betaferon.

»  Hyvis du er gravid, eller tror du er gravid, skal du kontakte din leege. Betaferon-
behandlingen ber ikke opstartes, hvis du er gravid (se ogsa "Brug ikke Betaferon™).

»  Hyvis du ensker at blive gravid, skal du ferst tale med din leege om det.

»  Hvis du bliver gravid, mens du fiar Betaferon. Stop behandlingen, og kontakt
omgéende din laege. Din leege vil sammen med dig beslutte, om du skal fortszette
Betaferon-behandlingen eller ikke.

Sperg din lage eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.
Amning:
Det vides ikke, om interferon beta-1b overferes til modermaelken. Men der er en teoretisk risiko for, at
det diende barn kunne fa alvorlige bivirkninger af Betaferon.
»  Tal med din laege om det forst for at finde ud af, om du skal stoppe amningen, eller

stoppe behandlingen med Betaferon.

Sperg din laege eller apotek til rads, for du bruger nogen form for medicin.
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Trafik- og arbejdssikkerhed:

Betaferon kan forarsage bivirkninger i centralnervesystemet (se pkt. 4 ”Bivirkninger”). Hvis du er
serlig folsom, kan dette pavirke din evne til at kere bil eller betjene maskiner.

Vigtige information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Betaferon:

De ikke-aktive stoffer i Betaferon omfatter sma mangder mannitol, som er et naturligt dannet
sukkerstof, samt human albumin, som er et protein. Hvis du ved, at du er allergisk (overfalsom) over
for nogen af indholdsstofferne, eller hvis du bliver det, ma du ikke bruge Betaferon.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BETAFERON

Behandlingen med Betaferon ber opstartes under overvagning af en leege med erfaring i behandling af
dissemineret sklerose.

Brug altid Betaferon ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller pa apoteket.
Dosis:
Den saedvanlige dosis er:

Hver anden dag (én gang hver anden dag) indsprejtes 1,0 ml af den klargjorte Betaferon-
injektionsvaeske (se tilleg “Fremgangsmade, ndr du selv skal indsprejte medicinen”, del 11, i anden del
af denne indleegsseddel) under huden (subkutant). Dette svarer til 250 mikrogram (8 mill. IE)
interferon beta-1b.

Du vil bedst kunne tile Betaferon i opstarten af behandlingen, hvis dosis gradvist gges, dvs. at der
indledes med en lav dosis pa 0,25 ml, og efter hver tredje injektion gges dosis til 0,5 ml, 0,75 ml og
endelig til den fulde dosis (1 ml) af Betaferon.

Din leege kan sammen med dig afgere, om tidsintervallerne for egning af dosis skal @ndres, athengigt
af de eventuelle bivirkninger, du fér i starten af behandlingen. For at gere det lettere at ege dosis under
de forste 12 injektioner kan du fé en speciel titreringspakning, der indeholder fire pakninger med
forskellige farver. Hver pakning indeholder serligt maerkede injektionssprejter samt detaljerede
instruktioner for titreringspakningen.

Klarggring af injektion:

For injektion skal Betaferon-injektionsvaesken forberedes ved at blande et hatteglas med
Betaferon-pulver med 1,2 ml vaske fra den fyldte solvenssprejte. Dette gores enten af din leege, af
sygeplejersken, eller af dig selv, efter at du har fiet en omhyggelig instruktion. Se tilleegget
”Fremgangsmade, nar du selv skal indsprejte medicinen”, del I, for detaljer om, hvordan du klarger
Betaferon-injektionsvesken til injektion.

Du kan finde detaljeret information om selv-injektion af Betaferon under huden i del [ E i
tillegget "Fremgangsmaéde, nar du selv skal indsprejte medicinen”.

Skift injektionssted regelmaessigt. Se ”Var ekstra forsigtig med at bruge Betaferon”, og folg
anvisningerne i del II ”Valg forskellige injektionssteder” og i del III (Betaferon behandlingskalender)
i tillegget ” Fremgangsmade, nér du selv skal indsprgjte medicinen”.
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Pa nuvaerende tidspunkt vides det ikke, hvor lang tid behandlingen med Betaferon skal fortsette.
Lzegen bestemmer sammen med dig, hvor lang tid du skal behandles.

Hyvis du har brugt for meget Betaferon:
En injektion af Betaferon i doser, der er mange gange storre end den anbefalede dosis til behandling
af dissemineret sklerose, har ikke fort til livstruende situationer.

> Kontakt din lzege, hvis du indsprejter for meget Betaferon, eller indsprajter det for ofte.
Hvis du har glemt at bruge Betaferon:
Hvis du har glemt at give dig selv en indsprejtning pé det rigtige tidspunkt, skal du tage
indsprejtningen, sa snart du kommer i tanker om det, og sé tage den neeste indsprejtning 48 timer
senere.
Du maé ikke indsprejte en dobbeltdosis som erstatning for den glemt enkeltdosis.

Hvis du holder op med at bruge Betaferon:

Kontakt din leege, hvis du opherer med behandlingen eller ensker at ophere med den. Opher med
Betaferon-behandlingen er ikke kendt for at forarsage akutte abstinenssymptomer.

»  Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Betaferon kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

I starten af behandlingen er bivirkninger almindelige, men generelt aftager de i takt med yderligere
behandling.

De mest almindelige bivirkninger er:

»  Influenzalignende symptomer som feber, kulderystelser, ledsmerter, alment ubehag,
svedudbrud, hovedpine eller muskelsmerter. Disse symptomer kan reduceres ved at tage
paracetamol eller ikke-steroid medicin mod betendelse som f.eks. ibuprofen.

»  Reaktioner ved injektionsstedet. Symptomerne kan vaere radme, hevelse, misfarvning,
betendelse, smerte, overfolsomhed, henfald af hud og edelagt veev rundt om
injektionsstedet (nekrose). Se ”Ver ekstra forsigtig” under pkt. 2 for yderligere
oplysninger, og hvad du skal gere, hvis du far en reaktion ved injektionsstedet.
Reaktionerne kan reduceres, hvis du bruger en autoinjektor. Bed din l&ege om yderligere
information.

For at reducere bivirkningerne i starten af behandlingen skal din laege give dig en lav dosis Betaferon i
starten, og gradvist gge den (se pkt. 3 ”Sddan skal du bruge Betaferon”).

Betaferon kan ogsé forarsage alvorlige bivirkninger. Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver vearre, eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

» Kontakt straks din laege og stop brugen af Betaferon:

- Hvis du far symptomer som klee over hele kroppen, opsvulmning af dit ansigt
og/eller din tunge, eller du oplever en pludselig kortindethed.

7



Bayer HealthCare

R

- Hvis du foeler dig betydeligt mere trist eller mere nedtrykt end fer behandlingen
med Betaferon, eller hvis du far selvmordstanker.

- Hvis du bemarker uszedvanlige bla meerker, voldsom bledning efter
tilskadekomst, eller hvis du mener, at du fir mange infektioner.

- Hvis du oplever tab af appetit, treethed, foler dig syg (kvalme), har gentagen
opkastning, iseer hvis du bemeerker spredt klee, gulfarvning af huden eller af
det hvide i ajnene samt en tendens til bla mzerker.

- Hvis du far symptomer sdsom uregelmzessig hjertebanken, haevede ankler eller
ben, eller kortindethed.

- Hvis du bemerker mavesmerter med udstriling til ryggen, og/eller du feler dig
syg eller har feber.

Felgende liste over bivirkninger er baseret pa resultaterne fra kliniske undersegelser med
Betaferon (Tabel 1), og fra sete bivirkninger efter markedsferingen af produktet (Tabel 2).

Tabel 1: Bivirkninger som opstod meget almindeligt i kliniske undersggelser med Betaferon (hos
mindst 10 ud af 100 behandlede) og med en hgjere hyppighed end ved placebo-behandling. Tabellen
omfatter ogsa bivirkninger, som opstod hos ferre end 10 ud af 100 behandlede, men som havde en
tydelig sammenhang med behandlingen:

infektion, bylder

nedsat antal hvide blodlegemer, heevede lymfekirtler

fald 1 blodsukkeret

depression, ngstelse

hovedpine, svimmelhed, sovnlgshed, migrene, folelseslashed eller prikkende fornemmelse
(parastesi)

conjunctivitis, synsforstyrrelser

grepine

uregelmeessige, hurtige hjerteslag eller hjertebanken (palpitation)

redme og/eller ansigtsradmen, der skyldes en udvidelse af blodkarrene, gget blodtryk
nzeseflad, hoste, haeshed der skyldes betendelse i de ovre luftveje,

bihulebetandelse, tiltagende hoste, kortiandethed

diarré, forstoppelse, kvalme, opkastning, mavesmerter

stigninger i niveauet af leverenzymer i blodet (vil vise sig i blodpreverne)

hudlidelse, udsleet

muskelstivhed (hypertoni), muskelsmerter (myalgi), muskelsvaekkelse (myasteni), rygsmerter,
smerter i lemmerne som f.eks. i fingre og taeer

manglende evne til at lade vandet (urinretention), protein i urinen (vil vise sig i urinpreverne),
vandladningshyppighed, ufrivillig vandladning, kraftig og pludselig vandladningstrang,
smertefulde menstruationer, menstruationsforstyrrelser, kraftig blodning fra livmoderen
specielt mellem menstruationsperioderne, impotens

reaktioner ved injektionsstedet (omfattende redme, haevelse, misfarvning, beteendelse, smerte,
allergisk reaktion (overfglsomhed), se ”Ver ekstra forsigtig med at bruge Betaferon”),
nedbrydning af huden og edelagt vaev (nekrose) ved injektionsstedet (se ”Veer ekstra forsigtig
med at bruge Betaferon”), influenzalignende symptomer, feber, smerte, smerter i brystet,
vaeskeansamlinger i arme, ben eller ansigt, tab af/eller mangel pa styrke, kulderystelser,
svedudbrud, ubehag

Dessuden er folgende bivirkninger set efter markedsfoeringen.
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Tabel 2: Bivirkninger set i forbindelse med det markedsferte produkt (rapporteret spontant; hvor
hyppighederne er kendte, er de baseret pa kliniske studier);

»  Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- Muskelsmerter, muskelstivhed)

»  Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
- Antallet af reade blodlegemer i blodet kan falde

- Hurtigere hjerterytme (puls), uregelmaessige, hurtige hjerteslag eller hjertebanken

- Skjoldbruskkirtlen fungerer ikke korrekt (der produceres for lidt hormon)

- Veagtstigning eller vaegttab

- Forvirring

- Et radgult farvestof (bilirubin), som dannes i leveren, kan forages (viser sig i blodpraver)
- Klee

- Haevede og saedvanligvis klgende omréader i hud eller slimhinder (nzldefeber)

- Tab af har pa hovedet

- Menstruationsforstyrrelser

»  Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede):

- Antallet af blodplader (medvirker til at blodet sterkner) kan falde

- En bestemt type fedtstoffer i blodet (triglycerider) kan gges, se ”Var ekstra forsigtig med

at bruge Betaferon” (vil vise sig i blodpregver)

- Et specielt leverenzym (gamma-GT), som dannes i leveren, kan eges (viser sig i blodprever)

- Leverbetendelse (hepatitis)

- Krampe

- Selvmordsforseg

- Humersvingninger

- Misfarvning af huden

> Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

- Alvorlige allergiske reaktioner (overfelsomhedsreaktioner)

- Skjoldbruskkirtlen fungerer ikke korrekt (der produceres for meget hormon)

- Betendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis), se ’Ver ekstra forsigtig med at bruge
Betaferon”

»  Bivirkninger, der kun er set efter markedsferingen:

- Hjertemuskelsygdom (kardiomyopati), sjeelden

- Pludselig kortdndethed (bronkospasme), sjeelden

- Alvorlig appetitloshed som kan fore til vaegttab, sjeelden

- Der kan opstéa problemer med dine sma blodarer (kapillerer), nar du anvender medicin som
Betaferon (systemisk kapilleert leekage-syndrom), hyppighed ikke kendt

- Leveren fungerer ikke korrekt (leversvigt), sjeelden

5. OPBEVARING
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. M4 ikke nedfryses.
Brug ikke Betaferon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Efter klargeringen af oplesningen skal du straks anvende den. Er du dog ikke i stand til straks at
anvende den, vil den kunne bruges inden for 3 timer, hvis den opbevares ved 2 - 8 °C (i et koleskab).

Opbevares utilgengeligt for bern.
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Brug ikke Betaferon, hvis det indeholder partikler, eller hvis det er misfarvet.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Medicinen ma ikke tilfores spildevand eller
husholdningsaftald.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Betaferon indeholder:
Det aktive stof er interferon beta-1b, 250 mikrogram pr. 1 milliliter, nar det er genoplest.

De ovrige indholdsstoffer er
—  1pulveret: mannitol og humant albumin

- 1 solvensen (natriumchloridoplesning 5.4 mg/ml (0.54 % (veegt/vol.)): natriumchlorid,

vand til injektionsvaesker.

Betaferon-pulveret leveres i et 3 milliliter haetteglas indeholdende 300 mikrogram (9,6 million IE)
interferon beta-1b pr. hatteglas. Efter rekonstitutionen indeholder hver milliliter 250 mikrogram (8
million IE) interferon beta-1b.

Solvensen til Betaferon leveres i en 2,25 milliliter fyldt injektionssprejte, og indeholder 1,2 ml
natriumchloridoplesning 5,4 mg/ml (0,54 % vaegt/vol.).

Udseende og pakningssterrelser:
Betaferon er et sterilt, hvidt til offwhite pulver til oplesning til injektion.
Betaferon findes i pakningssterrelser. med:

- multipakninger med 5 enkeltpakninger, som hver indeholder 1 hatteglas med pulver, 1 fyldt
injektionssprejte med solvens, 1 tilpasningsstykke til hetteglas med kanyle, 2 spritservietter eller

- multipakninger med 12 enkeltpakninger, som hver indeholder 1 hetteglas med pulver, 1 fyldt
injektionssprejte med solvens, 1 tilpasningsstykke til hetteglas med kanyle, 2 spritservietter eller

- multipakninger med 14 enkeltpakninger, som hver indeholder 1 heatteglas med pulver, 1 fyldt
injektionssprejte med solvens, 1 tilpasningsstykke til hetteglas med kanyle, 2 spritservietter eller

- multipakninger med 15 enkeltpakninger, som hver indeholder 1 hetteglas med pulver, 1 fyldt
injektionssprajte med solvens, 1 tilpasningsstykke til heetteglas med kanyle, 2 spritservietter eller

- 2-maneders pakninger, der indeholder 2x14 enkeltpakninger, som hver indeholder 1 hatteglas
med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med solvens, 1 tilpasningsstykke til haetteglas med kanyle, 2
spritservietter eller

- 3-maneders pakninger, der indeholder 3x15 enkeltpakninger, som hver indeholder 1 hatteglas
med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med solvens, 1 tilpasningsstykke til haetteglas med kanyle, 2
spritservietter eller

- 3-maneders pakninger, der indeholder 3x14 enkeltpakninger, som hver indeholder 1 hatteglas
med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med solvens, 1 tilpasningsstykke til haetteglas med kanyle, 2
spritservietter eller

- titreringspakning til de forste 12 injektioner, der indeholder 4 tredobbelte pakninger, som hver
indeholder 3 heatteglas med pulver, 3 fyldte injektionssprejter med solvens, 3 tilpasningsstykker til
heaetteglas med kanyle, og 6 spritservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

10
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Betaferon, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant. Du finder en fortegnelse over de lokale repreesentanter bagest i denne

indleegsseddel/brochure.

Belgié/Belgique/Belgien | Bayer SA-NV Tel. +32-(0)2-535 63 11
Bbvarapus Baiiep boirapus EOO/] ten. + 359-(0)-2 81 401 01
Ceska republika Bayer s.r.o. Tel: +420-2-66 101 111
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
EAAGOa Bayer EAMGg ABEE TnA. +30-210-618 75 00
Espaia. Bayer Hispania S.L. Tel. + 34-93-495 65 00
France Bayer Santé Tel. +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland Bayer Limited Tel. +353-(0)1-2999 313
Island Icepharma hf, Tel: + 354-540 8000
Italia Bayer S.p.A. Tel. +39-02-39781
Kdbzpog NOVAGEM Limited TnA: +357-22- 48 38 58
Latvija SIA Bayer Tel.: +371-67 84 55 63
Lietuva UAB Bayer Tel.: +370-5-233 68 68

Luxembourg/Luxemburg

see Belgi¢/Belgique/Belgien :

Tél/Tel. +32-(0)2-535 63 11

Bayer SA-NV
Magyarorszag Bayer Hungaria KFT Tel. +36-1-487 4100
Malta Alfred Gera & Sons Ltd Tel. +356-21 44 62 05
Nederland Bayer B.V. Tel. +31-(0)297-28 06 66
Norge Bayer AS TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich Bayer Austria Ges.m.b.H. Tel. +43-(0)1-711 460
Polska Bayer Sp. zo.o. Tel. +48-22-572 35 00
Portugal Bayer Portugal S.A. Tel. +351-21-416 42 00
Romainia SC Bayer SRL Tel.: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija Bayer d.o.o. Tel. +386-(0)1-58 14 400

Slovenska republika

Bayer, spol. s r.o.

Tel. +421 (0)2-59 21 31 11

Suomi/Finland Bayer Oy Puh./Tel.: +358-(0)20-78521
Sverige Bayer AB Tel. +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom Bayer plc Tel.: +44-(0)1635-56 30 00
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Denne indlegsseddel blev senest godkendt 2012-05-25

Tilleg: FREMGANGSMADE, NAR DU SELV SKAL INDSPRGJTE MEDICINEN

Din lage har ordineret Betaferon til behandling af din disseminerede sklerose. Du vil bedst kunne tale
Betaferon i opstarten af behandlingen, hvis du starter med en lav dosis, og gradvist eger til den fulde
standarddosis (se forste del af indlaegssedlen, sektion 3 ”Sadan skal du bruge Betaferon”). For at gore
det lettere at ege dosis under de forste 12 injektioner kan du fa en speciel titreringspakning, der
indeholder fire tredobbelte pakninger med forskellige farver. Hver pakning indeholder serligt
merkede injektionssprejter samt detaljerede instruktioner for titreringspakningen. Injektionssprejterne
i titreringspakningen er market séledes, at den passende dosis indgives (0,25, 0,5, 0,75 eller 1,0 ml).

Denne vejledning og billederne forklarer, hvordan du klarger Betaferon, og hvordan du selv
indsprejter Betaferon. Laes instruktionen omhyggeligt, og folg den trin for trin. Din leege/eller
sygeplejerske vil hjeelpe dig med at leere, hvordan du indsprejter medicinen. Du mé ikke selv
indsprejte Betaferon, for du er sikker pa, at du ved, hvordan oplesningen til indsprejtning klargeres,
og hvordan du indsprejter oplesningen.

DEL I: TRINVIS INSTRUKTION
Instruktionerne omfatter falgende hovedpunkter:

A)  Almindelige forholdsregler

b)  Forberedelse af injektionen

C) Trinvis tilberedning af oplesningen
D)  Opsugning i sprejten

E) Selve injektionen

F)  En hurtig gennemgang af processen

A.  Almindelige forholdsregler

» Kom godti gang!

I labet af et par uger bliver behandlingen en naturlig del af din rutine. Nar du starter behandlingen, kan
du have glede af folgende:

- Opret et permanent opbevaringssted pa et passende sted, utilgaengeligt for bern, sé du altid nemt
kan finde din Betaferon og andet materiale til behandlingen.
Detaljer om opbevaringsbetingelser finder du under pkt. 5 i forste del af denne
indleegsseddel:”’Sadan opbevarer du Betaferon”.

- Forseg at give injektionen pa samme tid hver dag. Det gor det nemmere at huske, og nemmere at
planlagge et tidsrum uden afbrydelser.

- Klarger forst hver dosis, nar du er klar til injektionen. Efter at Betaferon er oplest, skal du foretage
injektionen omgéende (se pkt. 5 i forste del af denne indlaegsseddel: ”Sadan opbevarer du
Betaferon”, hvis du ikke bruger medicinen omgéende).

> Vigtige rad at huske

- Ver konsekvent — anvend Betaferon som beskrevet under pkt. 3 i forste del af denne
indleegsseddel: ”Séadan skal du bruge Betaferon”. Kontroller altid din dosis.

12
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- Opbevar dine sprgjter og affaldsbeholderen til sprajterne uden for berns rekkevidde. Las om
muligt materialet til behandlingen inde.

- Genbrug aldrig sprejter eller kanyler.

- Brug altid en steril (aseptisk) teknik som beskrevet nedenfor.

- Kasser altid brugte sprojter i den dertil indrettede affaldsbeholder.

B) Forberedelse af injektionen

P Valg af injektionssted

For du klarger injektionen, skal du beslutte, hvor du vil indsprejte medicinen. Du skal indsprajte
Betaferon i fedtlaget mellem huden og musklen (dvs. ca. 8-12 mm under huden). De bedste steder til
injektioner er der, hvor huden er los og blad og ikke i nerheden af led, nerver eller knogler, f.eks. pa
mave, arm, lar eller balder.

Vigtigt: Undlad at indsprejte pa steder, hvor du har infiltrationer, knuder, faste knuder, smerte eller
hvor huden er misfarvet, indsunken, er skorpet eller brudt op. Tal med din lege eller andet
sundhedspersonale om dette eller om andre usaedvanlige tilstande, du bemaerker.

Du skal benytte et nyt injektionssted ved hver injektion. Hvis nogle af omraderne er for vanskelige at
nd, kan du eventuelt bede et familiemedlem eller en ven om at hjeelpe med disse injektioner. Folg den
rekkefolge, der er beskrevet 1 skemaet til sidst i tillegget (se del 11 "Vealg forskellige
injektionssteder”) og du vil komme tilbage til det forste injektionssted efter 8 injektioner (16 dage).
Det giver hvert injektionssted mulighed for at komme sig helt for en ny injektion.

Se venligst rotationsskemaet til sidst i dette tillaeg vedrerende valg af injektionssted. Et eksempel pa en
behandlingskalender er ogsa inkluderet (se del 111 i tillegget). Det vil vaere en hjelp for dig, sa du kan
holde rede pa dine injektionssteder og injektionsdatoer.

| 2 Kontrol af askens indhold

I Betaferon-aesken finder du:

- 1 heetteglas med Betaferon (med pulver til injektionsvaske, oplesning).

- 1 fyldt injektionssprejte med solvens til Betaferon (natriumchloridoplesning 5,4 mg/ml (0,54 %)).
- 1 tilpasningsstykke til hatteglas med en fastgjort kanyle.

- 2 spritservietter til rengering af hud og haetteglas.

Desuden vil du fa brug for en affaldsbeholder til brugte sprojter og kanyler.
Til desinfektion af huden skal du bruge et passende desinfektionsmiddel.

Hvis du har en Betaferon-titreringspakning er der 4 tredobbelte pakninger med hver deres farve og

nummer. Hver pakning indeholder:

» 3 Betaferon-hatteglas (med pulver til injektionsvaske, oplesning)

+ 3 fyldte injektionssprajter med solvens til Betaferon-pulveret (natriumchlorid-oplesning 5,4 mg/ml
(0.54 %))

» 3 tilpasningsstykker til heetteglas med en fastgjort kanyle

* 6 spritservietter til rengering af hud og hetteglas

Desuden vil du fa brug for en affaldsbeholder til brugte sprajter og kanyler.
Til desinfektion af huden skal du bruge et passende desinfektionsmiddel.

13



Bayer HealthCare

Start med den gule tredobbelte pakning 1, som indeholder 3 injektionssprejter med markering ved
0,25 ml, til behandlingsdagene 1, 3 og 5.

Brug herefter den rede tredobbelte pakning 2, som indeholder 3 injektionssprejter med markering
ved 0,5 ml, til behandlingsdagene 7, 9 og 11.

Fortszet med den gronne tredobbelte pakning 3, som indeholder 3 injektionssprejter med markering
ved 0,75 ml, til behandlingsdagene 13, 15 og 17.

Brug den blé tredobbelte pakning 4, som indeholder 3 injektionssprajter med markering ved 0,25,
0,5, 0,75 og 1,0 ml, til behandlingsdagene 19, 21 og 23.

0 Trinvis tilberedning af oplesningen

1 — Vask handerne grundigt med vand og sabe, for du gér i
gang med denne proces.

= -_— i

P -
05

R

2 — Abn hzatteglasset med Betaferon, og lag det pa bordet. Det
er bedst at bruge tommelfingeren. Undgé at bruge neglen, da den
kan braekke.

3 — After toppen af haetteglasset med en spritserviet. Bevaeg kun
servietten i én retning. Lad spritservietten ligge oven pa
haetteglasset.

4 — Abn blisterpakningen med tilpasningsstykket til
haetteglasset, men lad tilpasningsstykket blive liggende i
pakningen.

Fjern ikke haetteglassets tilpasningsstykke fra
blisterpakningen pa nuvaerende tidspunkt.

Ror ikke ved hatteglassets tilpasningsstykke. Derved holdes det
sterilt.

14
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5 — For du monterer tilpasningsstykket, skal du fjerne
spritservietten fra hatteglasset. Smid spritservietten ud. Lad
heaetteglasset hvile pé en plan flade.

6 — Hold pa ydersiden af blisterpakningen og placer
tilpasningsstykket oven pa hetteglasset. Pres det hardt ned, til
du maerker, at det klikker pa plads.

7 — Fjern blisterpakningen fra heetteglassets tilpasningsstykke
ved at holde i kanten af blisterpakningen. Nu er du klar til at
tilslutte sprajten med solvens til hatteglassets tilpasningsstykke.

8 — Tag sprajten og sikr dig, at den orange hette sidder fast pa
injektionssprejten! Fjern haetten ved at dreje den. Smid haetten
ud.

9 — Forbind sprejten med abningen pé siden af hatteglassets
tilslutningsstykke ved at indsaette enden af sprejten og forsigtigt
stramme til. Skub og drej samtidigt sprejten med uret (se pilen).
Sprejten er nu monteret.

10 - Hold den monterede sprojte i bunden af hatteglasset. Pres
langsomt sprejtestemplet helt i bund for at overfere al solvensen
til haetteglasset. Slip stemplet, der muligvis gér tilbage til sin
oprindelige position.

Dette gaelder ogsé for titreringspakningen.

11 — Mens den monterede sprejte stadig er fastgjort, roterer du
haetteglasset forsigtigt for at oplese Betaferon-pulveret
fuldstendigt.

Ryst ikke hzetteglasset.
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12 — Undersog ngje oplesningen. Den skal vare klar, og ma ikke
indeholde nogen partikler. Hvis oplgsningen er misfarvet eller
indeholder partikler, skal du kassere den og starte forfra med en
ny enkeltpakning. Hvis der er skum i glasset, hvilket kan
forekomme, hvis hatteglasset rystes eller roteres for meget, skal
du lade hetteglasset sta, indtil skummet er veek.

13 — Hvis stemplet gik tilbage til sin oprindelige position, skal
du skubbe det ind igen, og holde det pa plads. Klarger
injektionen ved at vende den monterede enhed, sa haetteglasset
er gverst med haetten pegende nedad, s& oplesningen kan lobe
ned i sprojten.

Hold sprgjten vandret.

Treek langsomt stemplet tilbage for at treekke al oplesningen ud
af haetteglasset og ind i sprejten.

Hyvis titreringspakningen anvendes, skal oplesningen kun
trzekkes op til markeringen pa sprejten:
0,25 ml ved de forste 3 injektioner (behandlingsdagene 1, 3,
5), eller

0,5 ml ved injektionerne pé behandlingsdagene 7, 9, 11, eller
0,75 ml ved injektionerne pé behandlingsdagene 13, 15, 17.

Kassér hetteglasset med den ubrugte del af oplesningen.

Fra dag 19 skal du indsprejte den fulde dosis pa 1,0 ml.

14 — Nér du har trukket oplesningen op i den monterede sprajte,
sa dreje sprejten, sa nalen peger opad. Dette muligger, at
eventuelle luftbobler kan stige op i toppen af oplesningen.

15 — Fjern eventuelle Iuftbobler ved forsigtigt at banke pa
sprojten og skubbe stemplet ind til 1 ml-market eller til den
mengde, din leege har ordineret.

Hvis du skal indsprejte mindre end 1 ml, som ved brug af
titreringspakningen, er det ikke sikkert, at der kommer nogle
luftbobler. Luftbobler kan dog forekomme ved den fulde dosis.
Fjern eventuelle luftbobler ved forsigtigt at banke pa sprejten og
skubbe stemplet ind til den forskrevne markering pé sprojten.

Hvis der kommer for mange luftbobler ind i haetteglasset
sammen med oplesningen, skal du vende sprejten tilbage i
vandret position (se billede 13) og trekke stemplet lidt tilbage
for at treekke oplesningen op i sprgjten igen.
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16 — Tag derneest fat om det bla tilpasningsstykke med det
pamonterede haetteglas, og fjern det fra sprejten ved at dreje det,
og derefter treekke det ned og bort fra sprejten.

Tag kun fat om det bla plasttilpasningsstykke, nar det skal
fjernes. Hold sprgjten vandret og hatteglasset under
sprejten.

Nér du fjerner hatteglas og tilpasningsstykke fra sprojten sikrer
du, at oplesningen leber ud fra kanylen under indsprejtningen.

17 — Kassér hatteglasset og den ubrugte del af oplesningen i affaldsbeholderen.

18 — Du er nu klar til injektionen.

Hvis du af en eller anden grund ikke straks kan indsprejte Betaferon, kan du opbevare den
genoplaste oplesning i sprejten i et keleskab i op til 3 timer, for du bruger den. Oplesningen méa
ikke nedfryses, og du mé ikke vente leengere end 3 timer, for du indsprejter den. Hvis der gar mere
end 3 timer, skal du kassere den genopleste Betaferon-injektionsveaske, og klargere en ny
oplesning. Nér du bruger oplesningen, skal du varme den op i hdnden, for du indsprgjter den, for at
undgé smerter.

Selve injektionen

1 — Veelg et omrade til injektion (se de rad, der er anfert forst i
dette tilleeg samt diagrammerne sidst i tilleegget), og noter det i
din behandlingskalender.

SETT= 2 - Brug en spritserviet til at rengere huden pé injektionsstedet,

_}3 og lad den luftterre. Smid servietten vaek.
| f’:_ il Du kan bruge et passende desinfektionsmiddel til desinfektion af
= huden.

,ﬁ-:i-elrf — ; 3 — Fjern haetten fra kanylen ved at treekke i den. Du ma ikke
/ Z dreje den.
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4 - Klem forsigtigt huden sammen omkring injektionsstedet (for
at lefte huden en smule).

5 — Hold sprgjten som en blyant eller en dartpil. Stik kanylen
direkte ind i huden (i en vinkel pa 90 °) med en hurtig, bestemt
beveegelse. Bemerk: Betaferon kan ogsé indsprejtes med en
autoinjektor

6 - Indsprejt medicinen med et langsomt, roligt tryk pa stemplet.
(Pres stemplet helt 1 bund, indtil sprgjten er tom.)

7- Kassér sprojten i affaldsbeholderen.
F)  En hurtig gennemgang af processen

- Tag det indhold ud af pakningen, der skal bruges til én indsprejtning.

- Fastgor haetteglassets tilpasningsstykke til haetteglasset.

- Forbind sprejten med heetteglassets tilpasningsstykke.

- Tryk pé sprojtestemplet for at overfore al solvensen til hatteglasset.

- Vend den monterede sprejte om, og treek derefter den forskrevne volumen af oplesningen op i
sprojten.

- Fjern hetteglasset fra sprojten. Du er nu klar til at indsprejte medicinen.

BEMZARK: Indsprejtningen ber foretages straks efter at du har blandet pulver og solvens (hvis

indsprejtningen forsinkes, skal oplesningen opbevares pé kel og indsprejtes inden for 3 timer). Ma

ikke nedfryses.

DEL II: VALG FORSKELLIGE INJEKTIONSSTEDER

Du skal vaelge et nyt sted til hver injektion for at give omradet tid til at komme sig og hjaelpe med til at
forebygge infektion. Du kan finde r&d om, hvilke omrader, du kan velge imellem, i tilleeggets forste
del. Det er en god ide at vide, hvor du har tenkt dig at indsprejte oplesningen, for du ger sprejten klar.
Rotationsplanen nedenfor kan hjelpe dig med et passende skifte mellem injektionsstederne. For
eksempel kan du velge hgjre side af maven til den forste injektion, og venstre side til den naste
injektion. Derefter kan du valge hgjre lér til den tredje osv., indtil alle passende omrader pa kroppen
er brugt. Hold regnskab med, hvor og hvornar du sidst gav dig selv injektioner. Dette kan du f.eks.
gore ved at indfere det pa den vedlagte behandlingskalender.

Ved at folge denne plan vil du komme tilbage til det forste omrade (f.eks. mavens hgjre side) efter 8
injektioner (16 dage). Det kaldes en rotationscyklus. Pé vort eksempel er hvert omrade igen opdelt i
seks injektionssteder (hvilket i alt giver 48 injektionssteder), nemlig venstre, hgjre, overste, midterste
og nederste del af hvert omrade. Hvis du kommer tilbage til et omréde efter en rotationscyklus, skal du
valge det injektionssted i omradet, som ligger leengst veek. Hvis et omrade bliver emt, skal du tale
med din laege eller sygeplejerske om at valge andre injektionssteder.

Rotationsplan:

For at hjelpe dig med at skifte mellem injektionsstederne pa en passende made anbefaler vi, at du
noterer dato og sted for din injektion. Du kan benytte folgende rotationsplan.

Anvend hver enkelt rotationscyklus pa skift. Hver rotationscyklus vil vaere pa 8 injektioner (16 dage),

der gives fra omrade 1 til omrade 8 pa skift. Nar du felger denne reekkefolge, far hvert omrade
mulighed for at komme sig, for du igen indsprejter i omradet.
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Rotationscyklus 1:
Rotationscyklus 2:
Rotationscyklus 3:
Rotationscyklus 4:
Rotationscyklus 5:

Rotationscyklus 6:

Bayer HealthCare

Overste venstre del af hvert omrade
Nederste hgjre del af hvert omrade
Midterste venstre del af hvert omréade
Overste hgjre del af hvert omrade
Nederste venstre del af hvert omréde

Midterste hgjre del af hvert omrade
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ROTATIONSPLAN:
" 10-15 cm fra skulder
| OMRADE 1 | | OMRADE 2 |
Venstre arm
Hgjre arm (ovre del af ryggen)
(ovre del af ryggen)
| OMRADE 3 | OMRADE 4 |

Venstre del af maven
(undlad at stikke i et
stykke pé cirka 5 cm
til venstre for navlen)

Hgjre del af maven s

(undlad at stikke i et 10-15 cm fra
stykke pa cirka 5 cm lyske
til hgjre for navlen)

| OMRADE 6 |

| OMRADE 5 |

Hojre lar Venstre 1ar

10-15 cm fra kne

‘2 o
O =
2=
R g
=
g

| OMRADE 8 | OMRADE 7

Venstre balde Hgjre balde
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R

DEL III: BETAFERON-behandlingskalender

Sadan holder du rede pa dine injektioner og datoerne for injektionerne

- Velg et injektionssted til din ferste injektion.

- Brug en spritserviet til at rengere huden pa injektionsstedet og lad den luftterre.

- Efter injektionen skal du skrive det anvendte injektionssted og datoen pa tabellen i dit
injektionsskema (se eksemplet “Betaferon behandlingskalender”).
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EKSEMPEL PA BEHANDLINGSKALENDER:

Betaferon behandlingskalender

10-15 cm fra skulder

Hojre arm Venstre arm
04 [A2. 06 (A2
2.0(fe_
Hejre del af maven Yens t ri.(‘if,l, af maven
0 Az Jo Az
Hejre 1ér Venstre lar
[k M (A2
10-15 cm fra E
knae | |
g'o
g g
25
°
g
Venstre balde Hejre balde
A8[ ke AG[A2

22




Bayer HealthCare

Tilleeg: INTRODUKTIONSFOLDER TIL TITRERINGSPAKNINGEN

Din leege har ordineret Betaferon til behandling af din disseminerede sklerose. Du vil bedst kunne tale
Betaferon i opstarten af behandlingen, hvis du starter med en lav dosis, som gradvist eges til den fulde
standarddosis (se forste del af indlaegssedlen, sektion 3 ”Sadan skal du bruge Betaferon”).
Injektionssprejterne i denne titreringspakning er market saledes, at den passende dosis indsprejtes
(0,25, 0,5, 0,75 eller 1,0 ml).

»  Kontrol af pakningens indhold

I Betaferon-titreringspakningen er der 4 tredobbelte pakninger med hver deres farve og nummer. Hver
pakning indeholder:

* 3 Betaferon-hatteglas (med pulver til injektionsvaske, oplesning)

+ 3 fyldte injektionssprejter med solvens til Betaferon-pulveret (natriumchlorid-oplesning 5,4
mg/ml (0.54 %))

+ 3 tilpasningsstykker til haetteglas med en fastgjort kanyle

* 6 spritservietter til rengering af hud og hatteglas

Hver tredobbelt pakning indeholder de injektionssprajter, som du skal bruge til at forberede hver
dosis. Injektionssprgjterne har en speciel markering, som passer til den enskede dosis.

Folg venligst nedenstdende behandlingsvejledning grundigt. Ved hvert titreringstrin skal du anvende al
solvensen i injektionssprejten til at oplese Betaferon-pulveret, og derefter treekke den foreskrevne
dosis op i sprejten.

Start med den gule tredobbelte pakning, der er tydeligt merket med nummer “1” i pakningens
gverste hejre hjerne.

Denne forste tredobbelte pakning skal anvendes til behandlingsdagene 1, 3 og 5.

Pakningen indeholder serligt maerkede injektionssprejter, der er market med 0,25 ml. Dette vil
hjelpe dig med kun at indsprejte den foreskrevne dosis.

Nar du har brugt den forste gule pakning, skal du begynde at bruge den rede tredobbelte
pakning, som er tydeligt maerket med nummer “2” i pakningens gverste hgjre hjorne.

Denne anden tredobbelte pakning skal anvendes til behandlingsdagene 7, 9 og 11.

Pakningen indeholder serligt markede injektionssprejter, der er meerket med 0,5 ml. Dette vil
hjeelpe dig med kun at indsprgejte den foreskrevne dosis.

Nér du har brugt den rede pakning, skal du begynde at bruge den grenne tredobbelte pakning,
som er tydeligt market med nummer “3” i pakningens everste hajre hjorne.

Denne tredje tredobbelte pakning skal anvendes til behandlingsdagene 13, 15 og 17.

Pakningen indeholder serligt maerkede injektionssprejter, der er market med 0,75 ml. Dette vil
hjeelpe dig med kun at indsprejte den foreskrevne dosis.

Til sidst, nar du har brugt den grenne pakning, skal du begynde at bruge den bla tredobbelte
pakning, som er tydeligt market med nummer 4" i pakningens gverste hgjre hjorne.

Denne sidste tredobbelte pakning skal anvendes til behandlingsdagene 19, 21 og 23.
Pakningen indeholder injektionssprgjter, der er maerket med 0,25, 0,5, 0,75 og 1,0 ml. Med den
tredobbelte pakning merket “4” kan du indsprejte den fulde dosis pa 1,0 ml.

Du kan finde en detaljeret beskrivelse af, hvordan du forbereder og bruger Betaferon-pulveret i sektion
3 ““ Sadan skal du bruge Betaferon” i forste del af indlaegssedlen og i tilleegget "Fremgangsmade, nar
du selv skal indsprejte medicinen” i anden del af indlaegssedlen.

Desuden vil du fa brug for en affaldsbeholder til brugte sprojter og kanyler.
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