KULLANMA TALIMATI

BETAFERON®0.3 mg liyofilize toz iceren flakon + kullanima hazir enjektorde coziicii
Cilt altina uygulanir.

e Etkin madde: Sulandirildiginda her ml’si, 0.25* mg (8 milyon IU) rekombinan Interferon
beta-1b igerir. *Bir flakon, %20’lik bir emniyet marj1 da dahil olmak tizere, 0.3 mg (9.6

milyon IU) rekombinan interferon beta-1b igerir.

o Yardimct maddeler: Liyofilize toz iceren flakon, human albumin ve mannitol
icermektedir. Kullanima hazir enjektordeki ¢oziicii ise, sodyum kloriir ve enjeksiyona

uygun su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1.BETAFERON® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BETAFERON®u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BETAFERON"® nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BETAFERON® un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BETAFERON® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e Liyofilize toz igeren her bir flakon, sulandirildiginda ml’de, 0.25* mg (8 milyon IU)

rekombinan Interferon beta-1b icerir.

*Bir flakon, %20’lik bir emniyet marj1 da dahil olmak {izere, 0.3 mg (9.6 milyon IU)
rekombinan interferon beta-1b igermektedir. Kullanima hazir enjektor 1.2 ml ¢oziicii

bulunmakta olup, her ml ¢6ziicii 5.4 mg sodyum kloriir igermektedir.

e BETAFERON® ambalajinda, 15 adet kutu bulunmaktadir. Bu kutularin her birinde, bir
enjeksiyonunuz i¢in gerekli olan ila¢ ve ekipman bulunmaktadir. Her bir kutu;
1 adet liyofilize toz igeren flakon + 1 adet kullanima hazir enjektor + Ignesi takili olan 1
adet flakon adaptorii + 2 adet alkollii ped igermektedir.

e BETAFERON®,
- sinir sistemini etkileyen multipl skleroz adl1 hastalig1 diistindiiren tek bir olayda,
- multipl sklerozun tekrarlayan formlarinda,



- son iki yi1l i¢inde alevlenmeler ve belirgin sinir sistemi hasar1 olan hastalarda kullanilir.

2. BETAFERON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETAFERON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Icerdigi maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,
e Hamileyseniz,

e Depresyonunuz varsa,

e (Ciddi karaciger hastaliginiz varsa.

BETAFERON®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Bagisiklik sistemi hastaliginiz varsa,

Pankreas iltihabiniz varsa,

Tiroid hastaliginiz varsa,

Kansizligimiz varsa,

Pihtilagma hiicreleriniz ve beyaz kan hiicreleriniz azsa,

Nobet Oykiiniiz varsa,

Karaciger ve safra kesesi rahatsizliginiz varsa,

Onceden gegirilmis kalp hastaliginiz varsa.

Sindirim sistemi bozukluklart: Seyrek olguda BETAFERON® kullanimi sirasinda, siklikla
hipertrigliserideminin eslik ettigi pankreatit vakalar1 gézlemlenmistir.

Tim viicudunuzda kasinti, yliz ve/veya dilinizde sislik ya da ani nefes darligi
semptomlariniz olursa: Bunlar yasami tehdit edebilecek ciddi alerjik reaksiyon
(hipersensitivite) semptomlar1 olabilir.

Siradist berelenme, yaralanma sonrasi asirt kanamaniz olursa ya da sik enfeksiyon
geciriyorsaniz. Bunlar kan hiicresi sayinizda ya da trombosit (kan pihtilasmasina
yardimci olan hiicreler) saymizdaki diismeyle ilgili semptomlar olabilir. Doktorunuz
tarafindan izlenmeniz gerekebilir.

Bir kalp hastaliginiz varsa, tedavi baslangicinda siklikla ortaya c¢ikan grip benzeri
semptomlar sizi rahatsiz edebilir. Bu semptomlar BETAFERON kullanan hastalarda
seyrek olarak bildirilmis olan bir kalp kasi hastaligini (kardiyomiyopati) gosterebilir.
BETAFERON dikkatli kullanilmalidir ve 6zellikle tedavini baslangicinda doktorunuz
kalp durumunuzun kétilesmemesi igin sizi izleyecektir. BETAFERON’un kendisi
dogrudan kalbinizi etkilemez.

Kan hiicreleri sayisi, kan kimyas: ve karaciger enzimleri kontrolii i¢in kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Bunlar BETAFERON tedavisine baslamadan once yapilir ve
0zel semptomlariniz olmasa bile bagladiktan sonra ve kullanmaya devam ettiginiz siirece
periyodik olarak siirdiiriiliir. Bu kan testleri MS izleminiz i¢in yapilan testlere ek olarak
yapilacaktir.

BETAFERON insan albumini igerir ve bu nedenle viral hastalik bulagma riski tasir.
Creutzfeld-Jacob hastalig1 (CJD) gecis riski diglanamaz.

BETAFERON tedavisi sirasinda viicudunuz notralize edici antikorlar adi verilen
maddeler iiretebilir ve bunlar BETAFERON ile etkilesebilir (nétralize eder). Bu notralize
edici antikorlarin tedavi etkinligini azaltip azaltmadigi heniiz kesinlik kazanmamuistir.
Notralize edici antikorlar her hasta tarafindan {iretilmez. Bugiin i¢in hangi hastanin bu
grupta oldugunun 6nceden saptanmasi miimkiin degildir.



BETAFERON tedavisi sirasinda enjeksiyon yeri reaksiyonlari gelisebilir. Semptomlart
kizariklik, sislik, deride renk degisikligi, iltihaplanma, agr1 ve asir1 duyarhiliktir. Enjeksiyon
yeri cevresinde o6li deri ve doku (nekroz) daha seyrek bildirilmistir. Enjeksiyon yeri
reaksiyonlar1 genellikle zaman i¢inde seyreklesir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BETAFERON®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Cilt altina uygulandigi i¢in, yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasinin, BETAFERON®
tizerinde olumsuz bir etki yaratmasi beklenmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Gebe kalma olasilig1 olan kadinlarin uygun dogum kontrol 6nlemleri almalar1 gerekmektedir.
Eger hasta, BETAFERON® kullanimi sirasinda gebe kalir ya da gebe kalmayi planlarsa,
potansiyel zarar konusunda doktorundan bilgi almali ya da ilac1 kesmelidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BETAFERON® ‘un anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Teorik olarak, emzirilen
bebekte etkin madde (interferon beta-1b)’ye ait ciddi istenmeyen etkiler ortaya
cikabileceginden, emzirmenin ya da BETAFERON®™un kesilmesi konusunda karar
verilmelidir.

Arac ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimini olumsuz etkileyebilir.

BETAFERON®’un iceriginde bulunan yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
sodyum icermez olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda BETAFERON®"un ya da kullamlan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz:

e Kortizon tiirii ilaglar,

e Karacigerde sitokrom P450 ile metabolize olan ilaglar (fenitoin, karbamazepin, rifampisin,
teofilin, kafein gibi),

e Kan ve lenf sistemi tizerine etkili ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETAFERON® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a 6nerilen doz, giin asir1 250 mikrogramdir.



Tedavi baslangicinda doz titrasyonu yapilmasi onerilir. 62.5 mikrogram (0.25 mL) subkutan
(cilt altina) iki glinde bir dozu ile baslanmali ve yavas yavas artirilarak 250 mikrogram (1.0
mL) dozuna kadar ¢ikilmalidir. Doz ayarlama donemi kisisel kabul edilebilirlige gore
ayarlanabilir.

Doktorunuz BETAFERON" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt altina uygulanir.

BETAFERON® enjeksiyonunun nasil yapilmasi gerektigi, asagida yer alan “ENJEKSIYON
KILAVUZU”nda detayl olarak anlatilmaktadir;

ENJEKSIYON KILAVUZU

Asagida yer alan talimatlar BETAFERON®un hastanin kendisi tarafindan hazirlanmasi ve
enjekte edilmesini kolaylagtirmak amaciyla diizenlenmistir. Liitfen talimatlar1 dikkatlice
okuyunuz ve bu talimatlara adim adim uyunuz. Doktorunuz ya da saglik personeli size
enjeksiyon teknigini gosterecek ve dgrenmenize yardimci olacaktir. Enjeksiyon ¢6zeltisinin
hazirlanisi ve enjeksiyonun nasil yapildigi konusunda bilgilendiginizden emin olmadan
enjeksiyonu kendiniz yapmayiniz.

Talimatlar agsagidaki ana adimlar1 kapsamaktadir:

Al. BETAFERON® (interferon beta-1b) KULLANIMINI OGRENME.

A2: ENJEKSIYONA HAZIRLIK.

A3. ADIM ADIM SULANDIRMA ISLEMI

A4 ENJEKSIYONUN HAZIRLANMASI

A5. ISLEMIN HIZLA GOZDEN GECIRILMESI

A6. ENJEKSIYON BOLGESININ SECiIMi, HAZIRLANMASI VE BETAFERON®
COZELTISININ SUBKUTAN (cilt altina)ENJEKSTYONU.

Al. BETAFERON® (interferon beta-1b) KULLANIMINI OGRENME

Bu Ek’te BETAFERON®un nasil sulandirilacag), hazirlanacag ve enjekte edilecegiyle ilgili
talimatlar bulacaksiiz. Cizimler de, bu islemdeki adimlar1 gostermektedir. Boylece bunlari
izleyebilir ve herhangi bir seyi atlamadiginiz ya da unutmadiginizdan emin olabilirsiniz.

Bu talimatlar1 takip ederek, asagidaki enjeksiyon asamalarinin her birini 6grenmis
olacaksiniz;

- Toz halindeki ilaci ¢oziiciiyle karistirnp BETAFERON®"u sulandirma

- Enjeksiyon bolgesini segme

- Enjeksiyonu hazirlama

- BETAFERON" ¢ozeltisini enjekte etme.

Al.1 lyi bir baslangi¢ yapin!
Birkag¢ hafta icinde tedavinizin, rutininizin dogal bir pargasi haline geldigini goéreceksiniz.
Baslarken asagidaki ipuglar1 size yardimer olacaktir:



- BETAFERON® ve diger araglar icin, kolaylikla bulabileceginiz, cocuklarin erisemeyecegi
uygun bir yerde, daimi bir saklama alani olusturunuz. (Saklama kosullariyla ilgili
ayrintilar i¢in “5. BETAFERON®"un saklanmas:” boliimiinii okuyunuz.)

- Enjeksiyonu her giin ayni saatte uygulamaya calisiniz. Boylece rahatsiz edilmeden
uygulamay1 gergeklestirebileceginiz bir zaman dilimini belirlemeniz ve hatirlamaniz
kolaylasir. BETAFERON®™un kullamlmasiyla ilgili daha fazla ayrnti igin, “ 3.
BETAFERON® nasil kullanilir?” béliimiinii okuyunuz.

- Tiim dozlar1 yalnizca enjeksiyon i¢in hazir oldugunuzda hazirlayimz. BETAFERON®"u
karistirdiktan sonra, enjeksiyonu hemen uygulamaniz gerekir. Eger BETAFERON®
hemen kullanilmaz ise, saklama talimatlar1 igin “5. BETAFERON®’un saklanmasi”
kismina bakiniz.

Al1.2 Aklinizda bulunmasi gereken 6nemli ipuglari

- BETAFERON®™u, “3. BETAFERON® nasil kullamhr?” kisminda agiklandigi gibi
kullaniniz. Dozunuzu her zaman iki kez kontrol ediniz.

- Enjektorleri ve enjektorleri attiginiz kabi, cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz ve
bu arag¢ geregleri miimkiinse kilitleyiniz.

- Enjektorleri ya da igneleri asla yeniden kullanmayiniz.

- Her zaman burada ag¢iklandig1 gibi aseptik bir yontem kullaniniz.

- Kullanilmis enjektorleri, igne batmasini 6nleyecek sekilde uygun bir kaba atiniz.

A2. ENJEKSIYONA HAZIRLIK.
A2.1 Enjeksiyon bdlgesini segcme

Enjeksiyonunuzu hazirlamadan once hangi enjeksiyon bolgesini kullanacaginiza karar
vermelisiniz. BETAFERON®™ , subkutan olarak yani derinin yaklasik 8-12 mm altina, cilt ile
kas arasindaki yagli katmana enjekte edilmelidir. Enjeksiyon i¢in en uygun bdolgeler cildin
eklemlerden, sinirlerden, kemiklerden ve diger 6nemli ya da hassas yapilardan uzakta yer alan
gevsek ve yumusak alanlaridir.

Her enjeksiyonda farkli bir bolge se¢ilmelidir. Eger bazi bolgelere ulagsmaniz ¢ok zor
goziikiiyorsa, bu enjeksiyonlara yardimci olmasi i¢in aileden birisinin ya da bir arkadasinizin
yardimini isteyebilirsiniz. Kilavuzun sonunda yer alan takvimde agiklanan siray1 izleyerek, 8
enjeksiyondan (16 giin) sonra ilk enjeksiyon bolgenize geri doneceksiniz. Bu da, bir diger
enjeksiyondan dnce her bolgenin iyilesmesine firsat taniyacaktir.

Enjeksiyon bolgesinin nasil segilecegini 6grenmek icin bu kilavuzun sonunda yer alan
rotasyon takvimine bakiniz. Kilavuzun sonunda, ila¢ kaydinin bir 6rnegini de géreceksiniz.
Boylece enjeksiyon bolgeleri ve tarihlerini nasil izleyeceginiz konusunda bir fikir edinmis
olacaksiniz.

A2.2 Tlag

BETAFERON® ambalajinda, 15 adet kutu bulunmaktadir. Bu kutularin her birinde, bir
enjeksiyonunuz i¢in gerekli olan ilag ve ekipman bulunmaktadir. Her bir kutu;



1 adet liyofilize toz igeren flakon + 1 adet kullanima hazir enjektor + Ignesi takili olan 1 adet
flakon adaptorii + 2 adet alkollii ped icermektedir.

Ayrica, kullanilmis enjektorleri ve igneleri atmak i¢in uygun bir kaba ihtiyaciniz olacaktir.
Cilt dezenfeksiyonu i¢in uygun bir dezenfektan kullaniniz.

A3.

ADIM ADIM SULANDIRMA iSLEMI

1 - Baglamadan once ellerinizi sabun ve suyla giizelce yikayimiz.

2 - BETAFERON® flakonunu ag¢iniz ve masanin iizerine
yerlestiriniz. Kirilabilecegi i¢in tirnaginizi kullanmamaniz
daha iyi olur — bagparmaginiz1 kullaniniz.

3 - Flakonun tepesini alkollii bir pedle temizleyiniz. Pedi
yalnizca bir yone dogru kaydirin ve flakonun tepesinde
birakiniz.

4 - Flakon adaptoriinii tutan blister ambalajini a¢iniz ama
flakon adaptériinii hala icerde tutunuz. Flakon adaptoriinii
blister ambalajindan ¢ikarmayiniz.

Ayrica flakon adaptérine dokunmadigimizdan emin
olunuz, bunu steril tutmak 6nemlidir.

5 - Adaptori takarken flakonu diiz bir ylizeye koyunuz.

6 - Alkollii pedi BETAFERON®™ flakonunun tepesinden
almiz. Flakon adaptorii transfer aygitini igeren blister
ambalajin1 flakonun tepesine yerlestiriniz. Bagparmaginiz
ve isaret parmaginizla ya da avucunuzla yerine gectigini
hissedene kadar itiniz.

7 - Blister uglarini tutarak blister paketini flakon
adaptoriinden ¢ikariniz. Simdi, ¢oziici igeren kullanima
hazir enjektorii transfer aygitina baglamaya hazirsiniz.



8 — Enjektorii alimz. ‘Biikme ve cekme’ hareketiyle
turuncu u¢ kapagini ¢ikariniz. Ug kapagini atiniz.

9 - Siringa diizenegini olusturmak i¢in enjektoriin ucunu
sokarak ve saat yoniinde “itme ve biikkme" hareketiyle (bkz
ok yoniinde) dikkatlice sikistirarak enjektorii flakon
adaptoriiniin kenarindaki delige takiniz.

10 - Singa diizenegini flakonun altinda tutunuz.
Enjektoriin pistonunu ¢oziiciiniin tiimiinii aktaracak sekilde
yavasca itiniz. Pistonu birakiniz. Piston orijinal konumuna
donebilir.

11 - Sirnga diizenegi hala bagh olarak, kuru
BETAFERON® tozunu biitiiniiyle ¢oziindiirmek igin
flakonu hafifce karistiriniz.

Flakonu ¢alkalamayiniz.

12 - Cozeltiyi dikkatlice inceleyiniz.

Berrak olmasi, tamamen ¢6ziinmiis olmast ve higbir
partikiil icermemesi gerekir. Cozeltinin rengi bozulmugsa
ya da partikiiller igeriyorsa, atiniz ve tekrar yeniden
hazirlaymiz. Flakon ¢ok hizli c¢alkalanmis ya da
karigtirilmigsa, kopikk meydana gelebilir. Bu durumda
koptikler kayboluncaya kadar flakonu hareketsiz
bekletiniz.
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13 - Pistonun orijinal konumuna gelmesi halinde tekrar
itiniz ve yerinde tutunuz. Enjeksiyonunuzu hazirlamak i¢in
flakon {iste, kapak tarafi asagiya bakacak sekilde diizenegi
ceviriniz. Bu islem ¢6zeltinin enjektore akmasini saglar.
Enjektorii yatay tutunuz. Cozeltinin tiimiinii flakondan
enjektore bosaltmak icin pistonu yavasga geriye cekiniz.

14 - Igne ucu yukar1 bakacak sekilde siringa diizenegini
¢eviriniz. Bu islem hava kabarciklarinin ¢6zeltinin iistiine
¢itkmasini saglar.

15 - Enjektore hafifce vurarak ve pistonu 1 ml isaretine ya
da doktorunuz tarafindan belirtilen hacme iterek hava
kabarciklarini ¢ikariniz.

Hava kabarciklariyla beraber flakona c¢ok fazla ¢ozelti
bosalmissa, ¢ozeltiyi flakondan enjektdre yeniden akitmak
icin pistonu biraz geriye c¢ekiniz. Bunu havanin timii
bosalincaya ve enjektérde 1 ml sulandirilmis ¢6zelti kalana
kadar yapiniz.

Onemli: Cozeltiyi tekrar c¢ekerken siringa diizenegini
flakon iiste gelecek sekilde yatay konuma getirmelisiniz.

16 - Daha sonra, flakon ekli olan mavi flakon adaptoriinii
kavrayiniz ve kendinize dogru biikerek ve ardindan
enjektorden ¢ekerek ¢ikariniz.

Cikarirken yalnizca mavi plastik adaptorii kavraymiz.
Enjektorii yatay konumda ve flakonu enjektoriin altinda
tutunuz.

17 - Flakonun ve adaptorin enjektérden ¢ikarilmasi
¢ozeltinin enjekte edilirken igneden akmasini saglar.

18 - Simdi artik enjeksiyona hazirsiiz.

Eger bazi nedenlerden dolay, BETAFERON®™u hemen enjekte edemeyeceksiniz,
enjektordeki sulandirilmis ¢6zeltiyi kullanmadan o6nce 3 saate kadar sogutucuda
saklayabilirsiniz. Cozeltiyi dondurmayiniz ve enjekte etmek igin 3 saatten fazla



beklemeyiniz. 3 saati asarsaniz, ilaci atiniz ve yeni bir enjeksiyon hazirlaymiz. Agr
olmamasi i¢in enjeksiyondan 6nce elinizin i¢inde 1sitmaniz daha iyi olur.

19 - Flakonu ve ¢ozeltinin geri kalan kullanilmamig boliimiinii uygun bir kap igerisine
atmiz.

A5. ISLEMIN HIZLA GOZDEN GECIRILMESI

Igerigi iinite paketinden ¢ikarinmiz

Flakon adaptoriinii flakona takiniz

Enjektorii flakon adaptoriine baglayiniz

Seyrelticiyi aktarmak i¢in enjektor pistonunu itiniz

Sirinda diizenegini ¢eviriniz daha sonra pistonu ¢ekiniz

Flakonu enjektorden ¢ikariniz — simdi artik enjekte etmeye hazirsiniz.

N e

NOT:Enjeksiyon karistirdiktan hemen sonra uygulanmalidir (enjeksiyon gecikmisse, ¢ozeltiyi
buzdolabina koyunuz ve 3 saat i¢cinde enjekte ediniz.)Dondurmayiniz.

A6. ENJEKSIYON BOLGESININ SECIMi VE HAZIRLANMASI VE BETAFERON®
COZELTISININ (deri altina) SUBKUTAN ENJEKSIYONU

1 - Enjeksiyon i¢in bir bolge seciniz (bu kilavuzun sonunda yer
alan semaya bakiniz) ve bunu ilag kayit defterinize not ediniz.

ONEMLI: Yumru, sislik, doku sertlesmesi olan, agrili ya da
soluk renkli, ezik, yarali veya agik kirik olan herhangi bir
bolgeyi kullanmayiniz. Bu veya benzeri diger beklenmedik
kosullarla 1ilgili olarak doktorunuzla ya da saglik uzmaniyla
konusunuz.

2 - Enjeksiyon bolgesinde cildi temizlemek i¢in alkolli bir ped

kullanmiz. Cildin havada kurumasini bekleyiniz. Pedi atiniz.
Cilt dezenfeksiyonu i¢in uygun bir dezenfektan kullaniniz.

3 - Ignenin bashgini ¢ikarimz. Basligi cekiniz, bilkmeyiniz.

4 - Dezenfekte edilen bolgenin etrafindaki deriyi hafifce
sikistiriniz (biraz yukar1 kaldirmak i¢in).

5 - Igneyi 90° ag1yla, hizl1 ve kararl bir hareketle cilde sokunuz.
Enjektori kalem gibi tutunuz.




6 - Ilac1 yavas, diizenli olarak iterek enjekte ediniz.

Tedavi baglangicinda doz titrasyonu yapilmasi Onerilir. 62.5
mikrogram (0.25 mL) subkutan iki giinde bir dozu ile baglanmali
ve yavagca 250 mikrogram (1.0 mL) dozuna kadar ¢ikilmalidir.
Titrasyon donemi kisisel tolerabiliteye gore ayarlanabilir.

Doz titrasyon semasi asagidaki gibidir:

Tedavi giinii Doz Miktar
1,3,5 62.5 mikrogram 0.25 mL
7,9,11 125 mikrogram 0.5mL
13, 15,17 187.5 mikrogram  0.75 mL

19, 21,23 vs 250 mikrogram 1.0 mL

7- Igne batmasmi 6nleyecek sekilde, enjektdrii uygun bir kaba
atiniz.

B) ENJEKSIYON BOLGELERININ ROTASYONU

Her uygulamada bolgeyi degistirme, bolgenin iyilesmesine zaman tanidig1 ve enfeksiyonun
onlenmesine katkida bulundugu i¢in her enjeksiyona yeni bir bolgenin segilmesi
gereklidir.Enjektoriintizti hazirlamadan 6nce enjeksiyonun nereye yapilacagini bilmek iyi bir
fikirdir.Semada gosterilen takvim, bolgeleri uygun sekilde degistirmenize yardimci
olacaktir.Ornegin, ilk enjeksiyonu karnimn sag tarafina uygularsaniz, ikinci enjeksiyon igin sol
tarafi seciniz daha sonra {igiincii enjeksiyon i¢in sag uyluga geciniz ve viicudun uygun
bolgelerinin miimkiin oldugunca fazlas1 kullanilana kadar bu sekilde semay: takip ediniz.
Kendinize en son enjeksiyonu ne zaman ve nerede uyguladiginizi kaydediniz.Bunu yapmanin
bir yolu enjeksiyon bolgesini verilmis olan ilag kayit kartina not etmektir.

Bu takvimi izleyerek, 8 enjeksiyondan sonra (16 giin) ilk enjeksiyon bélgenize (6rn; karnin
sag tarafi) geri doneceksiniz. Bu “Rotasyon Dongiisii” olarak adlandirilir. Bizim o6rnek
takvimimizde her alan yeniden, ilgili alanin sol — sag ve ilgili alanin yukari, orta ve alt
kisimlart olmak tizere 6 enjeksiyon bolgesine (toplam 48 enjeksiyon bolgesi icermektedir)
ayrilmistir. Bir Rotasyon Dongiisii’nden sonra yeniden bir alana geri gelirseniz, bu alan
icindeki en uzak enjeksiyon bolgesini sec¢in. Bir alan duyarli hale geldiginde, baska
enjeksiyon bolgelerinin se¢imi i¢in doktorunuz ya da hemsirenizle konusunuz.

Rotasyon Takvimi:
Enjeksiyon bolgelerinde uygun rotasyonu gerceklestirmenize yardimci olmak igin

enjeksiyonunuzun yeri ve tarihini kaydetmenizi tavsiye ederiz. Asagidaki rotasyon takvimini
kullanabilirsiniz.



Rotasyon Dongiisii 1: Ik 8 enjeksiyonunuz 1. alandan 8. alana siralanmali, her alanin
yalnizca {ist sol boliimii kullanilmalidar.

Rotasyon Dongiisii 2: Bir sonraki 8 enjeksiyonunuz tekrar 1. alanda baglamali ancak
her alanin alt sag boliimiine uygulanmalidir.
Rotasyon Dongiisii 3: Siradaki bir sonraki 8 enjeksiyon 1. alanda baslamali ve her

alanin orta sol boliimii boyunca rotasyon halinde olmalidir.

Bu diziyi izleyerek, her alana bir baska enjeksiyon uygulamasindan 6nce tam olarak iyilesme
firsat1 tantyacaksiniz.

C) BETAFERON"ilag kayd

Enjeksiyon bolgeleri ve tarihlerinin kaydini tutmaniz i¢in talimatlar
ilk enjeksiyonunuzla baglaymm (ya da yeni bir BETAFERON® kullanicis1 degilseniz son
enjeksiyonunuz).

Bir enjeksiyon bolgesini seginiz. Zaten BETAFERON® kullantyorsaniz, son rotasyon dongiisii
sirasinda kullanilmamis olan alanla baslayimiz (6rn; son 16 giin).

Enjeksiyonunuzdan sonra, kullanilan enjeksiyon bolgesi ve tarihini enjeksiyon karnenizdeki
tabloya yaziniz (Bkz 6rnek: Onerilen enjeksiyon yerleri).
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

BETAFERON®"un etkinlik ve giivenliligi 18 yasindan genglerde ve gocuklarda sistematik
olarak arastirilmamustir. Diger taraftan smirl sayida veri, giin asirt BETAFERON® uygulanan
12 yasin iizerindeki genclerde izlenen giivenlilik profilinin yetiskinlerde gozlenen profile
benzer oldugunu ortaya koymaktadir.

12 yasin altindaki ¢cocuklarda BETAFERON® kullanimuna iliskin yalnizca siurh sayida veri
bulunmaktadir. Bu nedenle, BETAFERON® bu yas gurubunda kullanilmamalidur.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Diger beta interferonlarda da oldugu gibi, BETAFERON® uygulanan hastalarda da nadiren
karaciger yetmezligini de iceren ciddi karaciger hasart olgular1 bildirilmistir.

Betaplus Danisman Hemsgire Hizmeti:

Betaferon tedavisini uygulamak i¢in gerekli enjeksiyon yontemlerini etkin ve giivenli bicimde
ogretmek ve sizin tedaviye uyumunuzu saglamak amaciyla yiiriitiilen tedavi destek hizmetidir.
Saglik Bakanliginin onayz ile licretsiz olarak verilen bu hizmette, uzman danisman
hemsiremiz sizi diizenli araliklarla ziyaret etmektedir.

Bayer Multipl Skleroz Destek hatti:

Betaferon tedavisinde hastalara destek olacak Bayer hemsirelerine dogrudan ulasilmasini
saglayan Bayer Multipl Skleroz Destek hattina asagida verilen telefonlardan ulasabilirsiniz.
Bu hizmet ile, MS ve tedavi ile ilgili sorularimiz cevaplandirilmaktadir.

Bayer Multipl Skleroz Destek hatti: 0800 211 00 88 ve 0532 755 21 88

Eger BETAFERON®"un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETAFERON® kullandiysamz:
BETAFERON ~’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

BETAFERON®’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BETAFERON ® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi sonlandirdiysaniz veya sonlandirmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.
Tedaviyi sonlandirmanin, akut geri cekme belirtilerine yol agip agmadig bilinmemektedir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BETAFERON®"un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
¢ Enjeksiyon yerinde reaksiyon,
e Enjeksiyon yerinde iltihap,
¢ Enjeksiyon yerinde agri,
e Grip benzeri belirtiler,
o Ates,
e Titreme,

Yaygin:
e Enjeksiyon yerinde doku hasari,

Yaygin olmayan:
e Anemi (kansizlik),
e Trombositopeni (kandaki trombosit sayisinda azalma),
e Lokopeni (kandaki 16kosit sayisinda azalma),
e Depresyon,
¢ Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi),
e Mide bulantisi,
e Kusma,
¢ Alanin aminotranasferaz (ALT) diizeyinde artis (kan testi ile tespit edilir),
e Aspartat aminotransferaz (AST) diizeyinde artis (kan testi ile tespit edilir),
e Urtiker (kurdesen),
e Dokiintii,
e Kasinti,
¢ Alopesi (sa¢ dokiilmesi),
e Miyalji (kas agris1),
¢ Hipertoni (tiim viicut kaslarinda asir1 gerginlik artist),

Seyrek:
e Lenfadenopati (lenf bezlerinin biiylimesi),
o Anafilaktik reaksiyon/Asir1 duyarlilik reaksiyonlart (belirtileri; dil, dudak, yiiz,
bogazda sislik, hiriltili ve zor nefes alip-verme, kasinti, kurdesen, yliksek ates),
¢ Hipertiroidi (tiroid hormonlarinin fazla miktarda salgilanmasi),
¢ Hipotiroidi (tiroid hormonlarinin az miktarda salgilanmasi),
e Tiroid bozukluklari,
e Kan trigliseridi (bir ¢esit kolesterol) artisi,
e Anoreksi (istahsizlik),
e Konfiizyon (biling bulaniklig1),



¢ Anksiyete (endise, kaygi),

e Emosyonel labilite (duygu degisimi),

e Intihar girisimi,

e Konvililsiyon (havale),

e Kardiyomiyopati (kalp kasi bozuklugu),

e Tagikardi (kalp atim hizinda artis),

e Carpinti,

¢ Bronkospazm (bronslarda daralma),

e Dispne (nefes darligi),

¢ Pankreatit (pankreas iltihabi),

¢ Kan biliriibininde artis (kan testi ile tespit edilir),
e Gamma-glutamiltransferaz diizeyinde artis,
e Hepatit (karaciger iltihabu),

e Cilt renginde degisme,

e Adet diizensizligi,

e GOgiis agrisi,

e Bitkinlik,

e Terleme,

e Kilo kaybi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BETAFERON®’un saklanmasi

BETAFERON®u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymmz. Cozelti, hazirlanisi takiben hemen enjekte
edilmezse, 3 saate kadar buzdolabinda muhafaza edilebilir (dondurucuda degil).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETAFERON® "u kullanmaymiz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BETAFERON®’ukullanmaylmz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
(Cakmak Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye — Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 528 36 12

Uretim yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. KG., Biberach/Almanya

Bu kullanma talimati 06/02/2012 tarihinde onaylanmistir.



