KULLANMA TAL iMATI

BETAFERON® 0.3 mg liyofilize toz iceren flakon + kullanima hazir enjektérde ¢oziicl
Cilt altina uygulanir.

Etkin madde:Sulandiriidginda her ml’si, 0.25* mg (8 milyon IU) rekombinan interferon
beta-1b igerir. *Bir flakon, %20’lik bir emniyet marji da dahil olmak tzere, 0.3 mg (9.6
milyon IU) rekombinan interferon beta-1b icerir.

Yardimci maddeler: Liyofilize toz igeren flakon, human albumin ve mannitol
icermektedir. Kullanima hazir enjektordeki ¢ozicl ise, sodyum Klorir ve enjeksiyona
uygun su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizaidani

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gugittide bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda
yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETAFERON edir ve ne icin kullanilir?

2. BETAFERON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BETAFERONRDNasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BETAFERON'un saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. BETAFERON nedir ve ne igin kullanihr?

Liyofilize toz iceren her bir flakon, sulandiriginda mlP'de, 0.25* mg (8 milyon IU)
rekombinan interferon beta-1b icerir.

*Bir flakon, %20’lik bir emniyet marji da dahil olmak tzere, 0.3 mg (9.6 milyon IU)
rekombinan interferon beta-1b icermektedir. Kullanima hazir enjektdrde 1.2 ml ¢ozucu
bulunmakta olup, her ml ¢éziicii 5.4 mg sodyum Klortr icermektedir.

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

1 adet liyofilize toz iceren flakon + 1 adet kullanima hazir enjektiinesi takili olan 1
adet flakon adaptori + 2 adet alkollii ped icermektedir.

1/20



Multipl skleroz (MS); merkezi sinir sistemini (MSS), Ozellikle beyin ve omugiili
islevini etkileyen uzun sdreli bir hastaliktir. MS'de iltihap MSS sinirlerinin etrafindaki
koruyucu kilifi niyelin) tahrip eder ve sinirlerin duzgigekilde galgsmasini durdurur.
Bunademiyelinizasyouenir.

MS'nin tam nedeni bilinmemektedir. Vicudunglaklik sisteminin anormal cevabinin
MSS'nin hasar gordiil proseste dnemli bir rol oynadidistintlmektedir.

MSS hasari MS at&l (nuk9 icinde meydana gelebilirytrime zorlgu gibi gegici
engellilige neden olabilir. Belirtiler tamamen ya da kismen yok olabilir.

Interferon beta-1b'nin E&iklik sisteminin yanitini dastirdigi ve hastalik aktivitesinin
azaltilmasina yardim egtigosterilmitir.

BETAFERON hastalikla savagmaniza nasil yardim eder?
Yuksek multipl skleroz gelistirme riski i saret eden tek klinik olay: BETAFERON’un
kesin multipl skleroza ilerlemeyi geciktigdigosterilmitir.

Nukseden-iyilsen multipl skleroz: Nukseden-iyilgen multipl sklerozlu kiler
belirtilerin fark edilir sekilde koti hale geldi nadir ataklar ve nuksler yarlar.
BETAFERON’un ataklarin sayisini azaitive ataklari daha agddetli hale getirdii
gosterilmitir. Hastalik nedeniyle hastaneye yatma sayisini azaltir ve niks olmadan gecen
sureyi uzatir.

ikincil ilerleyen multipl skleroz: Bazi vakalarda niikseden-iy§en multipl sklerozlu
kisiler belirtilerinin arttgini ve ikincil ilerleyen MS olarak adlandirilan ¢ka bir MS
formuna ilerlediklerini fark etmglerdir. Bununla, insanlar niksler ggsinlar ya da
yasamasinlar, giderek artagekilde zarar gorduklerini fark etgherdir. BETAFERON
ataklarin sayisini vgddetini azaltabilir ve engelligin ilerlemesini yavgatabilir.

BETAFERON,

- sinir sistemini etkileyen multipl skleroz adl hastablistinduren tek bir olayda,

- multipl sklerozun tekrarlayan formlarinda,

- son iki yil icinde alevilenmeler ve belirgin sinir sistemi hasari olan hastalarda kullanilir.

2. BETAFERON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BETAFERON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Dogal veya rekombinant interferon beta veya BETAFERON'un igerdiiger
maddelerden herhangi birinesifa duyarlilik) alerjiniz varsa,

Hamileyseniz, (Hamileyseniz BETAFERON tedavisinesldamamalidir -“Hamilelik”

bolimune bakiniz),

Depresyonunuz ve/veya intihargdinceniz varsa (“BETAFERON’usagidaki durumlarda

DIKKATL I KULLANINIZ” ve “4. Olasi yan etkiler” béliimlerine bakiniz),

Ciddi karacger hastalfiniz varsa (“BETAFERON'u ggidaki durumlarda DKKATL I

KULLANINIZ", “Di ger ilaglar ile birlikte kullanim” ve “4. Olasi yan etkiler” bolimlerine

bakiniz).
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BETAFERON'u asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

BETAFERON kullanmaya tamadan 6énce doktorunuzla kgonuz:

Eger,

* Monoklonal gammopatiniz varsa, paklik sisteminde kanda anormal bir proteinin
bulundwgu bir bozukluktur. BETAFERON gibi ilaglar kullaniiginda kiguk kan
damarlarnyla (kapiller) ilgili problemler ortaya cikabilir (sistemik kapiller kagi
sendromu). Busoka (kollaps) yol acabilir ve hatta 6limcul olabilir.

» Depresyon gecirdiyseniz veya depresyonunuz varsa ve/veya intisidmcdaiz varsa,
doktorunuz tedavi sirasinda sizi yakindan takip edeceRgpresyon ve / veya intihar
distincelerinde ciddiyseniz, BETAFERON recete edilmeyecektir (ayrica bkz.
BETAFERON'u gagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

* Nobet Oykuniz varsa veya sara (epilepsi) hastaddavisi icin ilag kullaniyorsaniz,
doktorunuz tedavi sirasinda sizi yakindan takip edecektir (ayrica bkger‘Daclar ile
birlikte kullanim” ve “4. Olasli yan etkiler nelerdir?”).

* Siddetli bobrek sorunlariniz varsa doktorunuz tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlarinizi
takip edebilir.

BETAFERON kullanirken gagidaki durumlari doktorunuza dgmiz:

Eger,

e Tum vicudunuzda kati, yiz ve/veya dilinizdgislik ya da ani nefes dagh belirtileriniz
olursa: Bunlar ygami tehdit edebilecek ciddi alerjik reaksiyon (hipersensitivite) belirtileri
olabilir.

« BETAFERON tedavisi 6ncesinde daha hizinli ya da umutsuz hissediyorsaniz, ya da
intihar disiinceniz varsa. BETAFERON kullanirken depresif olursaniz, 6zel bir tedaviye
ihtiyaciniz olabilir ve doktorunuz sizi yakindan takip edecektir ve tedavinin
sonlandiriimasini 6nerebiliSiddetli depresyon ve / veya intihargiliincesi yalyorsaniz,
BETAFERON ile tedavi uygulanmayacaktir (ayrica bkz. BETAFERON'sagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ).

e Sira dgI berelenme, yaralanma sonrasiriakanamaniz olursa ya da sik enfeksiyon
geciriyorsaniz. Bunlar kan hicresi sayinizda ya da trombosit (kan grtagdma
yardimci olan huicreler) sayinizdaki sdieyle ilgili belirtiler olabilir. Doktorunuz
tarafindan izlenmeniz gerekebilir.

» Karacger ve safra kesesi rahatsgahiz varsa, stah kaybi, yorgunluk, hasta hissetme
(mide bulantisi), tekrarli kusma, Ozellikle yayginsik&, derinin sarilgmasi veya
gozlerin beyazlgmasi veya kolay morarma gozlerseniz, bu belirtiler kgeaiizle ilgili
problemleri akla getirebilir. Klinik gagmalar sirasinda BETAFERON ile tedavi edilen
hastalarda karager fonksiyonu dgerlerinde dgisiklikler saptanmgtir. Diger beta
interferonlar igin oldgu gibi, karacger yetmezigi vakalari dahikiddetli karacger hasari
BETAFERON alan hastalarda nadiren bildirigtm. En ciddi olanlar dier ilaglari alan
hastalarda veya karaeiri etkileyebilecek hastaliktan (6r. alkol aligiddetli enfeksiyon)
mustarip hastalarda bildirilrtir.

+ Onceden gegcirilngi kalp hastafiiniz varsa, diizensiz kalp @fi ayak bil&g veya
bacaklarinsismesi veya nefes dagh gibi belirtiler ygarsaniz, BETAFERON kullanan
hastalarda nadiren bildirilen bir kalp kasi hagtal (kardiyomiyopati) akla getirebilir.

e Karninizda, sirtiniza gou yayillan &rn hissederseniz ve / veya kendiniz hasta
hissedersiniz veya aieiz varsa, BETAFERON kullanimiyla birlikte bildirilen pankreas
(pankreatit) iltihabini akla getirebilir. Bu, genellikle belirli kanghainin artgiyla
ili skilendirilir (trigliserid).
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BETAFERON kullanirken dikkat edilmesi gerekenler:

Eger,

» Kan hucreleri sayisi, kan kimyasi ve kagaei enzimleri kontroll igin kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Bunlar, BETAFERON tedavisingldraadan 6nce yapilir ve
Ozel belirtileriniz olmasa bile hadiktan sonra ve kullanmaya devam giz sirece
periyodik olarak surdarilur. Bu kan testleri MS izleminiz icin yapilan testlere ek olarak
yapilacaktir.

* Bir kalp hastaliiniz varsa, tedavi BEngicinda siklikla ortaya cikan grip benzeri
belirtiler sizi rahatsiz edebilir. Bu belirtier BETAFERON kullanan hastalarda seyrek
olarak bildirilmis olan bir kalp kasi hastgini (kardiyomiyopati) gdosterebilir.
BETAFERON dikkatli kullaniimalidir ve 6zellikle tedavi $angicinda doktorunuz kalp
durumunuzun kotikgnemesi igin sizi izleyecektir. BETAFERON'un kendisigdodan
kalbinizi etkilemez.

e Tiroid hastalginiz varsa, tiroid bezinizin fonksiyonunun, dizenli kekilde veya
doktorunuzun bgka nedenlerle gerekli gordii zamanlarda kontrol edilmesi gerekir.

« BETAFERON insan albumini icerir ve bu nedenle viral hastalik sodariski tagir.
Creutzfeld-Jacob hastgii(CJD- deli dana hastgl) gecs riski dislanamaz.

« BETAFERON tedavisi sirasinda vicudunuttralize edici antikorlar adi verilen
maddeler Uretebilir ve bunlar BETAFERON ile etkébilir (ndtralize eder). Bu notralize
edici antikorlarin tedavi etkirgini azaltip azaltmagi heniiz kesinlik kazanmastir.
Notralize edici antikorlar her hasta tarafindan uretilmez. Bugln ic¢in hangi hastanin bu
grupta oldgunun 6nceden saptanmasi mumkuglde.

« BETAFERON tedavisi sirasinda bobreklerde hasar (glomeriloskleroz) dahil bobrek

fonksiyonunun azalmasina neden olabilen bébrek problemigetulin.

BETAFERON tedavisi sirasinda kilcal damarlarda kan pihtilagabilir. Bu kan pihtilari

bobreklerinizi etkileyebilir. Bu kan pihtilari BETAFERON tedavisingl&diktan birkag

hafta-birkag yil sonra o$abilir. Doktorunuz kan basincinizi, kan hicresi ya da trombosit

(kan pihtilamasina yardimci olan hicreler) sayinizi ve bdbrek fonksiyonunuzu kontrol

etmek isteyebilir

» Kansizlginiz varsa, kandaki alyuvar (kirmizi kan hiicresi) sayigelir (anemi)

* Pihtilgma (kan pulcgu) ve beyaz kan hicre (akyuvar) sayisinin azalmasina, lenf bezinin
sismesi (lenfadenopati )’'ne neden olabilir.

BETAFERON tedavisi sirasinda enjeksiyon vyeri reaksiyonlari sejalir. Belirtileri;
kizariklik, sislik, deride renk dgsikligi, iltihaplanma, &r ve girn duyarhliktir. Enjeksiyon
yeri cevresinde 0lu deri ve doku (nekroz) daha seyrek bilditimiEnjeksiyon yeri
reaksiyonlari genellikle zaman icinde seyrgkle

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

BETAFERON'un yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi
Cilt altina uygulandil icin, yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasinin, BETAFERON
tzerinde olumsuz bir etki yaratmasi beklenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidani
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Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa, BETAFERON kullanirken uygurgudo kontrol
yontemini kullaniniz.

» Hamileyseniz ya da hamile olma olasginiz bulundugunu dustiniyorsaniz
doktorunuza dagin. Hamile iseniz BETAFERON tedavisine stenmamalidir
(ayrica bkz. " BETAFERON'ugapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ™).

» Hamile kalmayi dustiniyorsaniz,dncelikle doktorunuzla bunu kogunuz.

» Betaferon kullanirken hamile kalirsaniz, tedavinizi durdurun ve derhal
doktorunuzla gor§uiniz. BETAFERON tedavisinin devam edip etmeygaoe
doktorunuz sizinle birlikte karar verecektir.

Herhangi bir ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizamani

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizgidan!

BETAFERON‘un anne sutiine gecip gecng@diilinmemektedir. Teorik olarak, emzirilen
bebekte etkin madde (interferon beta-1b)'ye ait ciddi istenmeyen etkiler ortaya
cikabilecginden, emzirmenin ya da BETAFERON'un kesilmesi konusunda karar
verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimini olumsuz etkileyebilir.

BETAFERON'un igeri ginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi drtin, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
sodyum icermez olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiinda BETAFERON'un ya da kullanilangdir ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz lutfen doktorunuza soyleyiniz:

Iitihaba kag etkili ilaglar olan kortikosteroidler veya adrenokortikotropik hormon (ACTH)
disinda, BETAFERON'un basiklik sistemini etkileyen ilaglarla birlikte kullaniimasi
onerilmemektedir.

BETAFERON aagidaki ilaglarla birlikte dikkatli kullaniimalidir:

* Fenitoin, karbamezapin (sara tedavisinde kullanilan ilaglar), rifampisin (tuberkiloz
tedavisinde kullanilan ilag), teofilin (astim gibi solunum sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ilag), kafein gibi ilaglar kullaniyorsaniz,

» Kan ve lenf sistemi tzerine etkili ilaglar kullaniyorsaniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BETAFERON nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigl i¢in talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga 6nerilen doz, giin2z50 mikrogramdir.

Tedavi balangicinda doz titrasyonu yapilmasi onerilir. 62.5 mikrogram (0.25 mL) subkutan
(cilt altina) iki giinde bir dozu ile Benmali ve yavayava artirilarak 250 mikrogram (1.0
mL) dozuna kadar cikilmahdir. Doz ayarlama donensiskl kabul edilebilirlge gore
ayarlanabilir.

Doktorunuz BETAFERONle tedavinizin ne kadar suregai size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt altina uygulanir.

BETAFERON enjeksiyonunun nasil yapilmasi gergktiasagida yer alan “ENJEKEYON
KILAVUZU"nda detayll olarak anlatiimaktadir;

ENJEKSYON KILAVUZU

Asagida yer alan talimatlar BETAFERON'un hastanin kendisi tarafindan hazirlanmasi ve
enjekte edilmesini kolayfirmak amaciyla dizenlengtir. Lutfen talimatlar dikkatlice
okuyunuz ve bu talimatlara adim adim uyunuz. Doktorunuz ya gk geersoneli size
enjeksiyon tekrdiini gosterecek ve gienmenize yardimci olacaktir. Enjeksiyon ¢ozeltisinin
hazirlangi ve enjeksiyonun nasil yapifdi konusunda bilgilendinizden emin olmadan
enjeksiyonu kendiniz yapmayiniz.

Talimatlar gagidaki ana adimlari kapsamaktadir:

Al. BETAFERON {nterferon beta-1b) KULLANIMINI GRENME

A2. ENJEKSYONA HAZIRLIK

A3. ADIM ADIM SULANDIRMA ISLEMI

A4. ENJEKSYONUN HAZIRLANMASI

A5. ISLEMIN HIZLA GOZDEN GEQRILMESI

A6. ENJEKSYON BOLGESNIN SEQMI, HAZIRLANMASI VE BETAFERON
COZELTISININ SUBKUTAN (cilt altina) ENJEK$YONU

Al. BETAFERON {nterferon beta-1b) KULLANIMINI GRENME

Bu ekte BETAFERON'un nasil sulandirilaecahazirlanacg ve enjekte edileggyle ilgili
talimatlar bulacaksiniz. Cizimler de, bgleimdeki adimlari géstermektedir. Boylece bunlari
izleyebilir ve herhangi bigeyi atlamadiiniz ya da unutmaginizdan emin olabilirsiniz.

Bu talimatlar takip ederek, sagidaki enjeksiyon gamalarinin her birini grenmg
olacaksiniz;

- Toz halindeki ilaci ¢ozucuyle katirip BETAFERON'u sulandirma

- Enjeksiyon bdlgesini segme

- Enjeksiyonu hazirlama

- BETAFERONgOzeltisini enjekte etme.
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Al1.1 lyi bir baslangi¢ yapin!
Birkac hafta icinde tedavinizin, rutininizin gal bir parcasi haline gelni goreceksiniz.
Baslarken gagidaki ipuglari size yardimci olacaktir:

- BETAFERONUVve diger araglar icin, kolaylikla bulabilegmiz, ¢cocuklarin egemeyecgi
uygun bir yerde, daimi bir saklama alani gilwunuz. (Saklama kallariyla ilgili
ayrintilar i¢in “5. BETAFERON’un saklanmasi” bolumuni okuyunuz.)

- Enjeksiyonu her gun ayni saatte uygulamayasigat. Bdylece rahatsiz edilmeden
uygulamayi gercekitirebilecesiniz bir zaman dilimini belirlemeniz ve hatirlamaniz
kolaylasir. BETAFERON'un kullaniimasiyla ilgili daha fazla ayrinti igin, “ 3.
BETAFERONnasil kullanilir?” bélimuni okuyunuz.

- Tum dozlar yalnizca enjeksiyon igin hazir gidouzda hazirlayiniz. BETAFERON'u
karstirdiktan sonra, enjeksiyonu hemen uygulamaniz gerefggr BETAFERONhemen
kullanilmaz ise, saklama talimatlari icin “5. BETAFERON'un saklanmasi” kismina
bakiniz.

Al.2 Aklinizda bulunmasi gereken 6nemli ipuclari

- Tutarh olunuz, BETAFERON'u, “3. BETAFERON nasil kullanilir?” kisminda agiklgndi
gibi kullaniniz. Dozunuzu her zaman iki kez kontrol ediniz.

- Enjektorleri ve enjektorleri afiiniz kabi, ¢cocuklarin egmeyecgi yerlerde saklayiniz ve
bu arac gerecleri mimkuinse kilitleyiniz.

- Enjektorleri ya dagneleri asla yeniden kullanmayiniz.

- Her zaman burada agiklagdgibi steril bir yontem kullaniniz.

Kullaniims enjektorleri, gne batmasini dnleyeceg&kilde uygun bir kaba atiniz.

A2. ENJEKSYONA HAZIRLIK
A2.1 Enjeksiyon bélgesini se¢cme

Enjeksiyonunuzu hazirlamadan ©6nce hangi enjeksiyon bolgesini kulfaneea karar
vermelisiniz. BETAFERON, subkutan olarak yani derinin yaikl&-12 mm altina, cilt ile kas
arasindaki ygi katmana enjekte edilmelidir. Enjeksiyon icin en uygun bélgeler cildin
eklemlerden, sinirlerden, kemiklerden vgeti 5nemli ya da hassas yapilardan uzakta yer alan
gewek ve yumugak alanlaridir.

Her enjeksiyonda farkli bir bdlge secilmelidirgdt bazi bolgelere wenaniz ¢ok zor
gozikuyorsa, bu enjeksiyonlara yardimci olmasi igin aileden birisinin ya da bir arkana
yardimini isteyebilirsiniz. Kilavuzun sonunda yer alan takvimde aciklanan sirayi izleyerek, 8
enjeksiyondan (16 gun) sonra ilk enjeksiyon bolgenize geri doneceksiniz. Bu dageir di
enjeksiyondan 6nce her bélgenin igiigesine firsat taniyacaktir.

Enjeksiyon bélgesinin nasil secilgoe 6grenmek icin bu kilavuzun sonunda yer alan
rotasyon takvimine bakiniz. Kilavuzun sonunda, ila¢ kaydinin birgivnde goreceksiniz.
Bdylece enjeksiyon bolgeleri ve tarihlerini nasil izley@oz konusunda bir fikir edinngi
olacaksiniz.
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A2.2 ilag

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 (Kapacunun, ¢ozucu
enjektorune sikica takili olgundan emin olunuz) ¥gnesi takili olan 1 adet flakon adaptor

+ 2 adet alkollii ped icermektedir.

Ayrica, kullaniimg enjektorleri ve gneleri atmak igin uygun bir kaba ihtiyaciniz olacaktir.
Cilt dezenfeksiyonu i¢in uygun bir dezenfektan kullaniniz.

A3. ADIM ADIM SULANDIRMA ISLEMI

1 - Bglamadan 6nce ellerinizi sabun ve suyla guzelce yikayiniz.

2 - BETAFERONflakonunu ac¢iniz ve masanin uzerine
yerlestiriniz. Kirilabilecesi i¢in tirnaginizi kullanmamaniz
daha iyi olur — bgparma&inizi kullaniniz.

3 - Flakonun tepesini alkolli bir pedle temizleyiniz. Pedi
yalnizca bir yéne dgru kaydirniniz ve flakonun tepesinde
birakiniz.

4 - Flakon adaptorini tutan blister ambalajint aginiz ama
flakon adaptorini hala igeride tutunuzFlakon
adaptorina blister ambalajindan ¢ikarmayiniz.

Ayrica flakon adaptorine dokunmgohizdan emin
olunuz, bunu steril tutmak 6nemlidir.
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5 - Adaptori takarken flakonu duz bir yizeye koyur

6 - Alkolli pedi BETAFERONflakonunun tepesinden
aliniz. Flakon adaptoru transfer aygitini iceren blister
ambalajini flakonun tepesine yettieiniz. Basparma&iniz

ve isaret parmginizla ya da avucunuzla yerine gggti
hissedene kadar itiniz.

7 - Blister uglarini tutarak blister paketini flakon
adaptorunden cikarinizimdi, ¢ozucu iceren kullanima
hazir enjektoru transfer aygitinagk@maya hazirsiniz.

8 — Enjektort aliniz. ‘Bukme ve c¢ekme’ hareketiyle
turuncu u¢ kapani ¢ikariniz. Ug kagani atiniz.

9 - Sirnnga dizengni olusturmak igin enjektdériin ucunu
sokarak ve saat yoninde “itme ve bikme" hareketiyle (bkz
ok yonunde) dikkatlice sikiirarak enjektori flakon
adaptorunin kenarindaki dggi takiniz.

10 - Sinnga duzengni flakonun altinda tutunuz.
Enjektorin pistonunu ¢oézicinin timinu aktargedidde
yavaca itiniz. Pistonu birakiniz. Piston orijinal konumuna
donebilir.

11 - Sinnga dizeng hala bgli olarak, kuru
BETAFERONtozunu butindyle ¢ézundirmek icin flakonu
hafifce kargtiriniz.

Flakonu calkalamayiniz.
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12 - Cozeltiyi dikkatlice inceleyini:

Berrak olmasi, tamamen c¢ozingnidlmasi ve hicbir
partikil icermemesi gerekir. Cozeltinin rengi bozuysa
ya da partikiller igceriyorsa, atiniz ve tekrar yeniden
hazirlayiniz. Flakon c¢ok hizli calkalanmiya da
karstinimigsa, kopuk meydana gelebilir. Bu durumda
kopukler kayboluncaya kadar flakonu hareketsiz
bekletiniz.

A4. ENJEKSYONU HAZIRLAMA

i

-
&

e

—

PE=s

=4

13 - Pistonun orijinal konumuna gelmesi halinde tekrar
itiniz ve yerinde tutunuz. Enjeksiyonunuzu hazirlamak igin
flakon Uste, kapak tarafs@siya bakacalgekilde dizengi
geviriniz. Bu slem ¢ozeltinin enjektdre akmasingta.
Enjektoru yatay tutunuz.

CoOzeltinin timdnda flakondan enjektdre shimak icin
pistonu yaveca geriye gekiniz.

14 - igne ucu yukari bakacagekilde siringa dizengni
ceviriniz. Bu klem hava kabarciklarinin ¢dzeltinin Ustiine
¢ctkmasini sgar.

15 - Enjektore hafifce vurarak ve pistonu 1 garetine ya

da doktorunuz tarafindan belirtlen hacme iterek hava
kabarciklarini ¢ikariniz.

Hava kabarciklariyla beraber flakona ¢ok fazla c¢ozelti
bosalmissa, ¢ozeltiyi flakondan enjektére yeniden akitmak
icin pistonu biraz geriye c¢ekiniz. Bunu havanin timi
bosalincaya ve enjektorde 1 ml sulandirgmozelti kalana
kadar yapiniz.

Onemli: Cozeltiyi tekrar cekerkensiringa diizengni
flakon Uste gelecegekilde yatay konuma getirmelisiniz.

16 - Daha sonra, flakon ekli olan mavi flakon adaptorini
kavrayiniz ve kendinize g@ou bikerek ve ardindan
enjektérden cekerek cikariniz.

Cikarirken yalnizca mavi plastik adaptort kavrayiniz.

Enjektori yatay konumda ve flakonu enjektdrin
altinda tutunuz.
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17 - Flakonun ve adaptorin enjektorden cikariimasi
¢Ozeltinin enjekte edilirkergheden akmasini gkar.

18 - Simdi artik enjeksiyona hazirsiniz.

Eger bazi nedenlerden dolay, BETAFERON'u hemen enjekte edemeyeceksiniz,
enjektordeki sulandirilrgi ¢ozeltiyi kullanmadan 6nce 3 saate kadargusacuda
saklayabilirsiniz. Cozeltiyi dondurmayiniz ve enjekte etmek igin 3 saatten fazla
beklemeyiniz. 3 saatisarsaniz, ilaci atiniz ve yeni bir enjeksiyon hazirlayinigrn A
olmamasi igin enjeksiyondan dnce elinizin icinde 1sitmaniz daha iyi olur.

19 - Flakonu ve ¢ozeltinin geri kalan kullaniimambdlimantuygun bir kap igerisin
atiniz.

A5. ISLEMIN HIZLA GOZDEN GEQRILMESI

. Igerigi tinite paketinden ¢ikariniz

. Flakon adaptorind flakona takiniz

. Enjektoru flakon adaptoriine gayiniz

. Seyrelticiyi aktarmak igin enjektor pistonunu itiniz

. Sirinda duzeng@ni geviriniz daha sonra pistonu ¢ekiniz

. Flakonu enjektérden cikarinizsimdi artik enjekte etmeye hazirsiniz.

DU, WNPE

NOT: Enjeksiyon kastirdiktan hemen sonra uygulanmalidir (enjeksiyon gegtk@ni
¢ozeltiyi buzdolabina koyunuz ve 3 saat icinde enjekte ediniz). Dondurmayiniz.

A6. ENJEKSYON BOLGESNIN SEGMi VE HAZIRLANMASI VE BETAFERON
COZELTISININ (1.0 mL) SUBKUTAN (deri altina) ENJEKSONU

1 - Enjeksiym igin bir bdlge seginiz (bu kilavuzun sonunda
alansemaya bakiniz) ve bunu ila¢ kayit defterinize not ediniz.

ONEMLI: Yumru, sislik, doku sertlemesi olan, grilh ya da
soluk renkli, ezik, yarall veya acik kirik olan herhangi bir
bolgeyi kullanmayiniz. Bu veya benzerigei beklenmedik
kosullarla ilgili olarak doktorunuzla ya da @& uzmaniyla
konwunuz.

2 - Enjeksiyon bdlgesinde cildi temizlemek icin alkolli bir ped

kullaniniz. Cildin havada kurumasini bekleyiniz. Pedi atiniz.
Cilt dezenfeksiyonu icin uygun bir dezenfektan kullaniniz.
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3 - ignenin baligini gikariniz. Baligl ¢ekiniz, bukmeyini:

4 - Dezenfekte edilen bolgenin etrafindaki deriyi haf
sikistiriniz (biraz yukari kaldirmak igin).

5 -igneyi 90° acliyla, hizli ve kararl bir hareketle cilde sokunuz.
Enjektdru kalem ya da dart gibi tutunuz.

6 - Ilaci yava, diizenli olarak iterek enjekte ediniz.

7- Igne batmasini dnleyecejekilde, enjektorii uygun bir kaba
atiniz.

B) ENJEKIYON BOLGELERININ ROTASYONU

Her uygulamada bélgeyi dstirme, bdlgenin iyilgmesine zaman tanglive enfeksiyonun
onlenmesine katkida bulunglu icin her enjeksiyona yeni bir bolgenin secilmesi gereklidir.
Enjektoranizi hazirlamadan 6nce enjeksiyonun nereye yapradalmek iyi bir fikirdir.
Semada gosterilen takvim, bélgeleri uyguekilde deistirmenize yardimci olacaktir.
Ornezin, ilk enjeksiyonu karnin gatarafina uygularsaniz, ikinci enjeksiyon icin sol tarafi
seciniz daha sonra Uglnci enjeksiyon ici@ wauga geciniz ve vicudun uygun bdolgelerinin
mumkin oldgunca fazlasi kullanilana kadar bekilde semayi takip ediniz. Kendinize en
son enjeksiyonu ne zaman ve nerede uyggiadi kaydediniz. Bunu yapmanin bir yolu
enjeksiyon bolgesini verilmiolan ilag kayit kartina not etmektir.

Bu takvimi izleyerek, 8 enjeksiyondan sonra (16 gin) ilk enjeksiyon bdlgenize (6rn; karnin
sgg tarafl) geri doneceksiniz. Bu “Rotasyon Dongisi” olarak adlandirihir. Bizim oOrnek
takvimimizde her alan yeniden, ilgili alanin sol —gsa ilgili alanin yukari, orta ve alt
kisimlari olmak tzere 6 enjeksiyon bdlgesine (toplam 48 enjeksiyon bdlgesi icermektedir)
ayrilmstir. Bir rotasyon déngusinden sonra yeniden bir alana geri gelirseniz, bu alan i¢indeki
en uzak enjeksiyon bolgesini secin. Bir alan duyarli hale gette, baka enjeksiyon
bolgelerinin segimi igin doktorunuz ya da heregizle kongunuz.

Rotasyon Takvimi:

Enjeksiyon bdélgelerinde uygun rotasyonu gercghklmenize yardimci olmak icin

enjeksiyonunuzun yeri ve tarihini kaydetmenizi tavsiye ederjagllaki rotasyon takvimini
kullanabilirsiniz.
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Rotasyon Déngusu 1: ilk 8 enjeksiyonunuz 1. alandan 8. alana siralanmali, her alanin
yalnizca st sol bolumu kullaniimalidir.

Rotasyon Dongusu 2: Bir sonraki 8 enjeksiyonunuz tekrar 1. alandaldraali ancak
her alanin alt sabdlimine uygulanmalidir.
Rotasyon Dongusu 3: Siradaki bir sonraki 8 enjeksiyon 1. alandaldmali ve her

alanin orta sol bolima boyunca rotasyon halinde olmalidir.

Bu diziyi izleyerek, her alana bir gaa enjeksiyon uygulamasindan 6nce tam olaraksiyiée
firsatl taniyacaksiniz.

C) BETAFERONilag kayd

Enjeksiyon bdolgeleri ve tarihlerinin kaydini tutmaniz i¢in talimatlar
Ik enjeksiyonunuzla b#ayin (ya da yeni bir BETAFERONullanicisi dgilseniz son
enjeksiyonunuz).

Bir enjeksiyon bdlgesini sec¢iniz. Zaten BETAFER®NIaniyorsaniz, son rotasyon dongust
sirasinda kullanilmamplan alanla bgayiniz (6rn; son 16 gun).

Enjeksiyonunuzdan sonra, kullanilan enjeksiyon bélgesi ve tarihini enjeksiyon karnenizdeki
tabloya yaziniz (Bkz ornek: Onerilen enjeksiyon yerleri).
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

BETAFERON'un etkinlik ve givenlifii 18 ysindan genclerde ve g¢ocuklarda sistematik
olarak aratirilmamstir. Diger taraftan sinirli sayida veri, gisira BETAFERONuygulanan
12 yain Uzerindeki genclerde izlenen guvenlilik profilinin y&thlerde gozlenen profile
benzer oldgunu ortaya koymaktadir.

12 yain altindaki ¢ocuklarda BETAFERORKullanimina ilskin yalnizca sinirli sayida veri
bulunmaktadir. Bu nedenle, BETAFER®N yag gurubunda kullaniimamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezIgi:

Diger beta interferonlarda da olglu gibi, BETAFERONuygulanan hastalarda da nadiren
karacger yetmezlgini de iceren ciddi karager hasari olgulari bildirilngtir.

Bobrek yetmezlgi:

Ciddi bobrek yetmezii olan hastalara interferon beta-1b uygulanirken dikkatli olunmal ve
hastalar yakindan takip edilmelidir.

Eger BETAFERON'un etkisinin ¢ok gugcli veya zayif gicha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETAFERONullandiysaniz:
BETAFERON’'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

BETAFERON'u kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BETAFERON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirdiysaniz veya sonlandirmak istiyorsaniz, doktorunuzlasukozu
Tedaviyi sonlandirmanin, akut geri cekme belirtilerine yol acip aginbifinmemektedir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BETAFERON’un iceginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan
etkiler olabilir.

BETAFERON ciddi yan etkilere neden olabilirgé& herhangi bir yan etki ciddigse ya da
kullanma talimatinda listelenmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, lutfen doktorunuz,
hemgreniz veya eczaciniz ile kosunuz.

Asagidakilerden biri olursa, BETAFERON'u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune baurunuz:

e TUm vicudunuzda kasinma, yluzinizun ve/veya dilinizinsismesi ya da ani nefes
darli g1 gibi belirtiler yagiyorsaniz,

» BETAFERON tedavisinden dncekine gore fark edilir derecede daha tGzgin veya
umutsuz hissediyorya da intihar fikrine kapiliyorsaniz,
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e Olagan disi herhangi bir morarma, yaralanma sonrasinda airi kanama fark
ederseniza da ¢ok fazla enfeksiyon geciriyorsaniz,

o Istahsizlik, yorgunluk, hastalik hissi, tekrar eden kusmayasiyorsaniz,zellikle
yaygin kasinti, ciltte ya da gbzun beyaz kisminda sararma veya kolay morarma
fark ediyorsaniz,

e Duzensiz kalp atyl, ayak bilekleri ya da bacaklardasiskinlik veya nefes darlgi
gibi belirtiler ygiyorsaniz,

e Karninizda, sirtiniza dogru yayilan agri hissederseniz/e/veya kendinizi hasta
hissedersiniz veya atgniz varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliumine bgvurunuz:

* Bu belirtilerden bazilarini veya timunusygorsanizkopukli idrar, yorgunluk,
Ozellikle ayak bilekleri ve g6z kapaklarindasiskinlik ve kilo alma, bunlar olasi bir
bobrek sorununursaretleri olabilirler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Tedavinin balangicinda yan etkiler yaygindir ancak genelde ileri tedaviyle daha az hale
gelirler.

En yaygin gortlen yan etkiler:

> Ates, Usume, eklem grilan, kirginlik, terleme, baagrisi veya kas @isi gibi
grip benzeri belirtiler. Bu belirtiler parasetamol veya ibuprofen gibi steroid
olmayan iltihap giderici ilaglarin alinmasiyla azalabilir.

» Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari. Belirtiler kizariklik, sisme, renk dgisimi,
iltihap, agri, asin duyarlihk, doku hasaringkroz olabilir. Herhangi bir enjeksiyon
bolgesi reaksiyonu yarsaniz daha fazla bilgi ve ne yapilmasi gegekie ilgili
olarak Bolum 2'deki "BETAFERON'U sagidaki durumlarda EKKATLI
KULLANINIZ" kismina bakiniz. Bunlar oto-enjektor cihaz kullanimi ile
azaltilabilir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuz, eczaciniz veya lremigle
gorsundz.

Tedavinin balangicinda yan etkileri azaltmak igin, doktorunuz siziitiidoz BETAFERON

ile baslatmali ve kademeli olarak arttirmalidir (bkz. boélim 3. "BETAFERON nasil
kullanihr").
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Asagida belirtilen yan etkiler BETAFERON icin gercegtieilen klinik calismalardan elde
edilmistir. Bu bdlimde, BETAFERON ile gercekte&ilen klinik calismalarda cok yaygin
gorulen yan etiler (olaylarin en az % 10’unda) ve plasebodan daha yliksek oranda gorulen yan
etkiler yer almaktadir ayrica % 10’dan daha az gorulen ancak tedavi ile 6nemli derecede
iliskili olan yan etkiler de yer almaktadir:

» Enfeksiyon, apse,

» Beyazkan hicresisayisinda azalmé&nf bezlerindesisme (lenfadenopati),

» Kandaki seker dizeyinde azalma (hipoglisemi),

» Depresyon, kaygi, endie,

* Bas agrisi, bas donmesi, uykusuzluk, migrenpuyusma ya da karincalanma hissi
(parestezi),

» GoOzde iltihap (konjunktivit), anormal gérme,

* Kulak agrisi,

» Duzensiz, hizlkalp atisi (palpitasyon),

* Kan damarlarinin genglemesi (vazodilatasyon) sonucu g@n kizariklik ve/veya
yluzde yanmakan basincindaartma (hipertansiyon),

+ Ustsolunum yolu enfeksiyonu nedeniyle alan burun akintisi, oksurik, ses kigikli
sinuizit, 6ksuruk ar§1, nefes darlgi (dispne),

 Ishal, kabizlik, bulanti, kusma, karigrei,

» Karaciger enzimlerinin kan duzeylerinde yukselme (kan testlerinde goriinecektir),

» Deri bozuklygu, dokuntd,

» Kas sertligi (hipertoni), &rili kaslar (miyalji), kaslarda gugsuzlik (myastenisiyt
agrisi, el ve ayak parmaklari gibkstremitelerde olusan &1,

 lidrarda zorluk (Uriner retansiyon), idrarda protein (idrar testlerinde goriinecektir),
idrar siklginda artg, idrari tutmada gugluk (Uriner inkontinans), idrar aciliyeti,

* Agnih adet gdrme (dismenore)adet dongusinde duzensizlik 6zellikle adet
doénemleri arasinda adetdgorilen kanama (metroraji), iktidarsizlik,

» Enjeksiyon yeri reaksiyonlari (kizarikliksisme, renk dgisikli gi, iltihap, &, alerjik
reaksiyon (ar1 duyarhlik), deride bozulma ve enjeksiyon yerinde doku hasarini
(nekroz) iceren) (bakinlBETAFERON'U asagidaki durumlarda DIKKATL i
KULLANINIZ)

(periferik 6dem)guc eksikligi/ kaybi (asteni), titreme, terleme, kiriklik
Asagida belirtilen yan etkiler, pazarlama sonrasi deneyimlerden elde gdilmi
Olasi yan etkiler, gorulme sikliklarina gore dagada yer almaktadir.

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

Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin birinden fgulie kjorlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fgide ki
gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden faddagdrilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden agde gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
* Eklem &risi (artralji)
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Yaygin:

Kansizlik (anemi),

Tiroid bezinin dizgin c¢aimamasi (hormonlarin az miktarda salgilanmasi)
(hipotiroidi),

Kilo artisi ve kilo kaybi,

Bilin¢ bulanikligi (konflzyon),

Kalp atim hizinda anormal ariftasikardi),

Karaciger tarafindan Uretilen kirmizimsi sari pigmentte (bilirtibink gkan testi ile
tespit edilir),

Deri veya mukoz membranlarda kabarik ve genellikkeritds alanlar (Urtiker),
Kasinti (pruritus),

Sag dokulmesi (alopesi),

Adet diizensizfii (menoraji)

Yaygin olmayan:

» Kandaki trombosit sayisinda azalma (trombositopeni),

* Bir ¢ssit kolesterol (kan trigliseridi) agi (kan testi ile tespit edilir) (Bkz. Bélum 2.
BETAFERON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler),

« Intihar girkimi,

* Duygu dgisimi (emosyonel labilite),

» Havale (konvilsiyon),

» Karaciger tarafindan Uretilen spesifik bir enzim olan Gamma-glutamiltransferaz
duzeyinde argi(kan testi ile tespit edilir),

 Karacgger iltihabi (hepatit),

* Cilt renginde dgisme,

Seyrek:

» Anafilaktik reaksiyon/Airi duyarhlik reaksiyonlari (belirtileri; dil, dudak, yuz,
bogazdasislik, hinltili ve zor nefes alip-verme, &ati, kurdeen, yiksek atg,

» Tiroid bezinin duzgin c¢almamasi (tiroid bozukluklar), hipertiroidi (tiroid
hormonlarinin fazla miktarda salgilanmasi),

» Pankreas iltihabi (pankreatit) (Bkz. Bolim 2. BETAFERON'u kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler,

 Bobreklerinizi etkileyebilecek kilcal damarlarinizda salo kan pihtilari (trombotik
trombositopenik purpura veya hemolitik Gremik sendromu). Belirtileri morarma,
kanama, atg asir zayiflik, bag agrisi, bg donmesi veya sersemlifeklindedir.
Doktorunuz kan deerlerinizde veya bobrek fonksiyonunuzda gigilikler
saptayabilir.

Sadece pazarlama sonrasi verilerden elde edinilen yan etkiler:

» Bobrek fonksiyonunuzu azaltabilecek yaralanmayi iceren bobrek problemleri
(glomertiloskleroz), yaygin olmayan,

* Kilo kaybina yol agagiddetli istahsizlik (anoreksi), seyrek,

* Kalp kasi bozuklgu (kardiyomiyopati), seyrek,

* Ani nefes dark (bronkospazm), seyrek,

» Karacigerin duzgun cajmamasi [hepatik hasar (hepatit (kagaciiltihabi) dahil),
hepatik yetmezlik], seyrek,

19/20



* Kilcal damarlarda BETAFERON gibi ilaglarin kullanimi sonucunda saiiu
problemler (sistemik kapiller leak sendromu), bilinmiyor,

« Ilactan kaynaklanan dokintt, ciltte kizariklik (yuz), eklegnsa, atg, halsizlik ve
digerleri (ila¢ kaynakl lupus eritematosus, bilinmiyor,

» Kalpten akcgerlere kan tgyan kan damarlarinda yiksek kan basingla sonuglanan,
akcigerlerde yer alan kan damarlarinda ciddi daralma (pulmoner arteriyel
hipertansiyon), bilinmiyor. Pulmoner arteriyel hipertansiyon; BETAFERON ile tedavi
basladiktan sonra birkag yila kadar olmak tzergtggamanlarda goralmgidr.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ilgil&arsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenlifi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. BETAFERON'un saklanmasi
BETAFERON'u ¢ocuklarin gbéremeygceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Cozelti, hazirlanitakibpen hemen enjekte
edilmezse, 3 saate kadar buzdolabinda muhafaza edilebilir (dondurugiida de

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETAFERON'u kullanmayiniz.

Eger Urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BETAFERON'u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53

34770 Umraniye dstanbul

Tel:  (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Toz flakon Uretim yeri: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. KG., Biberach/Almanya
Coziucul uretim yeri: Bayer Pharma AG, Berlin/Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylargtm
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