Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Betaferon 250 microgramas/ml, p6 e solvente para solucao injetavel
interferdo beta-1b

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode precisar de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Betaferon e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Betaferon
Como utilizar Betaferon

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Betaferon

Contetdo da embalagem e outras informagdes
Anexo — procedimento de autoinjegdo

ANl S e

1. O que é Betaferon e para que é utilizado
O que é Betaferon

Betaferon ¢ um tipo de medicamento conhecido como interferdo, utilizado para tratar a esclerose
multipla. Os interferdes sdo proteinas produzidas pelo organismo que o ajudam a combater ataques ao
sistema imunitario como, por exemplo, infegdes virais.

Como atua Betaferon

A esclerose miiltipla (EM) ¢ uma doencga de longa duragdo que afeta o sistema nervoso central
(SNC), especialmente o funcionamento do cérebro e da espinal medula. Na EM, a inflamagao destroi a
bainha protetora (chamada mielina) que envolve os nervos do SNC, impedindo os nervos de
funcionarem devidamente. Este processo ¢ chamado desmielinizagdo.

A causa exata da EM ¢ desconhecida. Pensa-se que uma resposta anormal do sistema imunitério do
corpo tem um papel importante no processo que danifica o SNC.

A lesdo do SNC pode ocorrer durante uma crise de EM (recidiva). Pode causar uma incapacidade
temporaria, como dificuldade em andar. Os sintomas podem desaparecer completa ou parcialmente.
Demonstrou-se que o interferdo beta-1b modifica a resposta do sistema imunitario ¢ ajuda a diminuir a
atividade da doenga.

Como é que Betaferon ajuda a combater a sua doenca

Acontecimento clinico unico indicando um elevado risco de desenvolvimento de esclerose
miultipla: demonstrou-se que Betaferon atrasou a progressdo para esclerose multipla definitiva.

Esclerose multipla por surtos de exacerbac¢io-remissao: as pessoas com EM por surtos de
exacerbagao-remissao t€m crises ocasionais ou recidivas durante as quais os sintomas sofrem um
agravamento evidente. Demonstrou-se que Betaferon reduz o ntimero de crises e torna-as menos
graves. Reduz também o numero de hospitalizacdes causadas pela doenga e prolonga o intervalo de
tempo entre recidivas.
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Esclerose miltipla secundaria progressiva: em alguns casos, as pessoas com EM por surtos de
exacerbagdo-remissao notam que os seus sintomas aumentam e que progridem para uma outra forma
de EM denominada EM secundaria progressiva. Com esta forma da doenga, as pessoas notam um
aumento crescente da sua incapacidade, quer tenham ou néo recidivas. Betaferon pode diminuir o
numero e a gravidade das crises e atrasar a progressao da incapacidade.

Para que é utilizado Betaferon
Betaferon esta indicado para a utilizacio em doentes

»  que tiveram pela primeira vez sintomas que indicam um alto risco de desenvolvimento de
esclerose miltipla. O seu médico ira excluir todos os outros motivos que possam explicar estes
sintomas antes de ser tratado.

P  que tém esclerose multipla por surtos de exacerbacio-remissao, com pelo menos duas
recidivas nos ultimos dois anos.

»  que tém esclerose multipla secundaria progressiva com doenga ativa evidenciada por
recidivas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Betaferon
Nao utilize Betaferon

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao interferao beta natural ou recombinante, a albumina
humana ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢io 6).

- se sofre presentemente de uma depressao grave e/ou pensamentos suicidas (ver
“Adverténcias e precaucdes” e secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).

- se tem uma doenca hepatica grave (ver “Adverténcias e precaugdes”, “Outros medicamentos e
Betaferon” e seccdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”™).

» Informe o seu médico no caso de alguma das situagdes acima indicadas se aplicar a si.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Betaferon:

- Se tem uma gamapatia monoclonal. Esta ¢ uma doenca do sistema imunitario na qual é
detetada uma proteina anormal no sangue. Podem desenvolver-se problemas ao nivel dos vasos
sanguineos pequenos (capilares) durante a utilizagdo de medicamentos como Betaferon (sindrome
de transudacgdo capilar sistémica). Esta sindrome pode causar choque (colapso) e ser mesmo fatal.

- Se ja sofreu de depressao ou esta deprimido, ou se teve anteriormente pensamentos suicidas.
O seu médico monitoriza-lo-a cuidadosamente durante o tratamento. Se a sua depressdo e/ou
pensamentos suicidas forem graves, ndo lhe sera receitado Betaferon (ver também “Nao utilize
Betaferon”).

- Se alguma vez teve convulsdes ou se estd a tomar medicamentos para tratar a epilepsia
(antiepiléticos), o seu médico monitorizard cuidadosamente o seu tratamento (ver também “Outros

medicamentos e Betaferon” e secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).

- Se tem problemas renais graves, o seu médico pode monitorizar a sua func¢do renal durante o
tratamento.

O seu médico também necessita de saber o seguinte enquanto estiver a utilizar Betaferon:
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- Se tiver sintomas como comichio em todo o corpo, inchaco da face e/ou da lingua ou falta de
ar subita. Estes podem ser sintomas de uma reag@o alérgica grave (hipersensibilidade) que podem
pOr a vida em risco.

- No caso de se sentir visivelmente mais triste ou desesperado do que antes do tratamento com
Betaferon, ou se desenvolver pensamentos suicidas. Se comegar a sentir-se deprimido enquanto
esta a utilizar Betaferon, pode necessitar de um tratamento especial, o seu médico vigia-lo-a com
frequéncia e pode também considerar parar o seu tratamento. Se sofrer de uma depressdo grave
e/ou tiver pensamentos suicidas, ndo sera tratado com Betaferon (ver também “Nao utilize
Betaferon™).

- No caso de detetar nddoas negras anormais, uma hemorragia excessiva depois de um
ferimento ou se lhe parece que esta a ter muitas infe¢cdes. Estes podem ser sintomas de uma
diminuigdo da contagem das suas células sanguineas ou do numero de plaquetas no seu sangue
(células que ajudam o sangue a coagular). Pode ter necessidade de uma monitorizagdo adicional
por parte do seu médico.

- Se tiver perda de apetite, cansaco, sensa¢ao de enjoo (nduseas), vomitos repetidos e,
especialmente, se tiver comichiao generalizada, amarelecimento da pele ou do branco dos
olhos, ou se lhe aparecem ndédoas negras com facilidade. Estes sintomas podem sugerir
problemas com o seu figado. Durante os estudos clinicos ocorreram alteragdes dos valores da
funcdo hepatica em doentes tratados com Betaferon. Como com os outros interferdes beta, foi
comunicada raramente lesdo hepatica grave, incluindo casos de insuficiéncia hepatica, em doentes
medicados com Betaferon. Os casos mais graves foram comunicados em doentes que estavam a
tomar outros medicamentos ou que sofriam de doencas que afetam o figado (p. ex., alcoolismo,
infecdo grave).

- Se tiver sintomas como batimento cardiaco irregular, inchago dos tornozelos ou pernas ou
falta de ar. Estes podem sugerir uma doenca do musculo cardiaco (cardiomiopatia) que foi
comunicada raramente em doentes que estavam a utilizar Betaferon.

- Se tiver uma dor no abdémen que irradia para as costas e/ou sentir enjoos ou tiver febre.
Estes podem sugerir uma inflamagao do pancreas (pancreatite), que foi comunicada com a
utiliza¢ao de Betaferon. Esta esta muitas vezes associada a um aumento de certas gorduras no
sangue (triglicéridos).

» Pare de utilizar Betaferon e informe imediatamente o seu médico se qualquer um destes
sintomas se manifestar.

Outros aspetos a considerar enquanto estiver a utilizar Betaferon

- Vai necessitar de fazer analises ao sangue para determinar o niimero de células sanguineas, os
valores bioquimicos do sangue e as enzimas hepaticas. Estas serdo feitas antes de comecar a
utilizar Betaferon, com regularidade depois de ser iniciado o tratamento com Betaferon e
periodicamente durante o tratamento, mesmo que ndo tenha sintomas especiais. Estas analises
ao sangue serdo efetuadas como complemento das analises que faz habitualmente para monitorizar
a EM.

- Se tiver uma doenca cardiaca, os sintomas de tipo gripal que ocorrem com frequéncia no
inicio do tratamento, poderio ser mais debilitantes. Betaferon deve ser utilizado com
precaugdo e o seu médico vigia-lo-a para detetar qualquer agravamento da sua doenga cardiaca,
especialmente no inicio do tratamento. Betaferon por si s6 ndo afeta diretamente o coragao.

- Efetuara um controlo da funcio da glindula tiroide com regularidade ou sempre que o seu
médico o considerar necessario por outras razoes.
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- Betaferon contém albumina humana e constitui, portanto, um risco potencial de transmissao
de doencas virais. Nao se pode excluir um risco de transmissao da doenga de Creutzfeld-Jacob
(DC)).

- Durante o tratamento com Betaferon o seu organismo pode produzir substincias
denominadas anticorpos neutralizantes, que podem reagir com Betaferon (atividade
neutralizante). Ainda ndo € claro se estes anticorpos neutralizantes diminuem a eficacia do
tratamento. Os anticorpos neutralizantes ndo sdo produzidos em todos os doentes. Presentemente
nao ¢ possivel prever quais sdo os doentes que pertencem a este grupo.

- Durante o tratamento com Betaferon podem ocorrer problemas renais, incluindo
cicatrizacao (glomerulosclerose), que podem reduzir a sua funcio renal. O seu médico pode
efetuar testes para verificar o funcionamento dos seus rins.

- Podem ocorrer coagulos sanguineos em vasos sanguineos pequenos durante o seu
tratamento. Estes coagulos sanguineos podem afetar os seus rins. Isto pode ocorrer varias
semanas a varios anos apos iniciar Betaferon. O seu médico pode querer avaliar a sua tensao
arterial, sangue (contagem de plaquetas) e a fungdo dos seus rins.

- Durante o seu tratamento pode ocorrer palidez, pele amarela ou urina de cor escura,
possivelmente acompanhada por tonturas anormais, cansaco ou falta de ar. Estes podem ser
sintomas de uma degradacgdo dos globulos vermelhos. Isto pode ocorrer varias semanas a varios
anos apos iniciar Betaferon. O seu médico pode efetuar analises ao sangue. Informe o seu médico
sobre outros medicamentos que estd a tomar ao mesmo tempo que Betaferon.

Reacdes no local de injeciao

Durante o tratamento com Betaferon é provavel que tenha reacdes no local de injecao. Os
sintomas incluem vermelhiddo, edema, alteragdo da cor da pele, inflamac@o, dor e hipersensibilidade.
A infecdo a volta do local de injecdo e a rutura da pele e a lesdo dos tecidos (necrose) foram
comunicadas com menos frequéncia. As reagdes no local de inje¢do normalmente tornam-se menos
frequentes com o decorrer do tempo.

A rutura da pele e dos tecidos no local de inje¢ao pode dar origem a formacgao de cicatrizes. Se esta for
grave, o médico podera ter de remover matéria estranha e o tecido morto (desbridamento) e, com
menor frequéncia, sdo necessarios enxertos de pele e a cicatrizagcdo pode demorar até 6 meses.

Para diminuir o risco de ter uma reacio no local de injecao, tais como infecio ou necrose, deve:

- utilizar uma técnica de injegdo estéril (assética),

- alternar os locais de inje¢cGes em cada injecdo (ver Anexo “Procedimento de autoinje¢do”, Parte
I1, na segunda parte deste folheto).

As reagdes no local de injegdo podem ocorrer com menor frequéncia se utilizar um dispositivo
autoinjetor e alternando os locais de injecdo. O seu médico ou enfermeiro pode dar-lhe mais

informacgdes sobre este tipo de dispositivo.

Se tiver gretas na pele que possam estar associadas a inchaco ou a derrame de fluido no local da
injecao:

» Pare as injecdes de Betaferon e fale com o seu médico.

» Se tiver apenas um local de injecao dorido (/esdo) e a lesao dos tecidos (necrose) nao
for muito extensa, pode continuar a utilizar Betaferon.

» Se tiver mais do que um local de injeciio dorido (/esoes multiplas) deve parar de utilizar
Betaferon até a sua pele cicatrizar.
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O seu médico verificara regularmente o modo como se autoinjeta, especialmente se tiver tido
reacdes no local de injegdo.

Criangas e adolescentes

Nao foram realizados ensaios clinicos formais em criancas e adolescentes.

Contudo, existem alguns dados disponiveis em criancas e adolescentes dos 12 aos 16 anos. Estes
dados sugerem que o perfil de seguranga a partir desta idade € o mesmo que em adultos relativamente
a utilizacdo de Betaferon na dose de 8,0 milhdes de Ul sob a pele em dias alternados. Nao existe
qualquer informacao sobre a utilizacdo de Betaferon em criangas com menos de 12 anos de idade.
Portanto, Betaferon ndo deve ser utilizado nesta populagdo.

Outros medicamentos e Betaferon

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a
utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao foram realizados estudos de interagdo formais para verificar se Betaferon afeta outros
medicamentos ou se ¢ afetado por eles.

Nao se recomenda a utilizagdo de Betaferon com outros medicamentos que modificam a resposta do
sistema imunitario, exceto com medicamentos anti-inflamatorios chamados corticosteroides ou com a
hormona adrenocorticotropica (ACTH).

Betaferon deve ser utilizado com precaugdo com:

- medicamentos que necessitam de um determinado sistema enzimatico do figado (conhecido
por sistema do citocromo P450) para serem removidos do organismo, por exemplo,
medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (como a fenitoina).

- medicamentos que afetam a producio das células sanguineas.

Betaferon com alimentos e bebidas

Como Betaferon € injetado sob a pele, considera-se que os alimentos ou bebidas que consome ndo t€ém
qualquer efeito sobre Betaferon.

Gravidez e amamentacio
Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao se preveem efeitos nocivos para o recém-nascido/lactente amamentado. Betaferon pode ser
utilizado durante a amamentacao.

Conduciio de veiculos e utilizacio de maquinas

Betaferon pode causar efeitos indesejaveis ao nivel do sistema nervoso central (ver sec¢do 4 “Efeitos
indesejaveis possiveis”). Se for especialmente suscetivel, este medicamento pode influenciar a sua
capacidade de conduzir e de utilizar maquinas.

Betaferon contém manitol, albumina humana e sodio

Os componentes inativos do Betaferon incluem

e pequenas quantidades de manitol, um agucar que ocorre naturalmente, e de albumina humana,
uma proteina.
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e Sddio - este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml, ou seja, é
praticamente “isento de so6dio”.

Se sabe que ¢ alérgico (hipersensivel) a qualquer dos componentes ou se desenvolver alergia a
qualquer um dos componentes nao pode utilizar Betaferon.

3. Como utilizar Betaferon

O tratamento com Betaferon deve ser iniciado sob a vigilancia de um médico experiente no tratamento
da esclerose multipla.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Em dias alternados (uma vez dia sim, dia ndo), 1,0 ml da solucdo preparada de Betaferon (ver Anexo
“Procedimento de autoinje¢do” na segunda parte deste folheto informativo), injetada sob a pele (via
subcutdnea). Esta dose equivale a 250 microgramas (8,0 milhdes de UI) de interferdo beta-1b.

O inicio do tratamento com Betaferon é melhor tolerado se se aumentar a dose gradualmente, i.e.,
comegar apenas com 0,25 ml do medicamento e depois aumentar, apds cada 3" inje¢@o, primeiro para
0,5 ml, depois para 0,75 ml e depois, finalmente, para a dose total (1 ml) de Betaferon.

O seu médico pode decidir, em conjunto consigo, alterar o intervalo de tempo entre cada aumento na
dose, dependendo dos efeitos indesejaveis que possa sentir no inicio do tratamento. Para facilmente ir
aumentando a dose durante as primeiras 12 injecdes, pode-lhe ser fornecida uma embalagem de
titulacdo especial, contendo quatro embalagens triplas com cores diferentes, com seringas com
marcagdes especiais e com instrugdes detalhadas no folheto informativo introdutério em separado,
para a embalagem de titulag@o.

Preparacio da injecao

Antes da injecfo, a solucido de Betaferon tem de ser preparada utilizando um frasco para injetaveis
com Betaferon em pé e 1,2 ml de liquido da seringa pré-cheia com solvente. Este processo pode ser
realizado pelo seu médico, pelo enfermeiro ou por si proprio, depois de ter recebido treino cuidadoso.
Para detalhes sobre como a solugdo injetavel de Betaferon ¢ preparada, ver o Anexo “Procedimento de
autoinje¢do”, Parte I.

Na Parte IE do Anexo “Procedimento de autoinje¢do” sdo fornecidas instrucdes detalhadas sobre a

autoinjecio de Betaferon sob a pele.

O local da injecdo tem que ser mudado regularmente. Ver secgdo 2 "Adverténcias e precaucdes" €
siga as instrugdes na Parte II "Alternancia dos locais de injecao" e na Parte III (Registo de Medicagio
de Betaferon) do Anexo “Procedimento de Autoinje¢do”

Duracio do tratamento

Até a0 momento, ndo se sabe quanto tempo deve durar o tratamento com Betaferon. O seu médico
decidira consigo qual devera ser a duragao do tratamento.

Se utilizar mais Betaferon do que deveria

A administrag¢do de doses muito superiores a dose de Betaferon recomendada para o tratamento da
esclerose multipla ndo originou situagdes de perigo de vida.

»  Informe o seu médico se injetar uma dose excessiva de Betaferon ou com demasiada
frequéncia.
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Caso se tenha esquecido de utilizar o Betaferon

No caso de se ter esquecido de administrar uma injegdo na altura correta, faca-o logo que se lembrar e
depois administre a seguinte 48 horas mais tarde.

Nao injete uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar.
Se parar de utilizar o Betaferon

Fale com o seu médico se parar ou quiser parar o tratamento. De acordo com o que se sabe, parar o
tratamento com Betaferon nao causa sintomas agudos de privagao.

»  Caso ainda tenha dtvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Betaferon pode causar efeitos indesejaveis graves. Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se
detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

»  Informe imediatamente o seu médico e pare de utilizar Betaferon:

- se tiver sintomas como comichio em todo o corpo, inchaco da face e/ou da lingua ou falta
de ar subita.

- se se sentir visivelmente mais triste ou desesperado do que antes do tratamento com
Betaferon, ou se desenvolver pensamentos suicidas.

- se detetar nddoas negras anormais, uma hemorragia excessiva depois de um ferimento ou
se lhe parece que esta a ter muitas infecoes.

- se tiver perda de apetite, cansaco, sensacao de enjoo, vomitos repetidos e, especialmente, se
tiver comichao generalizada, amarelecimento da pele ou do branco dos olhos, ou lhe
aparecem nédoas negras com facilidade.

- se tiver sintomas como batimento cardiaco irregular, inchaco dos tornozelos ou pernas, ou
falta de ar.

- se tiver uma dor no abdémen que irradia para as costas e/ou enjoos ou tiver febre.

»  Informe imediatamente o seu médico:
- Se tiver todos ou algum dos seguintes sintomas: urina espumosa, cansac¢o, inchaco,
especialmente nos tornozelos e nas palpebras, e ganho de peso, uma vez que podem ser

sinais de um possivel problema nos rins.

No inicio do tratamento os efeitos indesejaveis sdo frequentes mas, de um modo geral, diminuem com
a continua¢do do tratamento.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes sdo:
» Sintomas do tipo gripal como febre, arrepios, dores nas articulagdes, mal-estar,
transpira¢ao, dor de cabega ou dores musculares. Estes sintomas podem ser diminuidos

tomando paracetamol ou medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroides como o
ibuprofeno.
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» Reacoes no local de injecdo. Os sintomas podem ser vermelhiddo, inchaco, descoloracdo,
inflamacao, infe¢do, dor, hipersensibilidade, lesdo dos tecidos (recrose). Ver “Adverténcias
e precaucdes” na sec¢do 2 para mais informacgdes e sobre o que fazer, se tiver uma reagao
no local de injegdo. Estas podem ser diminuidas utilizando um dispositivo autoinjetor e
alternando os locais de injecdo. Fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro para
mais informacgdes.

Para diminuir os efeitos indesejaveis no inicio do tratamento, o seu médico iniciara o tratamento com
uma dose baixa de Betaferon que aumentara gradualmente (ver sec¢cdo 3 “Como utilizar Betaferon”).

A listagem de efeitos indesejaveis que se segue baseia-se em relatorios de ensaios clinicos com
Betaferon e nos efeitos indesejaveis notificados com o medicamento comercializado.

>

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 utilizadores):

diminui¢do do nimero dos glébulos sanguineos brancos

dores de cabeca

perturbagdes do sono (insonias)

dor abdominal

uma enzima hepética especifica (alanina aminotransferase ou ALAT) pode aumentar (revela-se
nas analises ao sangue)

erupcao cutinea

perturbagdes cutineas

dores musculares (mialgias)

rigidez muscular (hipertonia)

dores nas articulacdes (artralgia)

urgéncia urinaria

reacdes no local de injecéo (incluindo vermelhiddo, inchago, descoloracdo da pele, inflamagao,
dor, infegdo, reagoes alérgicas (hipersensibilidade)

sintomas do tipo gripal, dor, febre, arrepios, acumulagdo de fluidos nos bragos ou pernas
(edema periférico), falta/perda de forca (astenia)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 utilizadores):

inchaco dos ganglios linfaticos (linfadenopatia)

o numero de globulos vermelhos do sangue pode diminuir (anemia)

a glandula tiroide ndo funciona devidamente (producao diminuida de hormonas)
(hipotiroidismo)

aumento ou perda de peso

confusdo

batimentos cardiacos anormalmente rapidos (taquicardia)

aumento da tensao arterial (hipertensdo)

uma enzima hepatica especifica (aspartato aminotransferase ou ASAT) pode aumentar (revela-
se nas analises ao sangue)

falta de ar (dispneia)

um pigmento amarelo avermelhado (bilirrubina) que € produzido pelo figado, pode aumentar
(revela-se nas analises ao sangue)

manchas na pele ¢ membranas mucosas inchadas e geralmente com comichédo (urticdaria)
comichao (prurido)

queda de cabelo (alopecia)

perturbagdes menstruais (menorragia)

hemorragia uterina abundante (metrorragia) especialmente entre os periodos menstruais
impoténcia

rutura da pele e lesdo dos tecidos (necrose) no local de inje¢ao (ver secgdo 2 “Adverténcias e
precaugdes”)

dor toracica

mal-estar
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 utilizadores):

o numero de plaquetas (que ajudam o sangue a coagular) pode diminuir (trombocitopenia)
pode aumentar um determinado tipo de gorduras do sangue (triglicéridos) (revela-se nas
analises ao sangue), ver sec¢do 2 “Adverténcias e precaucgdes”

tentativa de suicidio

alteragdes do humor

convulsoes

uma enzima especifica do figado (gama-GT) que ¢ produzida pelo figado pode aumentar
(revela-se nas andlises ao sangue)

inflamacdo do figado (hepatite)

descoloragdo da pele

problemas renais, incluindo cicatrizagdo (glomerulosclerose), que podem reduzir a sua fungéo
renal

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 utilizadores):

coagulos sanguineos em vasos sanguineos pequenos podem afetar os seus rins (pirpura
trombocitopénica trombotica ou sindrome urémica hemolitica). Os sintomas podem incluir
hematomas (nédoas negras), hemorragias, febre, fraqueza extrema, dor de cabeca, tontura ou
sensacdo de vertigens. O seu médico podera encontrar alteragdes no seu sangue e na funcao dos
seus rins.

reagOes alérgicas graves (anafildticas)

a glandula tiroide ndo funciona devidamente (doencas da tiroide), produgdo aumentada de
hormonas (hipertiroidismo)

perda intensa do apetite causando perda de peso (anorexia)

doenga do musculo cardiaco (cardiomiopatia)

falta de ar stbita (broncoespasmo)

inflamag¢ao do pancreas (pancreatite), ver sec¢ao 2 “Adverténcias e precaugdes”

o figado ndo funciona devidamente (lesdo hepdtica incluindo hepatite, insuficiéncia hepdtica)

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

degradagdo de globulos sanguineos vermelhos (anemia hemolitica)

podem desenvolver-se problemas com os vasos sanguineos pequenos (capilares) quando se
utilizam medicamentos como Betaferon (sindrome de transudagdo capilar sistémica)
depressao, ansiedade

tonturas

pulsacdo ou batimentos irregulares e rapidos do coragdo (palpitagcoes)

vermelhiddo e/ou rubor facial devido a dilatagdo de vasos sanguineos (vasodilatag¢do)
estreitamento grave dos vasos sanguineos nos pulmoes, o que resulta em tensao arterial alta nos
vasos sanguineos que levam o sangue do coracdo para os pulmoes (hipertensdo arterial
pulmonar). A hipertensao arterial pulmonar tem sido observada em diversos pontos temporais
durante o tratamento, incluindo vérios anos ap6s o inicio do tratamento com Betaferon.
nauseas

vOmitos

diarreia

erupcdo na pele, vermelhidao no rosto, dor nas articulagdes, febre, fraqueza e outros causados
pelo medicamento (lapus eritematoso induzido por medicamentos)

perturbac¢des menstruais

transpiracdo

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
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indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Betaferon
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C. Nao congelar.

Depois de preparar a solucao deve utiliza-la imediatamente. Contudo, se ndo for possivel fazé-lo, sera
adequada para utilizagdo durante 3 horas, se conservada a 2—8 °C (no frigorifico).

Nao utilize o Betaferon se verificar que contém particulas ou esta descolorado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Betaferon
A substincia ativa é o interferdo beta-1b, 250 microgramas por mililitro quando reconstituido.

Os outros componentes sao

- no pé: manitol e albumina humana,

- no solvente (solucdo de cloreto de sodio a 5,4 mg/ml (0,54% p/v)): cloreto de sodio, agua para
preparagdes injetaveis.

O po de Betaferon é fornecido num frasco para injetaveis de 3 mililitros, contendo 300 microgramas
(9,6 milhoes UI) de interferdo beta-1b por frasco para injetaveis. Apos a reconstituicdo cada mililitro
contém 250 microgramas (8,0 milhdes Ul) de interferdo beta-1b.

O solvente de Betaferon ¢ fornecido numa seringa pré-cheia de 2,25 ml e contém 1,2 ml de solucao de
cloreto de sédio a 5,4 mg/ml (0,54% p/v).

Qual o aspeto de Betaferon e conteiido da embalagem
Betaferon é um po branco a esbranquigado estéril para solucdo injetavel.

Betaferon ¢ apresentado em tamanhos de embalagens de:

- embalagens multiplas com 5 embalagens unitarias, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis
com po, 1 seringa pré-cheia com solvente, 1 adaptador de frasco com agulha, 2 toalhetes de
alcool ou

- embalagens multiplas com 12 embalagens unitarias, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis
com po, 1 seringa pré-cheia com solvente, 1 adaptador de frasco com agulha, 2 toalhetes de
alcool ou

- embalagens multiplas com 14 embalagens unitarias, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis
com po, 1 seringa pré-cheia com solvente, 1 adaptador de frasco com agulha, 2 toalhetes de
alcool ou
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- embalagens multiplas com 15 embalagens unitarias, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis
com po, 1 seringa pré-cheia com solvente, 1 adaptador de frasco com agulha, 2 toalhetes de
alcool ou

- embalagem de 2 meses com 2 x 14 embalagens unitarias, cada uma contendo 1 frasco para
injetaveis com po, 1 seringa pré-cheia com solvente, 1 adaptador de frasco para injetaveis com
agulha, 2 toalhetes de alcool ou

- embalagem de 3 meses com 3 x 15 embalagens unitarias, cada uma contendo 1 frasco para
injetaveis com po, 1 seringa pré-cheia com solvente, 1 adaptador de frasco para injetaveis com
agulha, 2 toalhetes de alcool ou

- embalagem de 3 meses com 3 x 14 embalagens unitarias, cada uma contendo 1 frasco para
injetaveis com po, 1 seringa pré-cheia com solvente, 1 adaptador de frasco para injetaveis com
agulha, 2 toalhetes de alcool ou

- embalagem de titulacdo para as primeiras 12 inje¢des com 4 embalagens triplas, cada uma
contendo 3 frascos para injetaveis com po, 3 seringas pré-cheias com solvente, 3 adaptadores de
frascos para injetaveis com agulha, 6 toalhetes de alcool.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante
Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducao no Mercado.
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Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
buarapus

Baiiep brarapus EOO/]
Ten. +359 02 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EArGoa

Bayer EALGg ABEE
TnA:+30 210 618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacao

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

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

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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