Jurnalul pacientului cu
SM

BETAFERON’

Interferon
beta-1b

Aceste indrumari sunt un rezumat - va rugam sa citifi ghidul complet pentru mai multe informatii.
Acest ghid nu are scopul de a inlocui prospectul sau discutiile pe care le aveti cu medicul
dumneavoastra sau cu alti profesionisti din domeniul sandtatii care se ocupa de tratamentul
dumneavoastrad.
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PROCEDURA DE AUTO-ADMINISTRARE

Medicul dumneavoastra v-a prescris Betaferon pentru
tratamentul SM. La inceputul tratamentului, veti tolera cel mai bine
Betaferon, daca incepeti cu o doza mica si cresteti treptat, pana la doza
standard complete. Pentru a creste cu usurintd dozajul in timpul
primelor 12 injectii, este posibil sd vi se dea un pachet special de
initiere a tratamentului, care contine patru ambalaje colorate diferit, cu
seringi marcate special si cu instructiuni detaliate In prospectul
introductiv separat pentru ambalajul de titrare. Seringile din pachetul
pentru initierea tratamentului sunt marcate corespunzdtor cu dozele
adecvate (0,25; 0,5; 0,75 sau 1,0 ml).

Urmatoarele instructiuni si imagini urmaresc sd va explice cum
se prepara Betaferon pentru injectare si cum sa procedati pentru a va
injecta singur Betaferon. Va rugdm sa cititi instructiunile cu atentie si
sd respectati fiecare etapa. Medicul dumneavoastra sau asistenta
medicald va vor asista In Invatarea procedurii si tehnicii de auto-
administrare. Nu incercati sa va injectati singur medicamentul pana
cand nu sunteti sigur cd ati inteles cum se prepara solutia injectabila si
cum sa va injectati singur.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Indicatii generale
> Incepeti in mod corect!

Veti descoperi cd in decurs de cateva saptamani, tratamentul
dumneavoastra va deveni o componenta fireasca a rutinii de zi cu zi.
Pentru ca sunteti la inceput, va pot fi utile urmatoarele sfaturi:

V" Stabiliti un spatiu permanent de pastrare, intr-un loc convenabil
care sd nu fie la vederea si indemana copiilor, astfel incat Betaferon
si celelalte materiale consumabile sa fie usor de gasit.

v" Pentru detalii privind conditiile de pastrare, vezi pct. ,,Cum se
pastreaza Betaferon” din prima parte a prospectului.

v' Incercati s va faceti injectia in acelasi moment al zilei. Astfel va
va fi mai usor sa va amintiti si sa va planificati un interval de timp
in care sd nu fiti intrerupt.
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v" Pregatiti fiecare doza numai in momentul in care sunteti gata
pentru injectie. Dupa realizarea amestecului de Betaferon, trebuie
sd va administrati imediat injectia (dacd Betaferon nu este utilizat
imediat, vezi pct. “Cum se pastreazd Betaferon” din prima parte a
prospectului)

» Sfaturi importante de tinut minte

v Fiti consecvent — utilizati Betaferon asa cum este descris in
prospect

v Intotdeauna, verificati de doua ori doza.

v Nu lasati seringile si cutia pentru eliminarea seringilor la vederea

si Indeména copiilor; daca este posibil, tineti aceste produse

incuiate.

Seringile sau acele nu trebuie niciodata refolosite.

Utilizati intotdeauna o tehnica de lucru sterila (asepticd) cum este

cea descrisa aici.

v Intotdeauna aruncati seringile utilizate, numai in cutia special
destinata pentru reziduuri.

AN

PREGATINDU-VA PENTRU INJECTIE
v Alegerea unui loc de injectie

Inainte de a va pregiti pentru injectie, trebuie sa decideti locul
unde urmeaza sa va injectati. Trebuie sa va injectati Betaferon in stratul
de tesut gras dintre piele si muschi (adica subcutanat, la aproximativ 8
pana la 12 mm sub piele). Cele mai bune zone pentru injectii sunt cele
laxe si moi (flasce), la distantd de articulatii, nervi sau oase, de
exemplu abdomenul, bratul, coapsa sau fesele.

Important: Nu utilizati nicio zona in care simtiti noduri,
umflaturi, noduli tari, durere sau nicio zona decolorata, crestata, in care
pielea aratd ca o crustd sau in care este lezata. Discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu asistenta medicala despre acestea sau despre
orice alte stari neobisnuite pe care le descoperiti.

Trebuie sd schimbati locul de administrare la fiecare injectie.
Daci exista unele zone care vi se par greu accesibile, veti avea probabil
nevoie de un membru al familiei sau de un prieten care sa va ajute cu
aceste injectii. Urmati succesiunea descrisi in graficul de la final. in
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acest mod, fiecare loc de injectare are posibilitatea de a se vindeca
complet Tnaintea unei noi injectii.

Va rugam sa consultati graficul de schimbare a locului injectiet,
prezentat la sfarsit, pentru a invata cum sa alegeti locul injectiei. De
asemenea este inclus un model de fisa de inregistrare a medicatiei.
Acesta are scopul de a va oferi o idee privind modul in care puteti tine
o evidenta a locurilor de injectie, respectiv a datelor.

VERIFICAREA CONTINUTULUI AMBALAJULUI
In ambalajul de Betaferon veti gisi:
o 1 flacon de Betaferon (cu pulbere pentru solutie injectabild),
o 1 seringd preumpluta cu solvent pentru Betaferon [solutie de
clorurd de sodiu 5,4 mg/ml (0,54% m/v)],
o 1 adaptor pentru flacon cu un ac preatasat,
o 2 tampoane cu alcool.
In plus, veti mai avea nevoie de o cutie speciald pentru
eliminarea seringilor si acelor folosite.
Pentru dezinfectia pielii folositi un dezinfectant corespunzator.
Dacd aveti un pachet pentru initierea tratamentului cu Betaferon, veti
gasi 4 ambalaje triple colorate diferit si numerotate, fiecare continand:
o 3 flacoane de Betaferon (cu pulbere pentru solutie injectabild)
o 3 seringi preumplute cu solvent pentru pulbere cu Betaferon
[solutie de clorura de sodiu 5,4 mg/ml (0,54% m/v)]
o 3 adaptoare pentru flacon cu un ac preatasat
o 6 tampoane cu alcool
In plus, veti mai avea nevoie de o cutie speciald pentru
eliminarea seringilor si acelor folosite. Pentru dezinfectia pielii folositi

un dezinfectant corespunzator.

Incepeti cu ambalajul triplu nr. 1, de culoare galbend, care contine 3 seringi cu reper
la 0,25 ml, pentru zilele de tratament 1,3 si 5.

In continuare utilizati ambalajul triplu nr. 2, de culoare rosie, care contine 3 seringi
cu reper la 0,5 ml, pentru zilele de tratament 7, 9 si 11.

Continuati cu ambalajul triplu nr. 3, de culoare verde, care contine 3 seringi cu reper
la 0,75 ml, pentru zilele de tratament 13, 15 si 17.

Utilizati ambalajul triplu nr. 4, de culoare albastra, cacare contine 3 seringi cu reper
la 0,25; 0,5; 0,75 si 1,0 ml, pentru zilele de tratament 19, 21 si 23.

RECONSTITUIREA SOLUTIEL PAS DUPA PAS
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( éi =— — |- Spalati-va bine mainile cu apa si sapun,
il A . A - -
wﬁ - inainte de a Incepe aceasta procedura.
AL
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2 — Deschideti flaconul de Betaferon si puneti-1
P \ ~_ pemasd
AT N Este mai bine sa utilizati degetul mare, deoarece
A J Ao unghia se poate rupe.

%2}- 3 — Stergeti dopul flaconului cu un tampon cu
S M % alcool, miscand tamponul numai intr-o singura
/ \ Y _Ilﬁz directie. Lasati apoi tamponul pe dopul
Y flaconului.

4 — Deschideti ambalajul blister care contine
/ adaptorul pentru flacon, dar fara sa scoateti inca
i adaptorul din ambala;.
Nu scoateti adaptorul pentru flacon din
ambalajul blister in aceasta etapa.
Nu atingeti adaptorul pentru flacon, pentru a-1
mentine steril.
5 — Inainte de a atasa adaptorul, indepartati si
aruncati tamponul cu alcool si lasati flaconul pe
o suprafata plana.
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6 — Tineti ambalajul blister de partea exterioara
si plasati-1 pe partea superioara a flaconului.
Apasati-l ferm pana cand simtiti un pocnet in
acel loc, pe flacon.

7 — Scoateti ambalajul blister de pe adaptorul
pentru flacon, tinand de marginile blisterului.
Acum sunteti pregatit sd atasati seringa
preumpluta cu solvent, la adaptorul pentru
flacon.

8 — Luati seringa. Asigurati-va ca la seringa cu
solvent este atasat ferm capacul de culoare
portocalie al varfului seringii! Scoateti capacul
fara filet, rasucindu-l. Aruncati capacul fard filet

al varfului seringii.

9 — Conectati seringa la deschiderea de pe partea
h;.‘/ laterald a adaptorului pentru flacon, introducand
@2 capatul seringii si stringand cu atentie cu o
miscare de tipul "rasuceste si trage", in sensul
acelor de ceasornic (vezi sageata). Acest lucru
va forma montajul seringii.

10 — Apucati montajul seringii la partea
inferioara a flaconului. Impingeti incet pistonul
seringii pana la capat pentru a transfera tot
solventul in flacon. Eliberati pistonul care poate
reveni In pozitia sa initiala.

Aceasta se aplica si la pachetul pentru initierea
tratamentului.
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11 — Cu montajul seringii incd atasat, rasuciti
usor flaconul pentru a dizolva complet pulberea
de Betaferon.

Nu agitati flaconul.

12 — Examinati solutia cu atentie. Aceasta
trebuie sa fie clard si sd nu contina particule.
Daca solutia prezinta modificari de culoare sau
contine particule, aruncati-o si incepeti de la

'. 2) capat cu un nou ambalaj de medicament si
’“_"5’ k; m\f consumabile. Daca apare spuma - ceea se poate
intampla daca flaconul este agitat sau rasucit
prea mult - 1asati flaconul in repaus pana cand
spuma dispare.

PREGATIREA INJECTIEI

13 — Daca pistonul seringii a revenit In pozitia
initiald, Impingeti-1 din nou si mentineti-1 in
pozitie. Pentru pregatirea injectiei, intoarceti

invers montajul astfel incét flaconul sa fie
deasupra, cu partea cu capac in jos. In acest
mod, solutia va putea sd curgd in seringa.
Mentineti seringa in pozitie orizontala.
Impingeti usor pistonul inapoi, astfel incat si
aspirati toata solutia din flacon in seringa.
Cu ambalajul de titrare a dozei, extrageti solutie
numai pana la reperul de pe seringa:
0,25 ml pentru primele trei injectii (in ziva 1, 3, 5 de
tratament) sau

0,5 ml pentru injectiile din ziua 7, 9, 11 de tratament sau
0,75 ml pentru injectiile din ziua 13, 15, 17 de tratament.

Aruncati flaconul cu solutia ramasa.
Din ziua 19 injectati doza completa de 1,0 ml.
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14 — Dupa extragerea solutiei, intoarceti
montajul seringii cu acul in sus. In acest mod, se
permite bulelor de aer sa se ridice la suprafata
solutiei.

15 — Eliminati orice buld de aer lovind usor
seringa cu degetul si impingand pistonul pana la
reperul de 1 ml, sau pana la volumul prescris de
medicul dumneavoastra.

Daca injectati mai putin de 1 ml cu ajutorul
pachetului pentru initierea tratamentului, este
posibil sa nu existe bule de aer; cu toate acestea,
in cazul injectarii dozei totale, este posibil sa
apara cateva bule de aer. Eliminati-le lovind usor
seringa cu degetul si impingand pistonul pana la
reperul respectiv de pe seringa.

Daca patrunde prea mult din solutie Tmpreuna cu
bulele de aer, retrageti usor pana la pozitia
orizontald (vezi imaginea 13) si Tmpingeti putin
pistonul Tnapoi, pentru a retrage solutia din
flacon inapoi 1n seringa.

16 — In continuare, mentineti adaptorul de
culoare albastra pentru flacon impreuna cu
flaconul si scoateti-1 din montajul seringii,
rasucindu-l spre dumneavoastra si retragandu-1
din seringa.

Cand 1l indepartati, mentineti doar adaptorul de
plastic de culoare albastrd. Mentineti seringa
intr-o pozitie orizontala cu flaconul dedesubtul
seringii.

Scoaterea flaconului si a adaptorului din
montajul seringii asigura scurgerea solutiei prin
ac in momentul injectiei.
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17 - Aruncati flaconul si portiunea neutilizatd de
solutie 1n cutia pentru reziduuri.
18 — Acum sunteti pregatit pentru injectie.

Dacd, din anumite motive, nu puteti sd va injectati imediat
Betaferon, puteti pastra solutia reconstituita, in seringd in frigider,
pentru cel mult 3 ore Tnaintea utilizarii. Nu congelati solutia si nu lasati
sd treacd mai mult de 3 ore fara sa o injectati. Daca au trecut mai mult
de 3 ore, aruncati solutia reconstituitd de Betaferon si pregatiti o noua
injectie. Atunci cand utilizati solutia Incélziti usor solutia in maini,
pentru a evita durerea.

ADMINISTRAREA INJECTIEI

1— Alegeti un loc pentru injectie (vezi
. indicatiile) si notati-1 in fisa dumneavoastra de
medicatie.

: 2 — Utilizati un tampon cu alcool pentru

B curatarea locului de injectare. Lasati pielea sa se

'} | - usuce. Aruncati tamponul.

' ' Pentru dezinfectarea pielii, utilizati un
dezinfectant obisnuit.

- ~
gl m%‘ . . .
j [ % 3 —Desfaceti capacul acului prin tragere, nu prin

f rasucire.

4 — Strangeti usor pielea din jurul zonei de
injectare dezinfectate (pentru a o ridica putin).
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5 — Tinand seringa precum un creion sau o sdgeata de aruncat la tinta,
introduceti acul direct in piele, la un unghi de 90°, cu o miscare ferma
si rapida. Tineti seringa ca pe un creion sau ca pe o sdgeatd. Va
rugam sa retineti: Betaferon se poate administra si cu un auto-
injector.

6 — Injectati medicamentul printr-o apasare lentd, continua a
pistonului. (Apasati pistonul complet pana cand se goleste seringa).
7- Aruncati seringa in cutia pentru reziduuri.

Scurta trecere in revista a procesului

- Scoateti continutul necesar pentru o injectie
- Atasati la flacon adaptorul pentru flacon
- Conectati seringa la adaptorul pentru flacon
- Impingeti pistonul seringii pentru a transfera solventul in flacon
- Intoarceti invers montajul seringii si extrageti cantitatea de solutie
prescrisa
- Indepartati flaconul de la seringd - acum sunteti pregatit pentru
injectare.
NOTA: Injectia trebuie administrata imediat dupd amestecare (daca
injectia este amanata, puneti solutia in frigider si injectati-o in cel
mult 3 ore). A nu se congela.

SCHIMBAREA LOCURILOR DE INJECTARE

Trebuie sa alegeti un loc nou pentru fiecare injectie, pentru a
oferi zonei timp pentru vindecare si a ajuta la prevenirea infectiei. in
prima parte a anexei sunt furnizate indicatii cu privire la zona care
trebuie aleasd. Este o idee bund sa stiti unde planificati sa injectati
inainte de a va pregati seringa. Schema prezentata n diagrama de mai
jos vd va ajuta sd schimbati locurile corespunzitor. De exemplu,
efectuati prima injectie in partea dreapta a abdomenului, alegeti partea
stanga pentru cea de-a doua injectie si apoi mutati-va pe coapsa dreapta
pentru a treia si tot asa conform diagramei, pana cand au fost utilizate
toate zonele adecvate posibile. Notati-va unde si cand v-ati facut
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ultima oard o injectie. O alternativa este reprezentatd de notarea locului
de injectare pe carnetul de inregistrare a medicatiei, atasat.
Respectand aceastd schemad, veti reveni la prima zona (de
exemplu in partea dreaptd a abdomenului) dupa 8 injectii (16 zile).
Acesta este un ciclu de schimbare. In modelul nostru de schema,
fiecare zona este din nou impartitd in sase locuri de injectare (ceea ce
inseamna ca in total sunt cel mult 48 de locuri de injectare), partea
superioard, inferioard si mediand, stanga si dreaptd, a fiecarei zone.
Daca reveniti la o zona dupa un Ciclu de Schimbare, alegeti locul de
injectare aflat cel mai la distanta in cadrul zonei respective. Dacd o
zond devine dureroasa, consultati-va cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala 1n legatura cu alegerea altor locuri pentru injectie.

GRAFICUL DE SCHIMBARE:

Pentru a va ajuta in schimbarea adecvata a locurilor de
injectare, vd recomandam sa tineti o evidenta a datelor si locurilor de
injectare. Puteti folosi urmatorul grafic de schimbare.

Treceti pe rand prin fiecare ciclu de schimbare. Fiecare ciclu
va fi de 8 injectii (16 zile), plecand de la zona 1 pana la zona 8, pe rand.
Urmarind aceasta succesiune, fiecare zona se va putea vindeca complet
inainte de a se administra o noua injectie.

Ciclul de schimbare 1: Partea stanga superioara a fiecdrei zone
Ciclul de schimbare 2: Partea dreapta inferioara a fiecarei zone
Ciclul de schimbare 3: Partea stinga mediand a fiecarei zone
Ciclul de schimbare 4: Partea dreapta superioara a fiecarei zone
Ciclul de schimbare 5: Partea stanga inferioara a fiecdrei zone
Ciclul de schimbare 6: Partea dreaptd mediana a fiecarei zone
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10-15¢cm
o la umar
)
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ZONA 1
Bratul drept

0-15¢cm

e s o

ZONA 4

Abdomenul stang
‘ﬂsd cca.5cm

ZONA 6

Coapsa stanga

linia mediani a piciorului

Fesa stanga

BETAFERON FISA DE MEDICATIE
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Instructiuni pentru notarea locurilor si datelor injectiilor
- Alegeti un loc de injectare pentru prima dumneavoastra injectie.
- Curdtati locul injectiei cu un tampon cu alcool si ldsati sa se usuce la
aer.
- Dupa efectuarea injectiei, notati locul de injectare si data in tabelul
din fisa dumneavoastra de inregistrare a injectiei.

MODEL DE FISA DE MEDICATIE:

10-15cm

Bratul stang

Bratul drept

Abdomenul drept Abdomenul stang

Coapsa dreapta Coapsa stan

10-15¢cm| |
de la genunchi | !

Fesa dreapta Fesa stanga

Autoinjector BETACONNECT

B2



Informatii importante despre autoinjectorul dvs. BETACONNECT:

- Utilizati numai seringi preparate BETASERON (interferon beta-1b)
pentru injectarea dumneavoastra cu autoinjectorul BETACONNECT.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru BETASERON pentru a
afla cum sa va pregatiti si sa va masurati doza de BETASERON.

- Dacéa aceasta este prima dumneavoastra injectie cu BETASERON,
aceasta trebuie administratd sub supravegherea unui furnizor de
asistentd medicala.

- Inainte de a utiliza autoinjectorul BETACONNECT pentru prima
data, asigurati-vd cd obtineti ajutor de la un furnizor de asistentd
medicala cu o instruire adecvata privind utilizarea acestuia.

- Puteti utiliza ,,myBETAapp”, care este o aplicatie software (aplicatie)
pentru persoanele care iau BETASERON, care poate fi

utilizatd singur sau cu autoinjectorul BETACONNECT. Accesati
www.betaseron.com pentru mai multe informatii.

- Navigatorul BETACONNECT este un software care poate fi utilizat
de furnizorii de servicii medicale care Ingrijesc pacientii care utilizeaza
BETASERON atunci cand utilizatorii aleg sa partajeze informatii.

Nu utilizati BETACONNECT daca:

- Seringa preumplutd nu poate fi introdusa sau scoasa din
autoinjectorul BETACONNECT conform instructiunilor.

- Seringa nu a fost golita complet ultima datd cand ati incercat sa
utilizati BETACONNECT. (Daca injectia a fost opritd, seringa nu va
fi golitd complet.)

- Au loc evenimente neasteptate sau BETACONNECT nu
functioneazd asa cum este descris 1n aceste instructiuni de utilizare.
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CUM SA VA CUNOASTETI AUTOINJECTORUL
BETACONNECT

Important: Inainte de a utiliza BETACONNECT pentru prima
data, trebuie sa 1l incarcati complet. Conectati capatul mic al
cablul micro USB in BETACONNECT si capdtul mare in incarcator.
Conectati incarcatorul la o sursad de alimentare si lasati-1 sa se Incarce
aproximativ 2 ore. Cand vedeti patru bare verzi pe bara luminoasa,
BETACONNECT este complet incarcat. Dacda AUTOINJECTORUL
BETACONNECT este conectat la un port USB al computerului sau
este conectat pentru Incarcare, nu poate fi
folosit pentru injectare.

CARACTERISTICILE AUTOINJECTORULUI
DUMNEAVOASTRA BETACONNECT

B. Buton pornit-oprit /C. Bara luminoasa
A. Buton de injectare \
\@\’/

D. Elib de si a
BoFtREe e Heam Buton albastru de eliberare a capacului

(R

N o . L. Comutator pornit-oprit pentru memento
H. Data expirarii autoinjectorului

J. Capac autoinjector
G. Setarea vitezei de injectare,

-
.
© vy .
F. Setarea adancimii acului DT Loyart ne

" K.Baza autoinjectorului

L. Seringd pregatita
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A. Buton de injectare: O lumind albastra continud indica gata
pentru a fi utilizat pentru o injectie. Butonul de injectie lumineaza
intermitent in albastru cand declansarea de sigurantd este activata.
Apasati si eliberati butonul de injectie pentru a incepe injectia. Nu este
nevoie sa tineti butonul apdsat in timpul procesului de injectare.

B. Buton pornit-oprit: Utilizati butonul de pornire-oprire
pentru a porni si dezactiva BETACONNECT.

e Lumina verde nu Inceteaza sa clipeasca indica faptul ca autotestul
nu este finalizat

e Lumina portocalie care clipeste indica nivelul prea scazut al
bateriei pentru a efectua o injectie sau bara luminoasa clipeste
rosu.

C. Bara luminoasa: este un indicator pentru diferite functii ale
dispozitivului:

e Barele luminoase albastre aratd progresul injectiei, deoarece
procedura de injectare este silentioasa.

e Bard luminoasa albastra (singura): odata ce injectia este completd
si acul este retras si ca reamintire pentru injectia dumneavoastra.

* Barele luminoase verzi indica nivelul de Incarcare a bateriei.

e Lumina verde (o singurd bara) care clipeste indica faptul cd exista
suficienta putere pentru o injectie, dar trebuie reincarcata dupd ce
Bara de lumina rosie (o singurd) indicd o defectiune cu autotestul
in timpul pornirii.

e Lumina portocalie: indica faptul ca temperatura este prea ridicata
sau prea scazutd in timpul Incarcarii

D. Eliberare de siguranta: Cand sunteti gata sa injectati, activati
eliberarea de siguranta tindnd usor BETACONNECT de piele la un
unghi de 90° (drept 1n sus si in jos) si mentineti presiunea fard a misca
Betaconnect sau dumneavoastrd. Este important sd pastrati curatd
eliberarea de sigurantd pentru o functionare corecta.

E. Buton albastru de eliberare a capacului: Utilizati pentru a
deschide capacul.

F. Setarea adancimii acului: BETACONNECT va permite sa
reglati adancimea de introducere a acului la 12, 10 sau 8 mm.
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(. Setarea vitezel de injectare: BETACONNECT va permite
sd setati viteza de injectare la lent, mediu sau rapid.

H. Data expirarii autoinjectorului: BETACONNECT vine cu o
data de expirare, pentru a arata ca dispozitivul nu trebuie utilizat dupa
sfarsitul anului (AAAA), lunii (LL) si zilei (ZZ), tiparite ca AAAA-
LL-ZZ.

[. Comutator pornit-oprit pentru memento: Ca o copie de
rezervda a metodei standard de urmarire a injectiilor, utilizati
mementoul Tncorporat dacd doriti ca BETACONNECT s va anunte
cd au trecut 48 de ore (2 zile) de la ultima injectie. Cand este timpul
pentru urmatoarea injectie, ar trebui sd auziti un bip si sd vedeti o
lumind intermitenta. Dacd nu doriti sd utilizati mementoul, 1l puteti
dezactiva.

J. Capac autoinjector: Acoperd seringa si baza auto-
injectorului. Puteti deschide capacul apdsand butonul albastru de
eliberare a capacului.

K. Baza autoinjectorului: Baza este partea autoinjectorului care
detine seringa BETASERON pregatita

L. Seringa pregatita: Utilizati numai seringile care vin cu trusa
BETASERON. Cand introduceti o seringd pregdtita, asigurati-va ca
aceasta este aliniata cu conturul seringii in zona de insertie.

Semnale: Autoinjectorul BETACONNECT:

- Va anuntd cand trebuie reincdrcat pand la... Pentru a
economisi energia bateriei, se va opri automat daca nu este utilizat timp
de 20 de minute.

- Iti aminteste de atunci este timpul pentru urmatoarea injectie
cu un bip si o lumind intermitentd.(Dacd nu doriti sa utilizati
mementoul, il puteti opri folosind comutatorul de comutare din
interiorul capacului.)
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Utilizati doar seringa si acul de calibrul 30 care vin impreuna cu
BETASERON
BETACONNECT este conceput pentru a injecta intre 0,25 si 1
ml de BETASERON reconstituit, folosind seringa si acul de calibrul
30 ca parte a adaptorului pentru flacon Mixject care vine cu
medicamentul dumneavoastrd. Pregatiti-va seringa asa cum se aratd in
Ghidul de medicamente BETASERON.

Ingrijirea autoinjectorului BETACONNECT
Incircarea autoinjectorului BETACONNECT
Conectati cablul micro-USB furnizat
si incarcator
Pentru a incarca autoinjectorul
BETACONNECT, conectati cablul micro
USB furnizat in Incarcator si in
BETACONNECT.
Conectati incarcatorul la o priza si lasati-l sa
se incarce aproximativ 2 ore.
- O Incarcare completd va va ajuta sa va
/ . ‘ asigurati ca BETACONNECT este gata atunci
cand sunteti. Cu toate acestea, este recomandat
sd va incarcatt BETACONNECTTM numai
cand indica ,,Battery Low” (25%).

- Cand este complet Incarcata, capacitatea
bateriei ar trebui sa dureze cel putin 15 injectii
in utilizare obisnuita.
Recomandare: Nu porniti BETACONNECTTM
pana cand sunteti gata pentru injectie. Acest
lucru va economisi energia bateriei.

= oo we Verificarea starii de incarcare
1 M a fa - Incarcarea este completi cand toate 4 barele
L . , luminoase sunt solide.
O | O | O | © -Canddeconectati BETACONNECT de la
incarcator sau de la sursa de alimentare,
BETACONNECT se va opri.

D"SM
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Curatarea autoinjectorului BETACONNECT
- Pastrati intotdeauna BETACONNECT cu capacul inchis si in carcasa
sa de plastic pentru a-1 proteja de praf, murdarie, temperaturi extreme
sau lumina directa a soarelui.
- Este important sa pastrati curata eliberarea de sigurantd pentru a
mentine functionarea corespunzatoare. Utilizati o carpa uscata sau usor
umeda sau un servetel cu alcool.
- Daca medicamentul este varsat in interiorul BETACONNECT,
indepartati-1 imediat folosind o carpa umeda, deoarece lichidul
poate deteriora BETACONNECT.
- In mod normal, alte pirti ale BETACONNECT nu trebuie curitate.
Daca este necesar, umeziti usor o carpa cu apa si stergeti dispozitivul.
- Nu puneti niciodatdi BETACONNECT in niciun lichid. Nu
faceincercati sa-l curdtati in masina de spalat vase.

Injectarea cu autoinjectorul BETACONNECT

Pasul 1: Porniti BETACONNECT Inainte de a incepe asigurati-va ca
BETACONNECT este in limitele temperaturii de functionare. Daca
este pastrat sub 5°C, asteptati minim 4 ore inainte de a incepe.
Scoateti BETACONNECT complet incarcat din carcasa de plastic.
Apdsati butonul pornit-oprit:

- Un scurt semnal sonor va va spune ca
BETACONNECT este pornit. Asteptati ca
autotestul de pornire sa se termine (dureaza
doar cateva secunde). Cand
BETACONNECT este gata, butonul
de injectie va lumina albastru, iar bara
luminoasa verde va arata starea incarcarii.
Dacé dupa ce Betaconnect este pornit,
butonul de pornire-oprire nu Inceteaza sa
clipeasca sau bara luminoasa clipeste rosu,
consultati capitolul ,,Depanare”.

Butonul pornit-oprit
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Pasul 2: Verificati starea de Incércare pe
bara luminoasa:
; - 4 bare verzi solide indica faptul ca bateria
| i ‘| ! este complet incarcata.

> I - Dacid doar 1 bara verde clipeste, exista

O[O |0 |0 suficienta putere pentru ca o injectie sa fie
complet administrata, dar

BETACONNECT trebuie reincarcat ulterior
P— inainte de urmatoarea injectie.

- Un buton portocaliu pornit-oprit
“ intermitent Tnseamna ca nivelul bateriei este
¢ prea scazut pentru a efectua o injectie.

BETACONNECT se va opri si va trebui sa
il incarcati inainte de a va putea injecta.

5% 50% 5% 100%

Apasati pentru a deschide capacul . .
P Pasul 3: Deschideti capacul

Apasati butonul albastru de eliberare a
capacului de pe partea laterala
a BETACONNECT si deschideti complet
capacul.

Pasul 4: Introduceti seringa in
BETACONNECT
Cand ati pregatit o doza 1n seringa furnizata,
lasati capacul acului pus. Introduceti usor
seringa in conturul seringii turnate in baza
autoinjectorului BETACONNECT pana
cand se fixeaza in pozitie.
- Seringa trebuie sa fie aliniata cu conturul
seringii pentru a se potrivi corect.
- Capacul nu se va Inchide daca seringa nu
este asezata corect.
- Verificati daca setdrile pentru adancime si
viteza sunt corecte pentru conditiile
personale optime de injectie.
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Pasul 5: Inchideti capacul si verificati
butonul de injectie
Inchideti capacul. Veti auzi un clic cand se
& inchide.
- Cand butonul de injectare aratd o lumina
albastra continud, inseamna ca
BETACONNECT este acum gata pentru a
2 fi utilizat pentru o injectie.
- Capacul trebuie sa fie complet inchis
pentru a administra o injectie.

Buton de injectare

ETAPELE INJECTARII

BETASERON se injecteaza sub piele si in stratul de grasime
dintre piele si muschi (tesut subcutanat). Cele mai bune zone pentru
injectare sunt zonele in care pielea este laxa, moale si departe de
articulatii, nervi si oase, cum ar fi stomacul (abdomenul), partea
superioard a bratului, coapsa sau fesele.

Nu utilizati zona din apropierea buricului sau a taliei. Daca
sunteti foarte slab, utilizati numai coapsa sau suprafata exterioara a
bratului pentru injectie. Alegeti un loc diferit de fiecare data cand va
faceti o injectie.

Nu injecteati in aceeasi zona pentru 2 injectii la rand. Nu
injecteati BETASERON intr-un loc in care pielea este rosie, invinetita,
infectata, cu crusta, cu umflaturi sau durere.

Spuneti medicului dumneavoastrda dacd gasiti afectiuni ale
pielii precum cele mentionate aici sau orice alte zone cu aspect
neobisnuit in care vi s-au administrat injectii.

BETACONNECT nu poate functiona corect daca se incearca o
injectie in zone care sunt intdrite, deoarece aceasta modifica
forta necesara injectdrii si este posibil ca medicamentul sd nu
poata fi dispersat.
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Pasul 1: Curatati locul injectarii

Curatati locul injectarii cu un tampon cu
alcool, folosind o miscare circulara.
Incepeti de la locul injectarii si mutati-vi in
exterior. Lasati zona pielii sa se usuce la
aer.

Tampon cu alcool

Pasul 2: Scoateti capacul acului
Scoateti capacul acului tragandu-1 din
partea din fatd a BETACONNECT. Nu
rasuciti capacul acului cand il scoateti,
deoarece ar putea slabi conexiunea acului si
ar putea cauza scurgeri.

In cazul in care declansarea de siguranti
~ este activata accidental (impins temporar) in
timpul acestei operatiuni, barele luminoase

de stare a bateriei se vor stinge.

BETACONNECT va fi incd pe deplin
functional.
Important: Aveti grija sa nu apasati accidental butonul de
injectare in timp ce indepartati capacul acului.
Pasul 3: Asezati autoinjectorul BETACONNECT impotriva
locului de injectare

- Tineti usor BETACONNECT impotriva pielii la
un unghi de 90° (drept in sus si in jos) pentru a
activa eliberarea de siguranta.
O - Butonul de injectie lumineaza intermitent in
albastru cand declansarea de siguranta este activata
- Daca apare o miscare, eliberarea de siguranta se
poate dezactiva si va trebui sa fie reactivata.

Scoateti capacul acului
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Important: Cand BETACONNECT este in modul ,,gata” sau
,injectare” cu o seringd inauntru, aveti grija deosebitd sa nu
apasati accidental butonul de injectare inainte de a fi cu adevarat
gata sd incepeti injectia.
Pasul 4: Incepeti injectia
Apasati si eliberati butonul de injectie
g pentru a incepe injectia.
- Nu este nevoie sa tineti butonul apasat
in timpul procesului de injectare.
- Bara luminoasa va avea un indicator
< 1" de lumina albastra Netinerea presiunii
sau deplasarea
BETACONNECT-ului sau a zonei care
se injecteaza va dezactiva eliberarea de
sigurantd, ceea ce face ca
BETACONNECT sa nu porneasca sau
sd nu intrerupa injectia.
Pasul 5: Verificati starea injectiei
Bara albastra aprinsa coboara treptat
pe masura ce injectia progreseaza.
Nu intrerupeti injectia.
, " ‘ Ciclul de injectare va fi intrerupt
i ! r r daca:
- Apasati butonul de pornire-oprire
inainte de finalizarea injectiei.
- Indepirtarea sau miscarea usoari a
BETACONNECT de la locul
injectarii inainte ca injectia sa fie
finalizata.
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Important: Daca injectia este oprita
inainte de finalizarea injectiei, veti
vedea o lumina rosie care clipeste
in partea de sus a barei luminoase.
Verificati pentru a va asigura ca ati
primit doza completd. Daca nu ati
primit doza completd, sunati-va
furnizorul de asistentd medicala. In
cazul unei injectii intrerupte, functia
de memento de 48 de ore nu este
activata, chiar daca comutatorul
functiei de memento este activat.
Important: Procedura de injectare este silentioasa. Utilizati barele
albastre ale barei luminoase pentru a verifica starea injectiei.
Tineti intotdeauna BETACONNECT drept in sus si in jos. Tineti-l
apasat pe locul dumneavoastra de injectare atdt timp cdt dureaza
injectia.
Pasul 6: Cand injectia este terminatd

BETACONNECT va emite 2 bipuri
scurte si va afisa o bara albastra
intermitenta dupa ce injectia este
completa si acul este retras.

Nu indepartati BETACONNECT de
la locul injectdrii pana cand injectia
nu este completa.

- BETACONNECT se va opri
automat odatd ce injectia este
completa.

&
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iNDEPARTAREA SERINGII SI ACUL FOLOSITE

Pasul 1: Deschideti capacul
Apasati pentru a deschide capacul

\ /\' Apasati butonul albastru de eliberare
& a capacului de pe partea lateral a
\ BETACONNECT si deschideti

/‘ complet capacul.

.

Pasul 2: Scoateti seringa folosita
Scoateti seringa ridicand-o usor din
BETACONNECT.

- Tineti BETACONNECT cu
cealaltd mana in timp ce scoateti
seringa.

- Verificati seringa pentru a va
asigura ca a fost administratd

: intreaga doza. Dacd nu a fost
\ administrata intreaga doza, sunati-va
furnizorul de asistentd medicala.
Important: Aveti grija sa evitati acul cand scoateti seringa goala.
Te-ar putea rani pe tine sau pe altii.
Nu puneti capacul acului inapoi pe seringd.
Aruncati intotdeauna seringa goala cu promptitudine, folosind un
recipient adecvat pentru obiecte ascutite.
Pasul 3: Aruncarea acelor si seringilor uzate
Puneti seringa si acul BETASERON uzate intr-un recipient de
eliminare a obiectelor ascutite aprobat imediat dupa utilizare.

- Nu aruncati seringile si acele folosite in gunoiul menajer.
Daca nu aveti un recipient de eliminare a obiectelor puteti utiliza
un recipient de uz casnic. Nu lasati recipientul de eliminare la
indeméana copiilor.
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MODEL DE FISA DE MEDICATIE:

Bratul drept 10-15cm Bratul stang

Abdomenul drept Abdomenul stang

Coapsa dreapta Coapsa stanga

10-15cm
de la genunchi

i
%
£

Fesa dreapta Fesa stanga

DSM
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Reactii adverse locale
Hematom

Evitati zonele unde sunt vizibile sub piele mici vase de sange
Dacid sangerati, tineti usor apasata zona cu o compresa sterila
Aplicati dupd injectare comprese reci pentru 2-3 minute
Apdsarea prea puternica a injectorului poate invineti pielea
Revizuiti impreund cu asistenta medicala din clinica tehnica
de injectare si profunzimea injectarii
Eritem (inrosirea pielii)
Edem (acumulare de lichid in exces)

Aplicati dupd injectare comprese calde pentru 2-3 minute
Puteti folosi antiinflamatoare local numai dupa ce iritatia a
disparut si pielea este intacta

Rotiti locurile de injectare

Schimbati metoda de injectare (manual spre autoject sau
invers)

Nu injectati intr-un loc care este inca inrosit si edematiat
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Inflamatie si induratie
(intdrire anormala a tesutului
e ¥ o

~— e

» Injectati in zone sanatoase (fara noduli sau lipoatrofie)
> Incilzirea corespunzitoare a zonei (cu palmele sau compresi
caldutd) relaxeaza tesuturile, stimuleaza circulatia si ajuta
solutia sa se absoarba si sa disperseze mai rapid
» Aplicati imediat dupa injectare comprese calde pentru 2-3
minute
Necroza

(distrugerea tesuturilor)

1. Factori de risc pentru necroza:
» Tehnica incorecta de injectare
» Injectarea la suprafata (profunzime mica)
» Medicament prea rece
» Folosirea prea des a aceluiasi loc de injectare
» Expunerea la soare si ultraviolete
2. Revizuiti impreund cu asistenta medicala tehnicile de
injectare si evitati factorii de risc.
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Durere la locul injectarii
Prurit (manciarime intensa a pielii)
. : 4

Schimbati metoda de injectare (manual spre autoject sau
invers)

Evitati contaminarea acului cu solutie

Aplicati imediat dupa injectare comprese cu apa rece pentru 2-
3 min

Sfatuiti-va cu medicul/asistenta daca simptomele persista

Testarea  sensibilitatii  (test  cutanat in  vederea
prezentei/absentei tolerantei/intolerantei la preparat)

Inflamatie si induratie la locul injectarii
Daca induratia persistd se maseaza foarte usor zona (numai
dupa ce iritatia si durerea au disparut, la~24 h)
Nu folositi alcool pe zonele inflamate, le dezinfectati cu apa si
sdpun
Pentru evitarea lipoatrofiei, ajustarea corespunzatoare a
profunzimii acului si rotirea locurilor de injectare sunt
obligatorii
Masarea zonelor de injectare
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Sursa:
https://labeling.bayerhealthcare.com/html/products/Betaconnect IFU.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/betaferon-epar-product-information_ro.pdf
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