Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Extavia 250 mikrograméw/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
interferon beta-1b

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Extavia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Extavia
Jak stosowac lek Extavia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Extavia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Aneks — Jak samodzielnie wykonywaé wstrzykniecia
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1. Co to jest lek Extavia i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Extavia

Lek Extavia jest rodzajem leku znanym jako interferon, ktory jest stosowany do leczenia stwardnienia
rozsianego. Interferony sg biatkami produkowanymi przez organizm, ktore utatwiajg obrong przed
atakami na uktad immunologiczny, takimi jak zakazenia wirusowe.

Jak dziala lek Extavia

Stwardnienie rozsiane (multiple sclerosis — MS) jest przewlekta choroba, ktora obejmuje osrodkowy
uktad nerwowy (OUN), wptywajac w szczegodlnosci na funkcjonowanie mozgu i rdzenia kregowego.
W MS, proces zapalny niszczy ostonke ochronng (zwang mieling) wokot nerwéw w OUN i
uniemozliwia prawidlowe funkcjonowanie nerwow. Zjawisko to nazywa si¢ demielinizacja.

Doktadna przyczyna MS nie jest znana. Uwaza si¢, ze wazng role w procesie, ktory uszkadza OUN,
odgrywa nieprawidlowa odpowiedz uktadu immunologicznego organizmu.

Uszkodzenie OUN moze wystapi¢ w trakcie ataku MS (rzut). Moze powodowac przejsciowa
niepetnosprawnos¢, taka jak trudnosci w chodzeniu. Objawy moga ustapi¢ catkowicie lub czgsciowo.

Wykazano, Ze interferon beta-1b zmienia odpowiedz uktadu immunologicznego i utatwia
zmniejszenie aktywnos$ci choroby.

Jak lek Extavia ulatwia walke z choroba
Pojedynczy epizod kliniczny wskazujacy na wysokie ryzyko rozwoju stwardnienia rozsianego:
wykazano, ze lek Extavia opdznia progresj¢ do pelnego stwardnienia rozsianego.

Ustepujaco-nawracajaca postaé stwardnienia rozsianego: u osob z ustgpujaco-nawracajaca
postacia MS sporadycznie wystepuja ataki lub rzuty choroby, w trakcie ktorych objawy staja si¢
dostrzegalnie gorsze. Wykazano, ze lek Extavia ogranicza liczbe atakow i zmniejsza ich nasilenie. Lek



Zmniejsza liczbe pobytow w szpitalu spowodowanych chorobg i wydtuza czas bez rzutéw choroby.

Wtérnie postepujaca postaé stwardnienia rozsianego: w niektorych przypadkach osoby z
ustepujaco-nawracajaca postaciag MS odczuwaja nasilenie objawow i przejscie do nastepnej formy MS
nazywanej wtornie postepujaca postacig stwardnienia rozsianego. W tej postaci pacjenci odczuwaja
postgpujace pogorszenie sprawnosci, niezaleznie od tego, czy maja, czy nie maja rzutéw choroby. Lek
Extavia moze zmniejszac liczbg i nasilenie atakdw oraz spowalniac postep niepetnosprawnosci.

W jakim celu stosuje si¢ lek Extavia

Lek Extavia jest wskazany do stosowania u pacjentow

»  u ktérych po raz pierwszy wystapily objawy, wskazujgace na wysokie ryzyko wystapienia
stwardnienia rozsianego. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz wykluczy wszelkie inne
powody, ktére mogtyby thumaczy¢ wystapienie tych objawow.

>  zustepujaco-nawracajacq postacia stwardnienia rozsianego, u ktérych w ciagu ostatnich
dwdch lat wystapily przynajmniej dwa rzuty choroby.

>  z wtlrnie postepujaca postacig stwardnienia rozsianego w czynnym stadium choroby,
potwierdzonym rzutami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Extavia

Kiedy nie stosowa¢ leku Extavia

- jesli pacjent ma uczulenie na naturalny lub rekombinowany interferon beta, albuming ludzka
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie ci¢zka depresja i (lub) mysli samobojcze (patrz
,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” oraz punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”,
»Inne leki i Extavia” oraz punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

»  Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z wymienionych punktéw dotyczy
pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Extavia nalezy omoéwic¢ to z lekarzem:

- Jesli u pacjenta wystepuje gammapatia monoklonalna. Jest to zaburzenie ukladu
immunologicznego, w ktérym we krwi znajduje si¢ nieprawidlowe biatko. U pacjentow,
ktorzy stosujg leki tego typu co lek Extavia, mogg wystapi¢ problemy z drobnymi naczyniami
krwiono$nymi (wlosniczkami) (uogdlniony zespot przesigkania wtosniczek). Moze to
prowadzi¢ do wstrzasu (zapasci), a nawet do zgonu.

- Jesli u pacjenta wystepowala lub wystepuje depresja lub wystepowaly w przesztosci mysli
o popelnieniu samobdéjstwa. W trakcie leczenia pacjent bedzie $cisle monitorowany przez
lekarza. Jesli depresja i (lub) mysli samobojcze sg silne, lekarz nie zapisze pacjentowi leku
Extavia (patrz rowniez ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Extavia™).

- Jesli u pacjenta wystapily kiedykolwiek drgawki lub jesli pacjent zazywa leki na padaczke
(leki przeciwpadaczkowe), lekarz prowadzacy bedzie starannie monitorowac leczenie (patrz
rowniez ,,Inne leki 1 Extavia” i punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

- Jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy z nerkami, w trakcie leczenia lekarz
prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek pacjenta.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna na lateks. Naktadka na
koncowke amputkostrzykawki zawiera pochodng lateksu naturalnego. Z tego wzgledu naktadka



ta moze zawiera¢ lateks naturalny.
Podczas stosowania przez pacjenta leku Extavia lekarz musi rowniez wiedzie¢:

- Jesli u pacjenta wystapia objawy, takie jak swedzenie calego ciala, obrzek twarzy i (lub)
jezyka lub nagla dusznos$¢. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej, ktore moga
zagraza¢ zyciu.

- Jesli u pacjenta wystapia zauwazalne okresy wiekszego smutku i poczucia beznadziejnosci
niz przed rozpoczeciem leczenia lekiem Extavia lub pojawia si¢ mysli samobéjcze. Jesli w
trakcie leczenia lekiem Extavia u pacjenta wystapi depresja, konieczne moze by¢ wiaczenie
specjalnej terapii i lekarz prowadzacy bedzie $cisle monitorowac pacjenta; moze ponadto
rozwazy¢ przerwanie stosowania leku Extavia u pacjenta. Jesli u pacjenta wystepuje silna
depresja i (lub) mysli samobojcze, pacjent nie bedzie otrzymywac leku Extavia (patrz rowniez
,Kiedy nie stosowac leku Extavia™).

- Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nienaturalne siniaczenie, nadmierne krwawienie po
urazie lub czeste wystepowanie zakazen. Moga to by¢ objawy zmniejszenia liczby krwinek
lub liczby plytek we krwi (komorki, ktore utatwiajg krzepniecie krwi). Pacjent moze wymagac
dodatkowego monitorowania przez lekarza prowadzacego.

- Jesli u pacjenta wystepuje utrata apetytu, zmeczenie, uczucie mdlosci (nudnosci),
nawracajace wymioty, a zwlaszcza w przypadku zaobserwowania uogélnionego Swigdu,
zazolcenia skory lub bialek oczu oraz latwe powstawanie siniakéw. Objawy te moga
sugerowac problem z watroba pacjenta. W badaniach klinicznych u pacjentow leczonych lekiem
Extavia wystepowaty zmiany warto$ci parametréw czynnosciowych watroby. Tak jak dla
innych interferonow beta, u pacjentow stosujacych lek Extavia rzadko donoszono o cigzkim
uszkodzeniu watroby, wiaczajac w to przypadki niewydolnosci watroby. Najci¢zsze przypadki
obserwowano u pacjentéw stosujgcych inne leki lub chorujacych na inne schorzenia obejmujace
watrobe (np. naduzywanie alkoholu, cigzkie zakazenie).

- Jesli u pacjenta wystapia objawy, takie jak nier6wne bicie serca lub obrzeki, na przyklad
kostek lub podudzi, lub dusznosé. Moga one sugerowa¢ chorobg migsnia sercowego
(kardiomiopati¢), ktora byta obserwowana u pacjentéw stosujacych lek Extavia.

- Jesli pacjent zauwazy bol brzucha promieniujacy do plecéw i (lub) wystapia nudnosci lub
goraczka. Moze to sugerowac zapalenie trzustki, ktore obserwowano podczas stosowania leku
Extavia. Jest to czgsto zwigzane ze zwigkszeniem poziomoéw pewnych ttuszczow we krwi

(triglicerydy).

»  Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych stanow, nalezy przerwaé
stosowanie leku Extavia i natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Podczas stosowania leku Extavia nalezy ponadto wzigé¢ pod uwage inne czynniki:

- Konieczne bedzie wykonywanie badan krwi dla okreslenia liczby komorek krwi, poziomow
parametréow biochemicznych i enzymow watrobowych. Beda one przeprowadzane przed
rozpoczeciem stosowania leku Extavia, regularnie po rozpoczeciu leczenia lekiem Extavia i
nastepnie okresowo w czasie leczenia, nawet jesli u pacjenta nie wystepuja zadne szczegdlne
objawy. Te badania krwi zostang przeprowadzone dodatkowo, oprocz badan wykonywanych
standardowo w celu monitorowania przebiegu MS.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, objawy grypopodobne, ktore wystepuja czesto
na poczatku leczenia, moga okaza¢ si¢ stresujace. Lek Extavia trzeba stosowac z
zachowaniem ostrozno$ci, a lekarz prowadzacy bedzie monitorowac pacjenta pod katem
pogorszenia stanu serca, szczegdlnie w okresie rozpoczynania leczenia. Lek Extavia nie wptywa
bezposrednio na serce.



- Badanie czynnosci tarczycy pacjenta bedzie przeprowadzane regularnie lub gdy lekarz uzna
to za konieczne z innych przyczyn.

- Lek Extavia zawiera albumine ludzk3 i z tego wzgledu niesie potencjalne ryzyko
przeniesienia chorob wirusowych. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka przeniesienia choroby
Creutzfelda-Jakoba (CJD).

- W trakcie leczenia lekiem Extavia organizm pacjenta moze wytwarzaé substancje
nazywane przeciwcialami neutralizujacymi, ktére moga reagowac z lekiem Extavia.
Dotychczas nie rozstrzygnigto, czy przeciwciata neutralizujace zmniejszaja skutecznos¢
leczenia. Przeciwciata neutralizujgce nie sg wytwarzane u wszystkich pacjentow. Obecnie nie
mozna przewidzie¢, ktorzy pacjenci naleza do tej grupy.

- Podczas leczenia lekiem Extavia moga wystapi¢ problemy z nerkami, w tym bliznowacenie
(stwardnienie klebuszkow nerkowych), powodujace gorsze ich funkcjonowanie. Lekarz
moze zleci¢ badania sprawdzajace czynnos$¢ nerek pacjenta.

- W trakcie leczenia u pacjenta moga powstawac zakrzepy w malych naczyniach
krwiono$nych. Zakrzepy te moga wplywac na czynno$¢ nerek. Moze si¢ to zdarzy¢ po kilku
tygodniach, a nawet kilku latach, od rozpoczecia leczenia lekiem Extavia. Z tego wzgledu lekarz
moze zaleci¢ mierzenie ci$nienia krwi pacjenta, badania krwi (liczby ptytek we krwi)

i czynnosci nerek.

- Podczas leczenia moze wystapi¢ blade lub zélte zabarwienie skéry lub ciemne zabarwienie
Mmoczu, czemu mogg towarzyszy¢ nietypowe zawroty glowy, zmeczenie lub duszno$¢. Moga
to by¢ objawy rozpadu czerwonych krwinek. Taka sytuacja moze wystapi¢ od kilku tygodni do
kilku lat po rozpoczgciu leczenia lekiem Extavia. Lekarz moze zleci¢ pacjentowi badania krwi.
Nalezy poinformowac lekarza o innych lekach przyjmowanych w tym samym czasie co Extavia.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Podczas leczenia lekiem Extavia u pacjenta moga wystapic¢ reakcje w miejscu wstrzykniecia. Do
objawOw nalezg zaczerwienienie, obrzek, przebarwienie skory, zapalenie, bol 1 nadwrazliwose.
Rzadziej obserwowano przerwanie ciggltosci skory i uszkodzenie tkanki (martwica) wokot miejsca
wstrzykniecia. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia zwykle staja sie¢ mniej czeste wraz z uptywem czasu.

Uszkodzenie skory i tkanek w miejscu wstrzyknigcia moze spowodowaé powstanie blizn. W cigzkich
przypadkach lekarz moze usuna¢ obce i martwe tkanki (opracowanie chirurgiczne rany); rzadziej
konieczne jest przeszczepienie skory, a proces gojenia moze trwac¢ do 6 miesigcy.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji w miejscu wstrzykniecia, pacjent musi:

- uzywac jatowej (aseptycznej) techniki wstrzykniecia,

- zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia przy kazdym wstrzyknigciu (patrz Aneks Procedura
samodzielnego wstrzykiwania).

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia moga by¢ rzadsze w przypadku stosowania automatycznego
wstrzykiwacza. Wigcej informacji na ten temat udzieli lekarz prowadzacy lub pielggniarka.

Jesli wystapi przerwanie ciaglo$ci skéry z towarzyszacym obrzekiem i wyciekiem plynu z
miejsca wstrzykniecia, nalezy:

»  Przerwad wstrzykniecia leku Extavia i skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

»  Jesli rana (odczyn) dotyczy tylko jednego miejsca wstrzykniecia i uszkodzenie tkanek
(martwica) nie jest zbyt rozlegle, stosowanie leku Extavia mozna kontynuowad¢.

»  Jesli powstang liczne rany w miejscach wstrzyknieé¢ (zmiany mnogie), lek Extavia musi by¢
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odstawiony do czasu calkowitego ustgpienia zmian skérnych.

Lekarz powinien regularnie kontrolowac¢ sposob wykonywania samodzielnych wstrzyknieé¢ przez
pacjenta, zwlaszcza gdy wystepuja reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych u dzieci lub mtodziezy.

Dostepne s3 jednak pewne dane dotyczace mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, ktore sugeruja, ze
bezpieczenstwo stosowania leku Extavia w tej grupie jest takie samo, jak u dorostych. Leku Extavia
nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz brak dostepnych informacji dla tej
grupy wiekowej.

Lek Extavia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono oficjalnych badan dotyczacych interakcji, majacych na celu okreslenie, czy lek
Extavia wpltywa na inne leki lub podlega wptywowi innych lekow.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Extavia z innymi lekami, ktore modyfikuja odpowiedz uktadu
immunologicznego, z wyjatkiem lekow przeciwzapalnych nazywanych kortykosteroidami lub
hormonem adrenokortykotropowym (ACTH).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania leku Extavia z:

- lekami, ktore do wydalenia z organizmu wymagajq ukladu enzymow watrobowych (0
nazwie uktad cytochromu P450), np. leki stosowane do leczenia padaczki (jak fenytoina).

- lekami, ktore maja wplyw na wytwarzanie komorek krwi.

Stosowanie leku Extavia z jedzeniem i piciem
Lek Extavia wstrzykuje si¢ podskdrnie, dlatego uwaza sig, ze jedzenie i picie nie maja wpltywu na
dziatanie leku Extavia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przewiduje si¢ szkodliwego wplywu na karmione piersiag noworodki i niemowleta. Lek Extavia
moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Extavia moze powodowa¢ dziatania niepozadane w o$rodkowym uktadzie nerwowym (patrz
punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”). U szczegoblnie wrazliwych pacjentéw moze to wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstuge maszyn.

Lek Extavia zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy, lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowac lek Extavia

Leczenie lekiem Extavia nalezy rozpocza¢ pod kontrolg lekarza, majacego doswiadczenie w leczeniu
stwardnienia rozsianego.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 ml przygotowanego roztworu leku Extavia (patrz Aneks ,,Jak samodzielnie
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wykonywac wstrzykniecia” w drugiej czesci tej ulotki) podaje si¢ we wstrzyknigciu pod skore
(podskornym) co drugi dzien (raz na dwa dni). Odpowiada to dawce 250 mikrogramow
(8,0 milionéw j.m.) interferonu beta-1b.

Zwykle leczenie nalezy rozpocza¢ od malej dawki 0,25 ml (62,5 mikrogramow). Nastgpnie dawki
sg stopniowo zwigkszane do pelnej dawki 1,0 ml (250 mikrograméw).

Dawke nalezy zwigkszaé co czwarte wstrzyknigcie w 4 etapach (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml).
Lekarz w porozumieniu z pacjentem moze zdecydowac¢ o zmianie okresoOw zwigkszania dawki w
zaleznosci od dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ na poczatku leczenia.

Przygotowanie wstrzykniecia

Przed wstrzyknigciem nalezy przygotowa¢ roztwor leku Extavia. W tym celu do zawartosci fiolki
z lekiem Extavia w postaci proszku dodaje si¢ 1,2 ml rozpuszczalnika znajdujacego si¢ w
amputkostrzykawce. Wstrzyknigcia moga by¢ wykonywane przez lekarza lub pielegniarke lub
samodzielnie przez pacjenta, ktory zostat starannie przeszkolony.

Szczegolowe informacje dotyczace sposobu samodzielnego wykonywania wstrzyknieé
podskornych leku Extavia znajduja si¢ w Aneksie z tylu tej ulotki. W instrukcji znajduje si¢ rowniez
opis sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan.

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢ regularnie. Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
oraz wskazowki w punkcie ,,Zmiana miejsc wstrzyknie¢” w Aneksie z tytu niniejszej ulotki.

Czas trwania leczenia
Obecnie nie wiadomo, jak dtugo nalezy prowadzi¢ leczenie lekiem Extavia. Decyzje o dlugosci
leczenia podejmuje lekarz wspdlnie z pacjentem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Extavia
Podanie dawki leku Extavia wielokrotnie wiekszej niz zalecana w leczeniu stwardnienia rozsianego
nie stwarzato zagrozenia dla zycia.

»  Nalezy porozmawiaé z lekarzem w przypadku wstrzyknigcia wickszej niz zalecana dawki leku
Extavia lub zbyt czgstego wstrzyknigcia leku.

Pominiecie zastosowania leku Extavia
Jezeli zapomni si¢ 0 wykonaniu samodzielnego wstrzyknigcia leku we wiasciwym czasie, nalezy
zrobi¢ to mozliwie jak najszybciej, a kolejne wstrzykniecie nalezy wykona¢ po uptywie 48 godzin.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki pojedynczej.

Przerwanie stosowania leku Extavia

W przypadku przerwania leczenia lub checi przerwania leczenia nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Zaprzestanie stosowania leku Extavia nie powoduje ostrych objawow zwigzanych z odstawieniem

leku.

» W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Extavia moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow

niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.



»  Nalezy natychmiast powiadomic lekarza i przerwa¢é stosowanie leku Extavia:

- jesli u pacjenta wystapia objawy, takie jak swedzenie catego ciata, obrzek twarzy i (lub) jezyka
lub nagta duszno$¢.

- W razie wystgpienia zauwazalnych okresow wigkszego smutku i poczucia beznadziejno$ci niz
przed rozpoczeciem leczenia lekiem Extavia lub pojawienia si¢ mysli samobojczych.

- jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nienaturalne siniaczenie si¢, nadmierne krwawienie po
urazie lub czeste wystepowanie zakazen.

- jesli pacjent zauwazy utratg apetytu, zmgczenie, uczucie mdtosci (nudnosci), nawracajace
wymioty, a zwlaszcza w przypadku zaobserwowania swedzenia znacznego obszaru skory,
zazblcenia skory lub biatkdwek oczu lub tatwego siniaczenia sig.

- jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak nierowne bicie serca lub obrzeki, na przyktad w
kostkach lub podudziach, lub dusznos$¢.

- jesli pacjent zauwazy bol brzucha promieniujacy do plecoéw i (lub) wystapig nudnosci lub
goraczka.

»  Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi:

- jesli u pacjenta wystepuja niektore lub wszystkie wymienione objawy: pienisty mocz, uczucie
zmeczenia, obrzek, zwlaszcza wokoét kostek 1 opuchnigeie powiek oraz zwigkszenie masy ciala,
poniewaz mogg to by¢ objawy problemow z nerkami.

Na poczatku leczenia czgsto wystepuja dziatania niepozadane, ktore zazwyczaj stajg si¢ rzadsze w
trakcie leczenia.

Do najczestszych dziatan niepozadanych naleza:

»  Objawy grypopodobne, takie jak goraczka, dreszcze, bdle stawow, zte samopoczucie, pocenie
si¢, bol glowy lub bdle migsniowe. Objawy te mozna ztagodzi¢, stosujac paracetamol lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen.

»  Reakcje w miejscu wstrzykniecia. Do objawdéw moga naleze¢ zaczerwienie, obrzek,
przebarwienie, stan zapalny, bol, nadwrazliwos$¢, uszkodzenie tkanki (martwica). Patrz
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2, aby uzyska¢ wigcej informacji oraz wskazowki
dotyczace postgpowania w przypadku wystgpienia reakcji w miejscu wstrzykniecia. Mozna je
zmniejszy¢ przez zastosowanie automatycznego wstrzykiwacza. Aby uzyska¢ wigcej
informacji, nalezy zapyta¢ lekarza prowadzgcego, farmaceuty lub pielegniarki.

Aby zmniejszy¢ ryzyko dzialan niepozadanych na poczatku leczenia, lekarz powinien rozpoczac¢
leczenie od matej dawki leku Extavia, a nastgpnie stopniowo ja zwigkszac (patrz punkt 3, Jak
stosowac¢ lek Extavia”).

PoniZej wymieniono dzialania niepozadane zgloszone na podstawie raportéw z badan
klinicznych z zastosowaniem leku Extavia (Lista 1) i badan po wprowadzeniu leku do obrotu
(Lista 2).

Lista 1: Bardzo czgste dziatania niepozadane obserwowane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 osoba na
10) w badaniach klinicznych z zastosowaniem leku Extavia (czesciej niz po stosowaniu
placebo). Lista zawiera rowniez cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane (moga
dotyczy¢ mniej niz 1 osoba na 10), ale istotnie zwigzane ze stosowanym leczeniem.

- zakazenie, ropien,



zmnigjszenie liczby krwinek biatych, powigkszenie weztow chtonnych (limfadenopatia),
zmniejszenie stgzenia cukru we krwi (hipoglikemia),

depresja, lek,

bol glowy, zawroty gtowy, bezsenno$¢, migrena, uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezje),
zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia,

bdl ucha,

nierowne, szybkie bicie lub pulsowanie serca (kotatanie),

zaczerwienienie twarzy i (lub) uderzenia gorgca na twarzy spowodowane rozszerzeniem naczyn
krwiono$nych (rozszerzenie naczyn), podwyzszenie cisnienia krwi (nadcisnienie),

katar, kaszel, chrypka spowodowane zakazeniem gornych drog oddechowych, zapalenie zatok,
nasilony kaszel, dusznos$¢,

biegunka, zaparcie, nudnos$ci, wymioty, b6l brzucha,

zwigkszenie aktywnosci we krwi enzymow wytwarzanych przez watrobe (zostanie wykazane w
badaniach krwi),

zaburzenia skory, wysypka,

sztywnos$¢ migsni (wzmozone napiecie), bolesnos¢ migsni (mialgia), ostabienie mig$ni
(miastenia), bol plecow, bol w konczynach, jak bole palcéw rak i nog,

zatrzymanie moczu, obecno$¢ biatka w moczu (zostanie wykazane w badaniach moczu), czgste
oddawanie moczu, nietrzymanie moczu, nagte parcie na mocz,

bolesne miesigczkowanie, zaburzenia miesigczkowania, obfite krwawienie z macicy (krwotok
maciczny), zwtaszcza pomiedzy miesigczkami, impotencja,

reakcja w miejscu wstrzykniecia (w tym zaczerwienienie, obrzek, przebarwienie, zapalenie, bol,
reakcja alergiczna, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”), przerwanie cigglosci skory
i uszkodzenie tkanek (martwica) w miejscu wstrzykniecia (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $srodki
ostroznosci”),

objawy grypopodobne, gorgczka, bol, bol w klatce piersiowej, gromadzenie ptynu w ramieniu,
nodze lub twarzy (obrzgki obwodowe), brak/utrata sity (ostabienie), dreszcze, pocenie si¢,
ogo6lne zle samopoczucie.

Dodatkowo po wprowadzeniu leku do obrotu zgloszono nastepujqce dziatania niepozgdane.

Lista 2: Dziatania niepozadane zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu (czgstosci

>

wystepowania — jesli znane - w oparciu o badania kliniczne):
Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10):
bole stawow.
Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 osoby na 10):

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi (niedokrwistosc),

zaburzenia czynnosci tarczycy (jest wytwarzane za mato hormonu) (niedoczynnos¢ tarczycy),
zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata,

Splatanie,

przyspieszony rytm serca (tachykardia),

zwickszenie st¢zenia czerwonawozottego barwnika (bilirubiny), ktory jest wytwarzany przez
watrobe (zostanie to wykazane w badaniach krwi),

obrzekniete i zwykle swedzace wykwity na skorze lub btonach sluzowych (pokrzywka),
swedzenie (§wiad),

lysienie,

zaburzenia miesigczkowania.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 osoby na 100):
zmniejszenie liczby ptytek krwi (ulatwiajg krzepnigcie krwi) (matoptytkowosc),
zwigkszenie stezenia niektorych thuszczow we krwi (triglicerydy) (zostanie wykazane w

badaniach krwi), patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,
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- proby samobdjcze,

- nagle zmiany nastroju,

- drgawki,

- zwigkszenie we krwi aktywnos$ci swoistego enzymu wytwarzanego przez watrobe (zostanie to
wykazane w badaniach krwi),

- zapalenie watroby,

- odbarwienie skory.

»  Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 osoby na 1 000):

- cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne),

- zaburzenia czynnosci tarczycy (zaburzenia czynnosci tarczycy), jest wytwarzane za duzo
hormonu (nadczynnos¢ tarczycy),

- zapalenie trzustki, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,

- zakrzepy w matych naczyniach krwiono$nych, ktére moga wplywac na czynno$¢ nerek
pacjenta (zakrzepowa plamica matoptytkowa lub zespot hemolityczno-mocznicowy). Do
objawoOw naleza: zwigkszone powstawanie siniakow, krwawienie, goraczka, silne
zmeczenie, bol glowy, zawroty glowy lub zaburzenia §wiadomosci. Lekarz moze
stwierdzi¢ zmiany w wynikach badan krwi i czynnosci nerek.

Czesto$¢ dzialan niepozadanych zglaszanych wylacznie po wprowadzeniu do obrotu:

- rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna) (czgsto$¢ nieznana).

- problemy z nerkami, w tym bliznowacenie (stwardnienie ktebuszkéw nerkowych),
powodujace gorsze ich funkcjonowanie, (niezbyt czgsto).

- znaczna utrata apetytu prowadzaca do zmniejszenia masy ciata (anoreksja), (rzadko).

- choroba migsnia sercowego (kardiomiopatia), rzadko).

- nagta dusznos$¢ (skurcz oskrzeli), rzadko).

- zaburzenia czynnosci watroby (Uszkodzenie watroby [w tym zapalenie watroby],
niewydolno$¢ watroby), (rzadko).

- problemy z malymi naczyniami krwiono$nymi (naczynia wlos$niczkowe), mogace
wystgpi¢ podczas stosowania takich lekow jak Extavia (uogdlniony zespot przesigkania
wloséniczek), (czgstos¢ nieznana).

- wysypka, zaczerwienienie skory twarzy, bol stawow, goraczka, ostabienie i inne objawy,
wywotane przyjmowaniem leku (toczen rumieniowaty polekowy), czesto$¢ nieznana.

- powazne zwezenie naczyn krwiono$nych w ptucach skutkujace wysokim cisnieniem krwi
w naczyniach krwiono$nych przenoszacych krew z serca do ptuc (fetnicze nadcisnienie
plucne), (czesto$¢ nieznana). Tetnicze nadci$nienie plucne moze wystgpi¢ w réznych
punktach czasowych w czasie trwania leczenia, zazwyczaj kilka lat po rozpoczeciu
leczenia produktem Extavia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio (szczegoty, patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



5. Jak przechowywa¢ lek Extavia
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Roztwor nalezy wykorzysta¢ natychmiast po przygotowaniu. Jesli jednak wykonanie wstrzyknigcia
nie bedzie mozliwe, lek mozna przechowywac¢ przez 3 godziny w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze zawiera jakiekolwiek czastki lub zmienit zabarwienie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Extavia

- Substancjg czynng leku jest interferon beta-1b. Kazda fiolka zawiera 300 mikrograméw
(9,6 miliona j.m.) interferonu beta-1b na fiolke. Po przygotowaniu roztworu kazdy mililitr
zawiera 250 mikrograméw (8,0 miliondw j.m.) interferonu beta-1b.

- Pozostate sktadniki to
- w proszku: mannitol i albuming ludzka;
- w rozpuszczalniku: sodu chlorek, wode do wstrzykiwan.

Naktadka na koncoéwke amputkostrzykawki zawiera pochodng lateksu naturalnego. Z tego wzgledu
naktadka ta moze zawiera¢ lateks naturalny.

Jak wyglada lek Extavia i co zawiera opakowanie
Lek Extavia jest proszkiem i rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek jest barwy bialej do zblizonej do biale;.

Lek Extavia proszek jest dostepny w 3-mililitrowej fiolce.

Rozpuszczalnik jest przezroczystym/bezbarwnym roztworem.

Rozpuszczalnik dla leku Extavia jest dostepny w 2,25 ml amputkostrzykawce, ktora zawiera 1,2 ml
roztworu do wstrzykiwan z chlorkiem sodu o stezeniu 5,4 mg/ml (0,54% (w/v).

Lek Extavia jest dostepny w opakowaniach:

- 5 fiolek interferonu beta-1b i 5 ampulkostrzykawek zawierajgcych rozpuszczalnik.

- 14 fiolek interferonu beta-1b i 14 amputkostrzykawek zawierajacych rozpuszczalnik.
- 15 fiolek interferonu beta-1b i 15 amputkostrzykawek zawierajacych rozpuszczalnik.
- 14 fiolek interferonu beta-1b i 15 amputkostrzykawek zawierajacych rozpuszczalnik.

- 3-miesi¢czne opakowanie zbiorcze zawierajace 42 (3x14) fiolki interferonu beta-1b i 42 (3x14)
amputkostrzykawki zawierajace rozpuszczalnik.

- 3-miesi¢czne opakowanie zbiorcze zawierajace 45 (3x15) fiolek interferonu beta-1b i 45 (3x15)
ampulkostrzykawek zawierajacych rozpuszczalnik.

- 3-miesigczne opakowanie zbiorcze zawierajace 42 (3x14) fiolki interferonu beta-1b i 45 (3x15)
amputkostrzykawek zawierajacych rozpuszczalnik.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00

Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872

Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E\MGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01
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Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1

Kvzpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2020

Inne zrédla informacji

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu
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Aneks: JAK SAMODZIELNIE WYKONYWAC WSTRZYKNIECIA

Niniejsza instrukcja wraz z rysunkami ma na celu wyjasnienie, jak nalezy przygotowac roztwor leku
Extavia do wstrzyknigcia i jak postgpowaé w przypadku samodzielnego wykonywania wstrzyknigé.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i stosowac si¢ do podanych w niej zalecen. Ze sposobem
samodzielnego podawania zapozna pacjenta lekarz lub pielegniarka. Nie nalezy samodzielnie
wstrzykiwac¢ leku, jesli pacjent nie ma pewnosci, ze zrozumiat sposob przygotowania roztworu do
wstrzykiwan i samodzielnego wykonania wstrzykniecia.

CZESC I: INSTRUKCJA SZCZEGOLOWA

Ninigjsza instrukcja obejmuje nastepujgce gtowne czynnosci:

A)  Uwagi ogolne

B)  Przygotowanie do wykonania wstrzykni¢cia

C) Sporzadzanie i pobieranie roztworu do wstrzyknigcia, krok po kroku

D) Reczne wykonywanie wstrzykniecia (wykonanie wstrzyknigcia przy uzyciu
automatycznego wstrzykiwacza ExtaviPro 30G; patrz instrukcja stosowania dolaczona do
automatycznego wstrzykiwacza)

A)  Uwagi ogoélne
. Na dobry poczatek!

Po kilku tygodniach pacjent przekona sig, ze leczenie stanie si¢ naturalng czescia jego rozktadu dnia.
Na poczatku przydatne moga by¢ nastepujace wskazowki:

- Nalezy ustali¢ state, dogodne miejsce przechowywania leku, niewidoczne i niedostepne dla
dzieci, tak aby lek Extavia i inne potrzebne materiaty byly zawsze tatwo dostepne.
Szczegotowe informacje na temat warunkoéw przechowywania znajduja si¢ w punkcie 5 ulotki:
,Jak przechowywac¢ lek Extavia”.

- Nalezy stara¢ si¢ wykonywaé wstrzykniecia o tej samej porze kazdego dnia. Utatwia to
zapamigtanie i zaplanowanie czasu, w ktorym pacjent bedzie mial zapewniony spokdj.
Wigcej szczeg6low na temat stosowania leku Extavia znajduje si¢ w punkcie 3 tej ulotki ,,Jak
stosowac¢ lek Extavia”.

- Kazdg dawke leku nalezy sporzadzi¢ tylko wtedy, kiedy pacjent jest przygotowany do
wykonania wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ bezposrednio po zmieszaniu leku
Extavia (jesli ten lek nie zostanie niezwtocznie wykorzystany, patrz punkt 5 tej ulotki ,,Jak
przechowywac lek Extavia”).

. Wazne wskazéwki do zapamietania

- Nalezy postgpowaé konsekwentnie — ten lek nalezy uzywaé zgodnie z opisem w punkcie 3
ulotki ,,Jak stosowac lek Extavia”. Dawke nalezy zawsze sprawdzi¢ dwukrotnie.

- Strzykawki i pojemnik na zuzyte strzykawki nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci; jeli to mozliwe, materiaty nalezy przechowywaé¢ w zamknieciu.

- Nigdy nie wolno ponownie uzywac strzykawek ani igiet.

- Zawsze nalezy stosowac jatowa (aseptyczna) technike opisang w niniejszej ulotce.

- Zuzyte strzykawki nalezy wyrzucac tylko do odpowiednich pojemnikéw na odpady.

B)  Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia
. Wybor miejsca wstrzykniecia

Przed przygotowaniem wstrzyknigcia nalezy wybra¢ miejsce zamierzonego wstrzykniecia. Ten lek
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nalezy wstrzykng¢ w tkanke thuszczows, potozong pomigdzy skorg i migsniami (czyli podskdrnie,
okoto 8 mm do 12 mm pod skora). Najlepsze miejsca do wstrzyknig¢ stanowia okolice, w ktorych
skora jest luzna i mickka, oraz miejsca oddalone od stawow, nerwow i kosci, np. brzuch, ramie, udo
lub posladki.

Wazne:

Naktadka na koncéwke amputkostrzykawki zawiera pochodng lateksu naturalnego. Z tego wzgledu
naktadka ta moze zawiera¢ lateks naturalny. Jesli pacjent jest uczulony na lateks, powinien
porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem leku Extavia.

Nie podawac¢ leku w okolice, w ktorej wyczuwalne sg guzki, zgrubienia, twarde wezty, bol lub
przebarwienia, zaglebienia, strupy lub pgknigcia skory. Nalezy omowié z lekarzem lub pielggniarka te
i inne zaburzenia, ktore moga wystapic.

Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ przy kazdym wstrzyknigciu. Jesli wykonanie wstrzyknigcia w
niektorych okolicach jest zbyt trudne, konieczne moze by¢ poproszenie o pomoc w wykonaniu tych
wstrzyknie¢ cztonka rodziny lub przyjaciela. Nalezy zastosowac kolejno$¢ opisang w schemacie na
koncu Aneksu (patrz cze$¢ Il Zmiana miejsc wstrzykniec¢); wowczas powrot do okolicy miejsca
pierwszego wstrzyknigcia nastapi po 8 wstrzyknigciach (16 dniach). Daje to mozliwo$¢ pelnego
wygojenia si¢ kazdej z okolic przed wykonaniem kolejnego wstrzykniecia.

Aby nauczy¢ si¢ sposobu wyboru miejsca wstrzyknigcia, nalezy poshuzy¢ si¢ schematem rotacji
zamieszczonym na koncu tego Aneksu. Dolaczono takze przykladowy zapis leczenia (patrz czesé 11
Aneksu). Ma to na celu zobrazowanie mozliwego sposobu notowania miejsc i dat wykonania
wstrzykniec.

. Lek

Potrzebne leki:
o 1 fiolka z lekiem Extavia (z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan)
o 1 ampulkostrzykawka z rozpuszczalnikiem dla leku Extavia (roztwor chlorku sodu)

Do przygotowania i wstrzyknigcia leku nalezy uzy¢ zestawu ExtaviPro 30G do podawania leku
Extavia (dostarczany niezaleznie od leku), ktory zawiera nastepujace elementy (oraz instrukcje
uzytkowania tego sprzetu):

o Nasadki na fiolke stosowane podczas sporzadzania leku
o Igty 30 G do wstrzykniecia leku
. Waciki nasgczone alkoholem

Dodatkowo potrzebny bedzie pojemnik na odpady na zuzyte strzykawki i igly.

Igty 30 G, wchodzace w sklad zestawu do podawania leku Extavia, mozna uzy¢ do wstrzyknigcia
recznego LUB wstrzyknigcia przy uzyciu automatycznego wstrzykiwacza ExtaviPro 30 G.

Do dezynfekeji skory nalezy uzy¢ odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego zalecanego przez
farmaceutg.

C) Sporzadzanie i pobieranie roztworu do wstrzykniecia, krok po kroku

1 - Przed przystapieniem do tego zadania doktadnie umy¢ rece
woda z mydtem.
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2 - Zdjac kapsel z fiolki z lekiem Extavia. Najlepiej zrobi¢ to
kciukiem, a nie paznokciem, poniewaz paznokie¢ moze si¢
ztama¢. Postawic fiolke na stole.

3 - Oczysci¢ gorng czes¢ fiolki wacikiem nasgczonym
alkoholem, przesuwajac wacik tylko w jednym kierunku.
Pozostawi¢ wacik na szczycie fiolki.

4 — Oderwac i usungc¢ foli¢ zabezpieczajaca z opakowania na
nasadke fiolki.
Nie wyjmowa¢ nasadki fiolki z opakowania.

5 — Zdja¢ wacik przykrywajacy gore fiolki.

Manewrujac nasadkg fiolki nalezy trzymac ja przez opakowanie.
Potaczy¢ nasadke z fiolka, wciskajac nasadke w otwor fiolki, az
wsunie si¢ i zaci$nie wokot szczytu fiolki.

6 — Trzymajac bezpiecznie za brzegi opakowania na nasadke,
zdjac¢ je i wyrzuci¢, upewniajac sie, ze nasadka fiolki
pozostaje na fiolce.

7 - Wyja¢ amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem z
opakowania. Zdja¢ naktadke na koncowke strzykawki i
wyrzucic.

Uwaga: Zachowac ostroznosc¢, aby nie dotkng¢ odstonigtego
konca strzykawki. Nie wciska¢ ttoka.
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8 - Trzymajac bezpiecznie fiolke z nasadka wkreci¢ strzykawke
w nasadke fiolki.
Tak powstaje zestaw strzykawka-fiolka.

9 - Trzyma¢ zestaw strzykawka-fiolka, przechylajac go pod
niewielkim katem. Naciskaé powoli tlok strzykawki, w taki
sposob, aby plyn sptywat po wewngtrznej $ciance fiolki.
Wprowadzi¢ caly rozpuszczalnik do fiolki.

Uwaga: Nie potrzasac¢ fiolka, poniewaz moze to spowodowac
nadmierne wytwarzanie piany.

10 - Uchwyci¢ fiolke kciukiem i palcami. Delikatnie obracac
zestawem strzykawka-fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia
si¢ proszku.

Uwaga: Nie wstrzgsac¢ fiolki.

11 - Doktadnie obejrze¢ roztwdr. Powinien by¢ przezroczysty i
nie zawiera¢ czastek.

Uwaga: Jesli roztwor jest odbarwiony lub zawiera czastki,
nalezy wyrzuci¢ zestaw i rozpocza¢ procedure od poczatku,
uzywajac nowej strzykawki i nowej fiolki z opakowania.

Jesli wida¢ nadmiar piany — co moze wystapic¢ w razie
wstrzgsania lub zbyt gwattownego wirowania fiolki — nalezy
odstawic fiolke, az piana opadnie.

12 — Przed przystapieniem do dalszych czynnos$ci upewnic sie,
ze ttok jest do konca weciéniety, poniewaz mogt si¢ przesunac.

13 - Obroci¢ zestaw strzykawka-fiolka fiolka ku gorze. Powoli
odciagnac tlok, aby pobra¢ caty roztwor do strzykawki.
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14 - Usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza, delikatnie pukajac
w strzykawke. Przesuna¢ ttok do znacznika 1 ml (lub do
objetosci okreslonej przez lekarza).

Uwaga: Moze zaj$¢ konieczno$¢ kilkakrotnego poruszenia
ttokiem w gore i w dot, aby upewnic sig, ze pecherzyki
powietrza zostat usunigte, a w strzykawce znajduje si¢ 1 ml
roztworu

15 - Odkrecic¢ strzykawke, pozostawiajac nasadke na fiolce.
Wyrzuci¢ fiolke z niewykorzystanym roztworem do pojemnika
na odpady.

16 - Wyjac igle z opakowania i wkrgci¢ mocno na koncowke
strzykawki.

17 - Pozostawi¢ naktadke igly na igle. Teraz mozna wykonac
recznie wstrzyknigcie lub uzy¢ automatycznego wstrzykiwacza
ExtaviPro 30G do podania produktu leczniczego Extavia.

Przechowywanie po sporzadzeniu

Jesli z jakiego$ powodu natychmiastowe wstrzyknigcie leku Extavia nie bedzie mozliwe, mozna
przygotowany roztwor w strzykawce przechowywa¢ w lodowce przez maksymalnie 3 godziny
przed uzyciem. Nie zamrazac¢ roztworu i nie odktada¢ wstrzykniecia na dtuzej niz 3 godziny.
Jesli uplynie wiecej niz 3 godziny, wyrzuci¢ lek i przygotowaé¢ nowa dawke do
wstrzykniecia. Przed podaniem ogrzaé strzykawke lub fiolke w dtoniach, aby unikna¢ bélu.

Reczne wykonywanie wstrzykniecia (wykonanie wstrzykniecia przy uzyciu

automatycznego wstrzykiwacza ExtaviPro 30G; patrz instrukcja stosowania dolaczona do

automatycznego wstrzykiwacza)

“
T

1 - Wybraé¢ miejsce wstrzykniecia (patrz punkt ,,Wybor miejsca
wstrzykniecia” i diagramy na koncu tej ulotki), zanotowa¢ je w
dokumentacji leczenia.

2 - Oczyscic¢ skore w miejscu wstrzykniecia wacikiem nasgczonym

alkoholem. Odczeka¢ do wyschniecia skory. Wyrzuci¢ wacik.
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3 - Zdja¢ nasadke z igly, pociagajac nasadke, a nie odkrecajac.

4 - Jesli to mozliwe, delikatnie sfaldowa¢ skore wokot odkazonego
miejsca wstrzyknigcia (aby ja nieznacznie uniesé).

5 - Wbi¢ igle prosto w skore (pod katem 90°) szybkim, zdecydowanym
ruchem, trzymajac strzykawke podobnie jak otowek lub rzutke.

6 - Wstrzykna¢ lek (powoli i jednostajnie wciskajac ttok, az strzykawka
oprozni si¢ catkowicie).

7 - Wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na odpady.
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CZESC I1: ZMIANA MIEJSC WSTRZYKNIEC

Migjsce wstrzykiwania leku nalezy zmienia¢ przy kazdym podaniu, gdyz pozwala to na wygojenie
skory 1 zapobiega zakazeniu. Zalecenia dotyczace wyboru miejsc zostaly podane w pierwszej czesci
Anceksu. Zaleca si¢ okreslenie miejsca zamierzonego wstrzyknigcia przed przygotowaniem leku w
strzykawce. Schemat przedstawiony na diagramie ponizej utatwi pacjentowi wlasciwg zmiang miejsc
wstrzyknie¢. Na przyklad: jezeli pierwsze wstrzykniecie wykonano po prawej stronie brzucha, drugie
nalezy zrobi¢ po stronie lewej, kolejne — trzecie — na prawym udzie i nastgpne wedtug diagramu w taki
sposob, aby wykorzysta¢ wszystkie odpowiednie okolice ciata. Miejsce i dzien wykonania ostatniego
wstrzyknigcia powinno si¢ zanotowac. Jednym ze sposobow jest zaznaczanie miejsca wstrzyknigcia w
zataczonym formularzu leczenia.

Po zastosowaniu si¢ do powyzszych zalecen, ponowne wstrzyknigcie leku w miejsce wybrane jako
pierwsze (tzn. prawa strona brzucha) nastapi po okoto 8 wstrzyknigciach (16 dniach). Jest to cykl
rotacyjny. Na przedstawionym przyktadowym schemacie kazda okolica jest podzielona na 6 miejsc
wstrzyknie¢ (co daje tacznie 48 miejsc wstrzyknigc), czgs$¢ lewa i prawa: gorng, srodkows i dolng
odpowiedniej okolicy. Jesli powroci sie do danej okolicy po jednym cyklu rotacyjnym, nalezy wybraé
najbardziej odlegle miejsce wstrzykniecia w obrebie tej okolicy. Jesli okolica stala si¢ bolesna, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza lub pielggniarki odnos$nie wyboru innych miejsc wstrzykiwania leku.

Schemat rotacji
Aby ulatwi¢ wlasciwg zmiane miejsc wstrzyknigC, zaleca si¢ zapisywanie daty i miejsca wstrzykniecia
leku. Mozna zastosowac nastgpujacy schemat rotacji.

Nalezy kolejno stosowaé kazdy cykl rotacji. Kazdy cykl obejmuje 8 wstrzykniec (16 dni),
podawanych kolejno w okolice od 1 do 8. Zastosowanie powyzszego schematu umozliwia wygojenie
si¢ kazdej okolicy przed wykonaniem kolejnego wstrzykniecia.

Cykl rotacyjny 1: Gorna lewa czeg$¢ kazdej okolicy
Cykl rotacyjny 2: Dolna prawa czgs¢ kazdej okolicy
Cykl rotacyjny 3: Srodkowa lewa czg$é kazdej okolicy
Cykl rotacyjny 4: Gorna prawa czgs¢ kazdej okolicy
Cykl rotacyjny 5: Dolna lewa cze$¢ kazdej okolicy
Cykl rotacyjny 6: Srodkowa prawa czesé kazdej okolicy
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CZESC III: Zapis leczenia lekiem EXTAVIA
Instrukcja zapisywania miejsc wstrzyknie¢ i dat

- Prowadzenie notatek nalezy rozpocza¢ od pierwszego wstrzykniecia (lub ostatniego
wstrzykniecia, jesli pacjent byl weczesniej leczony lekiem Extavia).

- Nalezy wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Pacjenci, ktorzy wczesniej stosowali lek Extavia,
powinni rozpocza¢ wstrzykiwanie od miejsca, ktore nie byto uzywane w ostatnim cyklu

rotacyjnym (tj. w okresie ostatnich 16 dni).

- Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy zapisa¢ miejsce wstrzykniecia i dat¢ w tabelce w
dokumentacji leczenia (patrz przyktad: Zapisywanie miejsc wstrzykniec i dat).
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SCHEMAT ROTACJL:

. 10-15cm
od ramienia
Prawe ramie % | 10-15cm . Lewe ramie
(gdrna tylna czg$¢) ; od tokcia (g6rna tylna cze$6)

Prawa strona

B Lewa strona
brzucha (pozostawic¢

10-15 cm od \ brzucha (pozostawi¢
oko+005dcm nkaa;:)rawo pachwiny A okoto 5 cm na lewo
pep ™ : od pepka)
Prawe udo & /] Lewe udo

10-15 cm do kolana

Linia srodkowa nogi

Lewy posladek Prawy posladek
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PRZYKLADOWY ZAPIS LECZENIA:

Prowadzenie notatek dotyczacych miejsc i dat wykonania wstrzyknie¢

/

10-15 cm od

Prawe ramie ramienia Lewe ramig
O% [A2. 06 (2.
NS il
LN
i AN
Prawa strona brzucha L . ‘ Lewa strona brzucha
0B A2 Nae Jo 4z
b= =
w 9
10-15cmod )
Prawe udo pachYViny Lewe udo
k2 ke X[ 2 il =

10-15 cm do kolana .

Linia srodkowa nogi ./°

Prawy posladek

AG(A2

Lewy posladek

A8z
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