Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Besremi 250 mikrogramow/0,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
ropeginterferon alfa-2b

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Besremi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jestlek Besremi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Besremi zawiera substancje czynng ropeginterferon alfa-2b, ktéry nalezy do grupy lekow
zwanych interferonami. Interferony sa wytwarzane przez uktad odpornosciowy organizmu w celu
zahamowania rozwoju komorek nowotworowych.

Lek Besremi stosuje si¢ w postaci monoterapii w celu leczenia czerwienicy prawdziwej u dorostych.
Czerwienica prawdziwa to rodzaj nowotworu, ktory charakteryzuje si¢ zwigkszong produkcja krwinek
czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi (elementy pomagajace w krzepnieciu krwi) w szpiku
kostnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Besremi

Kiedy nie stosowac leku Besremi

- jesli pacjent ma uczulenie na ropeginterferon alfa-2b lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma chorobe tarczycy, ktdra nie jest kontrolowana lekami,

- jesli pacjent ma lub miat powazne zaburzenia psychiczne (takie, jak depresja, mysli samobojcze
lub proby samobojcze),

- jesli pacjent mial powazne choroby serca (takie, jak zawat serca lub udar),

- jesli pacjent ma lub mial chorobg autoimmunologiczng (taka, jak reumatoidalne zapalenie
stawOw, tuszczyca lub nieswoiste zapalenie jelit),

- jesli pacjent jest po przeszczepie narzadu i przyjmuje leki, ktore hamujg dziatanie uktadu
odpornosciowego,
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- jesli pacjent przyjmuje telbiwudyne (lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu B),

- jesli pacjent ma zaawansowang, niekontrolowang chorob¢ watroby,

- jesli pacjent ma powazng chorobe nerek (nerki pracujg na poziomie mniejszym niz 15% normy
u zdrowej osoby).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Besremi nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma chorobg tarczycy,

- jesli pacjent ma cukrzyceg lub wysokie cisnienie tetnicze krwi — lekarz moze zaleci¢ badanie
okulistyczne,

- jesli pacjent ma chorobe watroby — w trakcie stosowania leku Besremi konieczne beda
regularne badania krwi w celu sprawdzenia czynno$ci watroby,

- jesli pacjent ma chorobe nerek,

- jesli pacjent ma tuszczyce lub inne choroby skory, poniewaz ich objawy moga si¢ nasili¢
w trakcie stosowania leku Besremi.

Po rozpoczeciu stosowania leku Besremi nalezy to omowic¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystapity objawy depres;ji (takie, jak uczucie smutku, przygnebienie i mysli
samobojcze),

- jesli u pacjenta wystapily objawy cigzkiej reakcji alergicznej (takie, jak problemy
z oddychaniem, §wiszczacy oddech lub pokrzywka) w trakcie stosowania leku Besremi —

w takim przypadku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,

- jesli u pacjenta wystapilty objawy przezigbienia lub innych zakazen drég oddechowych (takie,
jak problemy z oddychaniem, kaszel, goragczka lub bol w klatce piersiowe;j),

- jesli wzrok pacjenta ulegt zmianie — nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i natychmiast wykonac
badanie okulistyczne. W trakcie stosowania leku Besremi mogg wystapi¢ powazne problemy ze
wzrokiem. Lekarz zazwyczaj bada wzrok przed rozpoczeciem leczenia. W przypadku
problemow zdrowotnych, ktére moga doprowadzi¢ do pogorszenia widzenia, takich jak
cukrzyca lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi, lekarz powinien bada¢ wzrok pacjenta rowniez
w trakcie leczenia. W przypadku pogorszenia widzenia lekarz moze zdecydowac o przerwaniu
leczenia.

W trakcie przyjmowania leku z grupy interferonow istnieje mozliwo$¢ wystapienia choroby dziaset

1 problemdw stomatologicznych, ktore moga doprowadzi¢ do wypadania zebéw. Ponadto w trakcie
dhugotrwatego leczenia lekiem Besremi sucho$¢ w jamie ustnej moze uszkodzi¢ zeby i btone Sluzowa
jamy ustnej. Nalezy doktadnie my¢ z¢by dwa razy dziennie i regularnie kontrolowac stan uzebienia

u dentysty.

Ustalenie indywidualnej optymalnej dawki leku Besremi wymaga okreslonego czasu. Lekarz
podejmie decyzjg, czy konieczne jest stosowanie innego leku w celu wezesnego zmniejszenia
parametréw hematologicznych w celu zapobiegnigcia zakrzepom i krwawieniom.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy, poniewaz brak jest dostgpnych danych na temat
stosowania Besremi w tej grupie wiekowe;j.

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

Nie nalezy stosowac leku Besremi w przypadku przyjmowania telbiwudyny (lek stosowany

w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu B), poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekow
zwicksza ryzyko wystapienia neuropatii obwodowe;j (dretwienie, mrowienie lub uczucie pieczenia
w rekach i nogach). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent jest leczony telbiwudyna.
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W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow:

- teofilina (lek stosowany w leczeniu chorob drog oddechowych, takich jak astma),

- metadon (lek stosowany w fagodzeniu bolu i leczeniu uzaleznienia od opioidow),

- wortioksetyna i rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- leki przeciwnowotworowe, takie jak leki hamujace lub spowalniajace rozw6j komoérek
wytwarzajacych elementy krwi w szpiku kostnym (np. hydroksykarbamid),

- leki, ktore oddziatuja na osrodkowy uktad nerwowy w celu ztagodzenia bolu, utatwienia
zasnigcia lub uspokojenia (np. morfina lub midazolam).

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.

Cigza

Nie jest znany wplyw przyjmowania leku Besremi w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Besremi w okresie cigzy. Lekarz omowi z pacjentkami, ktore sa w okresie rozrodczym, , czy w trakcie
leczenia lekiem Besremi nalezy stosowac skuteczne metody antykoncepcji.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek Besremi przenika do mleka kobiecego. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac
karmienie piersig w okresie stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn w przypadku wystgpienia zawrotow glowy,
sennosci lub dezorientacji podczas stosowania leku Besremi.

Lek Besremi zawiera alkohol benzylowy

Lek ten zawiera 5 mg alkoholu benzylowego na 0,5 ml roztworu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

W ponizszych przypadkach nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty po rade:

- cigza lub karmienie piersia,

- choroba watroby lub nerek.

Alkohol benzylowy moze gromadzi¢ si¢ w organizmie w duzej ilosci i powodowac dziatania
niepozadane (zwane kwasicg metaboliczng).

Lek Besremi zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Besremi

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta i jego stanu. Zwykle dawka poczatkowa leku
Besremi wynosi 100 mikrogramow co 2 tygodnie. Lekarz nastgpnie stopniowo zwigksza dawke

i moze ja dostosowac w trakcie leczenia.

W przypadku pacjentow z cigzkg niewydolnos$ciag nerek, lekarz zmniejszy dawke poczatkowa do

50 mikrogramow.

Lek ten jest przeznaczony do podania podskérnego, co oznacza, ze jest wstrzykiwany w tkanke pod
skora. Nie nalezy go wstrzykiwac¢ w miejsca, w ktorych skora jest podrazniona, zaczerwieniona lub
zakazona albo gdzie widoczne sa wylewy podskorne (siniaki) lub blizny.

Pacjenci wykonujacy wstrzyknigcia samodzielnie otrzymajg jasne instrukcje dotyczace przygotowania
1 wstrzykniecia leku.
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Aby zapobiec przenoszeniu chorob zakaznych, nigdy nie nalezy przekazywac wstrzykiwacza Besremi
innym osobom, nawet jezeli zmieniono igle.

Szczegélowe informacje na temat przygotowania i wstrzykiwania leku Besremi podano
w Instrukcji uzywania. Nalezy zapoznad¢ sie z jej trescia przed rozpoczeciem stosowania leku
Besremi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Besremi
Nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Besremi

Nalezy jak najszybciej, po przypomnieniu sobie, wstrzykna¢ dawke. Jednak po uptynieciu dwoch dni
od pominigtej dawki nie nalezy jej uzupehiac, lecz wstrzykna¢ kolejng zgodnie z planem leczenia.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Besremi
Nie nalezy przerywac stosowania leku Besremi bez konsultacji z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
ciezkich dzialan niepozadanych podczas stosowania leku Besremi:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
- zaburzenia rytmu serca (serce bije bardzo szybko i nieréwno).

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 0s6b):

- proby samobojcze, mysli o odebraniu sobie zycia,

- utrata wzroku, ktoéra moze by¢ spowodowana krwotokiem w siatkowce (siatkowka to warstwa
w oku wrazliwa na §wiatto) albo nagromadzeniem thuszczu w siatkowce.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
- utrata wzroku, ktéra moze by¢ spowodowana uszkodzeniem siatkowki (takim jak niedroznos¢
naczyn krwiono$nych w oku) lub nerwu wzrokowego.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):

- Slepota,

- problemy z oddychaniem, w tym dusznos¢, kaszel 1 bol w klatce piersiowej, ktére moga by¢
spowodowane naciekiem w plucach, zapaleniem ptuc, nadcisnieniem ptucnym (wysokie
ci$nienie tgtnicze w naczyniach krwiono$nych kierujacych krew z serca do ptuc) i
zwldknieniem phuc (choroba pluc zwigzana z tworzeniem si¢ blizn w tkance ptucnej).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$é nie moze by¢ okreSlona na podstawie

dostepnych danych):

- odwarstwienie siatkowki (pacjent moze mie¢ problemy ze wzrokiem, w tym widzenie moze
ulec zmianie).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
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zmnigjszenie liczby krwinek biatych (zwanych leukocytami) i liczby komorek biorgcych udziat
w krzepnigciu krwi (zwanych plytkami krwi),

b6l migsni lub stawow,

objawy grypopodobne, uczucie zmgczenia,

w badaniu krwi: zwiekszenie aktywnos$ci enzymu gamma-glutamylotransferaza.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

zakazenie drog oddechowych, katar lub zatkany (niedrozny) nos, zakazenia grzybicze, grypa,
zmniejszenie liczby lub wielko$ci krwinek czerwonych,

zwigkszenie lub zmniejszenie aktywnosci tarczycy, zwigkszenie stgzenia hormonu
tyreotropowego, zapalenie tarczycy,

zwigkszenie stezenia trojglicerydow (rodzaj thuszczow) we krwi, zmniejszone taknienie
(apetyt),

zachowanie agresywne, uczucie przygngbienia, uczucie niepokoju, problemy z zasypianiem lub
utrzymaniem cigglto$ci snu, zmiany nastroju, brak energii lub motywacji,

bol gtowy, zawroty gtowy, zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk, sennos¢, uczucie mrowienia

1 dretwienia,

sucho$¢ oczu,

uszkodzenie naczyn wlosowatych (bardzo mate naczynia krwiono$ne) w organizmie,
problemy z oddychaniem,

biegunka, nudnosci, bol brzucha lub dolegliwosci zotadkowe, zaparcie, uczucie suchosci

W jamie ustnej,

zaburzenia czynno$ci watroby, zwigkszenie aktywnosci okreslonych enzymow watrobowych
(widoczne w badaniu krwi),

swedzenie (Swiad), wypadanie wlosow, zaczerwienienie skory, tuszczyca, sucha lub tuszczaca
si¢ skora, tradzik, zgrubienie zewnetrznej warstwy skory, zwigkszona potliwos$¢,

zaburzenie zwane zespotem Sjogrena, w ktorym wilasny uktad odpornosciowy atakuje gruczoty
wytwarzajace ptyny (takie, jak gruczoty tzowe i $linowe), zapalenie stawdw, bol w rekach i
nogach, bolesne nagte skurcze miesni,

gorgczka, ostabienie, dreszcze, ogdlne problemy zdrowotne, podraznienie lub zaczerwienienie
w miejscu wstrzyknigcia, zmniejszenie masy ciala,

w badaniu krwi: obecno$¢ przeciwciat, ktore sg wytwarzane przez uktad odpornosciowy
organizmu, zwi¢kszona aktywnos$¢ enzymu o nazwie dehydrogenaza mleczanowa.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

zakazenie i ponowne zakazenie wirusem opryszczki, zakazenia bakteryjne,

zwigkszenie liczby ptytek krwi,

autoimmunologiczne zaburzenia czynnosci tarczycy, sarkoidoza (obszary zmienionej zapalnie
tkanki w r6znych miejscach organizmu),

cukrzyca,

ataki paniki, omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore nie istniejg), uczucie
zestresowania, uczucie nerwowosci, brak zainteresowania aktywno$cia, koszmary senne,
rozdraznienie, dezorientacja,

uszkodzenie uktadu nerwowego, migrena, zaburzenia psychiczne (stany zdrowotne obejmujace
zmian¢ w mysleniu, emocjach i zachowaniu), zaburzenia widzenia lub czuciowe, drzenie rak,
uczucie dyskomfortu w oczach, egzema (wypryski) na powiekach,

utrata stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne), uczucie wirowania (zawroty gtowy),
zaburzenia pracy serca, takie jak blok serca (zaburzenie przewodzenia impulséw elektrycznych
w sercu), zakrzepy w naczyniach krwiono$nych serca, niedomykalnos$¢ zastawki aortalnej,
wysokie ci$nienie tgtnicze krwi, zmniejszony przeptyw krwi do okreslonych czesci organizmu,
krwiaki (zebranie si¢ krwi pod skora), nagle zaczerwienienie twarzy,

zapalenie tkanki plucnej, kaszel, krwotoki z nosa, bol gardta,

zapalenie Zotgdka, choroby $ciany jamy brzusznej, gazy jelitowe, niestrawnos$¢, bolesne
przetykanie, krwawigce dzigsta,

zapalenia watroby, uszkodzenie watroby, powigkszenie watroby,

wrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne, tuszczenie si¢ skory, choroby paznokci,
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- ostabienie migsni, bol szyi, bol w pachwinie,

- zapalenie pecherza moczowego, bolesne oddawanie moczu, zwigkszona potrzeba oddawania
moczu, niemozno$¢ oddawania moczu,

- zaburzenia funkcji seksualnych,

- bol lub swiad (swedzenie) w miejscu wstrzyknigcia, wrazliwo$¢ na zmiany pogody,

- porfiria nieostra (choroba watroby, w ktorej substancje zwane porfirynami gromadza si¢
w skorze, powodujac po ekspozycji na stonice miejscowe uszkodzenia skodry, takie jak wysypki,
pecherze, owrzodzenia lub dyskomfort),

- w badaniu krwi: zwigkszone stgzenie kwasu moczowego, obecnos¢ przeciwciat, ktére sa
wytwarzane przez uktad odpornosciowy organizmu przeciw krwinkom czerwonym.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 0sob):

- zaburzenia afektywne dwubiegunowe (zaburzenia nastroju z epizodami smutku i radosci),
mania (wyjatkowe pobudzenie lub nadmierny entuzjazm),

- kardiomiopatie (grupa chorob mig¢snia sercowego), dusznica bolesna (ostry bol w klatce
piersiowej w wyniku zablokowania naczyn krwiono$nych w sercu),

- niewydolno$¢ watroby.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oso6b):
- samoistna lub zakrzepowa plamica maloptytkowa (nasilenie tworzenia si¢ siniakow, nasilenie
krwawien, zmniejszona liczba ptytek krwi, niedokrwisto$¢ (anemia) i krancowe ostabienie),
- choroba niedokrwienna serca (zmniejszony przeplyw krwi przez migsien sercowy).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto§é nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych):

- zespot Vogta-Koyanagiego-Harady (rzadka choroba charakteryzujaca si¢ utratg widzenia,
styszenia i pigmentacji skory), cigzka reakcja alergiczna,

- odbarwienie skory,

- choroby przyzebia (obejmujace dzigsta) i problemy stomatologiczne, przebarwienie jezyka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Besremi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku
zewngtrznym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Po otwarciu wstrzykiwacz mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 30 dni w lodowce (2°C — 8°C)
pod warunkiem natozenia nasadki wstrzykiwacza i przechowywania w opakowaniu zewngtrznym

w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac leku, jezeli wstrzykiwacz nosi oznaki uszkodzenia albo roztwor jest metny, zawiera
czasteczki lub jest koloru innego niz bezbarwny do jasnozottego.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Besremi
- Substancja czynna leku jest ropeginterferon alfa-2b.
Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetiony po 0,5 ml roztworu zawiera
250 mikrogramow ropeginterferonu alfa-2b w przeliczeniu na biatko, co odpowiada
500 mikrogramom/ml.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, polisorbat 80, alkohol benzylowy, sodu octan bezwodny,
kwas octowy lodowaty 1 woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji o alkoholu benzylowym
i sodzie, patrz punkt 2 ,,Lek Besremi zawiera alkohol benzylowy” i ,,LLek Besremi zawiera sod”.

Jak wyglada lek Besremi i co zawiera opakowanie
Lek Besremi ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan (wstrzyknigcie) we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,5 ml roztworu. Lek jest dostepny
w opakowaniach zawierajacych:
- 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony i 2 iglty do wstrzykiwan (typu mylife Clickfine
8 mm);
- 3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione i 6 igiet do wstrzykiwan (typu mylife Clickfine
8 mm).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wieden

Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.ceu.
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Instrukcja uzycia

Przed uzyciem wstrzykiwacza pétautomatycznego napelnionego Besremi 250 mikrogramow
nalezy zapozna¢ si¢ uwaznie z trescia ulotki. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz lub farmaceuta pokaze, jak uzywaé wstrzykiwacza.

Wstrzykiwacza polautomatycznego napetionego Besremi 250 mikrograméw mozna uzywac do
wstrzykniecia dawki w wielkosci 50, 100, 150, 200 i 250 mikrogramow. W przypadku dawki do
100 mikrogramow tego samego wstrzykiwacza mozna uzy¢ dwukrotnie. Lekarz poinformuje

o wielko$ci dawki, ktora ma by¢ stosowana u pacjenta. Lekarz poinformuje pacjenta o datach
wstrzyknig¢ i wielko$ci dawek, a pacjent powinien to zapisac.

Jezeli wymagana jest dawka wigksza niz 250 mikrogramow, nalezy skorzysta¢ z dwoch
wstrzykiwanych Besremi 250 mikrograméw. Wstrzyknigcia z kazdego z dwoch wstrzykiwaczy,
nalezy wykona¢ w innym miejscu. Lekarz lub farmaceuta wytlumaczy, jak uzywaé¢ dwoch
wstrzykiwaczy.

Wstrzykiwacz nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w lodowce.

Wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodowki na 15 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia, aby lek osiggnat
temperaturg pokojowa.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé w cichym, dobrze o$wietlonym miejscu.

Do wykonania wstrzyknigcia potrzebne sg nastgpujace materialy:
* Besremi, wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony,

» igla (typu mylife Clickfine 8 mm),

* wacik nasgczony alkoholem (nie wchodzi w sktad zestawu),

* opcjonalnie: plaster (niec wchodzi w sktad zestawu).

Do leku Besremi dotgczone sg dwie igly lub dotaczonych jest sze$¢ igiet (zaleznie od wielkosci
opakowania). Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy korzysta¢ z nowej igly.

Nie uzywac wstrzykiwacza, jezeli nosi oznaki uszkodzenia. Jezeli w jakimkolwiek momencie
korzystania ze wstrzykiwacza pacjent uzna, ze mogl go uszkodzi¢ (np. poprzez upuszczenie lub

zastosowanie nadmiernej sily), nie nalezy dalej z niego korzystac, lecz uzy¢ nowego wstrzykiwacza
i zacza¢ procedure od poczatku.

Opis uzycia leku Besremi 250 mikrograméw, wstrzykiwacz pélautomatyczny napekiony

Pokretto dozujace

—

_
-

Nasadka Okienko Oprawka Wstrzykiwacz Okienko
wstrzykiwacza kontrolne na wkiad informacyjne
Przycisk
—d
Zewnetrzna T
nasadka igly ~ Ostona Igta Folia ochronna
ochronna
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e Przed uzyciem produktu Besremi nalezy umy¢ rece.
e Nalezy sprawdzi¢ datg waznosci produktu.
Zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza.

e  Obejrzec¢ roztwor w okienkach kontrolnych przy

oprawce na wklad.
e Nie uzywac wstrzykiwacza, jezeli roztwor jest metny,
zawiera czasteczki lub jest koloru innego niz
- i bezbarwny do jasnozoéttego.

Przygotowac¢ nowg igle i zdja¢ foli¢ ochronng.

e Umiesci¢ igle wraz z zewngtrzng nasadka na
wstrzykiwaczu, kierujac ja na wstrzykiwacz centralnie
w linii prostej w celu uniknigcia odksztatcenia
1 wygiecia igly.

e UpewniC sig, ze jest dobrze zamocowana.

e Zdja¢ z igly zewnetrzng nasadke.

e Przed wstrzyknigciem leku nie naklada¢ zewnetrznej
nasadki z powrotem na iglt¢. W zadnym razie nie
nalezy dotyka¢ zakonczenia igly.

e W przypadku jednokrotnego wczesniejszego uzycia
wstrzykiwacza Besremi 250 mikrograméw i uzywania
go po raz drugi przejs$¢ do punktu 7.

e W przypadku uzywania wstrzykiwacza po raz
pierwszy kontynuowaé przygotowania zgodnie
z punktem 5.

e W przypadku korzystania ze wstrzykiwacza po raz
pierwszy nalezy przygotowac wstrzykiwacz,
przekrecajac pokretto dozujace do pojawienia si¢
w okienku ikonki kropli oraz kropki. Ikonka kropli
musi znalez¢ si¢ w jednej linii z kropka.
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o Chwyci¢ wstrzykiwacz tak, aby igla byta skierowana

w gore, a okienko skierowane w kierunku

uzytkownika.

Nie kierowac¢ igly ani na wtasng ani na innych twarz.

Delikatnie postuka¢ wstrzykiwacz (oprawke na wklad)

palcami, aby ewentualne pecherzyki powietrza zebraty

si¢ w gornej czgsci wkladu.

e Keciukiem wcisng¢ przycisk, az znak ,,0” znajdzie si¢
w jednej linii z kropka w okienku informacyjnym.

o Ikonka kropli zmieni si¢ w okienku w znak ,,0”,
a przesuwaniu si¢ przycisku beda towarzyszyty
delikatne kliknigcia.

e Na zakonczeniu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla.

e W przypadku jej braku maksymalnie sze$ciokrotnie
powtdrzy¢ kroki 51 6 do pojawienia si¢ kropli.

o Jezeli przy siddmej probie kropla nadal nie bgdzie
widoczna, skontaktowac si¢ z lekarzem Iub

e Ustawi¢ zalecang przez lekarza dawke poprzez
przekrecenie pokretta dozujacego do momentu, gdy
pojawi si¢ przepisana dawka. Wybrana dawka musi si¢
znajdowaé w jednej linii z kropka i by¢ widoczna
w okienku informacyjnym. W razie koniecznos$ci
skorygowa¢ dawke poprzez przekrecenie pokretta.

e Jezeli nie mozna ustawi¢ wymaganej dawki pokrettem,
we wstrzykiwaczu moze znajdowacé si¢ za mata ilos¢
leku. Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity, lecz nalezy

e Przed wstrzyknigciem skore w miejscu wstrzyknigcia
zdezynfekowa¢ wacikiem nasgczonym alkoholem.

e Odczeka¢ do wyschnigcia skory.

o Lek jest przeznaczony do wstrzyknie¢ podskornych
(pod skore) w miejsce wskazane przez lekarza.

o Mozliwe miejsca wstrzyknigcia to brzuch
(w odlegtosci ponad pieciu centymetréw od pepka)
oraz udo.

e W przypadku koniecznos$ci uzycia dwoch
wstrzykiwaczy kazde wstrzyknigcie wykona¢ w inne
miejsce (np. w prawa i lewa strong brzucha lub
w prawe i lewe udo).

e Nie wykonywac¢ wstrzyknig¢ w miejsca, w ktorych
skora jest podrazniona, zaczerwieniona lub zakazona
albo gdzie widoczne sg wylewy podskorne (siniaki)
lub blizny.
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A M o Trzymacé wstrzykiwacz tak, aby okienko informacyjne

e i etykieta byly widoczne w trakcie wykonywania
: C) ~__ wstrzyknigcia.

e  Uniesc¢ fald skory migdzy keciukiem a palcem

@ wskazujgcym.

@ 7 Stosujac delikatny nacisk, wprowadzi¢ igle pod katem
90 stopni, az niebieska ostona ochronna igly nie bedzie
widoczna.

o  Wecisng¢ przycisk do konca, az znak ,,0” znajdzie si¢
w jednej linii z kropka w okienku informacyjnym.

e Po zakonczeniu wstrzyknigcia delikatny dzwigk
klikania ustanie.

e Przed wyjeciem igly przytrzymac wcisniety przycisk
przez co najmniej 10 sekund. Nie podnosi¢
wstrzykiwacza ani nim nie porusza¢ w trakcie
wykonywania wstrzyknigcia.

e Ostroznie wyjac¢ igte ze skory.

e Migjsce wstrzyknigcia powinno by¢ czyste do czasu
ustania krwawienia w miejscu wktucia. W razie
potrzeby przyklei¢ plaster.

Uwaga:

o Niebieska ostona ochronna automatycznie si¢ blokuje,
a widoczny czerwony wskaznik blokady ostania igle
w celu ochrony pacjenta. Jesli tak si¢ nie dzieje,
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

e Po wyjeciu igly na skorze moze pozostaé kropla ptynu.
Jest to normalne zjawisko i nie oznacza podania za
matej dawki.
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e Odkreci¢ igle i wyrzuci¢ j3 zgodnie z zaleceniami.

e Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Ponowne uzycie wstrzykiwacza:
e Lekarz poinformuje o mozliwo$ci uzycia
wstrzykiwacza do wykonania drugiego wstrzyknigcia.
W takim przypadku wstrzykiwacz schowa¢ do pudetka
zewngtrznego i przechowywac¢ w lodéwce do
nastepnego uzycia. Nie uzywac wstrzykiwacza po
uplywie wiecej niz 30 dni.

Postepowanie ze zuzytym wstrzykiwaczem i igla:
e Zuzyty wstrzykiwacz i igl¢ nalezy wyrzuci¢ zgodnie
z miejscowymi przepisami lub instrukcjg lekarza lub
farmaceuty.
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