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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Beriate 500 IU, prasok a rozpustadlo na injekény/infuzny roztok
Beriate 1000 IU, praSok a rozpust'adlo na injekény/infuzny roztok
Beriate 2000 IU, praSok a rozpust'adlo na injekény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka obsahuje menovite:

500/1000/2000 IU I'udského koagulaéného faktora VIII (FVIII).

Beriate 500 1U/1000 IU rekonstituovany v 5 ml alebo 10 ml vody na injekcie obsahuje 100 IU/ml
faktora VIII.

Beriate 2000 IU rekonstituovany v 10 ml vody na injekcie obsahuje priblizne 200 [U/ml faktora VIII.

Utinnost (IU) sa stanovuje chromogénnou analyzou podla Ph.Eur. Stredna hodnota $pecifickej
aktivity Beriate je priblizne 400 IU/mg bielkoviny.

Vyrobené z plazmy l'udskych darcov.

Pomocna latka so znamym ucinkom:
Sodik priblizne 100 mmol/1 (2,3 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok.
Biely préasok a Cire, bezfarebné rozpustadlo na pripravu injekéného/infizneho roztoku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou typu A (vrodeny nedostatok faktora VIII).
Tento liek sa mo6ze pouzit’ na lie¢bu ziskaného nedostatku faktora VIII.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba sa musi viest’ pod dohl'adom lekara skiiseného v liecbe hemofilie.

Monitorovanie liecby

Pocas liecby sa odporuca vhodnym sposobom stanovovat hladiny faktora VIII, ¢o pomdze urcit
podavant davku a frekvenciu opakovanych infuzii. U jednotlivych pacientov sa moze reakcia na
podavanie faktora VIII 1iSit’ tym, Ze st dosahované rozne hladiny in vivo a rozne biologické polcasy. U
pacientov s podvahou alebo nadvahou sa vyzaduje upravit’ davku urcenu podl'a telesnej hmotnosti.
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Obzvlast v pripadoch velkych chirurgickych vykonov je nevyhnutné presne sledovat’ substitu¢nu
lie¢bu pomocou koagulacnej analyzy (aktivita faktora VIII v plazme).
Pacientov treba sledovat’ na vyvin protilatok proti faktoru VIII v ich organizme. Pozri tiez ¢ast’ 4.4.

Davkovanie
Dévkovanie a dlzka substitu¢nej terapie zavisi od zavaznosti deficiencie faktora VIII, miesta a rozsahu
krvacania a od klinického stavu pacienta.

Pocet podanych jednotiek faktora VIII sa uvddza v medzinarodnych jednotkéach (IU), ktoré su
stanovené oproti si¢asnému Standardu WHO pre lieky s obsahom koncentratu faktora VIII. Aktivita
faktora VIII v plazme sa vyjadruje bud’ v percentach (vo vztahu k normalnej l'udskej plazme) alebo
prednostne v IU (vo vztahu k medzinarodnému Standardu pre faktor VIII v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora VIII zodpoveda takému mnozstvu faktora VIII,
ktoré je obsiahnuté v 1 ml normalnej l'udskej plazmy.

Pozadovana liecha

Vypocet davky faktora VIII sa zaklad4 na empirickom predpoklade, Zze 1 IU faktora VIII na kg
telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora VIII v plazme priblizne o 2 % normadlnej aktivity (2 [U/d]).
Potrebnu davku preto vypocitame pouzitim vzorca:

Potrebna davka = telesna hmotnost’ (kg) x pozadovany vzostup faktora VIII (% alebo 1U/dl) x 0,5

Mnozstvo, ktoré sa ma podat’ a frekvencia davkovania musi vzdy smerovat’ k dosiahnutiu klinického
ucinku u kazdého lieceného pacienta.

V pripade nasledujucich hemoragickych prihod pocas zodpovedajuceho obdobia aktivita faktora VIII
nesmie klesnut’ pod danua hladinu aktivity v plazme (v % alebo 1U/dl). Ako navod pre davkovanie pri
krvacani a operaciach sa moze pouzit’ nasledujuca tabul’ka:

Stupen krvacania/ Typ Pozadovana hladina Frekvencia davkovania (hod.) /
chirurgického vykonu faktora VIII (% alebo Dizka lie¢by (dni)
1U/dl)
Krvécanie
Zacinajuica hemartroza, 20 -40 Opakujte kazdych 12 az 24 hodin
krvacanie do svalov alebo do najmenej 1 den, pokial’ epizdda
ustnej dutiny krvacania indikovana bolest'ou
neustipi alebo nedojde k
zahojeniu.
Rozsiahlejsia hemartroza, 30-60 Inftziu opakujte kazdych
krvacanie do svalov alebo 12-24 hodin, pocas 3 — 4 dni alebo
hematom viac dni, pokial’ neddjde k ustupu
bolesti a neobnovi sa funkénost’.
Zivot ohrozujiice krvacanie 60 - 100 Inftziu opakujte kazdych

8 az 24 hodin, pokial’ nepominie
ohrozenie Zzivota.

Chirurgické vykony

Mensie chirurgické zakroky 30-60 Kazdych 24 hodin, najmene;j
vratane extrakcie zubov 1 den, do uspokojivého zahojenia.
Velké chirurgické zakroky 80-100 Infaziu opakujte kazdych

(pred a po operacii) 8 — 24 hodin pokial’ neddjde

k uspokojivému zahojeniu rany,
potom najmenej 7 dni udrziavat’
aktivitu faktora VIII na
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| 130 — 60 % (TU/d)). |

Profylaxia

Na dlhodobu profylaxiu proti krvacaniu zvy¢ajne pacientom so zavaznou hemofiliou typu A postacia
davky 20 az 40 IU faktora VIII na kg telesnej hmotnosti podavané v intervaloch 2 az 3 dni.

V niektorych pripadoch, najmé u mladsich pacientov, je nutné zvolit’ kratSie intervaly davkovania
alebo vyssie davky.

Pediatricka populacia

Dévkovanie u deti zavisi na telesnej hmotnosti, a preto platia rovnaké zasady ako pri liecbe dospelych.
Frekvencia davkovania v individualnych pripadoch ma byt zamerana na klinicka uc¢innost’. S liecbou
deti do 6 rokov s uz urcité sktisenosti (pozri Cast’ 5.1).

Spdsob podavania

Na intravenozne pouzitie.

Navod na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.

Pred podanim ma byt liek vytemperovany na teplotu miestnosti alebo telesnu teplotu. Podava sa
injek¢éne alebo pomalou intraven6znou infziou s rychlostou, ktord vyhovuje pacientovi. Rychlost’
injekcie alebo inflzie nema byt vyssia ako 2 ml/min.

Pozorujte pacienta, ¢i podavanie nesposobuje okamziti reakciu. Ak sa vyskytna akékol'vek reakcie,
ktoré mozu mat suvislost’ s podavanim Beriate, spomalte rychlost’ infuzie alebo ju podl'a klinického
stavu pacienta uplne zastavte (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’

Reakcie z precitlivenosti alergického typu su mozné.

Ak sa vyskytni1 priznaky precitlivenosti, pacienti maju byt pouceni, Ze sa podavanie lieku musi
okamzite prerusit’ a musia sa skontaktovat’ so svojim lekarom. Pacienti maji byt’ informovani o
prvotnych priznakoch reakcii z precitlivenosti, ako je zihl'avka, generalizovana urtikaria, pocit tiesne
na hrudniku, dychavi¢nost’ (sipot), hypotenzia a anafylaxia.

V pripade Soku sa treba riadit’ Standardnymi lekarskymi postupmi pre lieCbu Soku.

Inhibitory

Znamou komplikaciou liecby pacientov s hemofiliou A je vznik neutralizujtcich protilatok
(inhibitorov) faktora VIII. Tieto inhibitory s zvy¢ajne imunoglobuliny IgG zamerané proti
prokoagulacnej aktivite faktora VIII, ktoré st kvantifikované v Bethesdovych jednotkach (BU,

z anglického vyrazu Bethesda Units) na ml plazmy pouzitim modifikovanej skusky. Riziko vzniku
inhibitorov koreluje so zavaznost'ou ochorenia, ako aj s expoziciou faktoru VIII, toto riziko byva
najvyssie pocas prvych 50 dni expozicie, ale pokracuje pocas celého Zivota, hoci riziko je menej ¢asté.

Klinicky vyznam tvorby inhibitorov bude zavisiet’ od titra inhibitora, pri¢om inhibitory nizsieho titra
predstavuju mensie riziko nedostato¢nej klinickej odpovede, nez inhibitory vysokého titra.
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Vo vseobecnosti pacienti lieceni liekmi s koagulaénym faktorom VIII maja byt pomocou nalezitych
klinickych pozorovani a laboratornych vySetreni pozorne sledovani na vznik inhibitorov. Ak sa
ocakavané hladiny aktivity faktora VIII v plazme nedosiahnu, alebo ak krvacanie nie je kontrolované
vhodnou dévkou, ma sa vykonat’ testovanie pritomnosti inhibitorov faktora VIII. U pacientov s
vysokymi hladinami inhibitora, terapia faktorom VIII nemusi byt Gi¢inna a treba zvazit’ iné moznosti
liecby. Liecba takych pacientov ma byt riadena lekarmi, ktori maju skisenosti s lieCbou hemofilie

a s inhibitormi faktora VIIL.

Kardiovaskularne udalosti
U pacientov s kardiovaskuldrnymi rizikovymi faktormi mdze substitu¢nd liecba s FVIII zvysit’
existujuce riziko rozvoja kardiovaskularnych udalosti.

Komplikacie suvisiace so zavedenym katétrom
Ak je potrebné pouzit’ zariadenie na centralny vendzny pristup (CVAD), treba zvazit vSetky s tym
suvisiace rizika vratane lokalnych infekcii, bakteriémie a trombdzy na mieste zavedeného katétra.

Virusova bezpecnost

Medzi Standardné opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré su nasledkom podavania liekov
pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy zahtnaju vyber darcov, kontrolu jednotlivych odberov

a poolov plazmy zameranu na Specifické infekéné markery a zaradenie u¢innych vyrobnych krokov na
inaktivaciu alebo odstranenie virusov. Napriek tymto opatreniam pri podavani liekov pripravenych

z 'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné tplne vylucit’ moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre
akékol'vek nezname alebo prave objavené virusy a iné patogény.

Vykonané opatrenia sa povazuju za ucinné pre obalené virusy, ako je virus I'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV) a pre neobaleny virus hepatitidy A
(HAV) a parvovirus B19.

U pacientov s pravidelnym alebo opakovanym prijmom liekov obsahujucich faktor VIII, ktory sa
ziskava z l'udskej plazmy, sa musi zvazit' vhodné ockovanie (proti hepatitide typu A a B).

Pediatrickd populécia
Uvedené upozornenia a opatrenia platia pre dospelych aj deti.

Obsah sodika
Beriate 500 IU obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekEnej liekovke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvosodika.

Beriate 1000 IU a 2000 IU obsahuje 27,55 mg sodika v jednej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 1,4 %
WHO odporucaného maximalneho denného prijmu 2g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie si zname ziadne interakcie liekov s 'udskym koagulacnym faktorom VIII s inymi liekmi.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

S faktorom VIII sa doteraz neuskutoc¢nili Ziadne reproduk¢né Studie na zvieratach.

Gravidita a dojcenie

Vzhl'adom k zriedkavému vyskytu hemofilie A u Zien, nie st dostupné skusenosti tykajice sa pouzitia
faktora VIII pocas gravidity a doj¢enia.

Z uvedenych dovodov sa moze faktor VIII podavat’ pocas gravidity a doj¢enia iba v takom pripade, ak
je to jednoznacne indikované.
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Fertilita
Nezaznamenali sa ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Beriate nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Precitlivenost’ a alergické reakcie (medzi ktoré patri angioedém, palenie a Stipanie v mieste vpichu,
triaska, naval tepla, generalizovana urtikaria, bolest’ hlavy, zihl'avka, hypotenzia, letargia, nevol'nost’,
nepokoj, tachykardia, pocit tiesne na hrudniku, mraven¢enie, davenie, dychavicnost’ (sipot)) boli
pozorovan¢ vel'mi zriedkavo a mozu sa v niektorych pripadoch rozvinut’ do zavaznej anafylaxie
(vratane Soku).

U pacientov s hemofiliou A, ktori st lieCeni pomocou faktora VIII vratane Beriate, m6zu vzniknat
neutralizacné protilatky (inhibitory). Ak sa takéto inhibitory vyskytnu, stav sa moze prejavit’ ako
nedostato¢na klinickd odpoved'. V tychto pripadoch sa odporuca obratit’ sa na Specializované
pracovisko na liecbu hemofilie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii
Nasledujuce neziaduce ucinky su z postmarketingovych studii bezpecnosti a z literarnych udajov.
Tabul’ka uvedend nizsie je podla triedy organovych systémov databazy MedDRA.

Frekvencie boli vyhodnotené podl'a nasledujucich konvencii: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), menej casté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10
000) a nezname (z dostupnych udajov).

MedDRA $tandardna trieda Neziaduca reakcia Frekvencia
organovych systémov

Poruchy krvi a lymfatického Menej Casté (PTP)*

systému Inhibicia faktora VIII Velmi casté (PUP)*
Celkové poruchy a reakcie v . Velmi zriedkavé
. . Horucka
mieste podania
Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ Velmi zriedkavé

(alergické reakcie)

*Frekvencia vychadza zo $tadii so vSetkymi liekmi FVIII, ktoré zahtnali pacientov so zavaznou
hemofiliou A. PTP = predtym lieceni pacienti (previously-treated patients), PUP = predtym nelieceni
pacienti (previously-untreated patients)

Informacie o bezpecnosti z hl'adiska virusov st uvedené v Casti 4.4.

Pediatrickd populacia
U deti sa ocakava rovnaka frekvencia, typ a zadvaznost neziaducich reakcii ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Ziadne priznaky predavkovania P'udskym koagulaénym faktorom VIII nie st doteraz zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antihemoragika: koagulacné faktory
ATC kod: B02BD02

Komplex faktor VIII/von Willebrandov faktor je tvoreny z dvoch molekul (faktor VIII a von
Willebrandov faktor) s odlisnymi fyziologickymi funkciami.

Po infuzii hemofilickému pacientovi sa v jeho krvnom obehu faktor VIII viaze na von Willebrandov
faktor.

Aktivovany faktor VIII posobi ako kofaktor aktivovaného faktora IX, ktory urychl'uje konverziu
faktora X na aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X katalyzuje premenu protrombinu na trombin.
Trombin katalyzuje premenu fibrinogénu na fibrin a méze vzniknit’ krvnd zrazenina.

Hemofilia A je dedi¢né porucha koagulécie krvi viazana na pohlavie spdsobena znizenou hladinou
faktora VIII:C, ktora vyvolava tazké krvacanie do kibov, svalov alebo vnitornych organov a bud’
spontanne alebo v doésledku traumy po uraze alebo chirurgickom vykone. Plazmatické hladiny faktora
VIII sa pri substitucnej terapii zvySuju a tymto spésobom umoznuji prechodnu upravu nedostatku
faktora VIII a sklonu ku krvacaniu.

Okrem jeho ulohy ako ochranného proteinu faktora VIII, von Willebrandov faktor sprostredkovava
adhéziu dosticiek k miestam cievnych poraneni a hra ulohu v agregacii krvnych dosticiek.

K dispozicii st udaje o liecbe 16 deti mladsich ako 6 rokov a vysledky klinickej ti€¢innosti
a bezpecnosti st podobné ako u starsich pacientov.

Je potrebné poznamenat’, Ze ro¢na miera krvacania (ABR) nie je porovnatel'na medzi r6znymi
koncentratmi faktorov a medzi roznymi klinickymi $tadiami.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani sa aktivita faktora VIII zniZuje mono- az biexponencialne. Kone¢ny
biologicky polcas je v rozmedzi 5 a 22 hodin so strednou hodnotou asi 12 hodin. ZvySenie aktivity
faktora VIII po podani jednej IU faktora VIII/kg telesnej hmotnosti (incremental recovery)
predstavovalo priblizne 2 % s variabilitou medzi jednotlivymi pacientmi (1,5 az 3 %). Stredny Cas
predizenia (MRT- the mean residence time) bol 17 hodin (smerodajna odchylka 5,5 hodiny), stredna
hodnota plochy pod krivkou plazmatickych koncentracii (AUC) bola 0,4 h x kg/ml (smerodajna
odchylka 0,2), priemerny klirens 3 ml/h/kg (smerodajna odchylka 1,5 ml/h/kg).

Pediatricka populacia
Pre detsku populaciu st dostupné obmedzené farmakokinetické udaje.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Vseobecna toxicita:
Toxikologické Studie pri opakovanej davke sa nerobili z dovodu tvorby protilatok proti heterologne;j
bielkovine.
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Toxicky ucinok na laboratorne zvieratd nemali ani davky niekol'’konasobne vyssie ako je odporucana
davka pre cloveka na kilogram telesnej hmostnosti.

Skusky s tepelne osetrenym faktorom VIII s polyklonalnymi precipitujucimi krali¢imi protilatkami
Ouchterlonyho metddou a test na pasivnu koznu anafylaxiu ski$any na morcatach nedokazali
zmenenu imunologicku reakciu v porovnani s nativnym proteinom.

Mutagenicita:
Pretoze klinické skiisenosti nezaznamenali Ziadne tumorogénne a mutagénne tcinky 'udského

koagulacného faktora VIII, nepovazuju sa experimentalne §tidie, najmé na heterolognych druhoch, za
vyznamné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycin

chlorid vapenaty

hydroxid sodny (v malych mnozstvach) na tipravu pH
sachardza

chlorid sodny

Prilozené rozpustadlo: Voda na injekcie 5 ml a 10 ml.
6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi, rozpustadlami a riedidlami okrem tych, ktoré st uvedené
v Casti 6.1.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky.

Zistilo sa, ze po rekonstitucii je liek fyzikalne a chemicky stabilny pocas 8 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripraveny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,
mozno ho v injek¢nej striekacke skladovat’ max. 8 hodin pri izbovej teplote. Po preneseni do injek¢nej
strickaCky sa ma lick pouzit’ okamzite (pozri tiez Cast’ 6.6).

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

V ramci Casu pouziteI'nosti, mdéze byt Beriate uchovavany az do 25 ° C, nesmie sa prekrocit’
kumulativne uchovavanie po dobu 1 mesiaca. Jednotlivé obdobia uchovavania lieku pri izbovej teplote
by mali byt dokumentované v stlade s celkovou dobou 1 mesiaca.

NEVYSTAVUITE injekéné liekovky priamemu zdroju tepla! Injekéné liekovky nesmu byt zohriate
na teplotu vyssiu ako je telesna teplota (37 °C).

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal:
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Injekéna liekovka z bezfarebného skla (500 IU: typ I, 1000 IU a 2000 IU: typ II), uzatvorena gumovou
zatkou pod vakuom (brémbutyl), hlinikovym lemovacim uzaverom a plastickym diskom

(polypropylén).

Balenia:

Skatul’ka s 500 IU obsahuje:

1 injek¢én liekovku s praskom

1 injek¢nu liekovku s 5 ml vody na injekcie
1 filtra¢nt prenosova supravu 20/20
Aplikac¢na suprava (vnutorna Skatul’ka):

1 jednorazovu 5 ml injek¢ént striekacku

1 stpravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilnu naplast’

Skatul’ka s 1000 TU obsahuje:

1 injek¢én liekovku s praskom

1 injekénu liekovku s 10 ml vody na injekcie
1 filtrant prenosova stpravu 20/20
Aplikacna suprava (vnttorna Skatul’ka):

1 jednorazovu 10 ml injekénu striekacku

1 stpravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilnu naplast’

Skatul’ka s 2000 IU obsahuje:

1 injek¢én liekovku s praskom

1 injekénu liekovku s 10 ml vody na injekcie
1 filtrant prenosova stpravu 20/20
Aplikacna suprava (vnttorna Skatul’ka):

1 jednorazovil 10 ml injekénu striekacku

1 supravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilni naplast’

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Sposob podavania

Vseobecné pokyny

- Roztok ma byt Ciry alebo mierne opalescentny. V liekovke sa obcas moze objavit’ niekol'ko
vlociek alebo castic. Filter obsiahnuty v Mix2Vial tieto Castice odstraniuje. Tato filtracia nema
vplyv na vypocet davky. Po filtracii a natiahnuti (pozri nizsie) rekonstituovaného lieku do
injek¢nej striekacky, pripravok v injekénej striekacke sa pred podanim musi vizuélne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje malé Castice alebo nezmenil farbu. Nepouzivajte roztoky, ktoré st
zakalené alebo obsahuju Castice v injekénej striekacke (usadeniny/Castice).

- Ked sa roztok prenesie do injekénej striekacky, musi sa pouzit’ okamzite. Neuchovavajte liek v
injekéne;j striekacke.

- Rekonstittcia a vyprazdnenie injekénej lickovky sa musi robit’ v aseptickych podmienkach.
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Rekonstiticia
Zohrejte rozpustadlo na izbovu teplotu. Pred otvorenim balenia Mix2Vial z injek¢nej liekovky
s lickom a liekovky so substanciou odstrafte ochranné viecka a zatky ocistite dezinfekénym
roztokom a vysuste.

S 1. Otvorte Mix2Vial balenie vyklopenim viecka.
Nevyberajte Mix2Vial z blistra!
1

— 2. Postavte injek¢nt liekovku s rozpustadlom na rovny a Cisty
povrch a pevne ju drzte. Uchopte Mix2Vial spolo¢ne s blistrom
a zatlacte hrot konca modrého adaptéra priamo dole cez zatku
liekovky s rozpustadlom.

3. Opatrne odstrante blister zo stipravy Mix2Vial tak, Ze ho
! drzite za okraj a tahate zvislo hore. Presvedcte sa, Ze ste
vytiahli iba blistrovy obal a nie Mix2Vial stpravu.

4. Postavte injek¢nu liekovku s lieckom na rovny a tvrdy povrch.
Obrat'te liekovku s rozpustadlom a pripojenym setom Mix2Vial
a zatlacte hrot priehl'adného konca adaptéra rovno dole cez

| zatku injekcnej liekovky s liekom. Rozpustadlo sa automaticky
nasaje do liekovky s liekom.

5. Uchopte jednou rukou cast’ setu Mix2Vial uchytent na
liekovke s liekom a druhou rukou cast’ setu Mix2Vial uchytent
na liekovke s rozpustadlom a proti smeru hodinovych ruciciek
rozskrutkujte set opatrne na dve Casti.

Zlikvidujte liekovku od rozpustadla s pripojenym modrym
Mix2Vial adaptérom.

6. Jemnym krizivym pohybom otacajte injek¢énu liekovku
B> s lickom s pripojenym priehl'adnym adaptérom, kym liek nie je
! uplne rozpusteny. Netrepte.
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7. Nasajte vzduch do prazdnej, sterilnej injekcnej striekacky.
Kym je injek¢nd liekovka s liekom v zvislej polohe, pripojte
striekacku k Luer Lock nastavcu Mix2Vial otd€anim v smere
hodinovych ruciciek. Vstreknite vzduch do injekénej liekovky s
liekom.

L

uL@:JO

(&

Natiahnutie a aplikacia:

8. Obrat’te systém hore dnom a stucasne drzte piest strickacky
stlaceny. Natiahnite roztok pomaly do striekacky vytahovanim
piestu.

9. Teraz, ked’ bol roztok prevedeny do injekcnej striekacky
pevne drzte hlavu striekacky (drziac piest striekacky smerom
nadol) a odpojte transparentny adaptér Mix2Vial od injek¢énej
striekacky otacanim proti smeru hodinovych ruciciek.

Y i, = S—

Na injekciu Beriate je vhodné pouzit’ jednorazové plastové injekéné striekacky, pretoze roztoky tohto
typu maju tendenciu prilnat’ k zabrusenému sklenenému povrchu, ktory maju sklenené injekcné
striekacky.

Roztok podavajte pomaly intravenozne (pozri ¢ast’ 4.2). Ubezpecte sa, Ze do naplnenej injekénej
striekaCky neprenikla krv. Na aplikaciu do zily pouzite aplikacnt sipravu, ktora je dodavana s liekom
a vpichnite injeként ihlu do zily. Nechajte pretekat’ krv spét’ na koniec hadicky. Pripojte injek¢nu
striekaCku so zavitom k zamku na konci venepunkénej sady.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralie 76

35041 Marburg
Nemecko
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8. REGISTRACNE CISLA
Beriate 500 IU: 16/0147/15-S

Beriate 1000 IU: 16/0148/15-S
Beriate 2000 IU: 16/0149/15-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. aprila 2015
Datum posledného predlzenia registracie: 14. novembra 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026
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