Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00703-ZIB

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Beriate 500 IU, prasok a rozpust’adlo na injekény/infuzny roztok
Beriate 1000 IU, prasok a rozpustadlo na injekény/infazny roztok
Beriate 2000 IU, prasok a rozpustadlo na injekény/infazny roztok

Pudsky koagula¢ny faktor VIII

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Beriate a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Beriate
3. Ako pouzivat’ Beriate

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Beriate

6. Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Beriate a na ¢o sa pouZiva

Co je Beriate?

Beriate je prasok s rozpustadlom. Pripraveny roztok sa podava injekcéne alebo infuziou do Zily.

Beriate sa vyraba z l'udskej plazmy (z tekutej zlozky krvi) a obsahuje I'udsky koagulacny faktor VIII.
Pouziva sa na prevenciu alebo na zastavenie krvacavosti sposobenej nedostatkom faktora VIII v krvi
(hemofilia typu A). Liek sa moéze pouzivat’ tiez na liecbu ziskaného nedostatku faktora VIII.

Na &o sa Beriate pouZiva?

Faktor VIII sa zG¢astiiuje procesu zrazania krvi (koagulacia). Nedostatok faktora VIII spdsobuje, ze
krv sa nezraza tak rychlo ako by mala, a vtedy je pacient nachylny ku krvacaniu. Podavanim faktora
VIII Beriate sa do¢asne upravi koagulaény mechanizmus.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Beriate

Nasledujuce body obsahuji informacie, ktoré by ste vy a vas lekar mali zvazit’ skor, ako pouzijete
Beriate.

NepouZivajte Beriate
e ak ste precitliveny (alergicky) na l'udsky koagula¢ny faktor VIII alebo na ktorukol'vek z d’al$ich

zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Sledovatel'nost’
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Dorazne sa odporuca, aby ste pri kazdom podani licku Beriate zaznamenali datum podania, ¢islo
SarZe a injek¢ne podany objem do svojho dennika liecby.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Beriate, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Moze sa vyvinut' reakcia z precitlivenosti alergického povodu. Vas lekar by vas mal informovat’
o pociatoénych priznakoch precitlivenosti. Medzi také reakcie patri zihl'avka, kozna vyrazka po
celom tele, pocit tiesne na hrudniku, dychavi¢nost’ (sipot), pokles krvného tlaku a anafylaxia
(zavazna alergicka reakcia sposobujica zavazné tazkosti s dychanim alebo zavrat). Ak
spozorujete tieto priznaky, okamZite zastavte podavanie lieku a spojte sa so svojim lekarom.

e  Tvorba inhibitorov (protilatok) je zndma komplikacia, ktora sa moze vyskytnut’ pocas liecby
vSetkymi liekmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmi vo vel'kych mnozstvach, zabranuji
spravnemu uc¢inku liecby a vy alebo vase diet’a budete starostlivo sledovany, ¢i sa tieto inhibitory
vytvoria. Ak u vas alebo vasho diet'ata nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou lieku Beriate
pod kontrolu, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

e Ak vas informovali, Ze mate ochorenie srdca alebo ste vystaveny riziku ochorenia srdca,
informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

e Ak je pre podanie Beriate pozadovany centralny zilovy pristup (CVAD), vas lekar zvazi riziko
komplikacii stvisiacich s katetrizaciou (CVAD) vratane lokalnej infekcie, vyskytu baktérii v krvi
(bakteriémie) a tvorbe krvnych zrazenin v cievach (tromb6zy) v mieste zavedenia katétra.

Vas lekar starostlivo zvazi prinos liecby Beriate v porovnani s rizikom vzniku uvedenych komplikacii.

Bezpecnost’ z hPadiska virusov

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy je potrebné dodrziavat’ urcité opatrenia, aby sa zabranilo
prenosu infekcii na pacientov. Medzi tieto opatrenia patri prisny vyber darcov krvi a plazmy, aby sa
vylucilo riziko prenosu infekcii a testovanie vSetkej darovanej krvi a zmesky jednotiek plazmy so
zameranim na znamky pritomnosti virusov/infekcii. Vyrobcovia tychto liekov zahrnuli do vyrobného
procesu spracovania krvi a plazmy aj kroky na inaktivaciu alebo odstranenie virusov alebo inych
patogénov. Napriek tymto opatreniam pri podavani liekov pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy
nie je mozné uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo nové
virusy alebo iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia su uc¢inné pre obalené virusy, ako je virus l'udskej imunodeficiencie ( HIV, virus
AIDS), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C (infekéného zapalu peCene) a pre neobalené virusy
hepatitidy A a parvovirus B19.

Ak pravidelne alebo opakovane uzivate lieky pripravené z l'udskej plazmy (napr. faktor VIII), vas
lekar vam moze odporucit, aby ste sa nechali ockovat proti hepatitide A a B.

Iné lieky a Beriate
e Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
e Beriate sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, riedidlami a rozpustadlami okrem tych, ktoré
odporica vyrobca (pozri Cast’ 6).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

e Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

e Beriate sa ma pocas tehotenstva a dojéenia podavat’ iba v takom pripade, ak je to jednoznaéne
indikované.

e Nie su dostupné ziadne udaje tykajice sa plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Beriate nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Beriate obsahuje sodik
Beriate 500 IU obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injek¢nej lieckovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Beriate 1000 IU a 2000 IU obsahuje 27,55 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej
injekénej liekovke. To sa rovna 1,4% odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Beriate

Vzdy pouzivajte Beriate presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vasu liecbu hemofilie typu A ma zacat’ a viest’ lekar, ktory ma skisenosti s liecbou ochorenia tohto
typu.

Davkovanie

Mnozstvo faktora VIII, ktoré potrebujete, a ¢as trvania lieCby zavisi od niekol’kych faktorov napr.
vasej telesnej hmotnosti, zavaznosti vasho ochorenia, miesta a intenzity krvacania alebo potreby
zamedzit’ krvacaniu pocas operacie alebo vySetrenia.

Ak vam bude predpisany Beriate na domace pouzitie, vas lekar vam zabezpec¢i nazorné predvedenie
injekéného podania lieku a vysvetli, aké mnozstvo sa pouzije.

Dodriujte pokyny vasho lekdra alebo sestry 7 hemofilického centra.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Davka zavisi od telesnej hmotnosti a u¢inkuje rovnakym spésobom ako u dospelych.

Ak pouzijete viac Beriate, ako mate
Nebol zaznamenany Ziadny pripad predavkovania faktorom VIII.

Ak zabudnete pouZzit’ Beriate
Pokracujte ihned” d’alSou davkou, a potom pokracujte v pravidelnych intervaloch podl'a pokynov vasho
lekara. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Rozpustanie a podavanie

Vieobecné pokyny:

e  Prasok sa musi zmiesat’ s rozpustadlom (kvapalinou) a natiahnut’ z injek¢nej flasticky za
aseptickych (sterilnych) podmienok.

e Roztok musi byt Ciry alebo slabo opalescentny, tzn. ze moze drobnymi ¢iastoCkami rozptylit
svetlo. V liekovke sa obéas moze objavit’ niekol’ko vlodiek alebo Castic. Filter obsiahnuty v
Mix2Vial tieto Gastice odstraniuje. Tato filtracia nema vplyv na vypodet davky. Po filtracii a
natiahnuti roztoku do injek¢ne;j striekacky (pozri d’alej), pred podanim roztok skontrolujte, ¢i
neobsahuje malé Castice alebo nezmenil farbu. Roztok nepouzivajte, ak je zakaleny alebo
obsahuje vlocky ¢i Castice v injek¢nej striekacke.

e Ked saroztok prenesie do injek¢nej striekacky, musi sa pouzit’ okamzite. Neuchovavajte liek v
injek¢ne;j striekacke.

e  Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami a podla pokynov lekara.

Priprava roztoku:

Zohrejte neotvorené liekovky s Beriate a rozpustadlom na izbovu alebo telesnu teplotu. Toto mozete
urobit’ bud’ udrziavanim injek¢nych liekoviek pri teplote miestnosti priblizne 1 hodinu, alebo ich
podrzanim v rukach na niekol’ko minut. Injekéné liekovky nesmiete vystavit’ priamemu zdroju tepla.
Injek¢né liekovky nesmu byt zohriate na teplotu prevysujucu teplotu l'udského tela (37 °C).

3
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Opatrne odstrante ochranné viecka z injek¢énych lickoviek obsahujucich prasok a rozpustadlo, ocistite
gumove zatky obidvoch injek¢énych liekoviek tamponom napustenym alkoholom. Pred otvorenim
balenia Mix2Vial nechajte lickovky zaschnit’ a potom postupujte podl'a pokynov uvedenych d’alej.

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

2. Postavte injekéntl liekovku s rozpast’adlom na rovny a Cisty
povrch a pevne ju drzte. Uchopte Mix2Vial spolo¢ne s blistrom
a zatla¢te hrot konca modrého adaptéra priamo dole cez zatku
liekovky s rozpustadlom.

ﬁ
il
il

3. Opatrne odstrante blister zo stipravy Mix2Vial tak, Ze ho
drzite za okraj a t'ahate zvislo hore. PresvedcCte sa, Ze ste
vytiahli iba blistrovy obal a nie Mix2Vial sipravu.

4. Postavte injek¢nu liekovku s lieckom na rovny a tvrdy povrch.
Obrat’te injekénu liekovku s rozptstadlom a s pripojenym
setom Mix2Vial a zatlacte hrot priehl’adného konca adaptéra
rovno dole cez zatku injekénej lickovky s liekom. Rozpustadlo
sa automaticky nasaje do liekovky s lickom.

5. Uchopte jednou rukou Cast’ setu Mix2Vial uchytenu 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
s lieckom s pripojenym priechladnym adaptérom, kym prasok nie
je uplne rozpusteny. Netrepte.
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= 7. Nasajte vzduch do prazdnej sterilnej injekcnej striekacky.

i, Kym je injekéna liekovka s lickom v zvislej polohe, pripojte
striekacku k Luer Lock nastavcu Mix2Vial otaCanim v smere
hodinovych ruciciek. Vstreknite vzduch do injekénej liekovky s
liekom.

.=

Natiahnutie a aplikdcia:

9. Teraz, ked’ bol roztok prevedeny do injekcnej striekacky
pevne drzte hlaven striekacky (drziac piest striekacky smerom
nadol) a odpojte transparentny adaptér Mix2Vial od injek¢ne;j
striekacky ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek.

8. Obrat’te systém hore dnom a sucasne drzte piest striekacky
stlateny. Natiahnite roztok pomaly do striekacky vytahovanim
piestu.
! 8
9 @

Na aplikéciu do zily pouzite aplika¢nu supravu, ktora je dodavana s liekom a vpichnite injekénu ihlu
do zily. Nechajte pretekat’ krv spat’ na koniec hadi¢ky. Pripojte injekénu striekacku so zavitom

k zamku na konci venepunk¢nej (na podanie do zily) sady. Aplikujte lieck pomaly do Zily podl'a
pokynov vasho lekara. Rychlost’ podavania injekcie alebo infuzie nema prekrocit’ 2 ml za minutu.
Dajte pozor, aby sa vam do striekacky s roztokom lieku nedostala krv.

Ak je potrebné podat’ va¢si objem, lieck mozno podat’ infaziou. Roztok lieku sa naberie do schvalenej
infuznej supravy. Infizia sa podava podl'a pokynov vasho lekéara.

Starostlivo pozorujte, ¢i sa u vas hned’ pri podani lieku nevyskytnu vedlajsie G¢inky. Ak sa vyskytna
akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré mozu stivisiet’ s podanim Beriate, injekcia alebo infizia musi byt’
ihned’ zastavena (pozri Cast’ 2.).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, vyhl’adajte okamzZite vasho lekara
alebo pohotovostnt sluzbu alebo hemofilické centrum v najbliZ§ej nemocnici:
e  Priznaky angioedému ako

» opuch tvare, jazyka alebo hltanu,

> tazkosti s prehitanim
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» zihlavka a tazkosti s dychanim
Tieto priznaky boli pozorované vel'mi zriedkavo (mdzu sa vyskytnut' az u 1 z 10 000 pacientov) a
mozu sa v niektorych pripadoch rozviniit’ do zavaznej alergickej reakcie (anafylaxie), vratane
Soku.
Strata u¢inku (krvacanie sa nezastavi). U deti, ktoré zatial’ neboli lieCené lieckmi s faktorom VIII, sa
inhibi¢né protilatky moézu vytvarat’ vel'mi Casto (viac nez 1 z 10 pacientov) (pozri €ast’ 2). Riziko je
vSak menej Casté (menej ako 1 zo 100 pacientov) u pacientov, ktori boli faktorom VIII lieCeni v
minulosti (viac ako 150 dni liecby). Vase lieky alebo lieky vasho diet'ata v takom pripade nemusia
spravne ucinkovat’ a u vas alebo vasho dietata sa modze objavit trvalé krvéacanie.

DalSie vedlajsie ucinky si:

e  Alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), medzi ktor¢ patri:

palenie a Stipanie v mieste podania injekcie alebo infuzie

zimnica, navaly tepla, kozna vyrazka po celom tele, pupence

bolest’ hlavy,

pokles krvného tlaku, nepokoj, zrychleny srdecni tep, pocit tiesne na hrudniku, dychavi¢nost’

otupenost’ (letargia)

nutkanie na vracanie, vracanie

mravencenie
Tieto vedl'ajsie ucinky boli pozorované vel'mi zriedkavo. V niektorych pripadoch sa mézu
rozvinut’ do zavaznej alergickej reakcie (anafylaxie), vratane Soku.

e  Velmi zriedkavo bola zaznamenana horucka.

VVVYVYVYVYVY

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajiicich
Ocakava sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ vedl'ajSich uc¢inkov u deti buda rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa uvas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informéacii. Vedl'ajSie u¢inky modZzete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Beriate

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasticke a na Skatul’ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

e  Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

eV ramci ¢asu pouzitelnosti, moZze byt’ Beriate uchovavany az do 25 °C, nesmie sa prekrocit’ sucet
dob uchovavania 1 mesiac. Jednotlivé obdobia uchovavania lieku pri izbovej teplote by mali byt
zdokumentované v denniku liecby, v sulade s celkovou dobou 1 mesiaca.

e Beriate neobsahuje ziadnu konzervacnu latku, preto sa rozpusteny praSok musi ihned’ pouzit’.

e Ak sarozpusteny prasok ihned’ nepouzije, moze sa skladovat’ v injekcnej liekovke najviac 8
hodin pri izbovej teplote. Po preneseni do injek¢nej striekacky musi byt pripravok pouzity
okamzite.

e Neuchovavajte v mraznicke.

e Injek¢nu liekovku uchovavajte v Skatulke na ochranu pred svetlom.

e Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Beriate obsahuje

Liecivo je:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Beriate je vo forme prasku (obsahuje menovite 500 IU, 1 000 IU alebo 2 000 IU I'udského
koagulaéného faktora VIII v jednej injekénej lickovke) spolu s injek¢nou liekovkou s tekutinou
(rozpustadlom). Rekonstituovany (rozpustenim pripraveny) roztok sa pouziva na injekciu alebo
infuziu.

Beriate 500 IU/1 000 IU rozpusteny v 5 ml a 10 ml vody na injekcie obsahuje priblizne 100 IU/ml
P'udského koagulacného faktora VIII. Beriate 2 000 IU rozpusteny v 10 ml vody na injekcie obsahuje
priblizne 200 IU/ml I'udského koagula¢ného faktora VIII.

Dalsie zlozky sii:
Glycin, chlorid vapenaty, hydroxid sodny (v malom mnozstve) na Gpravu pH, sacharoza, chlorid
sodny. Rozpustadlo: voda na injekcie 5 ml a 10 ml.

Ako vyzera Beriate a obsah balenia

Beriate je biely prasok a je baleny spolu s vodou na injekcie ako rozpustadlom.
Rekonstituovany roztok ma byt’ ¢iry az slabo opalescentny, to znamena, ze méze drobnymi
¢iastoCkami rozptylit’ svetlo, ale nesmie obsahovat’ Ziadne viditeIné Castice.

Balenia:

Skatul’ka s 500 IU obsahuje:

1 injek¢én liekovku s praskom

1 injek¢nt liekovku s 5 ml vody na injekcie
1 filtracntl prenosova stpravu 20/20
Aplikacna suprava (vnitorna skatul’ka):

1 jednorazovu 5 ml injek¢nu striekacku

1 stpravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilnu naplast’

Skatul’ka s 1 000 IU obsahuje:

1 injek¢én liekovku s praskom

1 injek¢nt liekovku s 10 ml vody na injekcie
1 filtrant prenosova stpravu 20/20
Aplikacna suprava (vnitorna skatul’ka):

1 jednorazovu 10 ml injek¢n1 striekacku

1 stpravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilni naplast’

Skatul’ka s 2 000 IU obsahuje:

1 injek¢nu liekovku s praskom

1 injek¢nt liekovku s 10 ml vody na injekcie
1 filtranu prenosova supravu 20/20
Aplikacna suprava (vnitorna Skatul’ka):

1 jednorazovu 10 ml injek¢n1 striekacku

1 stpravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilni naplast’

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Stralie 76

35041 Marburg

Nemecko



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00703-Z1B

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko:

Beriate 500 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion
Beriate 1000 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion
Beriate 2000 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion

Ceska republika:
Beriate

Esténsko:
Beriate

Chorvatsko:

Beriate 500 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 1000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 2000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju

Lotyssko:

Beriate 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Beriate 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiziju skiduma pagatavosanai
Beriate 2000 SV pulveris un skidinatajs injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

Litva:

Beriate 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Beriate 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Beriate 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Mad’arsko:

Prezentacia Beriate 500 a 1000:

BERIATE 100 NE/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Prezentécia 2000:

BERIATE 200 NE/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infiziéhoz

Nemecko:
Beriate 500, Beriate 1000, Beriate 2000

Portugalsko:
Beriate

Rakusko:

Beriate 100 I.E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
(500 LLE., 1000 L.E.)

Beriate 200 I.E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
(2000 L.E.)

Rumunsko:

Beriate 500 pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Beriate 1000 pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Beriate 2000 pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila

w

Spanielsko:
Beriate 500 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion

Beriate 1000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 2000 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00703-Z1B

Slovensko:
Beriate 500 U
Beriate 1000 IU
Beriate 2000 IU

Slovinsko:

Beriate 500 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 1000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 2000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje

Taliansko:
Beriate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Dévkovanie

Monitorovanie liecby

Pocas liecby sa odporica vhodnym spésobom stanovovat' hladiny faktora VIII, o poméze urcit
podavanu davku a frekvenciu opakovanych infazii. U jednotlivych pacientov sa mdze reakcia na
podavanie faktora VIII 1isit’ tym, Ze si dosahované r6zne hladiny in vivo a rozne biologické polcasy. U
pacientov s podvahou alebo nadvéhou sa vyzaduje upravit' davku urcenti podla telesnej hmotnosti.
Obzvlast v pripadoch velkych chirurgickych vykonov je nevyhnutné presne sledovat’ substitucni
lie¢bu pomocou koagulacnej analyzy (aktivita faktora VIII v plazme).

Pacientov treba sledovat’ na vyvin protilatok proti faktoru VIII v ich organizme. Pozri tieZ Cast’ 2.

Pocet podanych jednotiek faktora VIII sa uvadza v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré su vo
vzt'ahu k aktualnemu Standardu WHO pre lieky s obsahom koncentratu faktora VIII. Aktivita
faktora VIII v plazme sa uvadza bud’ v percentach (vo vzt'ahu k normalnej I'udskej plazme) alebo
prednostne v IU (vo vzt'ahu k medzinarodnému Standardu pre faktor VIII v plazme).

Jedna IU aktivity faktora VIII sa rovna takému mnozstvu faktora VIII, ktoré obsahuje 1 ml normalne;j
l'udskej plazmy.

Pozadovana liecha

Vypocet davky faktora VIII sa zakladd na empirickom poznatku, ze 1 IU faktora VIII na kg telesnej
hmotnosti zvysi aktivitu faktora VIII v plazme asi o 2 % normalnej aktivity (2 [U/dl). Potrebna 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 nasledujtacich hemoragickych prihod by v uréitom ¢ase hladina faktora VIII nemala klesnut’
pod danu aktivitu v plazme (v % normalu alebo IU/dl). Ako navod pre davkovanie pri krvacani a
operaciach sa moze pouzit’ nasledujica tabul’ka:

Stupeii krvacania/ Typ Pozadovana hladina Frekvencia davkovania (hod.) /
chirurgického vykonu faktora VIII (% alebo IU/d]) | DiZka lie¢by (dni)

Krvéacanie

Zacinajlica hemartroza, 20 -40 Opakujte kazdych 12 az 24
krvacanie do svalov alebo do hodin najmenej 1 den, pokial
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ustnej dutiny epizdda krvacania indikovana
bolest’ou neustipi alebo neddjde
k zahojeniu.

Rozsiahlejsia hemartroza, 30-60 Infaziu opakujte kazdych 12-
krvacanie do svalov alebo 24 hodin, pocas 3 — 4 dni alebo
hematom viac dni, pokial’ neddjde
k ustupu bolesti a neobnovi sa
funk¢nost.
Zivot ohrozujiice krvacanie 60 - 100 Infiziu opakujte kazdych 8 az

24 hodin, pokial’ nepominie
ohrozenie zivota.

Chirurgické vykony
Mensie zakroky 30-60 Kazdych 24 hodin, najmene;j 1
vratane extrakcie zubov den, do uspokojivého zahojenia.
Velké zakroky 80-100 Infziu opakujte kazdych 8 —
(pred a po operacii) 24 hodin pokial’ neddjde
k uspokojivému zahojeniu rany,
potom najmenej 7 dni udrziavat’
aktivitu faktora VIII na 30 —
60 % (30 — 60 IU/dl, ¢o
zodpoveda 0,30 — 0,60 IU/ml)
Profylaxia

Na dlhodobu profylaxiu proti krvacaniu zvyc¢ajne pacientom so zadvaznou 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 klinicku u¢innost’. S liecbou
deti do 6 rokov st uz urcité skusenosti.

Informécie o farmakologickych vlastnostiach VWF

Spolu so svojou tlohou ochranného proteinu FVIII, umozituje von Willebrandov faktor adhéziu
dosti¢iek na miestach cievneho poranenia a hra hlavnu ulohu v agregacii dosticiek.
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