Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2021/04051-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Berinert 2000 IU
prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Pudsky inhibitor C1-esterazy

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Berinert a na Co sa pouziva

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

4. Mozné vedrlajsie ucinky

S. Ako uchovavat’ Berinert

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Berinert a na ¢o sa pouziva

Co je Berinert?

Berinert je prasSok a rozpustadlo. Pripraveny roztok sa podéava injekciou pod kozu.

Berinert je vyrobeny z l'udskej plazmy (tekuta zlozka krvi) a obsahuje ako lie¢ivo protein l'udsky
inhibitor C1-esterazy.

Na ¢o sa Berinert pouZiva?

Berinert sa pouziva na prevenciu opakujucich sa zachvatov hereditarneho (dedi¢ného) angioedému
(HAE) u dospievajucich a dospelych pacientov. Hereditarny angioedém je vrodené ochorenie
cievneho systému, nejde o alergické ochorenie. Pri¢inou HAE je nedostatok, nepritomnost’ alebo
chybna syntéza inhibitora C1-esterazy, dolezitého proteinu. Ochorenie je charakterizované
nasledujicimi priznakmi:

nahly opuch rik a n6h,

nahly opuch tvare s pocitom napitia,

- opuch o¢nych vieCok, pier, pripadne hrtana (hlasiviek) s dychacimi tazkost'ami,

opuch jazyka,

nahla bolest’ v abdominalnej oblasti (v oblasti brucha).

Mobzu byt postihnuté vsetky casti l'udského tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Berinert
Nasledujtice Casti obsahuju informacie, ktoré vas lekar zvazi skor, ako pouZijete Berinert.
NepouZivajte Berinert

e ak sau vas vyskytli Zivot ohrozujuce nahle reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie na protein
inhibitora C1-esterdzy alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti 6.
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Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak ste alergicky na akékol’vek lieky alebo
potraviny.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Berinert, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

e ak sau vas vyskytne zdvazna alergicka alebo anafylaktick4 reakcia (zdvazna alergicka reakcia
spdsobujuca vazne tazkosti s dychanim alebo zavrat). Podavanie lieku Berinert sa ma
okamZite prerusit’ (napriklad prerusenim injekcie).

e  ak ste mali v minulosti problémy so zrazanim krvi. Krvné zrazeniny sa vyskytli u pacientov,
ktorym aplikovali Berinert intravendzne (do zily). Vel'mi vysoké davky Berinertu u inych
ochoreni nez hereditarny angioedém mézu zvysit’ riziko tvorby krvnych zrazenin. Pre Berinert
aplikovany subkutanne (pod kozu) v davke, ktorti vam vas lekar predpisal, sa nepreukazala
suvislost’ s rizikom vzniku krvnych zrazenin. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali ochorenie
srdca alebo ciev, cievnu mozgovu prihodu, krvné zrazeniny alebo zhustenie krvi, zavedeny
katéter/pomdcku na pristup do jednej zo zil alebo ste boli isty ¢as imobilny. Tieto skuto¢nosti
mozu zvysit' riziko vzniku krvnej zrazeniny po pouziti Berinertu. Informujte tiez svojho lekara o
tom, aké lieky uzivate. Niektoré lieky, ako antikoncepcné tablety alebo niektoré muzské pohlavné
hormoény (androgény), moézu zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny.

Vas lekar starostlivo zvaziprinos liecby Berinertom v porovnani s rizikom tychto komplikéacii.

Bezpecnost’ z hl’adiska virusov

Pri vyrobe liekov z 'udskej krvi alebo plazmy sa vykonavaji urcité opatrenia na predchadzanie

prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahiaju:

e starostlivy vyber darcov krvi a plazmy s cielom vylucit’ tych, ktori st vystaveni riziku prendSania
infekcii

e testovanie kazdej darovanej krvi a zmieSanej plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii.

Vyrobcovia tychto liekov zahfiiaji do procesu spracovania krvi alebo plazmy kroky, ktoré pomahajt
zneskodnit’ alebo odstranit’ virusy. Napriek tymto opatreniam ale nie je plne vylucend moznost’
prenosu infekcie pri podavani liekov vyrobenych z 'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre
akékol'vek nezname alebo nové virusy alebo iné typy infekcii.

Podniknuté opatrenia sa povazuju za ucinné pri obalenych virusoch, ako je virus I'udskej imunitnej
nedostatocnosti (virus HIV spdsobujuci AIDS), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C (infekény zapal
pecene) a pri neobalenych virusoch, ako je virus hepatitidy A (infekény zapal peCene) a parvovirus
B19.

Ak pravidelne/opakovane pouzivate lieky vyrobené z l'udskej plazmy, vas lekar vam odporuci zvazit
vakcinaciu proti hepatitide A a B.

Je nutné zaznamenat’ pri kazdom podani Berinertu datum podania, ¢islo Sarze a objem podaného lieku.

Iné lieky a Berinert

o Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Berinert sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi a rozpustadlami v injek¢nej striekacke.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Berinert nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Berinert obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, to znamena, ze je v
podstate ,,bez sodika“.

3. Ako pouZivat’ Berinert

Berinert je ureny na subkutanne pouzitie (injekciou pod kozu) v domacom prostredi. Vy alebo vas
opatrovatel’ musite byt’ zaskoleni, ako podavat’ Berinert v pripade potreby.

Davkovanie
Odporucana davka Berinertu je 60 IU/kg telesnej hmotnosti.

Pediatricka populécia
Odporucana davka je rovnaka ako u dospelych.

Predavkovanie
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Rekonstiticia a sposob podavania

Ak vas lekar urci, ze je pre vas vhodnd doméca liecba, poskytne vam podrobné informacie. Budete
pouceny, ako robit’ zaznamy o domacej liecbe do dennika, ktory prinesiete so sebou pri kazdej
navsteve lekara. Pravidelné kontroly injek¢nej techniky, vami alebo va§im opatrovatel'om, maju za
ciel’ zabezpecit’ spravne zaobchadzanie.

Vieobecné pokyny

e  Rozpustenie prasku a vyprazdnenie injekcnej liekovky sa musi robit’ v aseptickych (sterilnych)
podmienkach. Pouzite injek¢énu striekacku pribalent k lieku.

e  Pripraveny roztok musi byt bezfarebny a ¢iry az mierne opaleskujtici. Po filtracii alebo natiahnuti
roztoku z injek¢nej liekovky (pozri nizsie) pred podanim vizudlne skontrolujte, ¢i roztok
neobsahuje malé Castice a ¢i nezmenil farbu.

e Nepouzivajte roztok, ktory je viditeI'ne zakaleny alebo obsahuje vlocky alebo Castice.

e  Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku musi byt’ zlikvidovany v stlade s miestnymi
poziadavkami a podl'a pokynov vasho lekara.

RekonStitucia

Zohrejte neotvorenu injeként lieckovku obsahujicu prasok Berinert a rozpastadlo na izbova teplotu.
Toto modZete urobit’ bud’ ponechanim injekénych liekoviek pri izbovej teplote priblizne 1 hodinu
alebo podrzanim liekoviek v rukach par minut.

Injekéné lickovky nevystavujte priamemu zdroju tepla. Nesmu byt zohriate na teplotu vyssiu ako je
teplota l'udského tela (37 °C).

Opatrne odstrante ochranné viecka z injek¢nej lieckovky obsahujucej prasok a injekénej liekovky

s rozpustadlom. Ocistite odkryté gumové zatky oboch injekénych liekoviek tamponom napustenym
alkoholom (jeden tampon pre jednu gumovu zatku) a nechajte zaschnut’. Teraz méze byt rozptstadlo
dané do injekénej liekovky s praskom pomocou pribalenej aplikacnej stipravy (Mix2Vial). Postupujte
podla pokynov uvedenych niZsie.
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1. Otvorte Mix2Vial balenie vyklopenim viecka. Nevyt’ahujte
Mix2Vial z blistra!

2. Postavte injek¢énu liekovku s rozpustadlom na rovny a Cisty
povrch a drzte ju pevne. Vezmite Mix2Vial spoloc¢ne

s blistrovym balenim a zatlacte hrot konca modrého adaptéru
priamo dole cez zatku injekénej liekovky s rozpustadlom.

3. Opatrne odstraite blistrové balenie zo supravy Mix2Vial tak,
ze ho drzite za okraj a tahate zvislo hore. Presvedcte sa, Ze ste
vytiahli iba blistrové balenie a nie Mix2Vial supravu.

4. Postavte injek¢nu liekovku s liekom na rovny a tvrdy povrch.
Obrat'te injekénu liekovku s rozptstadlom a pripojenou
supravou Mix2Vial a zatlacte hrot priehl'adného konca adaptéra
rovno dole cez zatku injek¢nej liekovky s liekom. Rozptstadlo
automaticky steka do injekcnej liekovky s liekom.

5. Uchopte jednou rukou ¢ast’ stipravy uchytent na injekéne;j
liekovke s liekom a druhou rukou cast’ sipravy uchytenti na
injekénej liekovke s rozpustadlom a odskrutkujte stpravu
opatrne proti smeru hodinovych ruc¢iciek na dve Casti.
Odstrante injek¢nu liekovku s rozptistadlom a pripojenym
modrym adaptérom Mix2Vial supravy.

6. Lahkym krazivym pohybom otécajte injeként1 liekovku
s pripojenym priehl'adnym adaptérom, kym sa latka plne
nerozpusti. Nepretrepavajte.

(=0

7. Nasajte vzduch do prazdnej sterilnej injekcnej striekacky.
Pouzite injekéntl striekacku balenu s lickom. Kym je injekéna
liekovka s lickom postavend dnom nadol, spojte injek¢énti
striekacku s koncovkou Luer Lock supravy Mix2Vial
naskrutkovanim v smere hodinovych ruciciek a vstreknite
vzduch do injekénej lieckovky s lickom.
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Natiahnutie a aplikdcia

8. Obrat’te supravu dnom nahor a sucasne drzte piest injek¢nej
striekacky stlaceny. Natiahnite roztok do injekcnej striekacky
pomalym vytahovanim piestu.
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9. Po natiahnuti roztoku do injek¢nej striekacky uchopte pevne
valcek injekcnej strickacky (piest smeruje stale dole) a odpojte
priehl'adny adaptér Mix2Vial stipravy od injekcnej striekacky
odskrutkovanim proti smeru hodinovych ruciciek.

;
!

Podavanie
Aplikacia v domacom prostredi (podkozné podanie).

Vas lekar vas pouci, ako bezpecne podavat’ Berinert. Ked’ budete vediet’ lick samostatne podavat,
dodrzujte pokyny uvedené nizsie.

Tabulka ¢.2. Pokyny na podavanie Berinertu

Krok 1: Skompletizujte si pomocky

Pripravte si injeként striekacku z balenia Berinertu, jednorazovy

pomocny material a d’alSie pomocky (nadoba na injekéné ihly, dennik

liecby alebo injek¢ény dennik):

e Podkoznu ihlu alebo podkoznil injekénu supravu

e Sterilnt injekénu strickacku (pouzivajte injekénu strickacku bez
obsahu silikonu)

e Alkoholové tampony

e Rukavice (ak ich odporuca vas zdravotnicky pracovnik)
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Krok 2: Vydistite pracovny povrch

e Dokladne vycistite stol alebo pracovny povrch alkoholovymi
tamponmi.

Krok 3: Umyte si ruky
e Dokladne si umyte ruky a vysuste ich.

e Ak vam bolo povedané, aby ste pri priprave injekcie nosili
rukavice, nasad’te si ich

Krok 4: Priprava miesta vpichu injekcie
e Vyberte miesto v oblasti brucha pre aplikaciu injekcie, pokial’ vam
vas lekar nepovedal, ze si mate vybrat’ iné miesto (obrazok 1)

e Vyhnite sa miestu vpichu poslednej injekcie. Mali by ste striedat’
miesta podania injekcie.

e Nové miesto podania injekcie ma byt vzdialené najmenej 5 cm od
miesta, kde ste si predtym injekciu podali.

e Nepodavajte injekciu na miesta, kde pokozka svrbi, je opuchnuta,
bolestiva, s modrinou alebo za¢ervenana.

e Vyhnite sa miestam, kde mate jazvy alebo strie.

e Vycistite pokozku na mieste vpichu injekcie alkoholovym
tamponom a nechajte ju uschnut’ (obrazok 2).
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Obrazok 1

Krok 5: Injekcia v oblasti brucha

Podl'a pokynov vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

e Pripojte podkoznu injeként1 ihlu alebo podkoznu injek¢ént stpravu
(motylik) k injek¢nej striekacke podl'a pokynov vasho
zdravotnickeho pracovnika. Pripravte injekénu ihlu alebo hadi¢ku
podl’a potreby a pokynov.

Injekcia s podkoznou injekénou ihlou:
e Thlu vpichnite do koZnej riasy (obrazok 3).

Injekcia pomocou podkoznej injekénej stpravy:
e Thlu vpichnite do koZnej riasy (obrazok 4).

Obrazok 3

Obrazok 4

Krok 6: Likvidacia
e Po podani celej davky Berinertu ihlu vyberte.

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

Krok 7: Zaznam lie¢by

e Zaznamenajte si ¢islo SarZe zo Stitka injek¢nej liekovky Berinertu
do vasho dennika liecby alebo injekéného dennika a tiez datum
a Cas injekcie po kazdom podani Berinertu.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prosim, okamzite vyhPadajte svojho lekara:
e ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, alebo
e ak zaznamenate akékol'vek vedPajSie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej

informacii.
Vedl'ajsie u€inky pri pouzivani Berinertu su zriedkavé.

Nasledujuce vedlajsie cinky boli pozorované vel'mi ¢asto (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
* Reakcie v mieste podania injekcie (modriny, pocit chladu, vytok, erytém (sCervenanie), hematom
(krvna podliatina), hemoragia (krvacanie), induracia (stvrdnutie tkaniva), edém (opuch), bolest’,
svrbenie, vyrdzka, jazva, opuch, zihl'avka, pocit tepla).

* Nazofaryngitida (vytok z nosa alebo upchaty nos, kychanie, slzenie oci).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli pozorované ¢asto (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

e Reakcie z precitlivenosti alebo alergické reakcie (ako je precitlivenost, svrbenie, vyrazka
a zihlavka).

e  Zavraty

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Berinert

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatul’ke po EXP.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekén liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Berinert neobsahuje konzervaéné latky, preto sa ma pripraveny roztok pouzit’ okamzite.

Ak pripraveny roztok nie je podany okamzite, musi sa pouzit’ do 8 hodin a uchovavat’ len

v injekénej liekovke.

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

Liecivo je:

Pudsky inhibitor Cl-esterazy (2000 IU/injeként liekovku; po rekonstittceii so 4 ml vody na injekcie
500 TU/ml)

Pre d’alsie informacie pozri Cast’ ,, Nasledujiica informdcia je urcena len pre zdravotnickych
pracovnikov .


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky sii:

Glycin, chlorid sodny, citronan sodny
Rozpustadlo: Voda na injekcie

Ako vyzera Berinert a obsah balenia

Berinert je vo forme bieleho prasku a je dodavany s vodou na injekcie ako rozpustadlom. Pripraveny

roztok ma byt’ bezfarebny a Ciry az mierne opaleskujuci.

Obsah balenia
Balenie obsahuje:

1 injeként liekovku s praskom
1 injeként liekovku so 4 ml vody na injekcie
1 prepuast’aci adaptér s filtrom 20/20

Aplikacna stuprava (vnutorny obal) obsahuje:
1 jednorazovu 5 ml injekénu striekacku

1 podkoznu ihlu

1 podkoznu injekénu supravu (motylik)

2 alkoholové tampony

1 naplast’

Multibalenie 5 x 2000 IU, vratane Skatulky s 5 aplikaénymi stipravami.

Multibalenie 20 x 2000 IU, vratane 4 skatuliek s 5 aplika¢nymi supravami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko
Bulharsko

Cyprus

Ceska republika
Dansko
Finsko
Francuzsko
Grécko
Luxembursko
Mad’arsko
Malta
Nemecko
Norsko
Pol'sko

Portugalsko
Rakusko

Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko

Berinert 2000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie

Bbepunept 2000, [Ipax u pa3TBOpuTEN 32 MHKXEKIIMOHEH Pa3TBOP
C1- ectepa3eH HHXHOUTOD, YOBELIKU

Berinert 2000

Berinert 2000 IU

Berinert

Berinert 2000 IU, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Berinert 2000 UL, poudre et solvant pour solution injectable
Berinert 2000

Berinert 2000 UI, poudre et solvant pour solution injectable
Berinert 2000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Berinert 2000 IU Powder and solvent for solution for injection
Berinert 2000

Berinert 2000 IU pulver og veske til injeksjonsvaske, opplesning
Berinert 2000

Berinert 2000

Berinert 2000 LE. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Berinert 2000 2000 UI, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Berinert 2000 IU

Berinert 2000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
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Spanielsko Berinert 2000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable subcutanea
Svédsko Berinert 2000 IE, pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning
Taliansko Berinert

Velk4 Britania Berinert 2000 IU Powder and solvent for solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

’

Ucinnost’ 'udského inhibitora Cl-esterazy sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU) a stvisi s
aktualnym Standardom Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) pre lieky s obsahom inhibitora C1-
esterazy.



