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

Pisomna informacia pre pouZivatela
Berinert 500 IU

prasok a rozpustadlo na injek¢ny/infizny roztok
Pudsky inhibitor C1-esterazy

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Berinert a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Berinert
Ako pouzivat’ Berinert

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Berinert

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Berinert a na ¢o sa pouZiva

Co je Berinert?
Berinert je prasok a rozpustadlo. Pripraveny roztok sa podava do zily injekciou alebo infiziou.

Berinert je vyrobeny z l'udskej plazmy (tekuta zlozka krvi) a obsahuje protein I'udsky inhibitor
Cl-esterazy ako liecivo.

Na ¢o sa Berinert pouZiva?

Berinert sa pouziva na liecbu a predoperacnu prevenciu dedi¢ného angioedému typu I a I (HAE,
edém = opuch). HAE je vrodené ochorenie cievneho systému. Nie je to alergické ochorenie. Pri¢inou
HAE je nedostatok, nepritomnost’ alebo chybna syntéza inhibitora C1-esterazy, dolezitého proteinu.
Ochorenie je charakterizované nasledujicimi priznakmi:

- nahle opuchnutie ruk a noh,

- nahle opuchnutie tvare s pocitom napétia,

- opuchnutie ocnych viecok, pier, pripadne hrtana (hlasiviek) s dychacimi tazkost'ami,

- opuchnutie jazyka,

- nahla bolest’ v oblasti brucha.

Mozu byt postihnuté vsetky casti l'udského tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Berinert

Nasledujuce Casti obsahuji informacie, ktoré vas lekar zvazi skor, ako budete pouzivat’ Berinert.
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NepouZivajte Berinert

e ak ste alergicky na I'udsky inhibitor C1l-esterdzy alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku uvedenych v Casti 6.
Prosim informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak ste alergicky na akékolvek lieky alebo
potraviny.

Upozornenia a opatrenia

e  ked ste v minulosti mali alergicku reakciu na Berinert. Podl'a rady lekara mate preventivne uzivat’
antihistaminika a kortikoidy.

o ked sa vyskytne alergickd reakcia alebo reakcia anafylaktického typu (zavazn4 alergické reakcia,
ktora sposobuje vazne dychacie t'azkosti alebo zavrat). Ak sa tieto priznaky objavia, zastavte
okamzite pouzivanie lieku (napriklad zastavenim infuzie).

e  ak trpite na opuch hrtana (laryngealny edém). V takom pripade mate byt starostlivo sledovany
lekarom, ktory je v pripade potreby pripraveny zacat’ s nudzovou liecbou.

e  ked budete pouzivat liek pri inych, nez schvélenych indikaciach a davkovani (napriklad pri
»capillary leak® syndrome). Pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky “.

Vas lekar starostlivo zvazi prinos liecby Berinertom v porovnani s rizikom tychto komplikacii.

Bezpecnost’ z hPadiska virusov

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa vykonavaji isté opatrenia na predchadzanie prenosu
infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfiaja:

e  starostlivy vyber darcov krvi a plazmy s cielom vylucit’ potenciondlnych nositel'ov infekeit,

e testovanie jednotlivych odberov krvi a zmieSanej plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii.

Vyrobcovia tychto produktov zahfnaju do procesu spracovania krvi alebo plazmy také kroky, ktoré
zneskodnuju alebo odstranuji virusy. Napriek tymto opatreniam nie je Uplne vylucené, Ze pri podavani
liekov vyrobenych z l'udskej krvi alebo plazmy nemo6ze byt prenesend infekcia. To sa vzt'ahuje aj na
doteraz nezname alebo nové virusy a iné druhy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za uc¢inné pre obalené virusy, ako je virus 'udskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV, virus AIDS), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C (infekény zépal peCene) a
pre neobalené virusy ako je virus hepatitidy A (infekény zapal pecene) a parvovirus B19 .

Ak pravidelne/opakovane pouzivate lieky vyrobené z l'udskej plazmy, Vas lekdr Vam odporuci zvazit
vakcinaciu proti hepatitide A a B.

Je nutné, aby sa pri kazdom podani Berinertu zaznamenal datum podania, ¢islo Sarze a mnozstvo
podaného lieku do dennika liecby.

Iné lieky a Berinert

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

e Berinert sa nesmie mie$at’ s inymi liekmi, riedidlami a rozpustadlami v injekcnej striekacke /
infliznej suprave.

Tehotenstvo a dojcenie

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 uzivat tento liek.

e  Pocas tehotenstva a dojcenia sa ma Berinert pouzivat’ iba vtedy, ked’ je to jednoznacne
nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne $tadie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje neboli uskuto¢nené.
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Berinert obsahuje sodik

Berinert 500 U obsahuje az 49 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej injek¢énej
liekovke. To zodpoveda 2,5 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelu osobu.

3. Ako pouzivat’ Berinert

Liecba ma zacat’ a pokracovat’ pod vedenim lekara, ktory ma skusenosti s liecbou nedostatku
inhibitora C1-esterazy.

Davkovanie

Dospeli

Liec¢ba akutnych atakov angioedému:

20 IU na kilogram telesnej hmotnosti (20 IU/kg bw).

Predoperacné prevencia atakov angioedému:
1000 IU menej ako 6 hodin pred lekdrskym, stomatologickym alebo chirurgickym zdkrokom.

Pediatricka populacia
Liec¢ba akutnych zachvatov angioedému:
20 IU na kilogram telesnej hmotnosti (20 IU/kg bw).

Predoperacnéd prevencia atakov angioedému:

15 az 30 IU na kilogram telesnej hmotnosti (15 — 30 IU/kg b.w.) menej ako 6 hodin pred lekarskym,
stomatologickym alebo chirurgickym zakrokom. Davka ma byt stanovena tak, aby zohladnila situaciu
podl’a klinickych faktorov (napr. typ zakroku a zdvaznost’ ochorenia).

Predavkovanie
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Rekonstitiucia a sposob podania

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam zvycajne podava Berinert do zily (intraven6zne). Len po
adekvatnom vyskoleni mozte Vy alebo oSetrovatel’ podavat’ Berinert injekéne. Vas lekar urci, ¢i je pre
Vs vhodna domaca liecba a poskytne vam podrobné informécie. Budete pouceny, ako robit’ zdiznamy
o domacej lie¢be do dennika, ktory prinesiete so sebou pri kazdej navsteve u lekara. Pravidelné
kontroly injekénej techniky, ktort predvediete Vy alebo vas oSetrovatel’, budi robené s cielom
zabezpecit’ pokracovanie vo vhodnej aplikacii.

VSeobecné pokyny

e Rekonstitucia a vyprazdnenie injek¢nej liekovky sa musi robit’ v aseptickych (sterilnych)
podmienkach. Pouzite injek¢nu striekacku dodavant s liekom.

e  Pripraveny roztok musi byt bezfarebny a Ciry. Po filtracii alebo natiahnuti z injek¢nej liekovky
(pozri nizsie) roztok pred podanim vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje malé Castice alebo
nezmenil farbu.

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

e Nepouzity liek alebo odpadovy material sa musia znehodnotit’ v sulade s miestnymi
poziadavkami a podl'a pokynov Vasho lekara.

RekonStitucia

Zohrejte neotvorenu lieckovku s Berinertom a rozptstadlom na izbov teplotu. Toto moZzte urobit’ bud’
udrziavanim liekoviek pri teplote miestnosti priblizne 1 hodinu alebo podrzanim liekoviek v rukach na
niekol’ko minnt.
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Liekovky nesmiete vystavit’ priamemu zdroju tepla. Lickovky nesmu byt’ zohriate na teplotu
prevysujucu teplotu 'udského tela (37 °C).

Opatrne odstrafite ochranné viecka z liekoviek obsahujucich prasok a rozpustadlo, o€istite odkryté
gumové zatky kazda zvlast tamponom napustenym alkoholom (jeden tampon pre jednu gumovi
zatku) a nechajte zaschnut’. Teraz moZze byt rozpustadlo prenesené na substanciu pomocou pripojenej
aplikacnej supravy (Mix2Vial). Prosim, postupujte podl'a pokynov uvedenych d’ale;j.

FEB 1. Otvorte Mix2Vial balenie vyklopenim viecka. Nevytahujte
Mix2Vial z blistra!

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

— 3. Opatrne odstrante blister zo supravy Mix2Vial tak, ze ho
drzite za okraj a tahate zvislo hore. Presvedcte sa, Ze ste
vytiahli iba blistrovy obal a nie Mix2Vial stipravu.

4. Postavte injekcnu liekovku s liekom 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 injek¢nej liekovky s liekom. Rozpustadlo sa automaticky
nasaje do liekovky s liekom.

5. Uchopte jednou rukou ¢ast’ setu uchytent na liekovke

s lickom a druhou rukou ¢ast’ setu uchytent na lickovke

s rozpustadlom a odskrutkujte set opatrne na dve Casti.
Odstrante injekcnu liekovku s rozpustadlom a pripojenym
modrym adaptérom Mix2Vial setu.

6. Jemne otacajte injek¢ntl liekovku s pripojenym priehl'adnym
@ adaptérom, kym sa liek uplne nerozpusti. Nepretrepavajte.
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7. Nasajte vzduch do prazdnej sterilnej injekcnej striekacky.
Pouzite injekénu striekacku dodévant s liekom. Kym je
liekovka s lickom postavena dnom dole, spojte injekénu
striekacku so setom Mix2Vial a vstreknite vzduch do liekovky
s lieckom.
%
7
Natiahnutie a aplikdcia
8. Obrat'te systém hore dnom a stucasne drzte piest striekacky
stlaceny. Natiahnite roztok do striekacky pomalym
vytahovanim piestu.
! 8
9. Po natiahnuti roztoku do striekacky, uchopte pevne valec
strieckaCky (piest smeruje stale dole) a odpojte prichl'adny
adaptér Mix2Vial setu od striekacky.
§ 9

Podanie
Tento roztok ma byt podany pomaly intraven6znou (i.v.) injekciou alebo infiziou (4 ml/minutu).

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prosim, okamzZite vyhl’adajte svojho lekara:

e ak sa vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, alebo

o ak spozorujete akékol'vek vedlajSie i¢inky, ktoré nie st popisané v tejto pisomnej
informaécii pre pouZivatela

Vedlajsie G¢inky pri uzivani Berinertu st zriedkavé.

Nasledujace vedlajsie Géinky boli spozorované zriedkavo (u 1 a viacej ako 1 z 10 000 pacientov a

menej ako u 1 z 1 000 pacientov):

e  Existuje riziko zvySenej tvorby krvnych zrazenin, pokial’ sa liek pouZiva na prevenciu alebo
liecbu ,,capillary leak* syndromu (vytok kvapalin z malych krvnych ciev do tkaniva), napriklad
pocas alebo po chirurgickej operacii srdca so zavedenym mimotelovym obehom: Pozri Cast’

2. ,,Upozornenia a opatrenia’.
e  ZvySena telesna teplota, rovnako aj palenie a pichanie v mieste, kde bola injekcia podana.
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o  Reakcie z precitlivenosti alebo alergické reakcie (ako nepravidelny tep srdca, rychlejsi tep srdca,
pokles krvného tlaku, s€ervenanie koze, kozné vyrazka, dychacie tazkosti, bolest’ hlavy, zavraty,
nevolnost).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej ako u 1 z 10 000 pacientov alebo v jednotlivych pripadoch)
sa modzu zhorsit’ reakcie z precitlivenosti az do Soku.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

gl

Ako uchovavat’ Berinert

Uchovavajte tento liek mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Berinert po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a na Skatul’ke.
Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢ént liekovku v §katul’ke 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 injek¢nej liekovke.

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

Liecivo je:

Ludsky inhibitor Cl-esterazy (500 IU/liekovka; po rekonstitucii 50 IU/ml)

Pre d’alSiu informéaciu pozri Cast’ ,, Nasledujuca informadcia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych
pracovnikov*

Dalsie zlozky sii:

Glycin, chlorid sodny, citrénan sodny.

Pozri posledny odsek Casti 2. ,, Berinert obsahuje sodik .
Rozpustadlo: Voda na injekciu

Ako vyzera Berinert a obsah balenia

Berinert je vo forme bieleho prasku a je dodavany s vodou na injekciu ako rozpustadlom. Pripraveny
roztok ma byt’ bezfarebny a Ciry.
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Obsah balenia

Skatul'ka s 500 IU obsahuje:

1 injek¢nu liekovku s praskom (500 IU)

1 injek¢nu liekovku s 10 ml vody na injekciu
1 filtraént prenosovu supravu 20/20
Aplikacna suprava (vnutorna Skatulka):

1 jednorazovil 10 ml injekénu striekacku

1 stpravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilnu naplast’

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

35041 Marburg

Nemecko

Liek je schvileny v ¢lenskych Stiatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Berinert 500 IE Pulver und

Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektions- oder Infusionslosung Rakusko

Berinert 500 Belgicko, Cyprus, Nemecko, Grécko,
Luxembursko, Pol'sko

Berinert 500, 500 IU Powder and solvent

for solution for injection/infusion Bulharsko

Berinert 500 TU Ceska republika, Slovensko
Berinert Dénsko, Taliansko, Portugalsko
Berinert 500 IU, injektio/infuusiokuiva-aine

ja liuotin, liuosta varten Finsko

Berinert 500 UlI, poudre et solvant pour

solution injectable/perfusion Francuzsko

Berinert 500 NE por és oldoszer

oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz Mad’arsko

Berinert 500 IU pulver og vaske til
injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning  Noérsko
Berinert P 500 UI, pulbere si solvent

pentru solutie injectabild/perfuzabila Rumunsko
Berinert 500 i.e. prasek in vehikel za

raztopino za injiciranje / infundiranje Slovinsko
Berinert 500 UI Polvo para solucion

inyectable y para perfusion Spanielsko
Berinert 500 IE, pulver och vitska till
injektions-/infusionsvitska, 10sning Svédsko
Berinert 500 IU powder and solvent

for solution for injection/infusion Velka Britania

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uginnost Pudského inhibitora Cl-esterazy sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU) a vzt'ahuje
sa k aktudlnemu WHO $tandardu pre lieky s inhibitorom C1-esterazy.

8/8



