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Prospect

Prospect:Informatii pentru utilizator

Beriate 250 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila

Beriate 500 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila

Beriate 1000 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila

Beriate 2000 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila
Factor VIII de coagulare uman

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

e Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

e  Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Beriate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Beriate
Cum sa utilizati Beriate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Beriate

Continutul ambalajului si alte informatii
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. Ce este Beriate si pentru ce se utilizeaza

Ce este Beriate?
Beriate se prezinta sub forma de pulbere si un solvent. Solutia reconstituita se administreaza prin
injectie sau prin perfuzie intr-o vena.

Beriate este produs din plasma umana (partea lichida a sangelui) si contine factorul VIII de coagulare
uman. Acesta este utilizat pentru profilaxia si tratamentul hemoragiilor cauzate de lipsa factorului VIII
(hemofilia A) din singe. De asemenea, acesta poate fi utilizat in abordarea terapeutica a deficitului
dobandit de factor VIII.

Pentru ce se utilizeazda Beriate?

Factorul VIII este implicat in coagularea sangelui (inchegarea sangelui). Absenta factorului VIII
inseamna ca sangele nu se coaguleaza cat ar trebui de repede, astfel exista o tendinta crescutd de
hemoragie. Inlocuirea factorului VIII cu Beriate va restabili temporar mecanismele de coagulare.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Beriate

Urmatoarele sectiuni contin informatii care trebuie luate in considerare de dumneavoastra si de
medicul dumneavoastra, inainte de a utiliza Beriate.

Nu utilizati Beriate:
e  Daca sunteti alergic (hipersensibil) la factorul VIII de coagulare uman sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6.).

Atentionari si precautii:

Trasabilitatea
Se recomanda cu fermitate ca de fiecare datad cand utilizati o doza de Beriate sa se inregistreze data
administrarii, numarul de lot si volumul injectat in jurnalul dumneavoastra de tratament.

Inainte sa utilizati Beriate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e  Este posibild aparitia reactiilor de hipersensibilitate de tip alergic. Medicul dumneavoastra trebuie
sd va informeze asupra semnelor precoce ale reactiilor de hipersensibilitate. Acestea includ
eruptii pe piele, urticarie generalizata, senzatie de apasare la nivelul pieptului, respiratie
suieratoare, scadere a tensiunii arteriale si anafilaxie (o reactie alergica grava care cauzeaza o
dificultate severi la respiratie sau ameteli). in cazul aparitiei acestor simptome trebuie si
opriti imediat utilizarea medicamentului si sa va adresati medicului dumneavoastra.

e Formarea inhibitorilor (anticorpilor) este o complicatie cunoscuta, care poate aparea in timpul
tratamentului cu toate medicamentele care contin factor VIII. Acesti inhibitori, in special daca
sunt prezenti In concentratii mari, fac ca tratamentul sa nu mai functioneze in mod corespunzator
si dumneavoastra sau copilul dumneavoastra veti fi monitorizati cu atentie pentru a se descoperi
dezvoltarea acestor inhibitori. Dacéd sdngerarea dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra nu
este controlatd cu Beriate, informati-1 imediat pe medicul dumneavoastrd.Daca vi s-a spus ca aveti
0 boala cardiaca sau orice risc pentru boli de inima, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

e Daci pentru utilizarea Beriate este necesar un dispozitiv de acces venos central (DAVC), medicul
dumneavoastra trebuie si ia n considerare riscul complicatiilor legate de utilizarea acestuia, cum
ar fi infectii locale, bacterii in sdnge (bacteriemie) si formarea unui cheag de sange intr-un vas de
sange (trombozd) la locul insertiei cateterului.

Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie beneficiul tratamentului cu Beriate comparativ cu riscul
aparitiei acestor complicatii.

Siguranta cu privire la virusuri

In cazul medicamentelor care sunt produse din sdnge sau plasma umani, se iau anumite mésuri pentru

a preveni transmiterea de infectii la pacienti. Acestea includ:

® sclectia atentd a donatorilor de sange sau plasma, pentru a se asigura excluderea celor care prezinta
riscul de a purta o infectie,

® testarea fiecarui donator si a rezervelor de plasma pentru semne ale prezentei virusurilor/infectiilor,

® includerea in procesarea sangelui sau plasmei a unor etape care pot inactiva sau inlatura virusurile.

In ciuda acestor masuri, In cazul medicamentelor preparate din sange sau plasma umand, posibilitatea
transmiterii unei infectii nu poate fi complet exclusa. Acest lucru este valabil si in cazul virusurilor
necunoscute sau nou aparute sau altor tipuri de infectie.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C si pentru virusurile neincapsulate ale hepatitei

A si parvovirusul B19.
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Medicul dumneavoastra va poate recomanda vaccinarea impotriva hepatitei A si B, daca vi se
administreaza regulat/repetat medicamente derivate din plasma umana (de exemplu, factorul VIII).

Beriate impreuna cu alte medicamente:

e  Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

e Beriate nu trebuie amestecat cu alte medicamente, solventi si diluanti, cu exceptia celor care sunt
recomandati de producator (vezi pct. 6.)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

e  Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

e  Beriate trebuie utilizat in timpul sarcinii i alaptarii numai daca este absolut necesar.
Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Beriate nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Beriate contine sodiu
Beriate contine sodiu pana la 2,75 mg (0,12 mmol) per ml. Va rugam sa luati in considerare acest
lucru daca urmati o dietd cu continut controlat de sodiu.

3. Cum sa utilizati Beriate

Utilizati intotdeauna Beriate exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul hemofiliei A trebuie initiat si supravegheat de catre un medic cu experienta in acest tip de
afectiune.

Doze

Cantitatea de factor VIII necesara si durata tratamentului vor depinde de mai multi factori, cum sunt
greutatea corporala, severitatea bolii dumneavoastra, localizarea si intensitatea hemoragiei sau
necesitatea de prevenire a hemoragiei in timpul unei interventii chirurgicale sau investigatii.

Daca vi s-a prescris Beriate pentru a fi utilizat acasa, medicul dumneavoastra se va asigura ca vi s-a
prezentat modul cum sa-1 injectati si cat de mult sa 1l utilizati.

Urmati instructiunile primite de la medicul dumneavoastra sau de la asistenta din centrul de
hemofilie.

Copii si adolescenti
Doza se bazeaza pe greutatea corporala si a dat aceleasi rezultate ca si pentru adulti.

Daca utilizati mai mult Beriate decét trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu factorul VIII.

Daca uitati sa utilizati Beriate
Administrati urmatoarea doza imediat si continuati utilizarea la intervale regulate, conform

recomandarii medicului dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Reconstituire si administrare



Instructiuni generale:

e  Pulberea trebuie amestecata (reconstituitd) cu solventul (lichid) si extrasa din flacon 1n conditii de
asepsie.

e Solutia reconstituitd trebuie sa fie limpede sau usor opalescentd, adica poate straluci cand este
privita in lumind. Ocazional, in flacon pot aparea cativa fulgi sau particule. Filtrul inclus in
dispozitivul Mix2Vial elimina aceste particule. Aceasta filtrare nu afecteaza calculele dozelor.
Dupa filtrare si extragere 1n seringd, produsul reconstituit (vezi mai jos), trebuie inspectat vizual
pentrua se observa particule si decolorarea, inainte de administrare . Nu utilizati seringi cu solutii
vizibil tulbure sau care contin fulgi sau particule.

e (Odata ce produsul este transferat in seringd, acesta trebuie utilizat imediat. Nu depozitati produsul
in seringa.

e Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile
locale si conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Reconstituire:

Fara a deschide niciunul dintre flacoane, aduceti pulberea Beriate si solventul la temperatura camerei
sau a corpului. Aceasta se poate face fie lasand flacoanele la temperatura camerei timp de aproximativ
o ord, fie tinandu-le in méini timp de cateva minute.

A NU se expune flacoanele la o sursa directd de caldura. Flacoanele nu trebuie incalzite la o
temperatura mai mare decat temperatura corpului (37°C).

Inlaturati cu atentie capacele protectoare ale flacoanelor cu pulbere si solvent si curatati dopurile din
cauciuc expuse cu cate un tampon cu alcool medicinal. Lasati dopurile flacoanelor sa se usuce Tnainte
de a deschide ambalajul Mix2Vial, apoi urmati instructiunile de mai jos.

c%‘i[:_:lé,) 1.Deschideti ambalajul Mix2Vial prin indepartarea capacului. Nu
scoateti Mix2Vial din folia protectoare!

2.Asezati flaconul cu solvent pe o suprafata plana, curata si tineti
flaconul strans. Luati Mix2Vial impreund cu folia protectoare si
impingeti varful din capatul adaptorului albastru drept in jos,
prin dopul flaconului cu solvent.

3.Inlaturati cu atentie folia protectoare a setului Mix2Vial, tinand
de margine si tragand vertical, in sus. Asigurati-va ca trageti
numai folia protectoare, nu si setul Mix2Vial.

4.Asezati flaconul cu pulbere pe o suprafata plana si fixa.
Intoarceti cu 180° flaconul cu solvent impreuni cu setul
Mix2Vial atasat si impingeti varful din capatul adaptorului
transparent drept in jos, prin dopul flaconului cu medicament.
Solventul va curge automat in flaconul cu medicament.




5.Apucati cu o0 mana partea care contine medicamentul a setului
Mix2Vial, iar cu cealaltd mana apucati partea cu solvent si
desurubati cu grija setul, in sens invers acelor de ceasornic, In
dous parti. Inlaturati flaconul cu solvent impreuna cu adaptorul
albastru Mix2Vial atasat.

5
6.Agitati cu blandete flaconul cu medicament cu adaptorul
@_ transparent atasat, pAna cand substanta se dizolva complet. Nu
r-ji scuturati.
Nt
6
N 7.Trageti aer intr-o seringd goala, sterila. Cu flaconul cu
d l » medicament aflat in pozitie verticala, conectati seringa la
racordul Luer Lock al Mix2Vial, inguruband in sensul acelor de
l ceasornic. Injectati aer in flaconul cu medicament.
&
7

8.In timp ce tineti apisat pistonul seringii, intoarceti sistemul cu
180° si extrageti solutia in seringa, tragand lent pistonul Tnapoi.

9.Acum, dupa ce solutia a fost transferata in seringa, tineti ferm
corpul seringii (cu pistonul seringii indreptat in jos) si deconectati
de la seringa adaptorul transparent Mix2Vial desuruband in sens
invers acelor de ceasornic.

Utilizati setul pentru punctie venoasa furnizat impreuna cu medicamentul, introducand acul intr-o
vena. Lasati sdngele sd curga inapoi spre capatul tubului. Atasati seringa la capatul inchis cu filet al
setului pentru punctie venoasa. Injectati intravenos lent solutia reconstituita, urmand instructiunile
oferite de medicul dumneavoastrd. Viteza de injectare sau perfuzie nu trebuie sa depaseasca 2 ml pe
minut.Aveti grija sd nu patrunda sange in seringa care contine medicamentul.

Cand este nevoie de administrarea unui volum mare, o optiune alternativa este perfuzia. Medicamentul
reconstituit trebuie transferat intr-un sistem pentru perfuzie aprobat. Perfuzia trebuie efectuata
conform instructiunilor medicului dumneavoastra.
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Verificati orice reactii adverse care ar putea aparea imediat. Daca se produce orice reactie adversa,
care ar putea fi asociatd cu administrarea de Beriate, injectarea sau perfuzia trebuie oprite (vezi i pct.
2.).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati oricare din urmatoarele, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
prezentati-va la serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital sau la centrul de hemofilie:
e  Simptome de angioedem, cum sunt

» umflare a fetei, limbii sau faringelui

» dificultati la inghitire

» eruptii pe piele si dificultati la respiratie

Aceste reactii adverse au fost observate foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane), si

in unele cazuri pot evolua catre reactii alergice severe (anafilaxie), inclusiv soc.
Pierderea efectului (singerare continui).in cazul copiilor care nu au fost tratati anterior cu
medicamente care contin Factor VIII, foarte frecvent se pot forma anticorpi inhibitori (vezi pct. 2) (la
mai mult de 1 din 10 pacienti); cu toate acestea, la pacientii la care s-a administrat anterior tratament
cu factor VIII (mai mult de 150 de zile de tratament), riscul se intalneste mai putin frecvent (mai putin
de 1 din 100 de pacienti). Daca se intampla acest lucru, medicamentele dumneavoastra sau ale
copilului dumneavoastra pot sd nu mai actioneze corect si s-ar putea sa apara sangerari persistente.
Daca se intdmpla acest lucru, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.
Alte reactii adverse sunt:
e  Reactii alergice (de hipersensibilitate), care pot include:

» senzatie de arsura si intepatura la locul injectarii sau perfuziei

» frisoane, inrogire trecatoare la nivelul fetei si gatului, eruptie generalizata la nivelul pielii,

vezicule pe piele
» durere de cap
» scadere a tensiunii arteriale, neliniste, batdi mai rapide ale inimii, senzatie de apasare la nivelul
pieptului, respiratie suieratoare

> oboseala (letargie)

» greata, varsaturi

» furnicaturi

Aceste reactii adverse au fost observate foarte rar, si in unele cazuri pot evolua catre reactii

alergice severe (anafilaxie), inclusiv soc.
e  Foarte rar s-a raportat febra.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii si adolescenti sunt preconizate sa fie identice
cu cele observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1



Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Beriate

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta flacoanelor si pe cutie, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e A se pastra la frigider la 2°C - 8°C.

e Intimpul perioadei de valabilitate, Beriate poate fi pastrat la temperaturi de maximum 25°C, fara
a depdsi o perioada de depozitare cumulata de 1 lund. Perioadele de pastrare la temperatura
camerei trebuie notate in jurnalul de tratament, pentru a respecta perioada totala de 1 luna.

e Beriate nu contine conservant, motiv pentru care medicamentul reconstituit trebuie utilizat
imediat.

e In cazul in care medicamentul reconstituit nu este administrat imediat, pastrarea lui in flacon nu
trebuie sa depdseasca 8 ore, la temperatura camerei. Odata transferat n seringa, produsul trebuie
utilizat imediat.

e A nuse congela.

A se pastra recipientul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

e  Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Beriate

Substanta activa este:

Beriate se prezintd sub forma de pulbere (continand nominal factor VIII de coagulare uman 250 UI,
500 UI, 1000 UI sau 2000 UI per flacon) si un solvent (apa pentru preparate injectabile). Solutia
reconstituitd se administreaza prin injectare sau perfuzie.

Beriate 250 UI/500 UI/1000 UI trebuie reconstituit cu 2,5 ml, 5 ml, respectiv 10 ml apa pentru
preparate injectabile. Solutia reconstituita contine factor VIII de coagulare uman aproximativ 100
Ul/ml. Beriate 2000 UI trebuie reconstituit cu 10 ml apa pentru preparate injectabile si solutia
reconstituitd contine factor VIII de coagulare uman aproximativ 200 Ul/ml.

Celelalte componente sunt:

Glicind, clorurd de calciu, hidroxid de sodiu (in cantitati mici) pentru ajustarea pH-ului, sucroza,
clorura de sodiu.

Solvent:apa pentru preparate injectabile 2,5 ml, 5 ml, respectiv 10 ml.

Cum arata Beriate si continutul ambalajului

Beriate se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba si este furnizat impreuna cu un solvent - apa
pentru preparate injectabile.

Solutia reconstituita trebuie sa fie limpede pana la usor opalescenta, adica poate straluci cand este
privitd in lumind, dar nu trebuie sd contind nicio particula vizibila.

Prezentare

O cutie cu 250 UI contine:

- 1 flacon cu pulbere

- 1 flacon cu 2,5 ml apa pentru preparate injectabile
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- 1 dispozitiv de transfer cu filtru 20/20

Set de administrare (cutie interioara):

- 1 seringa de unica folosinta cu capacitatea de 5 ml
- 1 set pentru punctie venoasa

- 2 tampoane cu alcool medicinal

- 1 plasture nesteril

O cutie cu 500 UI contine:
- 1 flacon cu pulbere
- 1 flacon cu 5 ml apa pentru preparate injectabile

- 1 dispozitiv de transfer cu filtru 20/20

Set de administrare (cutie interioara):

- 1 seringa de unica folosinta cu capacitatea de 5 ml
- 1 set pentru punctie venoasa

- 2 tampoane cu alcool medicinal

- 1 plasture nesteril

O cutie cu 1000 UI contine:
- 1 flacon cu pulbere
- 1 flacon cu 10 ml apa pentru preparate injectabile

- 1 dispozitiv de transfer cu filtru 20/20

Set de administrare (cutie interioard):

- 1 seringa de unica folosinta cu capacitatea de 10 ml
- 1 set pentru punctie venoasa

- 2 tampoane cu alcool medicinal

- 1 plasture nesteril

O cutie cu 2000 UI contine:
- 1 flacon cu pulbere
- 1 flacon cu 10 ml apa pentru preparate injectabile

- 1 dispozitiv de transfer cu filtru 20/20

Set de administrare (cutie interioara):

- 1 seringa de unica folosinta cu capacitatea de 10 ml
- 1 set pentru punctie venoasa

- 2 tampoane cu alcool medicinal

- 1 plasture nesteril

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Germania

Acest medicament este autorizat Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale.



Austria:

Beriate 100 I.E./ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionsldsung
(250 LE., 500 LE., 1000 L.E.)

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

Bulgaria:
Beriate 250 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion

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

Croatia:

Beriate 250 U prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
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

Republica Ceha:
Beriate 250 IU, Beriate 500 IU, Beriate 1000 IU, Beriate 2000 IU

Estonia:
Beriate

Germania:
Beriate 250, Beriate 500, Beriate 1000, Beriate 2000

Ungaria:
Presentations of Beriate 250, 500 and 1000:

BERIATE 100 NE/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Presentation 2000:
BERIATE 200 NE/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Italia:
Beriate

Letonia:

Beriate 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju skiduma pagatavoSanai
Beriate 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Beriate 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosSanai
Beriate 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

Lituania:

Beriate® 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
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

Polonia:
Beriate

Portugalia:
Beriate



Roménia:

Beriate 250 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Beriate 500 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila
Beriate 1000 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Beriate 2000 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila

Spania:

Beriate 250 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 500 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 1000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 2000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion

Slovacia:
Beriate 250 TU
Beriate 500 IU
Beriate 1000 TU
Beriate 2000 IU

Slovenia:

Beriate 250 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
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

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Doze

Monitorizarea tratamentului

in timpul tratamentului se recomandi determinarea adecvata a nivelurilor de factor VIII, cu scopul de
a ghida stabilirea dozei care trebuie administrata si a frecventei de repetare a perfuziilor. Raspunsul
individual la administrarea de factor VIII poate fi diferit de la un pacient la altul, acestia putdnd avea
valori diferite ale timpului de Injumatatire plasmatica si niveluri diferite de recuperare. La pacientii
subponderali sau supraponderali poate fi necesara ajustarea dozei in functie de greutatea corporala. in
special in cazul interventiilor chirurgicale majore, este indispensabild o monitorizare precisa a terapiei
de substitutie prin intermediul testelor de coagulare (activitatea plasmatica a factorului VIII).

Pacientii trebuie monitorizati pentru aparitia de inhibitori ai factorului VIII. Vezi si pct. 2.

Numarul de unitati de factor VIII administrate este exprimat 1n unitati internationale (UI), In
conformitate cu concentratul standard actual al OMS pentru medicamentele pe baza de factor VIII.
Activitatea plasmatica a factorului VIII este exprimata fie procentual (raportata la plasma umana
normald), fie preferabil in UI (raportata la Standardul International pentru factorul VIII in plasma).

O UI de activitate a factorului VIII este echivalentul cantitatii de factor VIII dintr-un ml de plasma
umana normala.

Tratament la nevoie

Calcularea dozei necesare de factor VIII se bazeaza pe constatarea empirica conform careia 1 UI de
factor VIII per kg de greutate corporala creste activitatea factorului plasmatic VIII cu circa 2% (2
Ul/dl) din activitatea normald. Doza necesara este determinata pe baza urmatoarei formule:
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Unitati necesare = greutate corporala (kg) x crestere dorita a factorului VIII (% or Ul/dl) x 0,5.

Cantitatea care trebuie administrata si frecventa administrarii trebuie calculate intotdeauna in functie

de eficacitatea clinicd individuala.

In cazul urmitoarelor evenimente hemoragice, nivelul factorului VIII nu trebuie s scada sub nivelul

precizat de activitate plasmaticd (in % fata de normal sau Ul/dl) in perioada corespunzatoare. Tabelul

de mai jos poate fi utilizat ca ghid pentru stabilirea dozelor in episoade hemoragice si interventii

chirurgicale:

Gradul hemoragiei/ Tipul
procedurii chirurgicale

Nivelul necesar al
factorului VIII (% sau
ul/dl)

Frecventa administrarii dozelor (ore) /
Durata tratamentului (zile)

Hemoragie

Hemartroza precoce, hemoragie |20-40 Se repeta la interval de 12 pana la 24 de ore.

musculara sau hemoragie orala Cel putin 1 zi, pana la oprirea episodului
hemoragic, indicat prin ameliorarea durerii
sau pana la vindecare.

Hemartroza mai extinsa, 30 - 60 Se repeta perfuzia la interval de 12-24 ore,

hemoragie musculara sau timp de 3-4 zile sau mai mult pana la

hematom disparitia durerii §i a impotentei functionale
acute.

Hemoragii care pun viata in 60 - 100 Se repeta perfuzia la interval de 8 pana la

pericol: 24 de ore pana la disparitia pericolului.

Interventii chirurgicale

Interventii chirurgicale 30-60 La interval de 24 de ore, cel putin 1 zi, pana

minore la vindecare.

inclusiv extractii dentare

Interventii chirurgicale 80-100 Se repeta perfuzia la interval de 8-24 de ore

majore (pre- si pana la vindecarea adecvata a plagii, apoi se

postoperatorii) continud tratamentul timp de cel putin alte 7

zile, pentru a mentine activitatea factorului
VIII de 30% - 60% (30-60 Ul/dl corespund
la 0,30-0,60 Ul/ml)

Profilaxie

Pentru profilaxia pe termen lung a hemoragiilor la pacientii cu forma severa de hemofilie A, dozele
uzuale sunt de 20 pana la 40 UI factor VIII per kg de greutate corporald, administrate la interval de 2
pana la 3 zile. In unele cazuri, In special la pacientii mai tineri, pot fi necesare intervale mai mici intre

administrari sau doze mai mari.

Copii si adolescenti

in general, stabilirea dozelor la copii si adolescenti se face pe baza greuttii corporale si, prin urmare,
se poate utiliza acelasi ghid ca si in cazul adultilor. Frecventa administrarii trebuie calculata
intotdeauna in functie de eficacitatea clinica individuala. Exista o anumitd experienta 1n tratamentul
copiilor cu varsta mai mica de 6 ani.

Informatii despre proprietitile farmacologice ale FVW

in afari de rolul de proteina de protectie a factorului VIII, factorul von Willebrand mediaz aderarea
plachetara la locul leziunii vasculare si joacad un rol in agregarea plachetara.
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