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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Beriplex P/N 1000 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Complex protrombinic 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-l recititi.

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

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

e  Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Beriplex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Beriplex
Cum se utilizeaza Beriplex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Beriplex

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Beriplex si pentru ce se utilizeaza

Ce este Beriplex?
Beriplex se prezinta sub forma de pulbere si solvent. Pulberea sau materialul solid friabil este de
culoare alba sau usor coloratd. Solutia reconstituita este pentru administrare injectabild intravenoasa.

Beriplex este obtinut din plasma umana (care este componenta lichida a sdngelui) si contine factorii
umani ai coagularii I, VII, IX si X. Medicamentele care contin acesti factori de coagulare sunt
denumite complexe protrombinice. Factorii de coagulare II, VII, IX si X sunt dependenti de vitamina
K si sunt importanti pentru formarea cheagurilor in sange (coagulare). Lipsa oricarui factor inseamna
ca sangele nu se coaguleaza cat ar trebui de repede si, astfel, existd o tendintd crescutd de sdngerare.
Inlocuirea factorilor II, VII, IX si X cu Beriplex va restabili mecanismele de coagulare.

Pentru ce se utilizeazd Beriplex?

Beriplex se utilizeaza pentru prevenirea (in timpul unei operatii) si tratamentul sangerarilor cauzate de
lipsa dobandita sau mostenita a factorilor de coagulare 11, VII, IX si X din sange, dependenti de
vitamina K, atunci cand nu sunt disponibile medicamentele cu factorii de coagulare specifici,
purificati.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Beriplex
Urmatoarele sectiuni contin informatii pe care medicul dumneavoastra trebuie sa le ia in considerare
inainte sd va administreze Beriplex.

NU utilizati Beriplex:

e  daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Vi rugam sa ii spuneti medicului dumneavoastra dacia sunteti alergic la orice medicament sau

aliment.

e  daca sunteti mai predispus la formarea de cheaguri in sdnge decét in mod normal (pacienti cu risc
pentru coagulare intravasculara diseminata)

e dacd prezentati un raspuns alergic la heparina, care determind reducerea marcata a numarului de
plachete din sange (trombocitopenie indusa de heparina, de tipul I — TIH tip II)

Vi rugam sa ii spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daca aveti o astfel de boala.

Atentiondri si precautii

Inainte de a utiliza Beriplex, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in caz de:

e Deficit dobandit de factori de coagulare dependenti de vitamina K:

Acesta poate fi determinat de tratamentul cu medicamente care inhiba efectul vitaminei K.
Beriplex este permis pentru utilizare numai in cazul in care este necesara corectarea rapida a
valorilor complexelor protrombinice, de exemplu, In caz de sangerare severa sau interventie
chirurgicala de urgenta

e  Deficit mostenit al oricarui factor de coagulare dependent de vitamina K:

In acest caz trebuie sa utilizati medicamente care contin acel factor de coagulare specific, daca
sunt disponibile

e Reactii alergice sau de tip anafilactic (o reactie alergica grava, care determind dificultate severa la
respiratie sau ameteli):

Utilizarea Beriplex trebuie oprita imediat (de exemplu, trebuie oprita administrarea
injectiei)

e  Risc crescut de formare a cheagurilor intr-un vas de sange (tromboza), mai ales:

- dacd ati avut un infarct miocardic (istoric de boald coronariand sau infarct miocardic)

- daca aveti o afectiune a ficatului

- daca urmeaza sa vi se efectueze sau vi s-a efectuat recent o interventie chirugicald (pacienti in
perioada peri-operatorie sau post-operatorie)

- la copiii nou-nascuti

- daca sunteti mai predispus la formarea de cheaguri in sange decat in mod normal (pacienti cu
risc pentru fenomene tromboembolice sau coagulare intravasculara diseminata sau deficit
concomitent de inhibitori ai coagularii)

e Risc crescut de coagulare din cauza distrugerii crescute a plachetelor din sange sau a consumului
marcat de factori de coagulare. Tratamentul cu Beriplex poate fi initiat numai dupa tratamentul
bolii de baza.

e  Reducere a formarii plachetelor din sange din cauza administrarii de heparina (trombocitopenie
indusa de heparina, TIH, tip II). Heparina, o proteina care are efect de dizolvare a cheagurilor din
sange, este o componenti a Beriplex. In forma severa, sciderea numarului de plachete din singe
poate fi asociatd cu
- formarea de cheaguri de sdnge in vene sau la nivelul picioarelor,

- formarea In numar crescut a cheagurilor in sange,

- 1inunele cazuri, inrosire a pielii la locul administrarii injectiei,
- sangerdri punctiforme (de marimea unui varf de ac) si

- scaune inchise la culoare.



In aceste cazuri, efectul heparinei poate fi diminuat (toleranta la heparina). Daca apar aceste
simptome, trebuie sa opriti imediat utilizarea medicamentului si sd va adresati medicului
dumneavoastra. in viitor, trebuie utilizate doar medicamente care nu contin heparina.

e  Dupa tratamentul pacientilor cu hemofilie B cu inhibitori ai factorului de coagulare IX prezenti, a
fost observat un tip special de inflamatie a rinichilor. Acesti pacienti sunt cunoscuti $i cu istoric
de reactii alergice.

Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie beneficiul tratamentului cu Beriplex, comparativ cu riscul

pentru aceste complicatii.

Siguranta virald

Atunci cand medicamentele sunt obtinute din plasma umana sau sdnge uman, sunt stabilite anumite

masuri care sa prevind transmiterea infectiilor. Aceste masuri includ:

e selectarea atenta a donatorilor de sdnge si plasma pentru a se asigura excluderea celor cu risc de a
fi purtatori ai unei infectii,

e testarea fiecdrei donari sau fiecarui depozit de plasma pentru prezenta virusurilor/infectiilor,

e implementarea in procesarea sangelui sau plasmei a metodelor prin care sa se poatd inactiva sau
indeparta virusurile.

In pofida acestor masuri, atunci cand se administreazi medicamente preparate din sange sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii microorganismelor infectioase nu poate fi exclusa in totalitate.
Aceasta atentionare este valabild si in cazul virusurilor necunoscute sau nou aparute, precum si al altor
tipuri de infectii.

Masurile prevazute sunt considerate eficiente in cazul virusurilor Incapsulate, cum sunt virusul
imunodeficientei umane dobandite (HIV), virusul hepatitic B si virusul hepatitic C, precum si in cazul
virusurilor neincapsulate, virusul hepatitic A si parvovirusul B19.

Daca vi se administreaza regulat/repetat medicamente care contin complexe protrombinice derivate
din plasma umana, medicul dumneavoastra va poate recomanda sd va vaccinati impotriva hepatitei A
si B.

Este recomandat ca de fiecare data cand vi se administreaza o doza de Beriplex, sa fie notate numele
dumneavoastra si seria de fabricatie a medicamentului, pentru a se pastra evidenta loturilor
administrate.

Beriplex impreuna cu alte medicamente

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

e  Beriplex poate sa inhibe efectul tratamentului cu antagonisti ai vitaminei K. Nu se cunosc
interactiuni cu alte medicamente.

e Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct.
6.

Sarcina, aliptarea 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 Intimpul sarcinii si alaptirii, Beriplex trebuie administrat doar daci exista o indicatie precisa.

e  Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost realizate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si a de a folosi
utilaje.

Beriplex contine sodiu
Beriplex contine sodiu pana la 343 mg (aproximativ 15 mmol) per 100 ml. Va rugam sa tineti cont de
acest aspect daca urmati o dietd cu continut controlat de sodiu.

3. Cum se utilizeaza Beriplex

Tratamentul trebuie initiat si monitorizat de un medic cu experienta in tratamentul acestui tip de
afectiune.

Doze

Cantitatea de factor II, VII, IX si X de care aveti nevoie si durata tratamentului depind de o serie de
factori, cum sunt greutatea dumneavoastra corporald, severitatea si natura bolii dumneavoastra, locul
si intensitatea sangerarii si necesitatea de prevenire a unei sangerari in timpul unei interventii
chirurgicale sau investigatii (vezi pct. ,,Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor in
domeniul sanatatii).

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

Supradozaj

in timpul acestui tratament, medicul dumneavoastra trebuie si verifice in mod regulat gradul de
coagulare a sangelui dumneavoastrad. Administrarea de doze de complexe protrombinice activate mai
mari decat cele recomandate a fost asociata cu infarct miocardic, coagulare intravasculard diseminata
si crestere a formarii cheagurilor de sange in sistemul circulator la pacientii cu risc pentru aceste
complicatii.

4. Reactii adverse posibile

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

Urmatoarele reactii adverse au fost observate frecvent (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e  Exista riscul formarii cheagurilor de sange (vezi pct. 2)

e Durere de cap
e  (Crestere a temperaturii corporale

Urmatoarele reactii adverse au fost observate mai putin frecvent (pot afecta pana la 1 din 100
persoane):
e Hipersensibilitate sau reactii alergice (vezi pct. 2)

Frecventa urmatoarelor reactii adverse este necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
e  Coagulare excesiva, care are ca rezultat singerare severa

e  Reactii anafilactice, inclusiv soc (vezi pct. 2)

e  Formare a anticorpilor circulanti, care inhiba unul sau mai multi factori de coagulare

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date privind utilizarea Beriplex la copii si adolescenti.
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Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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 http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu 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 Beriplex

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si cutie.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se congela.

A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Beriplex nu contine conservanti, astfel incat este de preferat ca solutia reconstituita sa fie utilizata
imediat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Beriplex
Beriplex contine factor uman de coagulare IX 800 — 1240 UI per flacon.

Substanta activa este:
Un concentrat de factori umani de coagulare II, VII, IX si X, proteina C si proteina S.

Celelalte componente sunt:

Antitrombina III, heparina, albumind umana, clorura de sodiu, citrat de sodiu, acid clorhidric sau
hidroxid de sodiu (in cantitati mici, pentru ajustarea pH-ului)

Solvent: Apa pentru preparate injectabile

Cum arata Beriplex si continutul ambalajului

Beriplex este prezentat sub forma unei pulberi de culoare alba si este furnizat impreuna cu apa pentru
preparate injectabile ca solvent. Pulberea trebuie dizolvata in 40 ml de apa pentru preparate injectabile.
Solutia reconstituita trebuie sa fie limpede sau usor opalescentd, adica poate straluci atunci cand este
tinuta in sus spre lumind, dar nu trebuie sa contina nicio particula evidenta.

Madrimi de ambalaj

Un ambalaj Beriplex P/N 1000 Ul contine:

- 1 flacon cu pulbere

- 1 flacon cu 40 ml apa pentru preparate injectabile
- 1 dispozitiv cu filtru de transfer 20/20



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria

Belgia
Bulgaria
Cehia
Croatia
Danemarca
Finlanda
Franta
Germania, Polonia
Grecia
Ungaria
Italia
Irlanda
Luxemburg
Malta
Olanda
Norvegia
Polonia
Portugalia

Roméania

Slovacia
Slovenia
Spania

Suedia

Marea Britanie

Beriplex P/N 1000 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Confidex 1000 LE., poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Beriplex P/N 1000, 1000 IU, Powder and solvent for solution for injection
Beriplex 1000 IU

Beriplex P/N 1000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju

Confidex

Confidex 1000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Confidex 1000 UL, poudre et solvant pour solution injectable

Beriplex P/N 1000

Beriplex P/N, Kovig kat dtodotng yuo evéoyo dtdAvpa 10001U/vial
Beriplex P/N 1000 por €s olddszer oldatos injekcidhoz

Confidex 1000

Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection
Confidex 1000 UI poudre et solvant pour solution injectable

Beriplex P/N 1000, powder and solvent for solution for injection
Beriplex P/N 1000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Confidex 1000 IU pulver og veaske til injeksjonsvaske, opplosning
Beriplex P/N 1000

Beriplex 1000 UI p6 e solvente para solugdo injectavel

Beriplex P/N 1000 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Beriplex 1000 TU

Beriplex P/N 1000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
Beriplex 1000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable
Confidex 1000 IE, pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning
Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2018.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor in domeniul sinatatii:

Compozitie calitativa si cantitativa
Fiecare flacon de Beriplex contine urmatoarele Ul de factori umani de coagulare, prezentate in tabelul
de mai jos:

Denumirea componentelor Cantitate dupa Beriplex P/N 1000

reconstituire continut per flacon
(UI/ml) (0]

Substante active

Factor uman de coagulare 11 20 —48 800 — 1920

Factor uman de coagulare VII 10 - 25 400 — 1000

Factor uman de coagulare IX 20-31 800 — 1240

Factor uman de coagulare X 22 - 60 880 — 2400

Alte componente active

Proteina C 15-45 600 — 1800

Proteind S 12 - 38 480 - 1520

Continutul total de proteine este 6 — 14 mg/ml din solutia reconstituita.
Activitatea specifica a factorului de coagulare IX este 2,5 Ul pentru fiecare mg din proteinele totale.

Actiunea tuturor factorilor de coagulare, precum si a proteinelor C si S (antigene) a fost testata
conform Standardele actuale OMS acceptate la nivel international.

Doze si mod de administrare

Doze
In continuare sunt prezentate doar recomandari generale pentru administrare.

Doza si frecventa administrarii trebuie calculate pentru fiecare caz in parte. Intervalele dintre
administrari trebuie adaptate timpilor diferiti de injumatatire plasmatica ai factorilor de coagulare
respectivi din complexul de protrombind. Doza necesara in fiecare caz in parte poate fi stabilitd numai
pe baza determinarilor regulate ale concentratiilor plasmatice individuale ale factorilor de coagulare de
interes sau pe baza valorilor testelor de evaluare globald a complexelor protrombinice (INR, testul
Quick) si a monitorizarii continue a starii clinice a pacientului.

In cazul interventiilor chirurgicale majore este esentiala monitorizarea precisd a terapiei de substitutie
cu ajutorul testelor de coagulare (masurarea factorilor de coagulare specifici gi/sau teste pentru
evaluarea globala a valorilor complexelor protrombinice).

o Hemoragiile si profilaxia singeririlor perioperatorii in timpul tratamentului cu un
antagonist al vitaminei K.

Doza administrata va depinde de valoarea INR inainte de tratament si de valoarea INR tinta. Pentru a
calcula doza corespunzitoare de Beriplex, valoarea INR pre-tratament trebuie masurata la un moment
cét se poate de apropiat de momentul administrarii. In tabelul de mai jos sunt prezentate dozele
aproximative (ml/kg din solutia reconstituitd si UI din factorul IX/kg) necesare pentru normalizarea
INR (de exemplu <1,3) pentru diferite valori initiale ale INR.

Valorile INR pre-tratament 2,0-39 4.0-6,0 > 6,0
Doza aproximativda ml/kg 1 1,4 2




| Doza aproximativa in UI (Factor IX)/kg | 25 | 35 | 50 |

Doza este calculata pentru o greutate corporala de pana la 100 kg, dar fara sa depaseasca 100 kg. Prin
urmare, la pacientii cu greutate corporala mai mare de 100 kg, doza unica maxima (UI de Factor 1X)
nu trebuie sa depaseasca 2500 UI pentru un INR de 2,0 — 3,9; 3500 UI pentru un INR de 4,0 — 6,0 si
5000 UI pentru un INR >6,0.

Corectarea modificarii homeostaziei indusa de administrarea antagonistului de vitamina K se
realizeaza in mod obisnuit in aproximativ 30 de minute dupa administrare. Administrarea simultana de
vitamina K trebuie luata 1n considerare la pacientii tratati cu Beriplex pentru inactivarea de urgenta a
antagonistilor de vitamina K, deoarece efectul vitaminei K se instaleaza, de obicei, in 4-6 ore.
Administrarea repetata a Beriplex in cazurile care necesita inversarea de urgenta a efectului
tratamentului cu antagonisti de vitamind K nu este sustinuta de date clinice si, ca urmare, nu este
recomandata.

Aceste recomandari se bazeaza pe date din studii clinice cu un numar limitat de pacienti. Recuperarea
si durata efectului pot varia, de aceea, monitorizarea INR-ului in timpul tratamentului este obligatorie.

e Tratamentul hemoragiilor si profilaxia perioperatorie a singerérilor in cazurile cu deficit
congenital al unui factor de coagulare dependent de vitamina K, atunci cind medicamentele
care contin factori de coagulare specifici nu sunt disponibile.

Calcularea dozei necesare din concentratul de complex protrombinic se bazeaza pe date din studiile
clinice:
e Se poate anticipa ca 1 Ul/kg din Factorul IX poate creste activitatea plasmatica a Factorului IX
cu 1,3% (0,013 Ul/ml) din valoarea normala
e 1 IU/kg din Factorul VII creste activitatea plasmatica a Factorului VII cu 1,7 % (0,017 Ul/ml)
din valoarea normala
e 1 Ul/kg din Factorul II creste activitatea plasmatica a Factorului II cu 1,9% (0,019 Ul/ml) din
valoarea normald
e 1 Ul/kg din Factorul X creste activitatea plasmatica a Factorului X cu 1,9 % (0,019 Ul/ml) din
valoarea normala.

Doza administrata dintr-un anumit factor al coagularii este exprimata in Unitati Internationale (UI),
in conformitate cu standardul actual al OMS pentru fiecare factor de coagulare. Activitatea
plasmatica a fiecarui factor specific al coagularii este exprimata fie in procente (raportat la plasma
umana normala), fie in Unitdti Internationale (raportat la Standardul International pentru factorul de
coagulare respectiv).

O Unitate Internationala (UI) de activitate a unui factor al coagularii este echivalenta cu acea
cantitate de factor care se gaseste intr-un ml de plasma umana normala.

De exemplu, calcularea dozei necesare de factor X se bazeaza pe faptul cd 1 Unitate Internationala
(UI) din factorul X per kg de greutate corporald creste activitatea factorului X plasmatic cu 0,019
Ul/ml.

Doza necesard este determinata utilizand urmatoarea formula:
Unitati necesare = greutatea corporald [kg] x cresterea dorita a factorului X [UIl/ml] x 53, unde 53
(ml/kg) reprezinta valoarea inversa a ratei de recuperare estimate.

De notat cé acest calcul se bazeaza pe datele de la pacienti carora li s-au administrat antagonisti ai
vitaminei K. Un calcul bazat pe date de la voluntari sdnatosi ar furniza o valoare mai mica a dozei
necesare estimate.
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Daca se cunoaste recuperarea individuala, acea valoare trebuie utilizata in calcul.

Informatiile specifice medicamentului sunt disponibile din studiile clinice efectuate la voluntari
sanatosi (N=15), medicamentul fiind administrat pentru inactivarea tratamentului cu antagonisti de
vitamind K in caz de hemoragie acutd majora sau profilaxie perioperatorie a sangerarilor (N =98, N =
43).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Beriplex la copii si adolescenti nu au fost inca stabilite in studii clinice
controlate.

Vérstnici
Dozele si modul de administrare la varstnici (>65 de ani) sunt similare cu cele prezentate la
recomandarile generale.

Mod de administrare

Instructiuni generale

- Solutia trebuie sa fie clard sau usor opalescenta. Dupa filtrare/extragere (vezi mai jos), inainte de
administrare, medicamentul reconstituit trebuie verificat vizual pentru observarea particulelor mici sau
a modificarilor de culoare.

- Nu utilizati solutii cu aspect tulbure sau dacé contin depozite.

- Reconstituirea si extragerea trebuie sa se desfasoare in conditii de asepsie.

Reconstituire

Aduceti solventul la temperatura camerei. Asigurati-va ca sunt indepartate capsele protectoare ale
flaconului cu pulbere si flaconului cu solvent si dopurile din cauciuc sunt curatate cu o solutie
antiseptica si uscate inainte de a deschide ambalajul Mix2Vial.

@E@, 1. Deschideti ambalajul Mix2Vial prin
— indepartarea capacului. Nu scoateti Mix2Vial din
blister!
— 1
) 2. Asezati flaconul cu solvent pe o suprafatd
l plana, curata si tineti flaconul strans. Luati
< y Mix2Vial impreuna cu blisterul si Impingeti
= varful adaptorului albastru drept in jos, prin
= dopul flaconului cu solvent.
\_J 2
— 3. Inldturati cu atentie blisterul setului Mix2 Vial,
j tinand de margine si tragand vertical, in sus.
&‘-:—__j) Asigurati-va ca trageti numai blisterul, nu si setul
g Mix2Vial.
S 3




4. Asezati flaconul cu medicament pe o suprafata
plana, tare. Intoarceti flaconul cu solvent
impreuna cu setul Mix2Vial atasat si impingeti
varful adaptorului transparent drept in jos, prin
dopul flaconului cu substanta activa. Solventul va
curge automat in flaconul cu medicament.

/7

5. Tineti cu 0 mana partea care contine
medicamentul a setului Mix2Vial si cu cealalta
partea cu solvent si desurubati setul cu atentie in
sens antiorar, in doua parti.

Aruncati flaconul cu solvent, impreuna cu
adaptorul albastru Mix2Vial atasat.

6. Agitati usor flaconul care contine
medicamentul cu adaptorul transparent atasat,
pana cand substanta se dizolva complet. Nu
scuturati.

S

b
?.K 7. Trageti aer intr-o seringa goala, sterild. In timp
b ce flaconul cu medicament este in pozitie

verticala, conectati seringa la garnitura Luer Lock
al Mix2Vial ingsuruband in sens orar. Introduceti
aer in flaconul cu medicament.

8. In timp ce tineti apasat pistonul seringii,
intoarceti invers sistemul si extrageti solutia in
seringd, tragand lent pistonul.

9. Cand 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 antiorar.
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Trebuie avut grija ca sangele sd nu patrunda in seringa cu medicament, deoarece exista riscul ca
sangele sa se poata coagula in seringa si astfel cheagurile de fibrina sa fie administrate pacientului.

in cazul in care este nevoie de mai mult de un flacon de Beriplex, este posibil sa cumulati mai multe
flacoane de Beriplex intr-o singura perfuzie printr-un dispozitiv pentru perfuzie disponibil comercial.

Solutia Beriplex nu trebuie diluata.

Solutia reconstituitd trebuie administrata intravenos (cu o viteza nu mai mare de 8 ml/min*).

* 1n studiile clinice cu Beriplex, la pacientii cu greutate <70 kg au fost primite instructiuni sa li se
administreze medicamentul intravenos cu o viteza maxima de perfuzare de 0,12 ml/kg/min (mai mica
de 8 ml/min).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Atentionari speciale si precautii pentru utilizare
Nu exista date disponibile privind utilizarea Beriplex in caz de hemoragie perinatala determinata de
deficitul de vitamina K la nou-nascuti.

Informatii privind monitorizarea plachetelor sanguine:
Numarul plachetelor sanguine trebuie monitorizat cu atentie.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Atunci cand se efectueaza teste de coagulare sensibile la heparina la pacienti tratati cu doze mari de
complexe protrombinice umane, trebuie sa se tind cont de heparina continuta in medicamentele
utilizate.
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