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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Berinert 3000 3000 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Inhibitor uman de esteraza C;

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daca 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Berinert si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Berinert
3. Cum sa utilizati Berinert

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Berinert

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Berinert si pentru ce se utilizeaza

Ce este Berinert ?
Berinert se prezinta sub forma de pulbere si solvent. Solutia preparata se administreaza prin injectie
sub piele.

Berinert este fabricat din plasma umana (partea lichida a sangelui). Contine proteina inhibitor uman
de esteraza C; ca substanta activa.

Pentru ce se utilizeaza Berinert?

Berinert este utilizat pentru prevenirea episoadelor acute de angioedem ereditar (AEE) recurent la
adolescenti si adulti. AEE este o boalad congenitala a aparatului vascular. Este o boald non-alergica.
AEE este determinat de deficitul, absenta sau sinteza deficitara de inhibitor de esteraza Ci, o proteina
importanta. Boala este caracterizatd prin urmatoarele simptome:

- umflare la nivelul mainilor si picioarelor, care apare brusc

- umflare a fetei, cu senzatie de tensiune, care apare brusc

- umflare a pleoapelor, buzelor, posibil la nivelul laringelui, cu dificultate la respiratie

- umflare a limbii,

- durere colicativa in regiunea abdominala.

Tn general, pot fi afectate toate partile corpului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Berinert



Urmitoarele puncte contin informatii care trebuie luate in considerare de catre medicul
dumneavoastra, Thainte de a vi se prescrie Berinert.

Nu utilizati Berinert
o daca ati prezentat reactii de hipersensibilitate imediata care v-au pus viata in pericol, inclusiv
reactii anafilactice la inhibitorul de esteraza Ci sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).
Va rugam si-i spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daca sunteti alergic la
oricare medicament sau aliment.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul sau farmacistul Thainte de a utiliza Berinert,

e daca apar reactii alergice sau reactii de tip anafilactic (o reactie alergica grava care determina
dificultate severa la respiratie sau ameteli). Administrarea de Berinert trebuie intrerupti
imediat (de exemplu intrerupeti injectia).

e daca aveti istoric de probleme de coagulare a sangelui. La pacientii carora li s-a administrat
intravenos Berinert au aparut cheaguri de sdnge. Dozele foarte mari de Berinert utilizate n alte
boli decét AEE ar putea creste riscul de formare a cheagurilor de sange. Cu toate acestea, pentru
Berinert cu administrare subcutanata, nu exista o legatura stabilita cu aparitia cheagurilor de
sange la doza recomandata de medicul dumneavoastra. Spuneti medicului dumneavoastra daca
aveti istoric de boala cardiaca sau vasculara, accident vascular cerebral, cheaguri de sange sau
aveti sangele ingrosat, daca aveti montat un dispozitiv de tip cateter/acces intern in una dintre
vene sau ati fost imobilizat pentru o perioada de timp. Aceste lucruri va pot creste riscul de a
avea un cheag de sange dupa utilizarea Berinert. Spuneti, de asemenea, medicului
dumneavoastra ce medicamente utilizati, deoarece unele medicamente, anticonceptionale orale
sau anumiti androgeni pot creste riscul aparitiei unui cheag de sange.

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

Siguranta virald
Tn cazul Tn care medicamentele sunt fabricate din sange sau plasma umana, sunt instituite anumite
masuri, pentru a preveni transmiterea de infectii la pacienti. Aceste masuri includ:
e sclectarea atentd a donatorilor de sange si plasma, pentru a se asigura excluderea persoanelor cu
risc de purtator de infectii si
e testarea fiecarei donari si a rezervelor de plasma, pentru semne ale prezentei virusurilor/infectii.

De asemenea, producatorii acestor medicamente includ in timpul procesarii sdngelui sau plasmei etape
care pot inactiva sau inlitura virusurile. In ciuda acestor masuri, atunci cand se administreaza
medicamente preparate din sdnge sau plasma umana, posibilitatea transmiterii de infectii nu poate fi
exclusi in totalitate. De asemenea, acest lucru este valabil Tn cazul oricaror virusuri necunoscute sau
nou-aparute sau al altor tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile cu capsula, cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV, virusul care determina SIDA), virusul hepatitei B, virusul hepatitei C (inflamatie a
ficatului), pentru virusul fara capsula al hepatitei A (inflamatie a ficatului) si parvovirusul B19.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati in considerare vaccinarea impotriva hepatitei A si
B, daca vi se administreaza in mod regulat/repetat medicamente derivate din plasma umana.

Se recomanda insistent, ca de fiecare data ciand se administreaza Berinert, sa se noteze data
administrarii, numarul lotului si volumul injectat.



Berinert impreuni cu alte medicamente
e Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
e Berinert nu trebuie amestecat cu alte medicamente sau solventi In seringa.

Sarcina si aldptarea
o Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Berinert nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Berinert contine sodiu

Acest medicament contine pand la 29 mg sodiu (componenta principald a sarii de bucétarie) in fiecare
flacon. Acest lucru este echivalent cu 1,5% din aportul zilnic maxim recomandat de sodiu pentru un
adult.

3. Cum si utilizati Berinert

Berinert este destinat auto-administrarii prin injectare subcutanata. Dumneavoastra sau persoana care
are grija de dumneavoastra trebuie sa fiti instruiti cum sa administrati Berinert, dupa cum este necesar.

Doze
Doza recomandata pentru Berinert este 60 Ul/kg masa corporala.

Asolescenti
Doza recomandata este aceeasi ca pentru adulti

Supradozaj
Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Reconstituire si mod de administrare

Daca medicul dumneavoastra decide ca este potrivit tratamentul la domiciliu, acesta va va oferi
instructiuni detaliate. Este necesar ca dumneavoastra sa tineti o evidenta pentru a documenta fiecare
tratament administrat la domiciliu si sd o prezentati la fiecare vizita la medic. Revizuirea cu
regularitate a tehnicii dumneavoastra de injectare sau a persoanei care are grija de dumneavoastra va fi
evaluata pentru a Se asigura continuitatea unui tratament corespunzator.

Instructiuni generale

e  Pulberea trebuie dizolvata si extrasa din flacon in conditii de asepsie. Utilizati seringa furnizata
impreuna cu medicamentul.

e  Solutia preparata trebuie sé fie incolora sau limpede péna la usor opalescentd. Dupa filtrare sau
extragere (vezi mai jos), inainte de administrare, solutia trebuie verificata vizual pentru
observarea particulelor mici sau a modificarilor de culoare.

e  Nu utilizati solutia daca este vizibil tulbure sau daca contine flocoane sau particule.

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

Reconstituire



Fara a deschide niciunul din flacoane, lasati pulberea si solventul Berinert sa ajunga la temperatura
camerei. Aceasta se poate face fie lasand flacoanele la temperatura camerei timp de aproximativ o ora,
fie tindndu-le In maini, timp de cateva minute. NU expuneti flacoanele la o sursa directd de caldura.
Flacoanele nu trebuie Incélzite la o temperatura peste temperatura corpului (37°C).

Inlaturati cu atentie capacele protectoare ale flaconului cu solvent si ale flaconului cu medicament.
Curitati dopurile din cauciuc expuse ale ambelor flacoane cu cate un tampon cu alcool medicinal
pentru fiecare in parte si lasati-le sa se usuce. Solventul poate fi acum transferat in flaconul cu pulbere
cu ajutorul dispozitivului de administrare (Mix2Vial) atasat. Va rugdm sa urmati instructiunile de mai
jos.

> 1. Se deschide ambalajul Mix2Vial prin
indepirtarea capacului. Nu se scoate Mix2Vial
din blister!
R 1
Ce 2. Se aseaza flaconul cu solvent pe o suprafata
l pland, curata si se tine flaconul strans. Se ia
] Mix2Vial Impreuna cu blisterul si se Impinge acul
Qb . - .
T adaptorului albastru drept Tn jos, prin dopul
A=A flaconului cu solvent.
- 2
oo’ 3. Se inlaturi cu atentie blisterul setului Mix2Vial,
h | tinand de margine si tragand vertical, Tn sus. Se
\-._.“/ asigura faptul ca se trage numai blisterul, nu si
bind setul Mix2Vial.
=

4. Se aseaza flaconul cu pulbere pe o suprafata
plana, curatd. Se intoarce flaconul cu solvent
impreund cu setul Mix2Vial atasat si se Tmpinge
acul adaptorului transparent drept in jos, prin
dopul flaconului cu pulbere. Solventul va curge
automat n flaconul cu pulbere.

5. Se prinde cu 0 mana partea setului Mix2Vial
care contine medicamentul si cu cealalta partea
care contine solvent si se desurubeaza setul cu
atentie, in sens invers acelor de ceasornic, in doua
parti.

Se inldtura flaconul cu solvent, impreuna cu
adaptorul albastru Mix2Vial atasat.

6. Se agita usor flaconul care contine
medicamentul cu adaptorul transparent atasat,
pana cand pulberea se dizolva complet. A nu se
scutura.




7. Se trage aer ntr-o seringd goala, sterild. A se
utiliza seringa furnizata impreuna cu
medicamentul. Tn timp ce flaconul cu medicament
este in pozitie verticald, se conecteaza seringa la
fitingul Luer Lock al Mix2Vial, prin insurubare in
sensul acelor de ceasornic. Se introduce aer in
flaconul cu medicament.

7 ,'-"_(\
v/

8. In timp ce se tine apasat pistonul seringii, se
intoarce invers sistemul si se extrage solutia in
seringa, tragand lent pistonul, Tnapoi.

9. Acum solutia a fost transferata in seringa; se
tine ferm corpul seringii (cu pistonul seringii
indreptat in jos) si se deconecteaza de la seringa
adaptorul transparent Mix2Vial, prin desurubare
n sens invers acelor de ceasornic.

Administrare

Auto-administrare (administrare subcutanata)

Medicul dumneavoastrd va va Invéta cum sd administrati In siguranta Berinert. Odata ce ati invatat
cum sa va administrati, urmati instructiunile de mai jos.

Tabelul 2. Berinert Instructiuni pentru auto-administrare

Pasul 1: Asamblati consumabilele
Adunati seringa Berinert, urmatoarele consumabile de unica folosinta
si alte articole (obiecte ascutite sau alte recipiente, jurnalul de
tratament sau carnetul de jurnal):
* Ac hipodermic sau set pentru punctie subcutanata

* Seringa sterild (utilizati o seringa fara silicon)

* Servetele cu alcool

» Manusi (daca va este recomandat de catre asistentul medical)

alcool.

Pasul 2: Curatati suprafata
* Dezinfectati o masa sau altd suprafatd pland folosind servetele de




Pasul 3: Spilati-va mainile

* Dezinfectati si uscati temeinic mainile.

* Daca vi s-a spus sd purtati manusi la prepararea injectiei, puneti
manusile

Pasul 4: Pregititi locul de injectare Pl

* Selectati o zona din regiunea abdominala (stomac) pentru injectare, o =
cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a spus sa utilizati PR |
alta zona (Figura 1). | |2 A2 |

» Utilizati un loc diferit fatd de ultima injectie; trebuie sa rotiti locurile o !
in care injectati. I
* Locurile noi de injectare trebuie sa fie la cel putin 5 centimetri i
distantd de locul 1n care ati facut anterior o injectie.

* Nu va administrati niciodata o injectie in zonele in care pielea va
mananca, este umflatd, dureroasa, vanata sau rosie.

* Evitati sa va administrati injectii in locuri unde aveti cicatrici sau
vergeturi.
» Dezinfectati pielea la locul injectarii cu un tampon cu alcool si lasati N
pielea sa se usuce (Figura 2). I\

Pasul 5: Injectarea in zona abdominala

Urmati instructiunile asistentului dumneavoastra medical: \ ; =g
* Atasati un ac hipodermic sau set pentru perfuzie subcutanata (fluture) Vsl e
la seringa conform instructiunilor asistentului dumneavoastra medical. AN 1‘ & e S

Indepartati acul sau tubul dupa cum este necesar si asa cum ati fost

. . N

nstruitl. 7

Injectarea cu ac hipodermic: : Figura 3

e Introduceti acul in pliul pielii (Figura 3).

Injectarea prin setul pentru perfuzie subcutanata: '

e Introduceti acul in pliul pielii (Figura 4). “3 < “
Figura 4

Pasul 6: Curitati

* Dupad injectarea intregii cantitati de Berinert, scoateti acul.
* Aruncati orice solutie neutilizata si toate echipamentele de
administrare intr-un mod adecvat, conform cerintelor locale.

Pasul 7: inregistrati tratamentul

» Inregistrati numarul lotului prevazut pe eticheta flaconului Berinert in
jurnalul dumneavoastra de tratament sau in carnetul de jurnal cu data si
ora injectiei de fiecare data cand utilizati Berinert.

4, Reactii adverse posibile

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



Va rugam si va adresati imediat medicului dumneavoastri
e daca apare oricare dintre reactiile adverse sau
e daca observati orice reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect.

Reactiile nedorite la Berinert sunt rare.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate foarte frecvent (pot afecta mai mult de 1 din 10

pacienti):

e Reactii la nivelul locului unde s-a administrat injectia (vanatai, senzatie de raceald, scurgere a
medicamentului, inrosire, hematom, hemoragie, induratie, edem, durere, mancarime, eruptie pe
piele, leziuni, umflaturi, urticarie, senzatie de caldura).

e Rinofaringita (scurgeri nazale sau nas infundat, stranut, ochi aposi).

Urmatoarele reactii adverse au fost observate frecvent (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

e Reactii de hipersensibilitate sau alergice (cum ar fi hipersensibilitate, mancarime, eruptie pe piele
si urticarie).

o  Ameteli

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Berinert

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie, dupa EXP.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

A nu se congela.

A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
Berinert nu contine un conservant, deci solutia preparata trebuie utilizata, de preferat, imediat.
Daca solutia preparata nu este administrata imediat, trebuie utilizata in decurs de 8 ore si trebuie
pastrata doar n flacon.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Berinert

Substanta activi este.

Inhibitor uman de esteraza C; (3000 Ul/flacon; dupa reconstituire cu 5,6 ml apa pentru preparate
injectabile 500 Ul/ml)

Pentru informatii suplimentare, vezi sectiunea “Urmdatoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sandatatii “.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Celelalte componente sunt:
Glicina, clorura de sodiu, citrat de sodiu
Solvent: apa pentru preparate injectabile

Cum arati Berinert si continutul ambalajului

Berinert se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba si este disponibil impreuna cu solventul apa

pentru preparate injectabile.

Solutia preparata trebuie sa fie incolora si limpede pana la usor opalescenta.

Prezentare
Cutia contine:
1 flacon cu pulbere

1 flacon cu 5,6 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 ac hipodermic

1 set pentru punctie subcutanata (fluture)
2 tampoane cu alcool medicinal

1 plasture

Ambalaj multiplu pentru de 5 x 3000 Ul, incluzénd o cutie cu 5 seturi de administrare.
Ambalaj multiplu pentru 20 x 3000 Ul, incluz&nd 4 cutii cu 5 seturi de administrare.

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 in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:
Berinert 3000 I.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injectionslosung

Berinert 3000 IE, poeder en oplosmiddel
voor oplossing voor injectie

Berinert 3000

bepunept 3000, [Ipax u pa3rBopuren
3a MHYKEKIIMOHEH Pa3TBOP

C1- ectepa3eH HHXUOUTOP, YOBEILIKU
Berinert 3000 1U

Berinert 3000 IU praSak i otapalo za otopinu
za injekciju

Berinert

Berinert SC

Berinert 3000 IU, injektiokuiva-aine

ja liuotin, liuosta varten

Berinert 3000 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable

Austria

Belgia, Tarile de Jos
Cipru, Germania, Grecia, Polonia, Portugalia

Bulgaria
Republica Ceha, Slovacia

Croatia
Danemarca, Italia
Estonia
Finlanda

Franta, Luxemburg
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Berinert 3000 NE por és oldoszer

oldatos injekci6hoz Ungaria
Berinert 3000 a.e. stungulyfsstofn
og leysir, lausn Islanda

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring
3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam

Tirpalui Lituania
Berinert 3000 U pulver og vaeske til

injeksjonsvaeske, opplasning Norvegia
Berinert 3000 3000 UI, pulbere si solvent

pentru solutie injectabila Roménia
Berinerti 3000 i.e. prasek in vehikel za

raztopino za injiciranje Slovenia
Berinert 3000 Ul polvo y disolvente

para solucion inyectable subcutanea Spania
Berinert 3000 IE, pulver och vitska till

injektionsvatska, 16sning Suedia
Berinert 3000 1U Powder and solvent

for solution for injection Marea Britanie (Irlanda de Nord), Malta

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2023.
Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Potenta inhibitorului uman de esteraza C1 este exprimata in unitati internagionale (Ul), care sunt
conforme cu Standardul actual OMS pentru medicamentele care contin inhibitor de esteraza Cl1.



