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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Berinert 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
antiesterasum-C1 (humanum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli znezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Berinert a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Berinert pouzivat
3. Jak se pripravek Berinert pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Berinert uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Berinert a k ¢emu se pouziva Co je piipravek Berinert?

Berinert je dodavan jako prasek a rozpoustédlo. Pripraveny roztok se podava pomoci injekce nebo
infuze do zily.

Berinert je vyroben z lidské plazmy (coz je tekuta slozka krve). Jako 1é¢ivou latku obsahuje lidsky
protein inhibitor C1-esterazy.

K ¢emu se piipravek Berinert pouZiva?
Berinert se pouziva pro 1é¢bu a predoperacni prevenci dédiéného angioedému typu I a II (DAE, edém
= otok). DAE je vrozené onemocnéni cévniho systému. Je to nealergické onemocnéni. DAE je
zpusobeno nedostatkem, absenci nebo vadnou syntézou inhibitoru Cl-esterazy jakozto dilezitého
proteinu. Nemoc je charakterizovana nasledujicimy symptomy:

- nahle se objevujici otoky rukou a nohou

- nahle se objevujici otoky v obliceji doprovazené pocitem napéti

- otoky oc¢nich vi¢ek, otoky rtl, laryngealni otoky vcetné hlasivek doprovazené ztizenym

dychanim

- otoky jazyka

- kolikova bolest v biisni oblasti
Obecng, jakakoliv Cast té¢la mize byt postizena.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Berinert pouZivat

Nasledujici ¢ast obsahuje informace, které¢ by mél Vas lékat zvazit pred tim, nez Vam bude Berinert
podan.

Nepouzivejte pripravek Berinert:
o jestlize jste alergicky(4) na protein inhibitor C1-esterazy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bod¢ 6.
Informujte prosim svého lékai‘e nebo lékarnika, jestliZze jste alergicky na jakykoliv 1ék
nebo potravinu.

Upozornéni a opatieni:

e jestlize mate zkuSenost s alergickou reakci na ptipravek Berinert v minulosti. M¢li byste uzivat
antihistaminika a kortikosteroidy profylakticky, pokud to doporuci Vas 1ékat.

e kdyz se vyskytne alergickd nebo anafylaktickd reakce (vazna alergickd reakce zplsobujici
tézkou poruchu dychani nebo zavrat’). Podavani pfipravku Berinert by v takovém pripadé
mélo byt okamzité zastaveno (napi. prerusenim infuze).

o jestlize trpite laryngedlnim otokem (laryngealni edém). M¢éli byste byt peclivé sledovani
a v nutném piipade mit k dispozici 1ékafskou pohotovost pro naléhavé stavy.

e bchem nepovoleného uziti pii schvalené indikaci a davkovani (napt. Capillary Leak Syndrom,
CLS). Viz bod 4. ,, Mozné nezadouci ucinky*.

Vas 1ékar peclivé posoudi prospeéch 1écby ptipravkem Berinert se srovnani s moznymi riziky téchto
komplikaci.

Virova bezpecnost
Pti vyrobé¢ 1écivych piipravka z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovana urcita opatieni zabramujici
prenosu infekce na pacienty. Patfi sem:
e peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vyluc¢uje mozné riziko ptenosu infekénich onemocnéni
a
e testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na ptitomnost virt a infekei

Vyrobci téchto piipravki rovnéz zatazuji do zpracovani krve nebo plazmy urcité kroky, pfi nichz jsou
viry inaktivovany nebo odstranény. Pies vSechna tato opatfeni pti podani 1ékt vyrabénych z lidské krve
nebo plazmy nelze moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznadmé nebo
vznikajici viry ¢i jiné typy infekci.

Pfijaté opatfeni jsou povazovana za uc¢inna u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience (HIV,
virus AIDS), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C (zanét jater), a u neobaleného viru
hepatitidy typu A (zanét jater) a parvovirus B19.

Vs 1ékat Vam miize doporucit zvazit ockovani proti hepatitidé A a B pokud pravideln&/opakované
dostavate pripravky vyrobené z lidské plazmy.

Pii kazdém podani ptipravku Berinert se dirazné¢ doporucuje zaznamenat datum podani, ¢islo Sarze
ptipravku a podany objem piipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Berinert

e Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

e Berinert by nemél byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky ani nijak fedén v injekeni strikacee/infuzni
souprave.

Téhotenstvi a kojeni

e Jestlize jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.



e Bchem téhotenstvi a kojeni by mél byt Berinert podavan pouze tehdy, pokud jsou indikace zcela
jasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Berinert

Berinert obsahuje az 486 mg sodiku (pfiblizn€ 21 mmol) na 100 ml roztoku. Vemte prosim toto v tivahu,
pokud jste na kontrolované sodikové diet¢.

3. Jak se pripravek Berinert pouziva

Lécba by méla byt zapocata a dale vedena pod dohledem Iékate, ktery ma zkuSenosti s 1écbou nedostatku
inhibitoru Cl1-esterazy.

Davkovani
Dospéli

Lécba akutnich zachvati angioedému:
20 IU na kilogram télesné hmotnosti (20 IU/kg tél.hm.).

Predoperaéni prevence zachvatu angioedému:
1000 TU méné nez 6 hodin pred 1ékatskym, stomatologickym nebo chirurgickym zakrokem.

Pediatricka populace
Lécba akutnich zachvat angioedému:
20 u na kilogram télesné hmotnosti (20 Iy / kg tél.hm.).

Predoperacni prevence zachvat angioedému:
15 az 30 IU na kilogram télesné hmotnosti (15-30 IU / kg t€l.hm.) méné nez 6 hodin pied Iékaiskym,
stomatologickym nebo chirurgickym zakrokem. Davka by méla byt vybrana zohlednénim situace
v popisu klinickych faktorti (napft. typ zakroku a zdvaznosti onemocnéni).

Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Rekonstituce a zptisob podavani

Va3 1¢ékat nebo zdravotni sestra Vam obvykle aplikuje Berinert do zily (intraven6zn€). Sami nebo
prostfednictvim peCovatele si muzete také aplikovat Berinert jako injekci, ale jen po absolvovani
odpovidajiciho skoleni. Pokud Vas 1ékat rozhodne, ze pro Vas muze byt vhodna domaci 1é¢ba, poskytne
vam podrobny navod. Budete vyzvani, abyste si vedli denik pro zaznamenani kazdé domaci 1écby a
ptinesli jej ke kazdé z vasich navstév u lékare. Pravidelné kontroly injek¢ni techniky provadéné Vami
nebo pecovatelem, které budou provadény s cilem zajistit pokra¢ovani vhodné injekéni techniky.

VSeobecné pokyny

e Prasek musi byt rozpustén a nasat z lahvicky za aseptickych podminek. Pouzijte injekéni sttikacku
dodévanou s ptipravkem.

e Hotovy roztok by mél byt ¢iry nebo slabé opalescentni, tzn. se miize se pii pohledu proti svétlu
tipytit, ale nesmi obsahovat jakékoliv viditelné Castice.

e Po filtraci nebo nasati (viz nize) by m¢l byt roztok pred podanim zkontrolovan vizualné, nesmi
obsahovat ¢astice a musi byt bezbarvy.

e Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji vlocky nebo castice.

e Jakykoliv nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
a podle instrukci Vaseho lékare.



Rekonstituce

Aniz by jste lahvicky otevieli, zahiejte lahvicku s praSkem ptipravku Berinert a lahvicku
s rozpoustédlem na pokojovou teplotu. To miize byt provedeno bud’ ponechanim lahvicky pti pokojové
teplot€ po dobu pfiblizn€ hodiny nebo jejim drzenim v ruce po dobu nékolika minut. NEVYSTAVUITE

lahvicku pfimému vlivu tepla. Lahvicka nesmi byt zahtata na vyssi nez t€lesnou teplotu (37°C).

Opatrné sejméte ochranna vicka z lahvicky s rozpoustédlem i z lahvicky s ptipravkem. Ocistéte pryZové
zatky obou lahvi¢ek tamponem s desinfekénim roztokem, kazdou zatku jednim, a nechte je oschnout.
Rozpoustédlo mize byt nyni piesato do lahvicky s praSkem pomoci pfibalené aplikacni soupravy

(Mix2Vial). Postupujte prosim podle nize uvedené¢ho navodu.

1. Oteviete baleni Mix2Vial tim, ze vyklopite
vicko. Nevytahujte Mix2Vial z blistru!

2. Postavte lahvicku s rozpoustédlem na rovny a
Cisty povrch, drzte ji pevné. Uchopte Mix2Vial
spole¢né¢ s blistrem a zatlacte hrot modrého konce
adaptéru rovné doli skrz pryZovou zatku lahvicky
s rozpoustedlem.

3. Opatrn¢ odstrante blistr ze soupravy Mix2Vial
tak, ze ho drzite za okraj a tahnete svisle vzhtru.
Presvédcte se, Ze jste vytahli jen blistrovy obal a ne
soupravu Mix2Vial.

4. Postavte lahvicku s praskem na rovny a pevny
povrch. Obratte lahvicku s rozpoustédlem spolu s
nasazenou soupravou Mix2Vial a zatlacte hrot
prihledného konce adaptéru piimo dold skrz
pryzovou zatku lahvicky s praskem. Rozpoustédlo
se samo automaticky nasaje do lahvicky s praskem.

5. Uchopte jednou rukou tu ¢ast soupravy
Mix2Vial, kde je lahvicka s praskem a druhou
rukou tu ¢ast, kde je lahvicka od rozpoustédla a
odSroubujte je od sebe opatrné na dvé casti.
Odstrarite lahvicku od rozpoustédla s ptipojenym
modrym adaptérem soupravy Mix2Vial.
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6. Jemné otaCejte lahvickou s praskem
Ty s pfipojenym prihlednym adaptérem, dokud se
i*a-if_-é* prasek zcela nerozpusti. Netiepejte s ni.
\ J




Natdahnuti a aplikace

Podani

L@?@

7. Nasajte vzduch do prézdné sterilni injekéni
sttikac¢ky. Pouzijte injekéni stfikacku dodavanou s
ptipravkem. Zatimco je lahvicka s pfipravkem
dnem dolt, spojte injekeni stiikacku se soupravou
Mix2Vial a wvstiiknéte vzduch do lahvicky
s pripravkem.

8. Zatimco drzite pist stiikacky stlaceny, obrat’te
cely systém dnem vzhtiru. Pomalym vytahovanim
pistu natahnéte roztok do stiikacky.

|
@
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9. Po natazeni roztoku do stiikacky uchopte pevné
valec stiikaCky (pist stale smétuje dolit) a odpojte
prihledny adaptér soupravy Mix2Vial od
stiikacky.
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Roztok je poddvan pomalu intravendzné (i.v.) injekci nebo infuzi (4 ml/min.).




4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte prosim okamZité svého lékaie

o jestliZe se u Vas vyskytnou jakékoliv neZadouci ucinky nebo

o jestliZe zaznamenate jakékoliv neZadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci

Nezéadouci ucinky pfi podani ptipravku Berinert jsou vzacné.
Vzacné (u 1 nebo vice nez 1 pacienta z 10 000 a mén¢ nez u 1 pacienta z 1 000) byly pozorovany
nasledujici nezddouci ucinky:

e Riziko zvySené tvorby krevni srazeniny u lécebnych pokust profylaxe nebo 1é€by Capillary Leak
Syndromu (odtok tekutiny z malych krevnich cév do tkan¢), napt. béhem nebo po operaci srdce
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s mimot¢lnim krevnim obéhem. Viz bod 2. ,, Upozornéni a opatreni .

e Zvysena télesna teplota jakoZ i paleni a bodani v misté podani injekce.

e Hypersenzitivni nebo alergické reakce (jako nepravidelny tlukot srdce, zrychleny tlukot srdce,
pokles krevniho tlaku, zarudnuti ktize, vyrazka, potize s dychanim, bolest hlavy, zavrat, zvraceni).

Ve velmi vzacnych piipadech (mén€ nez 1 pacient z 10 000 nebo v jednotlivych piipadech) mtze
hypersenzitivni reakce vyustit az do Soku.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

wn

. Jak pripravek Berinert uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Berinert po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Berinert neobsahuje konzervaéni latky, proto by mél byt piipravek po rekonstituci pouzit okamzité.
Pokud neni hotovy roztok podan okamzité, musi byt pouzity béhem 8 hodin a musi byt uchovavan
v injekéni lahvicce.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Berinert obsahuje

Lécivou latkou je:
Lidsky inhibitor C1-esterazy (500 IU/lahvicka; po rekonstituci 50 IU/ml)
Viz bod ,,Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky*

Pomocnymi latkami jsou:

Glycin, chlorid sodny, natrium-citrat

Viz posledni odstavec bodu 2. ,,Dilezité informace o nékterych slozkach Berinertu*.
Rozpoustédlo: Voda pro injekci

Jak pripravek Berinert vypada a co obsahuje toto baleni
Berinert je dodavan jako bily prasek s vodou na injekci jako rozpoustédlo. Hotovy roztok by m¢l byt
bezbarvy a Ciry.

Velikost baleni

Krabicka s 500 IU obsahuje:

1 injekeni lahvicku s praskem (500 1U)

1 injekeni lahvicku s 10 ml vody pro injekei

1 pfepoustéci adaptér 20/20 s filtrem

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

1 injekeni stiikacku 10 ml k jednordzovému pouziti
1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Neémecko



Tento léCivy pFipravek je registrovan v ¢lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Berinert 500 IE Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektions- oder Infusionslosung Rakousko

Berinert 500 Belgie, Kypr, Némecko, Recko, Lucembursko, Polsko
Berinert 500, 500 IU Powder and solvent

for solution for injection/infusion Bulharsko

Berinert 500 U Ceska republika, Slovenska republika
Berinert Dansko, Italie, Portugalsko

Berinert 500 IU, injektio/infuusiokuiva-aine

ja liuotin, liuosta varten Finsko

Berinert 500 UI, poudre et solvant pour

solution injectable/perfusion Francie

Berinert 500 NE por és oldoszer

oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz Mad’arsko

Berinert 500 IU pulver og vaske til
injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning Norsko
Berinert 500 Ul, 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 Spanélsko
Berinert 500 IE, pulver och vétska till
injektions-/infusionsvitska, l1osning  Svédsko
Berinert 500 IU powder and solvent

for solution for injection/infusion Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 1. 2019

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Uginnost inhibitoru Cl-esterazy je vyjadfena v mezinarodnich jednotkach (IU), které se vztahuji
k aktualnimu WHO standardu pro produkty s inhibitorem C1-esterazy.



