Sp. zn. sukls323922/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Berinert 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
inhibitor C1-esterasi humanus

Pi'ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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 ptipravek 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 injekci pod kizi.

Berinert je vyroben z lidské plazmy (coz je tekuta slozka krve). Lécivou latkou piipravku Berinert je
protein lidsky inhibitor C1-esterasy.

K Cemu se pripravek Berinert pouZivd?
Berinert se pouziva pro prevenci opakujicich se atakli dédi¢ného angioedému (HAE, edém (otok)) u
dospivajicich a dospélych pacienti. HAE je vrozené onemocnéni cévniho systému. Je to nealergické
onemocnéni. HAE je zplisoben nedostatkem, chybénim nebo vadnou syntézou inhibitoru C1-esterasy,
jakozto dulezitého proteinu. Nemoc je charakterizovana nasledujicimy piiznaky:

- nahle se objevujici otoky rukou a nohou

- nahle se objevujici otoky v obliceji doprovazené pocitem napéti

- otoky ocnich vicek, otoky rtli, otoky hrtanu vcetn¢ hlasivek doprovazené ztizenym dychanim

- otoky jazyka

- bolest v bfi$ni oblasti s kolisanim intenzity bolesti (kolikovita bolest)
Obecné plati, ze mlze byt postiZzena jakakoliv ¢ast t¢la.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Berinert pouZivat
Nasledujici ¢ast obsahuje informace, které ma Vas 1ékar zvazit pred tim, nez Vam bude Berinert podan.

NepouZivejte pripravek Berinert:
e jestlize jste zaznamenali zivot ohrozujici okamzité reakce precitlivélosti, véetné anafylaxe na
protein inhibitoru Cl-esterasy nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku uvedenou
v bodé¢ 6.
Informujte prosim svého lékare nebo lékarnika, jestliZe jste alergicky(4) na jakykoliv 1ék
nebo potravinu.

Upozornéni a opatieni:
Pted pouzitim piipravku Berinert se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem,

e kdyz se objevi zdvazna alergicka nebo anafylaktické reakce (vazna alergicka reakce zptisobujici
tézkou poruchu dychani nebo zavrat’). Podavani pripravku Berinert se musi okamzité
zastavit (napr. pi‘eruSenim injekce).

e pokud jste mél(a) v minulosti problémy se srazenim krve. Krevni srazeniny se vyskytly u
pacientll, ktefi dostavali intravenozn¢ (do zily) pfipravek Berinert. Velmi vysoké davky
pripravku Berinert u jinych onemocnéni nez HAE by mohly zvysit riziko tvorby krevnich
srazenin. U pfipravku Berinert pro podkozni podani vSak neni stanovena souvislost s krevnimi
srazeninami v davce, kterou Vam lékar doporucuje predepisovat. Informujte svého 1ékare,
pokud jste mél(a) onemocnéni srdce nebo cév, cévni mozkovou prihodu, krevni srazeniny nebo
hustou krev, zavedeny katetr/ptistupovy prostifedek v jedné z Vasich Zzil nebo jste byli né¢jakou
dobu imobilni. Tyto skutenosti mohou zvysit riziko vzniku krevni sraZeniny po pouziti
ptipravku Berinert. Informujte také svého 1ékate o tom, jaké 1éky uzivate, jelikoz nékteré 1éky,
jako antikoncepcni pilulky nebo nékteré androgeny mohou zvysit riziko vzniku krevni
srazeniny.

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

Virova bezpecnost
Pti vyrobé 1éCivych pripravkil z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovéna urcitd opatieni zabranujici
prenosu infekce na pacienty. Patii sem:
e peclivy vybér darci krve a plazmy, ktery vyluéuje mozné riziko prenosu infekénich onemocnéni
a
e testovani kazdého odbéru a smésného vzorku plazmy na pfitomnost vird/infekci.

Vyrobei téchto pripravki rovnéz zarazuji do zpracovani krve nebo plazmy urcité kroky, pfi nichz jsou
viry inaktivovany nebo odstranény. Pies vSechna tato opatieni pti podavani 1ékti vyrabénych z lidské
krve nebo plazmy nelze moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo
vznikajici viry ¢i jiné typy infekei.

Pfijaté opatieni jsou povazovana za G¢inna u obalenych virti, 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.

Vas Iékat Vam muze doporucit zvazit ockovani proti hepatitidé A a B pokud pravidelné/opakované
dostavate ptipravky vyrobené z lidské plazmy.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Berinert

e Informujte svého l1ékatfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

e Berinert nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky ani nijak fedén v injek¢ni stiikacce.



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 diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Berinert nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Berinert obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje az 29 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 1,5 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Berinert pouZiva

Ptipravek Berinert je urc¢en k domaci 1€¢bé injekei pod kiizi. Vy nebo Vas pecovatel musi byt vyskolen,
jak je potfebné podavat Berinert.

Davkovani
Doporucena davka piipravku Berinert je 60 IU/kg télesné hmotnosti.

Pediatricka populace
Doporucena davka je stejna jako u dospélych.

Piedavkovani
Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Rekonstituce a zptisob podavani

Pokud Vas lékat rozhodne, Ze pro Vas mtize byt vhodna domaci 1éCba, poskytne vam podrobny navod.
Budete vyzvani, abyste si vedli denik pro zaznamenani kazdé domaci 1écby a pfinesli jej ke kazdé z
vasich navstév u lékare. Budou provadény pravidelné kontroly injek¢ni techniky provadéné Vami nebo
pecovatelem s cilem zajistit pokracovani vhodné injek¢ni techniky.

VSeobecné pokyny

e Prasek se musi rozpustit a nasat z injekéni lahvicky za aseptickych podminek. Pouzijte injekéni
stiikacku dodavanou s ptipravkem.

e Pfipraveny roztok musi byt Ciry az slab¢ opalescentni. Po filtraci nebo nasati (viz nize) musi byt
roztok pfed podanim pohledem zkontrolovan, nesmi obsahovat ¢astice a musi byt bezbarvy.

e Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji vlo¢ky nebo castice.

e Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
a podle instrukci Vaseho 1ékare.

Rozpusténi

Aniz byste lahvicky otevieli, zahfejte injek¢ni lahvicku s praskem piipravku Berinert a injek¢ni lahvicku
s rozpoustédlem na pokojovou teplotu. To miize byt provedeno bud’ ponechanim injek¢ni lahvicky
pti pokojové teploté po dobu pfiblizné hodiny nebo jejim drZzenim v ruce po dobu né¢kolika minut.
NEVYSTAVUITE lahvicku pfimému vlivu tepla. Injekéni lahvicky nesmi byt zahiaty na vyssi nez
télesnou teplotu (37 °C).

Opatrné sejméte ochranna vicka z injekeni lahvicky s rozpoustédlem a z injekeni lahvicky s ptipravkem.
Ocistéte pryzové zatky obou lahvicek tamponem s alkoholem, kazdou zatku jednim, a nechte je
oschnout. Rozpoustédlo mize byt nyni presato do injekéni lahvi¢ky s praSkem pomoci pribalené
aplikacni soupravy (Mix2Vial). Postupujte prosim podle niZe uvedeného navodu.



1. Otevfete baleni Mix2Vial tim, ze odloupnete
vicko. Nevytahujte Mix2Vial z blistru!

2. Postavte injekéni lahvicku s rozpoustédlem na
rovny a Cisty povrch, drzte ji pevné. Uchopte
Mix2Vial spoletné s blistrem a zatlacte hrot
modrého konce adaptéru rovné doli skrz
pryzovou zatku injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem.

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

4. Postavte injek¢ni lahvicku s piipravkem na
rovny a pevny povrch. Obrat'te injekéni lahvicku
s rozpoustédlem spolu s nasazenou soupravou
Mix2Vial a =zatlaéte hrot prihledného konce
adaptéru primo doli skrz pryZovou zatku injek¢ni
lahvicky s ptipravkem. Rozpoustédlo se samo
automaticky nasaje do injekéni lahvicky
s piipravkem.

5. Uchopte jednou rukou tu c¢ast soupravy
Mix2Vial, kde je injekéni lahvicka s ptipravkem a
druhou rukou tu c¢ast, kde je injek¢ni lahvicka od
rozpoustédla a odsroubujte je od sebe opatrné proti
sméru hodinovych ru¢icek na dvé ¢asti. Odstrante
injek¢éni lahvicku od rozpoustédla s pfipojenym
modrym adaptérem soupravy Mix2Vial.

6. Jemné otacejte lahvickou s pfipravkem
s pfipojenym prihlednym adaptérem, dokud se
prasek zcela nerozpusti. Netfepejte s ni.

7. Nasajte vzduch do prazdné sterilni injekéni
stiikacky. PouZijte injekéni stiikacku dodavanou s
pfipravkem. Zatimco je injekéni lahvicka
s ptipravkem dnem dolti, spojte injek¢ni strikacku
s koncovkou Luer Lock soupravy Mix2Vial
Sroubovanim ve sméru hodinovych rucicek.
Vstiiknéte vzduch do  injekéni  lahvicky
s ptipravkem.




NataZeni a podani

8 8. Zatimco drzite pist injek¢ni stiikacky stlaceny,
obratte cely systétm dnem vzhiru. Pomalym
vytahovanim pistu natdhnéte roztok do injekcni
stiikacky.

—

9. Po natazeni roztoku do injekéni stiikacky
uchopte pevné valec injekeni stiikacky (pist stale
sméfuje doli) a odpojte pruhledny adaptér
soupravy Mix2Vial od injekéni stiikacky
odsroubovanim proti sméru hodinovych rucicek.

Podani
Autoaplikace (subkutanni (podkoZni) podani)

Vas lékat Vas nauci, jak bezpecné podavat Berinert. Jakmile se naucite samostatn¢ podavat, postupujte
podle nize uvedenych pokynii.

Tabulka 2. Pokyny pro autoaplikaci ptipravku Berinert

Krok 1: Pfipravte si potfeby k podani

Pripravte si injek¢ni stfikacku s piipravkem Berinert, nasledujici

jednorazové pomocné vybaveni a dal$i predméty (nddoba na ostré

pfedméty nebo jiny kontejner, denik 1écby nebo injekéni denik):

e Hypodermickou (podkozni) jehlu nebo podkozni injekéni
soupravu

e Sterilni injek¢ni stitkacku (pouzivejte injekeni stfikacku bez
silikonu)

e Alkoholové ubrousky

e Rukavice (pokud to doporucuje vas zdravotnicky pracovnik)

Krok 2: Ocistéte povrch
e Dikladné ocistéte stiil nebo jiny plochy povrch s pouzitim
alkoholovych ubrousk.

Krok 3: Umyjte si ruce

e Dikladné si umyjte a osuste ruce.

e Pokud Vam bylo feceno, Ze mate pouzit rukavice pii pripravé
injekce, nasuiite si je.




Krik 4: Priprava mista vpichu AN

e Zvolte oblast na bfiSe (Zaludek) pro injekei, pokud Vam lékar [ N \
netekl, ze mate pouzit jinou oblast (obrazek 1). '-| AN
e Pouzijte jiné misto od posledni injekce. M¢li byste stfidat mista N
vpichu injekce. |"I:| g 0oo|
. . o )ooo ¢ oo
e Nové misto vpichu by mélo byt nejméné 5 cm od mista, kde jste si /om0 oooy
predtim podal(a) injekci.
e Nikdy si nedavejte injekci v oblastech, kde klize svédi, je otekla, Obrazek 1

bolestiva, pohmozdéna nebo Cervena.
e Vyvaruyjte se podavani injekci do mist, kde mate jizvy nebo strie.
e Ocistéte si klizi v misté vpichu alkoholovym tamponem a nechte ji
oschnout (obrazek 2).

Krok 5: Injekce v biiSni oblasti

Podle pokynii zdravotnického pracovnika: i

e Pfipojte hypodermickou injekéni jehlu nebo podkozni injekéni N\ &=
soupravu (motylek) k injekéni stiikacce podle pokynt svého o
poskytovatele zdravotni péce. Pripravte jehlu nebo hadicku podle
potfeby a instrukci.

Obrazek 3

Injekce s hypodermickou jehlou:
e Vpichnéte jehlu do zadhybu pokozky (obrazek 3).

Injekce pomoci podkozni injekéni soupravy:
e Vpichnéte jehlu do zdhybu pokozky (obrazek 4).

Obrazek 4

Krok 6: Likvidace
e Po podani celé davky ptipravku Berinert vyjméte jehlu.

e Nevyuzity roztok a veskeré pomocné vybaveni zlikvidujte
vhodnym zptisobem podle mistnich pozadavk.

Krok 7: Zaznam lécby

e Zaznamenejte ¢islo Sarze ze Stitku injek¢ni lahvicky pripravku
Berinert do Vaseho deniku 1écby nebo deniku s datem a ¢asem
injekce pokazdé, kdyz pouzijete ptipravek Berinert.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemusi

vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte prosim okamzité svého lékare

o jestlize se u Vas vyskytnou jakékoliv nezadouci ucinky nebo

o jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci

Nezadouci ucinky pti podani pripravku Berinert jsou vzacné.



Nasledujici nezadouci t¢inky byly pozorovany velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
* Reakce v mist€, kde byla podana injekce (modfiny, chlad, vytok, erytém, hematom, krvaceni, indurace
(ztvrdnuti), edém, bolest, svédéni, vyrazka, jizva, zduteni, koptivka, teplo).

* Nasofaryngitida (vytok z nosu nebo ucpany nos, kychani, vodnaté oci).

Nasledujici nezadouci uéinky byly pozorovany Casto (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 pacientlt):

e Reakce z precitlivélosti nebo alergické reakce (jako je precitlivélost, svédéni, vyrazka a koptivka).

e Zavrat

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Berinert uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce po EXP.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Berinert neobsahuje konzervacni latky, proto ma byt ptipravek po rozpusténi pouzit okamzité.
Pokud neni ptipraveny roztok poddn okamzité, musi byt pouzit béhem 8 hodin a musi byt uchovavan
v injek¢ni lahvicce.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Berinert obsahuje

Lécivou latkou je:

inhibitor C1-esterasi humanus

(lidsky inhibitor Cl-esterasy) (3000 IU/injek¢ni lahvicka; po rekonstituci s 5,6 ml vody pro injekci
500 IU/ml)

Viz bod ,,Ndsledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky*

Pomocnymi latkami jsou:
Glycin, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu
Rozpoustedlo: Voda pro injekci

Jak pripravek Berinert vypada a co obsahuje toto baleni
Berinert je dodavan jako bily prasek s vodou pro injekci jako rozpoustédlo. Hotovy roztok ma byt
bezbarvy a Ciry az slabé opalescentni.


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

Velikost balenit
Krabicka obsahuje:

1 injekéni lahvicku s praskem

1 injekeni lahvicku s 5,6 ml vody pro injekei

1 ptepoustéci adaptér 20/20 s filtrem

Aplikacni souprava (vnitini krabi¢ka) obsahuje:

1 injekeni stiikacku 10 ml k jednordzovému pouziti
1 hypodermickou injekéni jehlu

1 podkozni injekéni soupravu (motylek)

2 tampony s alkoholem

1 naplast

Vicecetné baleni 5 x 3000 IU, véetné krabicky s 5 aplikacnimi soupravami

Vicecetné baleni 20 x 3000 IU, v¢etné 4 krabicek s 5 aplikacnimi soupravami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg
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Berinert 3000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Bepunept 3000, [Ipax u pazTBopuTen 3a MHKeKnnoHeH pa3TBop Cl- ecrepaseH
WHXUOUTOP, YOBEUIKH

Berinert

Berinert

Berinert SC

Berinert 3000 IU, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Berinert 3000 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Berinert 3000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju

Berinert

Berinert 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Berinert 3000

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

Berinert 3000 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Berinert 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Berinert 3000 IU Powder and solvent for solution for injection

Berinert 3000

Berinert 3000 IU pulver og vaske til injeksjonsvaske, opplesning
Berinert 3000

Berinert 3000

Berinert 3000 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Berinert 3000 3000 UI, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Berinert 3000

Berinert 3000 IU

Berinert 3000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Berinert 3000 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable subcutanea



Svédsko Berinert 3000 IE, pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Velka Britanie, Irsko  Berinert 3000 IU Powder and solvent for solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: prosinec 2021

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

Utinnost lidského inhibitoru Cl-esterasy je vyjadiena v mezinarodnich jednotkach (IU), které se
vztahuji k aktudlnimu WHO standardu pro pfipravky s lidskym inhibitorem C1-esterasy.



