Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Berinin P 600, 600 j.m.
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ludzki IX czynnik krzepnigcia Krwi

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Berinin P i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Berinin P
Jak stosowac lek Berinin P

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Berinin P

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S A

1. Co to jest lek Berinin P i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Berinin P
Berinin P sktada si¢ z proszku i rozpuszczalnika. Przygotowany roztwoér stuzy do podawania
dozylnego w postaci wstrzykiwan lub infuzji.

Berinin P jest wytwarzany z ludzkiego osocza (ptynna cze$¢ krwi) i zawiera ludzki IX czynnik
krzepniecia.

W jakim celu stosuje si¢ Berinin P
Berinin P jest stosowany w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentow z hemofilig B (wrodzony
niedobor IX czynnika krzepnigcia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Berinin P

Kiedy nie stosowa¢ leku Berinin P:
o Jesli pacjent ma uczulenie na ludzki IX czynnik krzepnigcia lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Berinin P nalezy omoéwicé to z lekarzem lub farmaceuts.

o Nadwrazliwos$¢
Podczas stosowania Berinin P mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci typu
alergicznego. W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci, pacjent powinien
natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu i skontaktowac sie z lekarzem. Pacjenci powinni
by¢ poinformowani o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwosci, do ktorych nalezy
pokrzywka, uogélniona pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, spadek
ci$nienia tetniczego krwi oraz anafilaksja. W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy
zastosowaé odpowiednie postgpowanie medyczne w terapii wstrzasu.



o Inhibitory
Po wielokrotnym podawaniu produktow ludzkiego 1X czynnika krzepniecia, nalezy u pacjentow
monitorowa¢ powstawanie przeciwcial neutralizujacych (inhibitorow), ktére powinny by¢
oznaczane w jednostkach Bethesda (BU, ang. Bethesda Units) za pomocg odpowiednich testow
biologicznych.

W literaturze zglaszano przypadki wskazujace na korelacj¢ pomigdzy pojawieniem si¢
inhibitora czynnika IX, a wystapieniem reakcji alergicznych. Z tego wzgledu pacjentow,

u ktérych wystapity reakcje alergiczne nalezy kontrolowa¢ na obecno$¢ inhibitora. Nalezy
wzigc¢ pod uwagg, iz u pacjentow, u ktérych stwierdzono obecnos¢ inhibitorow czynnika IX
moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko reakcji anafilaktycznej po kolejnym podaniu czynnika IX.

Z powodu ryzyka wystapienia reakcji alergicznych zwigzanych z podawaniem koncentratu X
czynnika, rozpoczecie jego podawania powinno zgodnie z oceng lekarza prowadzacego
odbywac¢ si¢ pod kontrola lekarska w warunkach, ktére umozliwiaja zastosowanie
odpowiedniego leczenia w przypadku pojawienia si¢ reakcji alergicznych.

o Choroba zakrzepowo-zatorowa
Ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych, podajac
produkt pacjentom z chorobami watroby, pacjentom po zabiegach chirurgicznych, noworodkom
lub pacjentom z ryzykiem wystgpienia powiktan zakrzepowo-zatorowych lub DIC, nalezy
rozpocza¢ odpowiednig obserwacj¢ kliniczng wystapienia wczesnych objawow powiklan
zakrzepowo-zatorowych i koagulopatii ze zuzycia z zastosowaniem odpowiednich testow
biologicznych. W kazdej z tych sytuacji nalezy rozwazy¢ korzysci ptynace z terapii Berinin P
wobec ryzyka wystapienia wymienionych powiktan.

o Zdarzenia sercowo-naczyniowe
U pacjentow, u ktorych istnieja czynniki ryzyka wystapienia zaburzen sercowo-naczyniowych,
terapia za pomoca czynnika IX moze zwigkszac to ryzyko.

o Ryzyko wystepowania powiklan przy stosowaniu cewnikow
W przypadku koniecznosci uzycia kaniuli do cewnikowania zyt centralnych (ang. central
venous access device, CVAD), nalezy rozwazy¢ ryzyko zwiazane z ich stosowaniem, takie jak
miejscowe zakazenie, bakteriemia oraz zakrzepica w miejscu umieszczenia cewnika.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe
W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg $rodki ostroznosci
majace na celu zapobieganie zakazeniu pacjentow. Naleza do nich:
- doktadny dobor dawcéw krwi i osocza, w celu zapewnienia, ze dawcy obarczeni ryzykiem
przeniesienia infekcji sa wykluczeni,
- badanie kazdej donacji i pul osocza pod katem obecnosci wiruséw / zakazen,
- wlaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza procedury, ktore mogg inaktywowac lub
usuwac wirusy.

Pomimo ich stosowania, przy podawaniu lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez dotychczas
nieznanych lub nowo poznanych wirusoéw i innych rodzajow zakazen.

Zastosowane procedury sg uznane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV, wirus powodujagcy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B i
wirus zapalenia watroby typu C (stan zapalny watroby) oraz wobec bezotoczkowego wirusa zapalenia
watroby typu A (stan zapalny watroby).

Wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19 zastosowane procedury mogg miec
ograniczong skutecznos¢.



Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ niebezpieczne dla kobiet w cigzy (ze wzgledu na mozliwosé
zakazenia ptodu) oraz dla pacjentéw z niedoborami odpornosci lub pewnymi rodzajami anemii (np.
anemia sierpowata lub hemolityczna).

Jezeli pacjent regularnie/wielokrotnie przyjmuje produkty otrzymywane z ludzkiego osocza (np.
czynnik IX), lekarz moze zaleci¢ szczepienie przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Stanowczo zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu Berinin P odnotowa¢ nazwe i seri¢ produktu, w celu
umozliwienia prowadzenia dokumentacji dotyczacej uzytych numerdow serii produktu.

Dzieci i mlodziez
Wymienione ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotycza zardwno dorostych, jak i dzieci.

Lek Berinin P a inne leki

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

o Przypadki interakcji produktow ludzkiego IX czynnika krzepnigcia z innymi lekami nie sa
Znane.

o Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, rozpuszczalnikami i

rozcienczalnikami, oprocz wymienionych w punkcie 6.
Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu IX czynnika krzepnigcia krwi na
ptodnosé.

e Ze wzgledu na rzadkie wystepowanie hemofilii typu B u kobiet, dane dotyczace stosowania IX
czynnika w czasie cigzy 1 podczas karmienia piersig nie sg dostgpne. Z tego wzgledu produkty
czynnika IX nalezy stosowaé w okresie cigzy i laktacji tylko w przypadkach uzasadnionych.

e Dane dotyczace wptywu na plodno$¢ nie sg dostepne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Berinin P nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Berinin P zawiera sod i heparyneg
Berinin P 600 zawiera do 19,2 mg sodu na fiolke. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw bedacych
na kontrolowanej diecie niskosodowe;j.

Berinin P zawiera heparyne jako substancje pomocnicza. Moze ona powodowac reakcje alergiczne
i obnizony poziom krwinek, przez co moze wptywaé na uktad krzepniecia krwi. Pacjenci, u ktorych
w wywiadzie wystepuja reakcje alergiczne wywotane przez heparyne powinni unika¢ produktow
leczniczych zawierajacych heparyne.

3. Jak stosowacé lek Berinin P

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu hemofilii.

Zalecana dawka

Dawkowanie oraz czas trwania leczenia zalezg od kilku czynnikéw, takich jak: stopien ciezko$ci
niedoboru IX czynnika krzepnigcia krwi (nasilenie choroby), masa ciata, miejsce i intensywnos$¢
krwawienia, konieczno$¢ zapobiezenia krwawieniu podczas zabiegu chirurgicznego lub badania.



Jezeli zalecone zostato stosowanie leku Berinin P w domu, lekarz powinien poinformowac pacjenta
0 tym, w jaki sposob nalezy podawac lek i jaka jego dawke stosowac.

Nalezy doktadnie przestrzegaé zalecen otrzymanych od lekarza lub pielegniarki 7 osrodka leczenia
hemofilii.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Berinin P
Nie odnotowano zadnych objawow przedawkowania ludzkiego IX czynnika krzepnigcia.

Rekonstytucja i spos6b podawania

Informacje ogolne
e Roztwdr powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy, np. moze potyskiwac, gdy jest
obserwowany pod $wiatlo, ale nie moze zawiera¢ wyraznych czastek. Po przefiltrowaniu lub
pobraniu (patrz ponizej), przed podaniem, produkt po rekonstytucji powinien by¢ oceniony
wizualnie w celu wykluczenia obecnosci czasteczek i przebarwien. Nie uzywaé roztworow
metnych lub zawierajacych pozostatosci (osad/czastki).
e Proces rekonstytucji oraz pobierania produktu musi si¢ odbywa¢ w warunkach aseptycznych.

Rekonstytucja:

Doprowadzi¢ rozpuszczalnik do temperatury pokojowej. Upewnic¢ sie, ze nasadki z fiolek produktu
leczniczego i rozpuszczalnika zostaty usunigte, przetrze¢ powierzchnie gumowych korkéw roztworem
antyseptycznym i pozwoli¢ by korki wyschty przed otwarciem opakowania Mix2Vial.

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace Mix2Vial usuwajac foli¢
zabezpieczajaca. Nie wyjmowac¢ Mix2Vial z opakowania blistrowego!

|

2. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na czystej i rownej powierzchni
i mocno przytrzymacé. Nie wyjmujac z opakowania blistrowego zestawu
Mix2Vial natozy¢ jego niebieska koncowke z iglg na korek fiolki z
rozpuszczalnikiem i naciskajac pionowo w dol przebic korek fiolki z
rozpuszczalnikiem.

3. Przytrzymujac krawedz zestawu Mix2Vial ostroznie zdja¢ opakowanie
blistrowe pociggajac go pionowo do gory. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby zdjaé
jedynie opakowanie blistrowe, a nie calty zestaw Mix2Vial.




4. Umiesci¢ fiolke z produktem na czystej, rownej i twardej powierzchni.
Odwroci¢ do gory dnem fiolke z rozpuszczalnikiem i dotgczonym do niej
zestawem Mix2Vial. Naciskajac przezroczysta koncowke z igta pionowo w
dét wbi¢ w korek fiolki z proszkiem. Rozpuszczalnik samoczynnie zostanie
przetransferowany do fiolki z proszkiem.

5. Jedna reka uchwyci¢ fiolke z produktem przytaczong do zestawu
Mix2Vial, drugg reka uchwycic¢ fiolke po rozpuszczalniku takze przytaczona
do zestawu Mix2Vial i ostroznie rozkre¢ci¢ zestaw na dwie cze$ci, przeciwnie
do ruchu wskazowek zegara. Fiolke po rozpuszczalniku wraz z niebieska
koncowka zestawu Mix2Vial usung¢.

5
6. Doprowadzi¢ do pelnego rozpuszczenia produktu delikatnie poruszajac
ruchem obrotowym fiolke z produktem z przytgczong przezroczysta
A koncowka do zestawu Mix 2Vial. Nie wstrzasac.
)
-
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7. Nabra¢ powietrza do pustej, jalowej strzykawki. Trzymajac fiolke

z produktem pionowo korkiem do gory, przytaczy¢ strzykawke do potaczenia
Luer Lock zestawu Mix2Vial, przekrecajac zgodnie z ruchem wskazowek
zegara. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki z produktem.

Pobieranie i podawanie:

8. Przytrzymujac ttok strzykawki odwroci¢ fiolke wraz ze strzykawka do gory
dnem i nabra¢ roztwor do strzykawki, powoli odciggajac ttok.




9. Po napehieniu strzykawki roztworem, mocno uchwyci¢ cylinder
strzykawki (utrzymujac strzykawke tlokiem do dotu) i odlgczy¢ przezroczysta
koncowke zestawu Mix2Vial od strzykawki, przekrecajgc przeciwnie do
ruchu wskazowek zegara.

W celu wykonania wstrzyknigcia Berinin P nalezy uzywac plastikowych jednorazowych strzykawek,
poniewaz roztwory tego typu maja tendencje¢ do przylegania do powierzchni strzykawek wykonanych
ze szkta.

Produkt po rekonstytucji, przed podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury
ciata. Nalezy podawac¢ powoli dozylnie w iniekcji lub infuzji, z szybkoscia komfortowa dla pacjenta.
Zwroci¢ uwagg, aby krew nie dostata si¢ do strzykawki wypetionej produktem. Szybkos$¢ iniekcji lub
infuzji nie powinna przekracza¢ 2 ml na minutg.

Nalezy zwroci¢ uwage na wystapienie jakiejkolwiek natychmiastowej reakcji. W przypadku
jakiejkolwiek reakcji mogacej mie¢ zwigzek z podaniem produktu Berinin P, nalezy zmniejszyé
szybkos¢ infuzji lub ja wstrzymac, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta (patrz rowniez punkt
2).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania produktu leczniczego i powiadomié lekarza:
o Nagta reakcja alergiczna (taka jak pokrzywka, uogélniona pokrzywka),
Trudnosci w oddychaniu (ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech),
Spadek cisnienia tetniczego krwi
Anafilaksja
Brak reakcji na leczenie (nieustajace krwawienie).

Inne objawy niepozadane:

Nadwrazliwos¢ Iub reakcje alergiczne, do ktorych zalicza sie:
obrzek naczynioruchowy

ktucie i pieczenie w miejscu infuzji
dreszcze

nagle zaczerwienienie twarzy
uogodlniona pokrzywka

bol glowy

pokrzywka

spadek cisnienia tetniczego Krwi,
uczucie zmeczenia (letarg)

nudnosci

niepokdj

przyspieszenie bicia serca (tachykardia)
ucisk w klatce piersiowej
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» uczucie mrowienia

»  wymioty

» $wiszczacy oddech
Powyzsze objawy obserwowano rzadko. W niektorych przypadkach wymienione objawy rozwijaty
sie¢ w ciezka anafilaksje (z wstrzasem wiacznie) i byly $cisle powigzane czasowo z powstawaniem
inhibitorow IX czynnika

o Zaobserwowano zespot nerczycowy po probie indukcji tolerancji immunologicznej u pacjentow
z hemofiliag B z inhibitorami czynnika IX i reakcjg alergiczng w wywiadzie.
. Pacjenci z hemofilig typu B moga wytwarza¢ przeciwciata neutralizujace (inhibitory) IX

czynnika krzepniecia. Jezeli pojawig si¢ tego typu inhibitory, stan taki bedzie objawiat sie
niewystarczajacg reakcja na leczenie. W takich przypadkach nalezy si¢ skontaktowac z
wyspecjalizowanym o$rodkiem leczenia hemofilii.

o Istnieje potencjalne ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych po stosowaniu produktow
zawierajacych IX czynnik, ze zwickszonym ryzykiem przy stosowaniu produktow
niskooczyszczonych. Stosowanie produktow niskooczyszczonych 1X czynnika jest zwigzane z
wystgpowaniem zawatu migsnia sercowego, rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego,
zakrzepicy zylnej i zatorowosci plucnej. Stosowanie produktow wysokooczyszczonych IX
czynnika rzadko zwigzane jest z takimi dziataniami niepozadanymi.

o Obserwowano wystgpowanie goraczki.

o Zgtaszano przypadki zmniejszenia wytwarzania plytek krwi zwigzanego z podaniem heparyny
(heparynozaleznej trombocytopenii, HAT Typu II). Heparyna o dziataniu hamujacym na proces
krzepnigcia krwi, stanowi sktadnik produktu Berinin P. U pacjentow, u ktoérych nadwrazliwosé
na heparyng¢ dotychczas nie wystgpowata, do spadku liczby ptytek krwi dochodzi zazwyczaj po
6 do 14 dniach od rozpoczecia leczenia. U pacjentéw nadwrazliwych na heparyng do takiego
spadku moze dojs¢ juz w ciggu kilku godzin od jej podania. Do cigzkiej postaci
trombocytopenii (obnizonej ilosci ptytek krwi) moze dojs¢ na skutek:

- wzmozonego tworzenia zakrzepow Krwi w tetnicach lub zytach, (zakrzepy/zaburzenia
zatorowo-zakrzepowo)
- koagulopatii ze zuzycia, ktérej w niektorych przypadkach moze towarzyszy¢ martwica
skory w miejscu iniekcji, wybroczyny, plamica i smolisty stolec
W takich przypadkach hamujace dziatanie heparyny na proces krzepnigcia moze ulec
zmniejszeniu (tolerancja heparyny).

U pacjentow, u ktorych doszto do wystapienia takich objawow podawanie produktu nalezy
natychmiast przerwac i skontaktowac si¢ z lekarzem. W przysztosci nie wolno przyjmowac zadnych
lekow zawierajacych heparyng.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa przeciwwirusowego zawarte sg w punkcie 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Berinin P

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Czestos$¢, rodzaj i nasilenie reakcji niepozadanych u dzieci sg poréwnywalne, jak u dorostych

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Berinin P
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Po rekonstytucji stabilno$¢ fizykochemiczna utrzymuje si¢ przez 16 godzin w temperaturze nizszej lub
rownej 25°C . Z mikrobiologicznego punktu widzenia oraz z powodu, ze Berinin P nie zawiera
srodkow konserwujacych, lek po rekonstytucji powinien by¢ natychmiast wykorzystany. Jezeli lek nie
zostanie podany natychmiast, okres jego przechowywania nie powinien przekracza¢ 8 godzin w
temperaturze nizszej lub rownej 25°C

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Berinin P

1 fiolka Berinin P zawiera 600 j.m. ludzkiego IX czynnika krzepnigcia krwi.

Produkt po rekonstytucji w 5 ml wody do wstrzykiwan zawiera okoto 120 j.m./ml ludzkiego IX
czynnika krzepniecia.

Aktywno$¢ produktu (j.m) jest okreslana przy uzyciu jednostopniowego testu krzepnigcia zgodnego z
Farmakopea Europejska. Aktywno$¢ swoista Berinin P osigga minimum 50 j.m. IX czynnika na mg
biatka catkowitego.

Pozostale sktadniki to-

Glicyna, antytrombina Ill, heparyna, wapnia chlorek, sodu chlorek, sodu cytrynian,
kwas solny lub sodu wodorotlenek (w matych ilosciach do ustalenia pH).
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan 5 ml

Jak wyglada lek Berinin P i co zawiera opakowanie
Berinin P ma posta¢ biatego proszku z dotaczonym przezroczystym, bezbarwnym rozpuszczalnikiem
(woda do wstrzykiwan) do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / infuzji.

Dostepne opakowania

1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wodg do wstrzykiwan po 5 ml
1 system transferowy z filtrem 20/20

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

CSL Behring sp. z 0.0.
Ul. Branickiego 17
02-972 Warszawa



Tel: 22 213 22 65

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Monitorowanie leczenia

Podczas leczenia zaleca si¢ wlasciwe oznaczanie poziomu IX czynnika, w celu ustalenia wielkosci
podawanej dawki oraz czgstotliwosci powtarzania wlewow. U poszczegolnych pacjentéw moga
wystapi¢ roznice w odpowiedzi na podanie IX czynnika krzepnigcia, co odzwierciedlaja roznice w
okresie pottrwania oraz odzysku. Dawka ustalana na podstawie masy ciata moze wymagac
dostosowania u pacjentéw z niedowaga lub nadwaga. Podczas duzych zabiegdéw chirurgicznych
niezbedne jest precyzyjne monitorowanie terapii substytucyjnej poprzez kontrolg procesu krzepnigcia
(poziomu aktywnos$ci IX czynnika krzepnigcia w 0S0CzU).

Dawkowanie

Liczba jednostek podawanego IX czynnika krzepnigcia krwi jest wyrazona w jednostkach
miedzynarodowych (j.m.), ktore odnosza si¢ do aktualnych standardow WHO dla produktow

IX czynnika krzepnigcia. Aktywnos$¢ IX czynnika krzepnigcia w osoczu jest wyrazana w procentach
(w odniesieniu do normalnego osocza ludzkiego) lub w jednostkach miedzynarodowych (w
odniesieniu do migdzynarodowych standardow zawartosci IX czynnika krzepnigcia krwi w osoczu).

Jedna jednostka miedzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci IX czynnika jest rowna ilosci IX czynnika
krzepnigcia zawartego w jednym ml normalnego osocza ludzkiego.

Leczenie na zgdanie

Obliczenie wymaganej dawki czynnika IX opiera si¢ na do§wiadczeniach empirycznych
dowodzacych, ze 1 jednostka migdzynarodowa (j.m.) czynnika IX na kg masy ciata podwyzsza
aktywno$¢ osoczowego czynnika IX o 1, 0% normalnej aktywnosci.

Wymagana dawka jest obliczana przy uzyciu nastepujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata [kg] x pozadany wzrost aktywno$ci czynnika 1X [% lub
j.m./dl] x 1,0

Podawana dawka produktu, czestotliwo$¢ oraz czas trwania jego podawania powinny zawsze by¢
indywidualnie dobrane w zalezno$ci od efektywnosci klinicznej u poszczegélnych pacjentow.

W razie wystgpienia nastepujacych przypadkoéw krwawien, aktywnos$¢ czynnika IX nie powinna
zmniejszac si¢ ponizej podanych poziomow aktywnosci w 0soczu (w % normy lub j.m./dl) w danym
okresie czasu. Schemat podany w ponizszej tabeli moze by¢ stosowany w doborze dawkowania

w przypadkach krwawienia i zabiegdéw chirurgicznych:

Nasilenie krwawienia / rodzaj Wymagany poziom czynnika Czgstotliwos¢ dawkowania
zabiegu chirurgicznego IX (% lub j.m./dI) (godziny)/czas trwania leczenia
(dni)
Krwotok
Wczesne krwawienie do 20-40 Powtarza¢ infuzje, co 24 godziny.
stawOw, miesni lub z jamy ustnej Co najmnigj
przez 1 dobeg, az do
ustgpienia bolu
spowodowanego przez
krwawienie lub zagojenia
rany.




(przed- i pooperacyjne)

Bardziej nasilone krwawienie 30-60 Powtarza¢ infuzj¢, co 24

do stawow, miesni lub krwiak godziny przez 3-4 dni lub
dtuzej az do ustania bolu i

owrotu sprawnosci.

Krwawienia zagrazajace 60-100 Powtarza¢ infuzjeg, co 8 do 24

zyciu godzin az do ustapienia
zagrozenia.

Zabiegi chirurgiczne

Mate wiacznie z ekstrakcja 30-60 Co 24 godziny, co hajmniej

zgba przez 1 dzien, az do zagojenia
rany.

Duze 80-100 Powtarzac¢ infuzje, co 8 do 24

godzin az do zagojenia si¢

rany, nastepnie kontynuowac
terapig, przez co najmniej 7
kolejnych dni w celu utrzymania
aktywnosci czynnika X na

poziomie 30% do 60% (j.m./dl)

Profilaktyka

W dhugotrwatej profilaktyce krwawien u pacjentéw z ciezka hemofilia typu B, zwykle podawane sa
dawki czynnika IX wynoszace 20 do 40 j.m. na kg masy ciata w odstepach od 3 do 4 dni. U
niektorych, zwtaszcza mtodszych pacjentow, moze by¢ konieczne podanie produktu w krétszych
odstepach czasu lub w wiekszych dawkach.

Pacjenci powinni by¢ monitorowani ze wzgledu na mozliwos¢ pojawienia si¢ inhibitorow IX czynnika
krzepnigcia, patrz tez punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Berinin P

Dzieci 1 mlodziez

Nie istniejg dane z badan klinicznych pozwalajgce okresli¢ dawkowanie Berinin P u dzieci.




