Ulotka dla Pacjenta

Beriplex P/N 500
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Protrombiny ludzkiej zespot

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci

Lek ten zostat przepisany $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Beriplex P/N 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beriplex P/N 500
Jak stosowac lek Beriplex P/N 500

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Beriplex P/N 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Beriplex P/N 500 i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Beriplex P/N 500

Beriplex P/N 500 jest dostepny jako proszek wraz z dotaczonym rozpuszczalnikiem. Jest to biaty lub
lekko zabarwiony proszek lub krucha zestalona masa. Sporzadzony roztwor przeznaczony jest do
wstrzykiwan dozylnych.

Beriplex P/N 500 jest wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynna czes¢ krwi) i zawiera ludzkie czynniki
krzepniecia 11, VII, IX i X. Koncentraty zawierajace wyzej wymienione czynniki krzepnigcia sa
nazywane produktami zespotu protrombiny. Zalezne od witaminy K - II, VII, IX i X czynniki
krzepniecia odgrywaja wazna role w procesie krzepnigcia (koagulacji). Niedobor ktoregokolwiek

z wymienionych czynnikéw krzepnigcia powoduje, ze krew nie krzepnie tak szybko, jak powinna

i ryzyko krwawienia jest wicksze. Uzupetnienie II, VII, IX i X czynnika krzepnigcia poprzez
zastosowanie leku Beriplex P/N 500 doprowadzi do naprawienia mechanizmu krzepniegcia.

W jakim celu stosuje si¢ Beriplex P/N 500

Beriplex P/N 500 jest uzywany w celu zapobiegania (podczas zabiegdw chirurgicznych) i leczenia
krwawien spowodowanych nabytym lub wrodzonym niedoborem we krwi zaleznych od witaminy K
czynnikow krzepniecia II, VII, IX i X, kiedy lek zawierajgcy oczyszczony, swoisty czynnik
krzepnigcia nie jest dostepny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beriplex P/N 500

W ponizszym punkcie zawarte sg informacje, z ktorymi pacjent i lekarz powinni zapoznaé si¢ przed
zastosowaniem leku Beriplex P/N 500.



Kiedy NIE stosowa¢ leku Beriplex P/N 500 :

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu alergii na jakiekolwiek leki lub pokarmy.

o jezeli wystepuje zwigkszone ryzyko tworzenia si¢ skrzeplin (pacjenci z grup ryzyka rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego)
o w przypadku wystepowania reakcji alergicznej na heparyne, powodujacej obnizenie liczby

ptytek krwi (matoptytkowos¢ zalezna od heparyny typu II, HIT typ II).
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute w przypadku wystepowania takiej choroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Beriplex nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

. W przypadku nabytego niedoboru zaleznych od witaminy K czynnikéw krzepnigcia. Moze on
by¢ spowodowany przyjmowaniem lekow blokujacych dziatanie witaminy K. Beriplex P/N 500
moze by¢ stosowany tylko w razie koniecznos$ci szybkiego wyrownania poziomu czynnikow
krzepniecia kompleksu protrombiny, np. w przypadku duzych krwawien lub nagtych zabiegow

chirurgicznych.

. W przypadku wystepowania wrodzonego niedoboru ktoregokolwiek z zaleznych od witaminy K
czynnikow krzepniecia nalezy, o ile to mozliwe, stosowac lek zawierajacy swoisty czynnik
krzepniecia.

. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej (powazna reakcja alergiczna

powodujaca ci¢zkie zaburzenia oddychania lub zawroty glowy):
Podawanie leku Beriplex P/N 500 nalezy natychmiast zatrzyma¢ (np. zaprzesta¢
wstrzykniecia).

o Jezeli istnieje ryzyko zwigkszonego tworzenia si¢ skrzeplin w naczyniach krwionos$nych
(zakrzepica), w szczego6lnosci w nastgpujacych przypadkach:

- u pacjentéw po ataku serca (z rozpoznang chorobg wiencowa lub zawatem migsnia
sercowego)

- u pacjentow z chorobami watroby

- u pacjentow bezposrednio przed i po zabiegach operacyjnych

- u noworodkow

- u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem powstawania skrzeplin (pacjenci z ryzykiem
choroby zakrzepowo-zatorowej lub rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, lub
samoistnym niedoborem inhibitorow krzepniecia)

o Jezeli wystepuje podwyzszone ryzyko wystapienia zaburzen krzepnigcia spowodowanych
zwigkszonym zuzyciem ptytek krwi lub czynnikow krzepniecia. Leczenie lekiem Beriplex P/N
500 moze by¢ rozpoczete po zakonczeniu leczenia choroby podstawowe;.

o Zmnigjszenie produkcji ptytek krwi indukowane heparyng (matoptytkowosé zalezna od
heparyny, HIT typ II). Heparyna, biatko, ktorego efektem dziatania jest rozpuszczenie skrzepu
krwi, jest sktadnikiem leku Beriplex. Znaczne obnizenie liczby plytek krwi moze by¢
zwigzane z:

- tworzeniem si¢ skrzeplin w naczyniach zylnych konczyn dolnych,
- zwigkszeniem tendencji do powstawania skrzeplin,
- w niektorych przypadkach z wysypka skorng w miejscu wstrzykniecia,
- wybroczynami oraz

pojawieniem si¢ smolistego stolca.
W takich przypadkach dziatanie heparyny moze by¢ uposledzone (tolerancja heparyny). W
przypadku wystapienia tych objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przysztosci nie nalezy przyjmowac lekow zawierajacych
heparyne.

. Szczegolna postaé zapalenia nerek zostata zgloszona po leczeniu pacjentéw cierpigcych na
hemofili¢ B z inhibitorami czynnika IX. U tych pacjentéw wystepowaly reakcje alergiczne w
wywiadzie.




Lekarz powinien rozwazy¢ korzysci ptynace z terapii Beriplex P/N 500 wobec ryzyka wystgpienia
wymienionych powiktan.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe
W przypadku, kiedy leki otrzymywane sa z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, stosowane sg rozne
metody majace na celu zapobiezenie przenoszenia czynnikow zakaznych do pacjenta. Naleza do nich:

. wiasciwy dobor dawcow krwi i osocza tak, aby wykluczy¢ mozliwo$¢ przeniesienia czynnikow
zakaznych,

. badanie indywidualnych dawcow oraz puli osocza na obecnos$¢ wirusow oraz innych zakazen,

J wlaczenie w procesie wytwarzania etapow majacych na celu inaktywacje lub usunigcie
wirusow.

Pomimo stosowania tych zabezpieczen, przy zastosowaniu lekow otrzymywanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wystgpienia chorob zakaznych z powodu mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Odnosi si¢ to rowniez do nieznanych dotychczas patogenow

1 innych rodzajow zakazen.

Stosowane metody uwazane sg za skuteczne wobec takich wiruséw otoczkowych jak wirus ludzkiego
niedoboru odpornosci (HIV, wirus powodujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B, wirus
zapalenia watroby typu C (wirusowe zapalenie watroby) oraz bezotoczkowego wirusa zapalenia
watroby typu A (wirusowe zapalenie watroby) i parwowirus B19.

Lekarz moze zaleci¢ odpowiednie szczepienie przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B,
jezeli regularnie/wielokrotnie przyjmowane sg leki otrzymywane z ludzkiego osocza.

Zdecydowanie zalecane jest przy kazdym podaniu leku Beriplex P/N 500 odnotowanie
w dokumentacji medycznej nazwy i serii leku w celu udokumentowania uzytych serii leku.

Beriplex P/N 500 a inne leki

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

o Beriplex P/N 500 moze hamowa¢ dziatanie antagonistow witaminy K. Interakcje z innymi
lekami nie sg znane.

. Leku Beriplex P/N 500 nie nalezy miesza¢ z innymi lekami, z wyjatkiem tych wymienionych
w punkcie 6.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
o W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub
gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
o U kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersig lek Beriplex P/N 500 nalezy stosowac tylko
w uzasadnionych przypadkach.
° Brak dost¢pnych danych dotyczacych wptywu na ptodno$¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma odpowiednich badan dokumentujgcych wptyw stosowania leku na prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Beriplex P/N 500 zawiera s6d

Beriplex P/N 500 zawiera do 343mg sodu (okoto 15 milimoli) w 100 ml. Ilo$¢ te nalezy uwzglednié
w przypadku pacjentow bedacych na kontrolowanej diecie sodowe;.

3. Jak stosowa¢ lek Beriplex P/N 500



Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza doswiadczonego w terapii tego rodzaju
zaburzen.

Dawkowanie

Zalecana dawka czynnikow 11, VII, IX i1 X oraz czas trwania terapii zalezy od kilku czynnikow, takich

jak masa ciala, stopien zaawansowania i przebieg choroby, umiejscowienie i intensywno$¢ krwawienia
oraz konieczno$¢ zapobiegnigcia krwawieniom podczas operacji lub prowadzenia diagnostyki chorego
(patrz punkt. ,, Informacje przeznaczone wytqcznie dla fachowego personelu medycznego”).

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci dotyczacych stosowania leku, nalezy skontaktowal sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie

W czasie leczenia lekarz powinien regularnie kontrolowaé poziom parametrow krzepnigcia.
Podawanie duzych dawek koncentratu czynnikéw krzepnigcia zespotu protrombiny miato zwigzek

z wystapieniem zawalu serca, rozwojem rozsianego krzepnigcia srddnaczyniowego oraz tworzeniem
si¢ skrzeplin w naczyniach krwiono$nych u pacjentow z grupy podwyzszonego ryzyka wystepowania
tych zaburzen.

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

Nastepujace dzialania niepozadane byty obserwowane czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

. Ryzyko nasilenia procesu tworzenia si¢ skrzeplin (patrz punkt 2)
. Bol glowy
o Wzrost temperatury ciata

Nastepujace dziatania niepozgdane byly obserwowane niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100
pacjentow):
. Nadwrazliwos$¢ lub reakcje alergiczne (patrz punkt 2)

Czgstos¢ wystepowania nastepujacych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):

. Ciezkie krwawienia bedace wynikiem nadmiernego wykrzepiania
° Reakcje anafilaktyczne ze wstrzgsem wigcznie (patrz punkt 2)
° Tworzenie krazacych przeciwcial hamujacych jeden lub wigcej czynnikow krzepnigcia

Dzieci i mlodzies
Brak danych dotyczacych stosowania leku Beriplex u dzieci i mtodziezy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

5.  Jak przechowywaé lek Beriplex P/N 500

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Beriplex P/N 500 po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
i pudetku.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Fiolke przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Beriplex P/N 500 nie zawiera srodkéw konserwujacych, rozpuszczony produkt nalezy zuzy¢
natychmiast.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Beriplex P/N 500
Beriplex P/N 500 zawiera 400-620 j.m. ludzkiego IX czynnika krzepnigcia krwi w fiolce.

Substancjq czynng leku jest:
Koncentrat ludzkich czynnikéw krzepnigcia II, VI, IX i X, biatka Ci S.

Pozostale skladniki to:

Ludzka antytrombina III, heparyna, albumina ludzka, sodu chlorek, sodu cytrynian, HCI lub NaOH
(w niewielkich ilosciach, do ustalenia pH).

Rozpuszczalnik: Woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Beriplex P/N 500 i co zawiera opakowanie

Beriplex P/N 500 jest biatym lub lekko zabarwionym proszkiem i jest dostarczany wraz z dotaczona
woda do wstrzykiwan jako rozpuszczalnikiem. Proszek powinien by¢ rozpuszczony w 20 ml wody do
wstrzykiwan.

Sporzadzony roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, co oznacza, ze moze
potlyskiwac¢ ogladany pod $wiatto, nie powinien zawiera¢ zadnych stalych czastek.

Dostepne opakowania

Opakowanie z lekiem w dawce 500 j.m. zawiera:
- 1 fiolke z proszkiem

- 1 fiolke z woda do wstrzykiwan po 20 ml
- 1 system transferowy 20/20 z filtrem

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz nazwa i adres wytworcy:
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami

Austria Beriplex P/N 500 LE. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung
Belgia Confidex 500 LE., poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie



Bulgaria

Beriplex P/N 500, 500 IU, Powder and solvent for solution for injection

Chorwacja Beriplex P/N 500 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju
Czechy Beriplex 500 TU
Dania Confidex
Finlandia Confidex 500 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Francja Confidex 500 UI, poudre et solvant pour solution injectable
Niemcy Beriplex P/N 500
Grecja Beriplex P/N

Kovig kot dtodvtng v evéoipo dtdivpa 500 TU/vial
Wegry Beriplex P/N 500 por és olddszer oldatos injekciéhoz
Irlandia Beriplex P/N 500 IU, powder and solvent for solution for injection
Wiochy Confidex 500
Luxemburg Confidex 500 UI poudre et solvant pour solution injectable
Malta Beriplex P/N 500, powder and solvent for solution for injection
Holandia Beriplex P/N 500 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Norwegia Confidex 500 IU pulver og vaske til injeksjonsveske, opplesning
Polska Beriplex P/N 500
Portugalia Beriplex 500 UI po e solvente para solugdo injectavel
Rumunia Beriplex P/N 500 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Stowacja Beriplex 500 TU
Stowenia Beriplex P/N 500 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
Hiszpania Beriplex 500 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable
Szwecja Confidex 500 IE, pulver och vitska till injektionsvétska, [6sning
Wielka Brytania Beriplex P/N 500 IU, powder and solvent for solution for injection

Data sporzadzenia ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Sklad ilosciowy i jako$ciowy

Beriplex P/N 500 nominalnie zawiera nastepujace ilosci j.m. ludzkich czynnikoéw krzepniecia podane

w tabeli ponizej:

. Zawarto$¢ po rekonstytucji Zawartos$¢ w jednej fiolce
Nazwa skladnika (j.m./ml) Beriplex P/N 500 (j.m.)
Substancje czynne
Ludzki II czynnik krzepnigcia 20 - 48 400 -960
krwi
Ludzki VII czynnik krzepnigcia 10 —-25 200 -500
krwi
Ludzki IX czynnik krzepnigcia 20 - 31 400 - 620
krwi
Ludzki X czynnik krzepnigcia 22 - 60 440 - 1200
krwi
Pozostale substancje czynne
Biatko C 15-45 300 -900
Biatko S 12 -38 240 - 760




Zawarto$¢ biatka catkowitego po rekonstytucji wynosi 6-14 mg/ml w roztworze.
Aktywno$¢ swoista czynnika IX wynosi 2,5 j.m. na mg biatka catkowitego.

Aktywnos¢ wszystkich czynnikow krzepnigcia jak rowniez biatka C i S (antygeny) byta badana
zgodnie z aktualnymi mi¢dzynarodowymi standardami WHO.

Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie
Ponizej podano tylko ogdlne zasady dawkowania.

Wielkos¢ dawki oraz czgstos¢ jej podawania powinny by¢ obliczone dla kazdego pacjenta
indywidualnie. Odstgpy migdzy dawkami powinny by¢ dostosowane do wartosci okresu poltrwania
poszczegolnych czynnikow krzepnigcia nalezacych do zespotu protrombiny. Dawke indywidualng
okresla si¢ w oparciu o regularne oznaczanie aktywnosci w osoczu poszczegolnych czynnikow
krzepnigcia, lub na podstawie wynikow badan laboratoryjnych ogélnie okreslajacych dziatanie zespotu
protrombiny (INR, wskaznik Quicka) oraz poprzez ciggle monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

W przypadku wigkszych interwencji chirurgicznych konieczne jest doktadne monitorowanie leczenia
substytucyjnego (testy dla poszczegoélnych czynnikow krzepniecia jak i ogolne dla czynnikoéw
krzepniecia zespotu protrombiny).

. Krwawienia i profilaktyka okolooperacyjna krwawien podczas leczenia antagonistami
witaminy K::

Dawka leku zalezy od warto$ci wskaznika INR oznaczonego przed rozpoczgciem leczenia oraz
od wartosci wskaznika INR, ktorg pacjent ma uzyska¢. Wskaznik INR przed leczeniem
powinien by¢ mierzony w najkrétszym mozliwym czasie przed podaniem leku, aby umozliwié¢
obliczenie odpowiedniej dawki produktu leczniczego Beriplex. Ponizsza tabela okresla
przyblizone dawki (ml/kg masy ciata rekonstytuowanego produktu oraz j.m. czynnika [X/kg
masy ciata), tak, aby uzyska¢ normalizacje wskaznika INR (tj.INR<1.3) przy roznych
wyjsciowych warto§ciach wskaznika INR.

Warto$¢ INR przed leczeniem 2,0-3,9 |4,0-6,0 >6,0
Przyblizona dawka w ml/kg masy ciata 1 1.4 2
Przybhzona dawka W j.m. (czynnik IX) 25 35 50
na kilogram masy ciata

Dawkowanie jest ustalane w oparciu o masg ciala, gdy nie przekracza ona 100 kg. W przypadku
pacjentéw o masie ciata powyzej 100 kg maksymalna pojedyncza dawka (j.m. czynnika IX) nie
powinna przekracza¢ 2500 j.m. dla warto$ci wskaznika INR 2,0 -3,9; 3500 j.m. dla wartosci
wskaznika INR 4,0 — 6,0 oraz 5000 j.m. dla wartosci wskaznika INR >6,0.

Normalizacja zaburzen hemostazy spowodowanych stosowaniem antagonistow witaminy K jest
zwykle osiggana po okoto 30 minutach po wstrzyknigciu .Rownoczesne podawanie witaminy K
powinno by¢ rozwazone u pacjentow otrzymujacych Beriplex w celu pilnego odwrdcenia
dziatania antagonistow witaminy K, gdyz zazwyczaj efekt dziatania witaminy K jest osiggany
po 4-6 godzinach.

Powtarzane dawkowanie Beriplexu u pacjentow wymagajacych pilnego odwrdcenia dziatania
antagonistow witaminy K nie jest wsparte badaniami klinicznymi i w zwigzku z tym nie jest
zalecane.

Zalecenia te podano w oparciu o badania kliniczne na ograniczonej liczbie osobnikow.
Konieczne jest monitorowanie warto$¢ wskaznika INR podczas leczenia poniewaz skutecznosé
i czas dziatania mogg si¢ r6zni¢ u poszczegbdlnych pacjentow.



. Krwawienia i profilaktyka okolooperacyjna u pacjentow we wrodzonych niedoborach
ktoregokolwiek czynnika krzepniecia zaleznego od witaminy K, kiedy zastosowanie
preparatu swoistego czynnika krzepniegcia nie jest mozliwe

Wyliczenie wymaganej dawki koncentratu czynnikéw krzepnigcia zespotu protrombiny
ustalone w oparciu o badania kliniczne:

. 1 jom. czynnika IX na kg masy ciala powoduje spodziewany wzrostu aktywnosSci
czynnika IX w osoczu o 1,3% (0,013 j.m./ml) w stosunku do normy,

. 1 jm. czynnika VII na kg masy ciala powoduje wzrost aktywnosci czynnika VII
w osoczu o 1,7% w stosunku do normy (0,017 j.m./ml),

. 1 j.m. czynnika II na kg masy ciala zwigksza aktywnos$¢ czynnika II w osoczu o 1,9%
w stosunku do normy (0,019 j.m./ml),

. 1 j.m. czynnika X na kg masy ciala zwicksza aktywnos¢ czynnika X w osoczu o 1,9%

w stosunku do normy (0,019 j.m./ml).

Dawka poszczegdlnego czynnika krzepniecia wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych
(j.m.), zgodnych z obowiagzujacym standardem dla kazdego czynnika krzepnigcia
zatwierdzonym przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Aktywnosé¢ czynnika krzepnigcia
W 0soczu jest wyrazana procentowo (w stosunku do prawidlowego osocza ludzkiego) lub

w jednostkach migdzynarodowych (zgodnie z miedzynarodowym standardem dla konkretnego
czynnika krzepnigcia w osoczu).

Jedna jednostka miedzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika krzepnigcia jest rowna
aktywnosci tego czynnika zawartego w 1 ml prawidtowego osocza ludzkiego.

Na przyktad, obliczenie wymaganej dawki czynnika X opiera si¢ na empirycznym stwierdzeniu,
ze 1 j.m. czynnika X na kg masy ciata zwicksza aktywno$¢ osoczowego czynnika X o0 0,019
j-m./ml.

Wymagane dawkowanie obliczane jest przy uzyciu nastgpujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata [kg] x pozadany wzrost aktywnos$ci czynnika X
[j.m./ml] x 53,
gdzie 53 (ml/kg) jest odwrotnoscig szacowanej wartosci odzysku.

Nalezy zauwazy¢, ze obliczenia te sg oparte na danych dotyczacych pacjentow otrzymujacych
antagonistow witaminy K. Obliczenia oparte na danych dotyczacych zdrowych osoéb
dostarczylyby nizszej warto$ci wymaganej dawki.

Jesli indywidualna warto$¢ odzysku jest znana powinna by¢ uzywana do obliczen.

Dane dotyczace produktu sg dostepne na podstawie badan klinicznych prowadzonych na
zdrowych ochotnikach (N=15), w odwroceniu dziatania antagonistow witaminy K w leczeniu
ostrych duzych krwawien lub profilaktyki krwawien okotooperacyjnych. (N=98, N=43)

Dzieci i mlodzies
Bezpieczenstwo 1 skutecznos$é produktu leczniczego Beriplex P/N 500 u dzieci i mtodziezy nie zostata
do tej pory ustalona w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Osoby starsze
Dawkowanie i sposob podawania u ludzi starszych (> 65 roku zycia) sg zgodne z og6lnymi

zaleceniami.

Sposéb podawania



Instrukcje ogolne

- Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Po przefiltrowaniu oraz pobraniu
roztworu po rekonstytucji (patrz nizej), przed jego podaniem nalezy sprawdzi¢, czy nie zawiera
on widocznych gotym okiem czastek lub odbarwien. Nie nalezy stosowac roztworé6w metnych
lub zawierajgcych osad lub czastki.

- Rekonstytucje i pobieranie z fiolki nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

Rekonstytucja

Doprowadzi¢ rozpuszczalnik do temperatury pokojowe;j.
Upewni¢ si¢, czy wieczka fiolek z proszkiem i z rozpuszczalnikiem sg usunicte, przetrze¢ gumowe
korki ptynem aseptycznym oraz pozwoli¢ by korki wyschty przed otwarciem opakowania Mix2 Vial.

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace Mix2Vial usuwajac foli¢
zabezpieczajacg. Nie wyjmowaé Mix2Vial z blistra.

2. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na czystej i rownej powierzchni

i mocno przytrzymac. Nie wyjmujac z blistra systemu Mix2Vial nalozy¢ jego
niebieska koncowke z igla na korek fiolki rozpuszczalnika i naciskajac
pionowo w doél przebi¢ korek fiolki rozpuszczalnika.

3. Przytrzymujac krawedz systemu Mix2Vial ostroznie zdjac¢ blister
pociagajac go pionowo do gory. Nalezy zwroci¢ uwagg aby zdjac jedynie
blister a nie caty zestaw Mix2Vial.

4. Przytrzymujac mocno fiolke z produktem leczniczym na czystej

i gladkiej powierzchni odwrécic fiolke z rozpuszczalnikiem z systemem
Mix2Vial i zalozy¢ przezroczysta czes¢ tacznika na korek fiolki z
produktem. Naciskajgc pionowo w dél przebic korek fiolki z produktem.
Rozpuszczalnik samoczynnie zostanie przeniesiony do fiolki z produktem
leczniczym.

5. Jedng reka uchwycic fiolke z produktem leczniczym przytaczong do
systemu Mix2Vial, drugg reka uchwycic fiolke z rozpuszczalnikiem takze
przytaczong do systemu Mix2Vial i ruchem przeciwnym do wskazowek
zegara ostroznie rozkreci¢ zestaw na dwie czesci. Fiolke po rozpuszczalniku
wraz z niebieskg koncowka systemu Mix2Vial usuna¢.




6. Doprowadzi¢ do pelnego rozpuszczenia produktu delikatnie poruszajac
@J_ ruchem obrotowym fiolke z produktem z przytgczong przezroczysta
‘“-“Ji koncowka systemu Mix 2Vial. Nie wstrzasac.
—
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7. Nabra¢ powietrza do pustej jatowej strzykawki. Trzymajac fiolke z

produktem leczniczym pionowo korkiem do gory, przytaczy¢ strzykawke do
| potaczenia Luer Lock systemu Mix2Vial zgodnie z ruchem wskazowek
% zegara. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki z produktem.
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Pobieranie i podawanie

8. Przytrzymujac ttok strzykawki odwrocic¢ fiolkg wraz ze strzykawka do gory
dnem i nabra¢ roztwor do strzykawki, powoli odciggajac tlok.

9. Po napehieniu strzykawki roztworem, mocno uchwyci¢ cylinder
strzykawki (utrzymujac strzykawke tlokiem do dotu) i odlaczy¢ system
Mix2Vial od strzykawki ruchem przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

= waeeEltd

Nalezy uwaza¢, aby krew nie dostata si¢ do strzykawki wypetnionej produktem. Moze to spowodowac
reakcje czynnikoéw krzepnigcia znajdujacych si¢ w produkcie i powstania skrzepow fibryny, ktore
moga by¢ podane pacjentowi.

W przypadku jezeli wymagane jest podanie wigcej niz jednej fiolki produktu Beriplex, istnieje
mozliwo$¢ polaczenia kilku fiolek w celu podania jako pojedynczej infuzji przez dostepny na rynku
zestaw do podawania.

Roztworu produktu leczniczego Beriplex nie wolno rozcienczaé.

Roztwér po rekonstytucji powinien by¢ podany dozylnie (nie szybciej niz 8 ml/min*).

Wszelkie niewykorzystanego resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczgce stosowania.

Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Beriplex P/N 500 w przypadku
krwawien okotoporodowych z powodu niedoboru witaminy K u noworodkdow.
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*W badaniach klinicznych Beriplexu pacjenci wazacy ponizej 70 kg mieli zalecane dawkowanie z
maksymalng szybko$cig infuzji wynoszacg 0.12 ml/kg/min (ponizej 8 ml/min).

Uwagi dotyczace kontroli liczby ptytek krwi:
Nalezy $cisle monitorowac liczbeg ptytek krwi.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
W przypadku wykonywania testow krzepniecia wrazliwych na obecnos¢ heparyny, u pacjentow

otrzymujgcych wysokie dawki czynnikow krzepnigcia zespotu protrombiny, w otrzymanych wynikach
testow nalezy uwzgledni¢ dawke heparyny zawarta w produkcie.
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