CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Berinert 500
500 j.m.
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji.

Berinert 1500
1500 j.m.
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna: ludzki inhibitor C1-esterazy (z ludzkiego osocza).

W jednej fiolce Berinert 500 znajduje si¢ 500 j.m. inhibitora C1-esterazy.
W jednej fiolce Berinert 1500 znajduje si¢ 1500 j.m. inhibitora C1-esterazy.

Aktywno$¢ ludzkiego inhibitora Cl-esterazy jest wyrazona w jednostkach migdzynarodowych (j.m.),
ktore odnosza si¢ do aktualnych standardéw WHO dotyczacych produktéw inhibitora C1-esterazy.

Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiwan Berinert 500 zawiera 50 j.m./ml ludzkiego inhibitora
Cl-esterazy.
Po rekonstytucji w 3 ml wody do wstrzykiwan Berinert 1500 zawiera 500 j.m./ml ludzkiego inhibitora
Cl-esterazy.

Zawarto$¢ biatka catkowitego w roztworze po rekonstytucji produktu 500 j.m. wynosi 6,5 mg/ml.
Zawarto$¢ biatka catkowitego w roztworze po rekonstytucji produktu 1500 j.m. wynosi 65 mg/ml.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

S6d do 486 mg (okoto 21 mmol) na 100 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Berinert 500:

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji.
Berinert 1500:

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Biaty proszek.
Przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wrodzony obrzgk naczynioruchowy typu I i II (hereditary angioedema — HAE).
Leczenie i przedzabiegowe zapobieganie stanom ostrym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno zosta¢ rozpoczete pod kontrola lekarza do$wiadczonego w terapii niedoboru
inhibitora C-1 esterazy.



Dawkowanie

Dorosli

Leczenie ostrego napadu obrzeku naczynioruchowego:
20 j.m. na kilogram masy ciata (20 j.m./kg m.c.)

Przedzabiegowe zapobieganie wystapieniu obrzeku naczynioruchowego:
1000 j.m. na mniej niz 6 godzin przed zabiegiem medycznym, stomatologicznym lub chirurgicznym.

Dzieci i mlodziez
Leczenie ostrego napadu obrzeku naczynioruchowego:
20 j.m. na kilogram masy ciata (20 j.m./kg m.c.)

Przedzabiegowe zapobieganie wystapieniu obrzeku naczynioruchowego:

15 do 30 j.m. na kilogram masy ciata (15-30 j.m./kg m.c.) na mniej niz 6 godzin przed zabiegiem
medycznym, stomatologicznym lub chirurgicznym. Dawka powinna by¢ dobrana z uwzglgdnieniem
okolicznosci klinicznych (np. typ zabiegu i cigzkos$¢ schorzenia).

Sposob podawania

Berinert musi by¢ rekonstytuowany zgodnie z informacja podang w punkcie 6.6. Roztwor po
rekonstytucji:

- Berinert 500 powinien by¢ bezbarwny i przezroczysty

- Berinert 1500 powinien by¢ bezbarwny i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Roztwor powinien by¢ podawany powoli we wstrzyknigciu dozylnym, Berinert 500 moze by¢ podany
we wlewie (4 ml/min).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U pacjentow z potwierdzonga sklonno$cia do alergii nalezy profilaktycznie stosowac leki
antyhistaminowe i kortykosteroidy.

Jezeli wystapig objawy alergiczne lub reakcja anafilaktyczna, nalezy natychmiast zaprzestac
podawania leku Berinert (tzn. przerwaé wstrzyknigcie/infuzje) i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Postepowanie lecznicze zalezy od rodzaju i stopnia nasilenia dziatan niepozadanych. Powinno zosta¢
wlaczone leczenie przeciwwstrzasowe zgodne z aktualnymi standardami.

Pacjenci z obrzekiem krtani wymagaja szczegoélnej obserwacji z zabezpieczeniem mozliwosci
natychmiastowego intensywnego leczenia w szpitalu.

Uzycie niezgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami lub w leczeniu zespolu przeciekania
wlosniczkowego (Capillary Leak Syndrome, CLS) nie jest polecane (patrz takze punkt 4.8 ,,Dziatania
niepozadane”).

Produkt leczniczy Berinert 500 zawiera 49 mg sodu na fiolk¢ co odpowiada 2.5% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Produkt leczniczy Berinert 1500 zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu.

Leczenie domowe i samodzielne podawanie
Istniejg ograniczone dane dotyczace podawania tego produktu leczniczego w domu lub samodzielnego
podawania.



Potencjalne ryzyko towarzyszace terapii domowej jest zwigzane z samodzielnym podawaniem jak
i radzeniem sobie z dzialaniami niepozgdanymi, w szczegdlnosci z nadwrazliwoscia.

Decyzja odno$nie zastosowania terapii domowej dla indywidualnego pacjenta powinna by¢ podjeta
przez lekarza prowadzacego, ktory powinien zapewni¢ odpowiednie przeszkolenie pacjenta oraz
weryfikacje terapii domowej w odstepach czasu.

Bezpieczenstwo wirusowe

Standardowe postepowanie zabezpieczajace przed przenoszeniem zakazen poprzez podawanie
produktéw leczniczych otrzymywanych z krwi lub osocza ludzkiego obejmuje: selekcje dawcow,
badanie pojedynczych donacji i pul osocza na obecnos$¢ markeréw wiruséw oraz zastosowanie
skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusow podczas procesu wytwarzania. Pomimo tego, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych po podaniu produktu
leczniczego pochodzacego z krwi lub osocza ludzkiego. To ryzyko dotyczy nieznanych lub nowo
odkrytych wirusow i innych czynnikow zakaznych.

Podjete srodki zabezpieczajace sg uwazane za skuteczne w stosunku do otoczkowych wirusow takich
jak: HIV, HBV, HCV oraz wiruséw bezotoczkowych HAV i parwowirusa B 19.

U pacjentow regularnie lub wielokrotnie otrzymujacych produkty pochodzace z ludzkiego osocza
nalezy rozwazy¢ dodatkowo szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi produktu leczniczego Berinert
odnotowac nazw¢ i numer serii produktu leczniczego, aby moc powigzac pacjenta z dang serig leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigia

Istnieje ograniczona ilos¢ danych stwierdzajacych brak zwigkszonego ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem Berinert u kobiet w cigzy. Berinert jest fizjologicznym sktadnikiem ludzkiego osocza.
Z tego powodu nie przeprowadzano badan w kierunku toksyczno$ci Berinert w okresie cigzy
i rozwoju plodowego u zwierzat oraz nie nalezy spodziewac si¢ wystgpienia dzialan niepozadanych
zwigzanych z ptodno$cig oraz rozwojem przed- i pourodzeniowym u ludzi. Dlatego tez u kobiet w
cigzy Berinert powinien by¢ stosowany tylko w przypadku, jesli istniejg $ciste wskazania.

Karmienie piersiq

Nie jest znany stopien przenikania Berinert do ludzkiego mleka, jednak zwazywszy jego wysoka masg
czasteczkowg prawdopodobienstwo wydzielania z mlekiem matki jest bardzo niskie. Jednakze
karmienie piersia u kobiet cierpigcych z powodu wrodzonego obrzgku naczynioruchowego jest
niewskazane. Bioragc pod uwage zalety karmienia piersiag dla dziecka oraz korzysci wynikajace
z terapii Berinert dla matki nalezy rozwazy¢ czy zaleci¢ zaprzestanie karmienia piersia, czy zaprzestaé
terapii przy uzyciu Berinert.

Plodnosé

Berinert jest fizjologicznym sktadnikiem ludzkiego osocza. W zwigzku z tym nie przeprowadzono
badan na zwierzetach dotyczacych wptywu na reprodukcje i toksycznego wpltywu na rozwdj i nie
oczekuje si¢ niekorzystnego dzialania na ptodno$¢, rozwoj ptodu i noworodka u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Berinert nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



W oparciu o doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu i naukowe piSmiennictwo podziat reakcji ze
wzgledu na czesto$¢ wystepowania przedstawia si¢ w sposob nastepujacy:

bardzo czgsto: > 1/10

czesto: > 1/100 do< 1/10

niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100

rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

bardzo rzadko: < 1/10 000 (w tym zawarte sa pojedyncze przypadki)

Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem Berinert wyst¢puja rzadko.

Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
czesto czesto rzadko
Zaburzenia Rozwdj zakrzepicy*
naczyniowe:
Zaburzenia ogolne i Wzrost temperatury
stany w miejscu i/lub reakcje w
podania leku: miejscu wklucia.
Zaburzenia ukladu Reakcje alergiczne lub | Wstrzas
immunologicznego: anafilaktyczne (np.
tachykardia, hiper- Iub
hipotensja,
zaczerwienienie,
pokrzywka, dusznos$¢,
boéle i zawroty glowy,
nudnosci).

* w probach leczenia wysokimi dawkami Berinert w profilaktyce i terapii zespotu przeciekania
wlosniczkowego (Capillary Leak Syndrome, CLS), przed, w czasie lub po operacji
kardiochirurgicznej z uzyciem krazenia pozaustrojowego (wskazanie i dawka niezarejestrowane),
w pojedynczych przypadkach, zakonczong zgonem.

Mozliwo$¢ przeniesienia czynnikdéw zakaznych przedstawiono w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: C1-inhibitor


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

ATC kod: BO6ACO1

Inhibitor Cl-esterazy jest osoczowa glikoproteing o masie czasteczkowej 105 kDa zawierajaca 40%
weglowodanow. Stezenie w ludzkim osoczu wynosi okoto 240 mg/l. Poza osoczem inhibitor Cl1-
esterazy wykrywany jest takze w tozysku, komodrkach watroby, monocytach i ptytkach krwi.

Inhibitor Cl-esterazy nalezy do ludzkiego osoczowego ukladu inhibitoréw proteaz serynowych
(serpin) 1 dziata jak inne biatka tej grupy, takie jak: antytrombina III, alpha-2-antyplazmina, alpha-1-
antytrypsyna i inne.

W warunkach fizjologicznych inhibitor Cl-esterazy blokuje klasyczng droge uktadu dopelniacza
poprzez inaktywacje aktywnych enzymatycznie sktadnikow Cls i Clr. Aktywny enzym tworzy
kompleks z inhibitorem w stechiometrycznym stosunku 1:1.

Poza tym inhibitor Cl-esterazy stanowi najwazniejszy inhibitor aktywatorow uktadu krzepnigcia
poprzez hamowanie czynnika Xlla i jego fragmentéw. Dodatkowo, oprocz alpha-2-makroglobuliny,
jest gtéwnym inhibitorem osoczowej kallikreiny.

Efekt leczniczy produktu Berinert we wrodzonym obrzgku naczynioruchowym polega na substytucji
brakujacej aktywnosci inhibitora C1-esterazy.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Produkt podawany jest droga dozylng i natychmiast po podaniu osigga w osoczu stezenie zalezne od
dawki leku.

Wiasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego Berinert oceniano w dwoch badaniach.

Badanie I fazy zostalo przeprowadzone u 15 zdrowych, dorostych pacjentéw i otrzymane dane
farmakokinetyczne zostaly uzyte do oceny biodostgpnosci produktu leczniczego Berinert 1500
i Berinert 500. Zostala wykazana porownywalna biodostepno$¢ obu dawek produktu leczniczego
Berinert. Dla stezen Cmax. 1 AUC o.ast. antygenu C1-INH stosunek $redniej geometrycznej (90%Cis)
wynosit odpowiednio 1,02 (0,99; 1,04) oraz 1,02 (0,99; 1,05). Okres pottrwania zostal okreslony na
podgrupie pacjentdw z zastosowaniem bezprzedzialowej analizy farmakokinetycznej. Sredni okres
péltrwania dla Berinert 1500 oraz Berinert 500 wynosit odpowiednio 87,7 i 91,4 godziny.

Wiasciwosci  farmakokinetyczne byty badane u pacjentow z wrodzonym obrzekiem
naczynioruchowym (34 pacjentow > 18 lat, 6 pacjentow < 18 lat). Dotyczyly one 15 pacjentow
leczonych profilaktycznie (z czgstymi/ciezkimi atakami), a takze 25 pacjentow z mniej
czestymi/lagodnymi atakami i leczonymi ,,na Zzgdanie”. Dane zostaty uzyskane w przerwach pomiedzy
atakami.

Srednia poprawy in vivo (in vivo recovery, IVR) wynosita 86,7% (zakres: 54,0-254,1%), przy czym
byla nieznacznie wyzsza u dzieci 98,2% (zakres: 69,2- 106,8%), w poréwnaniu z dorostymi 82,5 %
(zakres: 54,0-254,1%). U pacjentow z cigzkimi atakami, $rednia IVR byla jeszcze wyzsza i wynosita
101,4 % w poroéwnaniu z grupg pacjentdéw z tagodnymi atakami choroby 75,8 % (zakres: 57,2-
195,9%).

Srednia wzrostu aktywnoséci wynosita 2,3%/j.m./kg mc (zakres: 1,4- 6,9%/j.m./kg mc). Nie
stwierdzono statystycznie znamiennych réznic pomi¢dzy dzie¢mi i dorostymi. U pacjentow, u ktorych
wystepowaly ci¢zkie ataki obserwowano nieznacznie wyzszy wzrost aktywnosci (2,9%/j.m./kg mc,
zakres: 1,4-6,9%/j.m./kg mc), w poréwnaniu z grupg pacjentéw z tagodnymi atakami (2,1%/j.m./kg
mc, zakres: 1,5- 5,1 %/j.m./kg mc).

Maksymalne st¢zenie ludzkiego inhibitora Cl-esterazy w osoczu uzyskiwano w ciagu 0,8 godziny po
podaniu Berinert (bez istotnych réznic migdzy poszczegdlnymi grupami pacjentéw).



Sredni okres pottrwania wynosit 36,1 godzin i byt nieznacznie krotszy u dzieci w poréwnaniu z grupa
dorostych (32,9 vs. 36,1 godzin) oraz w grupie pacjentow z ci¢zkimi atakami w poréwnaniu z grupa
pacjentow z fagodnymi atakami (30,9 vs. 37,0 godzin).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Berinert zawiera aktywny sktadnik ludzki inhibitor Cl-esterazy. Otrzymywany jest on z ludzkiego
osocza idziata jak endogenny sktadnik osocza. W badaniach na zwierzgetach nie wykazano
toksycznego dziatania ani po podaniu pojedynczej dawki Berinert u szczuréw i myszy, ani po podaniu
wielokrotnym dawki tego produktu szczurom.

Nie prowadzono na modelach zwierzgcych badan przedklinicznych dotyczacych wplywu
wielokrotnych podan leku na proces rozmnazania oraz dziatania kancerogennego, z uwagi na
powstawanie przeciwcial do heterogennego ludzkiego biatka.

Test in vitro Ouchterlony’ego i model in vivo PCA u $winek morskich nie wykazat dowodéw na nowo
powstajace w Berinert determinanty antygenowe bgdace skutkiem pasteryzacji.

Badania zakrzepowosci In-vivo przeprowadzono na kroélikach z zastosowaniem dawek produktu
leczniczego Berinert do 800 j.m./kg. Zastosowaniu produktu leczniczego Berinert we wstrzyknieciach
dozylnych, w dawkach do 800 j.m./kg nie towarzyszyto zadne ryzyko zakrzepicy.

Badania miejscowej tolerancji przeprowadzane na krdlikach wykazaty dobra tolerancje kliniczna,
miejscowa 1 histologiczng po podaniu dozylnym, podskornym, dotetniczym oraz domigsniowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Glicyna

Sodu chlorek
Sodu cytrynian

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
36 miesiecy

Po rekonstytucji stabilno$¢ fizyko-chemiczna Berinert 500 jest zachowana przez 48 godzin
w temperaturze pokojowej (maks. 30°C). Dla Berinert 1500, stabilno$¢ fizyko-chemiczna jest
zachowana przez 48 godzin w temperaturze pokojowej (maks. 25 °C). Z mikrobiologicznego punktu
widzenia oraz z uwagi na to, ze Berinert nie zawiera $rodkow konserwujacych, produkt po
rekonstytucji powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli produkt nie zostat natychmiast podany, czas
przechowywania w temperaturze pokojowej nie moze przekroczy¢ 8 godzin. Produkt leczniczy po
rekonstytucji powinien by¢ przechowywany wytacznie w fiolce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie

Berinert 500:

Proszek (500j.m.) w fiolce ze szkla typu II, zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowej
z aluminiowym kapslem w kolorze starego ztota i limonkowym plastikowym wieczkiem typu flip-off.

Rozpuszczalnik (10 ml) w fiolce ze szkla typu I, zamknigtej korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej z niebieskim aluminiowym kapslem i niebieskim plastikowym wieczkiem typu flip-

off.

Berinert 1500:
Proszek (1500j.m.) w fiolce ze szkla typu I, zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowej z
niebieskim aluminiowym kapslem i pomaranczowym plastikowym wieczkiem typu flip-off.

Rozpuszczalnik (3 ml) w fiolce ze szkla typu I, zamknigtej korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej z niebieskim aluminiowym kapslem i pomaranczowym plastikowym wieczkiem typu

Jlip-off.

Dostepne opakowania:

Opakowanie zawiera:

1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z rozpuszczalnikiem (Berinert 500: 10 ml, Berinert 1500: 3 ml)
1 system do transferu 20/20 z filtrem

Zestaw do podawania (opakowanie wewnetrzne)

1 strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci (Berinert 500: 10 ml, Berinert 1500: Sml),
1 zestaw do wklucia,

2 waciki nasgczone alkoholem,

1 niejatowy plaster.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Sposob podawania

Wskazowki ogolne

- Roztwor produktu Berinert 500 powinien by¢ bezbarwny lub przezroczysty.

- Roztwor produktu Berinert 1500 powinien by¢ bezbarwny lub przezroczysty do lekko
opalizujacego.

- Po filtracji/opréznieniu fiolki (patrz ponizej) produkt leczniczy po rekonstytucji przed
podaniem powinien by¢ poddany wizualnej ocenie; nalezy sprawdzi¢ czy nie pojawily si¢
czastki state i czy nie nastgpita zmiana zabarwienia.

- Nie stosowa¢ metnych roztworow i takich, ktore zawierajg osad.

- Podczas rekonstytucji i oprozniania fiolki musza by¢ zachowane aseptyczne warunki. Nalezy
uzywac strzykawke dolaczong do produktu.



Rekonstytucja

Doprowadzi¢ rozpuszczalnik do temperatury pokojowej. Zdja¢ z fiolek zawierajacych proszek
i rozpuszczalnik plastikowe wieczka i przemy¢ korki w miejscach wklucia aseptycznym roztworem.
Po wyschnigciu otworzy¢ zestaw zawierajacy Mix2Vial.

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace Mix2Vial poprzez
usuni¢cie wieczka. Nie wyjmowaé Mix2Vial z blistra.

2. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na réwnej, czystej
powierzchni 1 mocno przytrzymaé. Nie wyjmujagc z blistra
zestawu Mix2Vial natozy¢ jego niebieskg koncowke z ostrzem
na korek fiolki rozpuszczalnika i naciskajac pionowo w dét
przebic¢ korek fiolki rozpuszczalnika.

3. Przytrzymujac krawedz zestawu Mix2Vial ostroznie zdja¢
blister pociagajac go pionowo do gory. Nalezy zwrdci¢ uwage,
aby zdjac jedynie blister a nie caly zestaw Mix2Vial.

4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na rownej i twardej powierzchni.
Odwroci¢ do gory dnem fiolkg 2z rozpuszczalnikiem
i dotaczonym do niej zestawem Mix2Vial i wbi¢ w korek fiolki
z proszkiem, ruchem pionowo w doél, ostrze przezroczystego
konca. Rozpuszczalnik samoczynnie zostanie przeniesiony do
fiolki z proszkiem.

5. Jedng reka chwyci¢ czgs¢ zestawu Mix2Vial w fiolce
zawierajacej obecnie roztwor, drugg zas rekg przytrzymac czgsé
lacznika od strony fiolki po rozpuszczalniku 1 ostroznie
odkregcajac oddzielic od siebie obie czesci lacznika. Usungé
fiolke po rozpuszczalniku z przyczepionym do niej niebieskim
koncem zestawu Mix2Vial.

6. Fiolke z doczepionym przezroczystym koncem zestawu
Mix2Vial, zawierajagcg roztwor, lagodnie miesza¢ ruchem
@ wirowym do calkowitego rozpuszczenia leku. Nie wstrzgsac.




strzykawke dolaczong do produktu. Trzymajgc fiolke
z produktem leczniczym pionowo korkiem do gory, przylaczy¢
strzykawke do potaczenia Luer Lock zestawu Mix2Vial.
Wstrzykna¢ powietrze do fiolki z produktem.

—

% 7. Nabra¢ powietrza do pustej, jalowej strzykawki. Stosowac

»

Pobieranie i sposob podawania
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8. Przytrzymujac tlok strzykawki odwréci¢ fiolke wraz ze
strzykawka do goéry dnem i nabra¢ roztwor do strzykawki,
powoli odciagajac ttok.

cylinder strzykawki (utrzymujgc strzykawke tlokiem do dotu)
odtaczy¢ od niej przezroczysty koniec zestawu Mix2Vial.

ﬁ 8
Q 9. Po napelnieniu strzykawki roztworem, mocno uchwycic¢
@ 9

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

500 j.m. - pozwolenie nr: 15705

1500 j.m. - pozwolenie nr: 22352

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

500 j.m. - Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.06.2009 r.
500 j.m. - Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.01.2014 r.

1500 j.m. - Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:18.03.2015 r.



1500 j.m. - Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.02.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Pazdziernik 2021
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