CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beriate 250, 250 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan /
do infuzji

Beriate 500, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan /
do infuzji

Beriate 1000, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan /
do infuzji

Beriate 2000, 2000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan /
do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera nominalnie:

250/500/1000/2000 j.m. ludzkiego VIII czynnika krzepni¢cia (FVIII)

Po zrekonstytuowaniu przy pomocy 2,5/5/10 ml Beriate 250/500/1000 zawiera 100 j.m./ml
czynnika VIII.

Beriate 2000 nalezy rekonstytuowa¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, a powstaty w ten sposob
roztwor zawiera okoto 200 j.m./ml czynnika VIII.

Moc (j.m.) jest okreslana przy uzyciu metody chromogennej zgodnej z Farmakopeg Europejska.
Srednia swoista aktywnos$¢ Beriate wynosi okoto 400 j.m./mg biatka.

Wytwarzany z osocza ludzkich dawcow.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Séd: okoto 100 mmol/l (2,3 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punk 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuz;ji.

Bialy proszek i przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka oraz leczenie krwawien u pacjentéw z hemofilig typu A (wrodzonym niedoborem
czynnika VIII).

Produkt moze by¢ stosowany w terapii nabytego niedoboru czynnika VIII.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Monitorowanie leczenia

W czasie leczenia nalezy wlasciwie oznaczy¢ poziomy VIII czynnika w celu odmierzenia wlasciwej
dawki, ktéra ma by¢ podana pacjentowi oraz czgstotliwosci powtarzanych wlewow. Reakcje
poszczegblnych pacjentow na VIII czynnik moga by¢ zréznicowane, z uwagi na rézne poziomy
odzysku oraz rozne czasy poéltrwania. Dawkowanie w oparciu o mase ciala moze wymagac
dostosowania w przypadku pacjentow z nadwagag lub niedowaga. Szczegdlnie w przypadku
powazniejszych zabiegdw chirurgicznych niezb¢dne jest doktadne monitorowanie terapii substytucyjnej
poprzez kontrolg procesu krzepnigcia (poziom aktywnos$ci VIII czynnika w osoczu).

Pacjenci powinni by¢ obserwowani pod katem pojawienia si¢ u nich inhibitoréw VIII czynnika. Patrz
takze pkt 4.4.

Dawkowanie:

Dawkowanie 1 czas trwania terapii zastgpczej zaleza od stopnia cigzkosci niedoboru VIII
czynnika krzepniecia, umiejscowienia i intensywnosci krwawienia oraz od stanu klinicznego
pacjenta.

Liczba podawanych pacjentowi jednostek VIII czynnika wyrazona jest w jednostkach
miedzynarodowych (j.m.), ktore odnoszg si¢ do aktualnych standardow WHO dla koncentratu
produktow VIII czynnika krzepnigcia. Aktywno$¢ VIII czynnika krzepnigcia w osoczu jest
wyrazana jako odsetek (w odniesieniu do normalnego osocza ludzkiego) lub najlepiej w j.m.
(w odniesieniu do Migdzynarodowego Standardu zawarto$ci czynnika VIII w osoczu).

Jedna jednostka migdzynarodowa aktywnosci czynnika VIII jest rowna aktywnosci czynnika
VIII zawartego w 1 ml normalnego osocza ludzkiego.

Leczenie na zadanie

Przeliczanie wymaganego dawkowania czynnika VIII opiera si¢ na empirycznym stwierdzeniu,
ze 1 j.m. czynnika VIII na kg masy ciala zwicksza aktywno$¢ osoczowego czynnika VIII
o okoto 2% zwyktej aktywnos$ci (2 j.m./dl). Wymagane dawkowanie przeliczane jest przy
uzyciu nastepujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata [kg] x pozadany wzrost poziomu
VIII czynnika [% lub j.m./dl] x 0,5.

Dawka produktu oraz czestotliwo$¢ jego podawania powinna zawsze by¢ indywidualnie
dobrana w zalezno$ci od efektywnosci klinicznej u poszczeg6élnych pacjentow.

W razie wystapienia nastepujacych przypadkow krwawienia, aktywnos$¢ czynnika VIII nie
powinna spas¢ ponizej podanych wartosci dla aktywnosci w osoczu (w % normy lub j.m./dl)
w odpowiadajacym okresie czasu. Ponizsza tabela przedstawia mozliwe dawkowanie
w przypadkach krwawien i przy zabiegach chirurgicznych:



Rodzaj krwawienia/ zabiegu

Wymagany poziom czynnika

Czestotliwos¢ dawkowania
(godziny) / czas trwania

chirurgiczne z ekstrakcja zgba
wlacznie

chirurgicznego VIII (% lub j.m./dl) leczenia (dni)

Krwawienia

Niewielki wylew do stawow, 20-40 Powtarza¢ co 12 do 24

krwawienie z mig¢$nia lub godzin co najmniej przez

jamy ustnej 1 dzien, do czasu ustgpienia
boélu i ustania krwawienia lub
wyleczenia.

Wigkszy wylew do stawow, 30-60 Powtarza¢ wlew co 12-24

wylew do mig¢$nia lub krwiak godziny przez 3 do 4 dni lub
wiecej, do czasu ustgpienia
boélu i ostrej dysfunkcji.

Krwotoki zagrazajace zyciu 60-100 Powtarza¢ wlew co 8 do 24
godzin, do czasu ustgpienia
zagrozenia.

Zabiegi chirurgiczne

Niewielkie zabiegi 30-60 Co 24 godziny, co najmnigj

przez 1 dzien, do czasu
wyleczenia.

Znaczne zabiegi chirurgiczne

80-100 (przed 1
pooperacyjnie)

Powtarza¢ wlew co 8 — 24
godzin do odpowiedniego
zagojenia rany, nastepnie
terapeutycznie przez co
najmniej 7 dni w celu
utrzymania aktywnosci VIII
czynnika wynoszacej 30% -
60% (j.m./dl).

Profilaktyka

W dhugoterminowym postgpowaniu profilaktycznym przeciw krwawieniom u chorych na
cigzka posta¢ hemofilii typu A, podaje si¢ zwykle od 20 do 40 j.m. czynnika VIII na kilogram
masy ciata w odstepach co 2 do 3 dni. W niektorych przypadkach, w szczegdlnosci u pacjentow
w miodym wieku, konieczne jest czgstsze podawanie tego czynnika lub zastosowanie
wiekszych dawek.

Dzieci i mtodziez

Dawkowanie u dzieci uzaleznione jest od masy ciata, w zwigzku z tym wielko$¢ dawki ustalana
jest na tej samej zasadzie, co u dorostych. Czesto$¢ podawania powinna by¢ zawsze ustalana
indywidualnie, w zaleznosci od efektywnosci klinicznej. Opisywane sa przypadki leczenia
dzieci mtodszych niz w wieku 6 lat (patrz punkt 5.1).

Sposob podawania:
Do stosowania dozylnego.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Preparat przed podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.



Podawa¢ powoli dozylnie, we wstrzyknieciu lub infuzji, z szybkoscia odpowiednia dla
komfortu pacjenta. Szybko$¢ wstrzyknigcia lub infuzji nie powinna przekracza¢ 2 ml na
minute.

Nalezy obserwowac pacjenta w kierunku jakichkolwiek reakcji natychmiastowych.

W przypadku wystapienia reakcji, ktére moga by¢ zwigzane z podawaniem Beriate, nalezy
zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub wstrzymacé podawanie, w zaleznosci od stanu klinicznego
pacjenta (patrz tez punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$¢

W celu polepszenia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych, nazwa oraz
numer serii podawanego produktu powinny by¢ odnotowane.

Nadwrazliwos¢

Mozliwe sg reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego. W razie wystapienia takich objawow
pacjenci powinni natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy i skontaktowaé si¢ z lekarzem
prowadzacym. Pacjenci powinni by¢ poinformowani o wczesnych objawach reakcji
nadwrazliwosci, takich jak pokrzywka, uogolniona pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej,
Swiszczacy oddech, spadek ci$nienia t¢tniczego krwi 1 anafilaksja.

W razie wystgpienia wstrzasu nalezy przestrzega¢ aktualnych wytycznych dotyczacych terapii
wstrzgsu.

Inhibitory

Wytwarzanie neutralizujacych przeciwciatl (inhibitorow) przeciw czynnikowi VIII jest znanym
powiktaniem w leczeniu o0s6b z hemofilia typu A. Inhibitory te s3 zazwyczaj
immunoglobulinami IgG skierowanymi przeciwko aktywnosci prokoagulacyjnej czynnika
VIII, ktora oznacza si¢ w jednostkach Bethesda (Bethesda Units = BU) na mililitr osocza
stosujac test zmodyfikowany. Ryzyko wytworzenia inhibitorow jest zalezne od cig¢zkoS$ci
choroby oraz okresu ekspozycji na czynnik VIII przy czym ryzyko to jest najwyzsze podczas
pierwszych 50 dni ekspozycji, ale moze trwac przez cate zycie, chociaz takie ryzyko wystepuje
niezbyt czesto.

Istotnos¢ kliniczna wytwarzania inhibitorow bedzie zaleze¢ od miana inhibitoréw, w niskim
mianie, stwarzajac mniejsze ryzyko niewystarczajacej odpowiedzi klinicznej niz inhibitory o
wysokim mianie.



Ogodlnie, wszyscy pacjenci leczeni produktami czynnika krzepnigcia VIII muszg by¢ doktadnie
monitorowani pod wzgledem wytwarzania inhibitoréw, poprzez obserwacj¢ stanu klinicznego
i ocen¢ badan laboratoryjnych. Jesli pomimo zastosowania odpowiedniej dawki nie udaje si¢
osiggna¢ oczekiwanego poziomu aktywnos$ci czynnika VIII w osoczu lub nie mozna opanowac
krwawienia, nalezy wykona¢ badanie oceniajace obecnos¢ inhibitoréw czynnika VIII.
U pacjentow ze znaczng aktywno$cig inhibitora leczenie czynnikiem VIII moze by¢
nieskuteczne i nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci terapii. Leczenie takich pacjentéw nalezy
prowadzi¢ pod kierunkiem lekarzy doswiadczonych w leczeniu hemofilii i inhibitoréw
czynnika VIII.

Zdarzenia sercowo- naczyniowe
U pacjentow z istniejacymi czynnikami ryzyka zaburzen sercowo naczyniowych, terapia
zastepcza czynnikiem FVIII moze zwigkszy¢ ryzyko tych zaburzen.

Powiklania wynikajace z wprowadzenia cewnika naczyniowego

Jesli wymagane jest urzadzenie do centralnego dostepu Zylnego (ang. central venous access
device, CVAD), nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia powiktan zwigzanych z CVAD, w tym
zakazen miejscowych, bakteriemii i zakrzepicy w miejscu wprowadzenia cewnika.

Bezpieczenstwo stosowania pod wzgledem mozliwosci przeniesienia wirusow

Standardowe postgpowanie zabezpieczajace przed przenoszeniem zakazen przez produkty
lecznicze otrzymywane z krwi lub osocza ludzkiego obejmuje selekcje dawcdw, badanie
przesiewowe pojedynczych donacji i pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia
oraz zastosowanie skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusOw w czasie procesu
wytwarzania. Pomimo tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢ niebezpieczenstwa przeniesienia
czynnikdw zakaznych po podaniu produktow leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi lub
osocza. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych patogenéw.

Stosowane $rodki zabezpieczajace sa uznawane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych,
takich jak ludzki wirus upo$ledzenia odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV)
1 wirus zapalenia watroby typu C (HCV) oraz wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak
wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus B19.

U pacjentow otrzymujacych regularnie lub w sposdb powtarzalny produkty zawierajace
czynnik VIII pochodzacy z osocza ludzkiego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiednich
szczepien przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Dzieci 1 mlodziez
Wymienione ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotycza zarowno dorostych, jak i dzieci.

Zawarto$¢ sodu

Beriate 250 j.m. i 500 j.m. zawiera mniej niz | mmol sodu (23 mg) na fiolke, wigc mozna uznaé
1Z jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

Beriate 1000 j.m. 1 2000 j.m. zawiera 27,55 mg sodu na fiolk¢ co odpowiada 1,4% zalecanej
przez WHO maksymalnej dziennej dawki 2 g sodu dla osoby doroste;.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane sg interakcje produktow ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia z innymi produktami
leczniczymi.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie przeprowadzano badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu czynnika VIII na reprodukcje.
Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie hemofilii typu A u kobiet, brak danych dotyczacych
stosowania czynnika VIII w czasie cigzy i1 karmienia piersia.

Z tego wzgledu podawanie czynnika VIII w czasie cigzy i karmienia piersig powinno by¢
wysoce uzasadnione.

Plodnos¢
Dane dotyczace wplywu na ptodno$¢ nie sg dostepne.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Beriate nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Reakcje nadwrazliwosci lub alergiczne (wsrdod ktorych moze wystgpowaé: obrzek
naczynioruchowy, pieczenie i ktucie w miejscu podania, dreszcze, napady goraca, uogdlniona
pokrzywka, bol glowy, pokrzywka, spadek ci$nienia tetniczego krwi, letarg, nudnosci,
niepokdj, tachykardia, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, §wiszczacy oddech) sa
obserwowane bardzo rzadko i niekiedy mogg rozwing¢ si¢ w ci¢zka anafilaksje (ze wstrzagsem
wlacznie).

Wytwarzanie przeciwcial neutralizujagcych (inhibitor6w) moze wystepowaé u pacjentow
z hemofilia A leczonych czynnikiem VIII, w tym produktem leczniczym Beriate. Jezeli
wystapig takie inhibitory, moze si¢ to objawia¢ jako niewystarczajaca odpowiedz kliniczna. W
takich przypadkach zaleca si¢ kontakt ze specjalistycznym centrum leczenia hemofilii.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych
Nastepujace dzialania niepozadane odnotowano po wprowadzeniu produktu na rynek oraz na
podstawie literatury naukowe;.

Dziatania niepozadane zostaly przedstawione w tabeli ponizej zgodnie z systemem klasyfikacji
uktadow i narzadow MedDRA.

Dziatania niepozadane w zaleznosci od czestosci ich wystgpowania: bardzo czesto (> 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); nie znana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Wzorzec MedDRA Klasyfikacji Dzialanie niepozadane Czesto$¢ wystepowania

ukladow i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Inhibicja czynnika VIII Niezbyt czgsto (PUL)*
Bardzo czg¢sto (PUN)*

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu Goraczka Bardzo rzadko

podania

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Nadwrazliwo$¢ (reakcje Bardzo rzadko

alergiczne)

*Czestotliwo$¢ opiera sie na badaniach wszystkich produktow FVIII, ktére obejmowaly
pacjentow z ciezka hemofilia typu A. PUL= pacjenci uprzednio leczeni, PUN= pacjenci
uprzednio nieleczeni.

Informacje na temat bezpieczenstwa stosowania pod wzglgdem mozliwo$ci przeniesienia
wirusow, patrz punkt 4.4.

Dzieci 1 mlodziez
Czgstos¢, rodzaj 1 nasilenie reakcji niepozadanych u dzieci sg porownywalne, jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem : Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nieznane sg objawy zwigzane z przedawkowaniem ludzkiego VIII czynnika
krzepniecia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki powstrzymujace krwawienie: czynniki krzepnigcia.


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

Kod ATC: B02BD02

Zespot : czynnik VIII / czynnik von Willebranda sktada si¢ z dwdch czasteczek (czynnika VIII
1 czynnika von Willebranda), o r6znych funkcjach fizjologicznych.

Po podaniu pacjentowi z hemofilig, czynnik VIII wigze si¢ z czynnikiem von Willebranda we
krwi.

Aktywowany czynnik VIII dziata jako kofaktor dla aktywowanego IX czynnika, zwiekszajac
zdolno$¢ przeksztalcenia X czynnika w jego aktywng postaé. Aktywowany czynnik X
przeksztalca protrombing w trombine. Trombina przeksztatca nastepnie fibrynogen w fibryne,
co prowadzi do uformowania skrzepu. Hemofilia typu A jest dziedzicznym zaburzeniem
krzepnigcia krwi sprzezonym z pficig, spowodowanym zbyt niskimi poziomami czynnika
VIII:C, czego skutkiem sa samoistne lub bedace wynikiem urazu badz zabiegu chirurgicznego
obfite krwawienia do stawow, migéni lub narzadow wewnetrznych. Terapia zastgpcza
powoduje wzrost poziomow VIII czynnika w osoczu, pozwalajac na czasowe zmniejszenie jego
niedoboru oraz zahamowanie sktonnos$ci do krwawien.

Oproécz swojej roli biatka ochronnego dla VIII czynnika, czynnik von Willebranda posredniczy
w adhezji plytek w miejscu urazu naczynia i odgrywa role w agregacji ptytek.

Wyniki uzyskane w trakcie leczenia 16 dzieci w wieku ponizej 6 lat wskazuja na takg sama
skutecznos$¢ kliniczng 1 bezpieczenstwo stosowania, jak u starszych pacjentow.

Nalezy zauwazy¢, ze Srednioroczny wskaznik krwawienia nie jest poroéwnywalny migdzy
r6znymi koncentratami czynnikéw i pomigdzy ré6znymi badaniami klinicznymi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, aktywno$¢ czynnika VIII zmniejsza si¢ mono- lub biekspotencjalnie.
Koncowy okres pottrwania waha si¢ w granicach od 5 do 22 godzin, wynoszac $rednio okoto
12 godzin. Wzrost aktywnos$ci VIII czynnika po jego podaniu w dawce 1 j.m./kg masy ciala
(przyrostowy stopien poprawy) wynosit okoto 2%, z wahaniami w pojedynczych przypadkach
(1,5-3%). Stwierdzono, ze §redni czas obecnos$ci leku w organizmie (ang. mean residence time,
MRT) wynosi 17 godzin (odchylenie standardowe 5,5 godziny), Srednia warto$¢ obszaru pod
krzywa uzyskana z ekstrapolacji (AUDC) wynosita 0,4 godziny x kg/ml (odchylenie
standardowe 0,2), a $rednia warto$¢ klirensu 3 ml/godzing/kg (odchylenie standardowe 1,5
ml/godzing/kg).

Dzieci i mlodziez
Dane dotyczace farmakokinetyki u dzieci 1 mtodziezy sg ograniczone.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ogoélna:
Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie byty wykonywane, z powodu wytwarzania
przeciwcial skierowanych przeciwko heterologicznemu biatku.

Podawanie zwierzetom laboratoryjnym dawek kilkakrotnie wyzszych od dawki zalecanej dla
ludzi na kilogram masy ciata nie wywolywato efektu toksycznego.



Badania wykonywane przy uzyciu ogrzewanego preparatu czynnika VIII oraz poliklonalnych
precypitujacych przeciwcial (kroliczych), zaréwno w tescie Ouchterlony’ego, jak 1 w tescie
biernej anafilaksji skornej u $winek morskich nie wykazaty zmian w odpowiedzi
immunologicznej, w poréwnaniu do biatka niepoddawanego ogrzewaniu.

Mutagennosc¢:
Ze wzgledu na fakt, ze doswiadczenie kliniczne nie wykazuje, aby osoczowy ludzki VIII

czynnik krzepniecia dziatal onkogennie lub mutagennie, badania eksperymentalne, zwtaszcza
prowadzone na heterologicznym gatunku, nie majg wigkszego znaczenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Wapnia chlorek

Sodu wodorotlenek (w niewielkich ilosciach) do ustalenia pH
Sacharoza

Sodu chlorek

Dotaczony rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan 2,5 ml, 5 ml i 10 ml, odpowiednio.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, rozpuszczalnikami
1 rozcienczalnikami, oproécz wymienionych w punkcie 6.1.

6.3. Okres waznosSci
3 lata.

Wykazano, ze stabilnos$¢ fizykochemiczna produktu po rekonstytucji utrzymywala si¢ przez 8
godzin w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢
zuzyty natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, okres jego przechowywania we
fiolce nie powinien przekracza¢ 8 godzin w temperaturze pokojowej. Po przeniesieniu do
strzykawki produkt nalezy natychmiast zuzy¢ (patrz takze pkt 6.6).

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu
zewngetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

W czasie trwania okresu waznosci, preparat Beriate moze by¢ przechowywany w temperaturze
nie wyzszej niz 25°C przez laczny okres 1 miesigca. Poszczegdlne okresy przechowywania
w temperaturze pokojowej powinny by¢ dokumentowane tak, aby laczny okres
przechowywania w tej temperaturze nie przekroczyl jednego miesigca.

Fiolek NIE WOLNO naraza¢ na bezposredni wptyw zrddet ciepta.

Fiolki nie powinny by¢ ogrzewane do temperatury wyzszej niz temperatura ciata (37°C).



Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania bezposrednie

Fiolka z bezbarwnego szkta (250 j.m. i 500 j.m.: typu [; 1000 i 2000 j.m.: typu II), zamknigta
w warunkach prézni gumowym korkiem (bromobutyl), z aluminiowym wieczkiem i
plastikowym krazkiem (polipropylen).

Dostepne opakowania:

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 250 j.m. zawierajace:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wodg do wstrzykiwan po 2,5 ml

1 system do transferu 20/20 z filtrem

Zestaw do podawania (opakowanie wewnetrzne):

1 strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 5 ml
1 zestaw do wktlucia

2 waciki nasgczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 500 j.m. zawierajace:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wodg do wstrzykiwan po 5 ml

1 system do transferu 20/20 z filtrem

Zestaw do podawania (opakowanie wewngtrzne) :

1 strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 5 ml
1 zestaw do wktucia

2 waciki nasaczone alkoholem

1 niejatlowy plaster.

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 1000 j.m. zawierajace:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wodg do wstrzykiwan po 10 ml

1 system do transferu 20/20 z filtrem

Zestaw do podawania (opakowanie wewngtrzne):

1 strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 10 ml
1 zestaw do wktlucia

2 waciki nasgczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 2000 j.m. zawierajace:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z woda do wstrzykiwan po 10 ml

1 system do transferu 20/20 z filtrem

Zestaw do podawania (opakowanie wewnetrzne):
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1 strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 10 ml
1 zestaw do wktlucia

2 waciki nasagczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania.

Sposob podawania

Informacje ogélne:

- Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy. Czasami w fiolce moga pojawié
si¢ pojedyncze ktaczki lub czastki. Filtr bedacy czescig urzadzenia Mix2Vial usuwa czastki
state. Filtracja nie ma wptywu na obliczanie dawki. Po przefiltrowaniu i1 pobraniu (patrz
ponizej) zrekonstytuowanego produktu do strzykawki, produkt w strzykawce powinien
przed podaniem zosta¢ zbadany wizualnie w celu wykluczenia obecnosci osadu i
przebarwien. Nie uzywaé roztwordw, ktore sa metne lub zawieraja pozostalosci
(osad/czastki) w strzykawce.

- Po przeniesieniu do strzykawki produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Nie nalezy
przechowywac¢ produktu w strzykawce.

- Proces rekonstytucji oraz pobierania produktu powinien si¢ odbywaé¢ w warunkach
aseptycznych.

Rekonstytucja:

Doprowadzi¢ rozpuszczalnik do temperatury pokojowej. Upewni¢ si¢, ze wieczka zostaty
usunigte z fiolki z produktem i1 z rozpuszczalnikiem, przetrze¢ korki antyseptycznym
roztworem i zostawi¢ do wyschnigcia przed otwarciem opakowania Mix2Vial.

= 1. Otworzy¢ opakowanie Mix2Vial poprzez usunigcie wieczka.
Nie wyjmowa¢ Mix2Vial z blistra!

2. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na rownej i czystej
powierzchni i mocno przytrzymac. Nie wyjmowac zestawu
Mix2Vial z blistra. Naciskajac koncowka niebieskiego tagcznika
pionowo w dél przebi¢ korek fiolki z rozpuszczalnikiem.

3. Ostroznie zdja¢ blister z zestawu Mix2Vial przytrzymujac
krawedz 1 pociggajac pionowo do gory. Nalezy zwrdci¢ uwagg,
aby zdja¢ jedynie blister, a nie caty zestaw Mix2Vial.
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4. Postawi¢ fiolke z produktem na réwnej i twardej powierzchni.
Odwrdci¢ do gory dnem fiolke z rozpuszczalnikiem 1 dotagczonym
do niej zestawem Mix2Vial i naciskajac koncowka
przezroczystego tacznika pionowo w dél przebi¢ korek fiolki z
produktem. Rozpuszczalnik samoczynnie sptynie do fiolki

z produktem.

5. Jedna r¢ka chwycié fiolke z produktem leczniczym
przytaczong do zestawu Mix2Vial, drugg zas r¢ka uchwycic
fiolke z rozpuszczalnikiem takze przylaczona do zestawu
Mix2Vial i ostroznie rozkrecic¢ zestaw na dwie czgsci,
przekrecajac przeciwnie do ruchu wskazdéwek zegara. Usung¢ fiolke
po rozpuszczalniku z przytaczonym do niej niebieskim
facznikiem zestawu Mix2Vial.

6. Doprowadzi¢ do petnego rozpuszczenia substancji, delikatnie
poruszajac ruchem obrotowym fiolkg z produktem z
przytaczonym przezroczystym tgcznikiem. Nie wstrzgsac.

6
, 7. Nabra¢ powietrza do pustej, jatowej strzykawki. Utrzymujac
= fiolke z produktem w pozycji pionowej, przytaczy¢ strzykawke
I do potaczenia Luer Lock zestawu Mix2Vial, przekrecajac
zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara. Wstrzyknaé powietrze do
% fiolki z produktem.
7

Pobieranie 1 podawanie:

8. Przytrzymujac wcisniety tlok strzykawki, odwrocié¢ caty
zestaw do gory dnem 1 napetiac strzykawke roztworem, powoli
odciagajac ttok strzykawki.
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9. Roztwor znajduje si¢ teraz w strzykawce. Mocno trzymajac
cylinder strzykawki (z ttokiem strzykawki skierowanym ku
dotowi), odtaczy¢ przezroczysty tacznik zestawu Mix2 Vial od

Q strzykawki, przekrecajac przeciwnie do ruchu wskazoéwek zegara.
9

W celu wykonania wstrzyknigcia Beriate zalecane jest uzywanie plastikowych strzykawek
jednorazowego uzytku, poniewaz roztwory tego typu maja tendencje do przylegania do
powierzchni dna strzykawek wykonanych ze szkta.

Podawa¢ produkt powoli dozylnie (patrz punkt 4.2.), uwazajac, aby nie spowodowaé

przedostania si¢ krwi do strzykawki wypetnionej produktem. Wprowadzi¢ igle do zyly,

uzywajac zalaczonego zestawu do wklu¢ dozylnych. Pozwoli¢, by krew wplyneta do konca

rurki. Dolaczy¢ strzykawke do gwintowanego, mocujacego konca zestawu do wklucia

dozylnego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22396, 22397, 22398, 22399

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.04.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.09.2021
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