ULOTKA DLA PACJENTA

Berinert 3000
3000 j.m.
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ludzki inhibitor C1-esterazy

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano S$ciSle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Berinert i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Berinert
Jak stosowa¢ Berinert

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Berinert

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST BERINERT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest Berinert

Berinert jest lekiem dostgpnym w postaci proszku i rozpuszczalnika. Przygotowany roztwor nalezy
podawaé we wstrzyknigciu podskdrnym.

Berinert wyprodukowany jest z ludzkiego osocza (jest to plynna czgs¢ krwi). Jego aktywnym
sktadnikiem jest biatko - ludzki inhibitor C1-esterazy.

W jakim celu stosuje si¢ Berinert

Berinert stuzy do ochrony przed nawracajacymi atakami wrodzonego obrzeku naczynioruchowego
(HAE, obrzek = opuchnigcie) u mlodziezy i dorostych pacjentow. Obrzek naczynioruchowy to
wrodzona choroba naczyn krwiono$nych. Nie jest to choroba alergiczna. Spowodowana jest ona
niedoborem, brakiem lub zaburzeniem syntezy waznego biatka zwanego inhibitorem C1-esterazy.

Choroba charakteryzuje si¢ nastgpujacymi objawami:

- obrzek dloni i stop, ktory pojawia si¢ nagle,

- obrzek twarzy z wrazeniem napinania, ktory pojawia si¢ nagle,

- obrzek powiek, warg, obrzek krtani z pojawieniem si¢ trudno$ci w oddychaniu,
- obrzek jezyka,

- kolkowe bdle brzucha.

W zasadzie obrzgk moze dotyczy¢ kazdej czesci ciata.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM BERINERT

Ta czgs¢ ulotki zawiera informacje, ktore nalezy wzig¢ pod uwage, zanim rozpocznie si¢ stosowanie
leku Berinert.

Kiedy nie stosowa¢ leku Berinert:



o jesli pacjent doswiadczyt zagrazajacych zyciu, natychmiastowych reakcji alergicznych, w tym
wstrzgsu na inhibitor Cl-esterazy lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute, jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na
jakikolwiek lek lub pokarm.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem Berinert nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

o jesli pojawig si¢ cigzkie objawy alergiczne lub reakcja anafilaktyczna (ci¢zkie objawy alergiczne
moga spowodowac znacznego stopnia utrudnienie oddychania lub zawroty glowy). Podawanie
Berinert musi by¢ natychmiast wstrzymane (tj. przerwanie wstrzykiwania).

o jesli u pacjenta w wywiadzie wystepowaly problemy z krzepnigciem krwi. Zakrzepy krwi
wystepowaty u pacjentéw otrzymujacych Berinert dozylnie. Bardzo wysokie dawki Berinert w
leczeniu innych choréb niz HAE mogly zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zakrzepow krwi.
Jakkolwiek w przypadku stosowania podskornego leku Berinert nie wykazano powigzania z
tworzeniem si¢ zakrzepow krwi w dawkach zalecanych przez lekarza. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli w przeszto$ci u pacjenta wystepowaly choroby serca lub naczyn krwiono$nych,
udar, zakrzepy krwi lub zaggszczona krew, wprowadzono zalozony na state cewnik/dostep zylny
do jednej z zyl pacjenta, lub pacjent byl unieruchomiony przez jaki$ okres czasu. Powyzsze
czynniki mogg zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zakrzepoéw krwi po zastosowaniu produktu
leczniczego Berinert. Nalezy poinformowaé lekarza o lekach przyjmowanych przez pacjenta,
poniewaz niektore leki, takie jak pigulki antykoncepcyjne lub niektore androgeny moga
zwigkszac ryzyko wystapienia zakrzepow krwi.

Zawsze nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do zagrozen wynikajacych ze stosowania leku Berinert.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe
Gdy leki produkowane sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg rézne czynno$ci majace na celu
zabezpieczenie pacjenta przed przeniesieniem czynnikow zakaznych. Do metod tych naleza:

o odpowiedni dobor dawcow krwi i osocza w celu wykluczenia ryzyka przeniesienia czynnikéw
zakaznych
o badanie kazdej donacji i pul osocza na obecno$¢ markerow zakazenia.

Wytworey takich lekoéw w czasie ich produkcji stosuja metody inaktywacji lub usuwania wirusow.
Pomimo zastosowania wspomnianych wyzej metod, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych po podaniu produktu leczniczego pochodzacego z krwi lub osocza
ludzkiego. To ryzyko dotyczy réwniez nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych czynnikow
zakaznych.

Podjete srodki zabezpieczajace sa skuteczne w stosunku do otoczkowych wirusow takich jak ludzki
wirus uposledzenia odpornosci (HIV, wirus powodujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B (HBV,
powodujacy zapalenie watroby typu B), wirus zapalenia watroby typu C (HCV, powodujacy zapalenie
watroby typu C) oraz wiruséw bezotoczkowych, takich jak: wirus zapalenia watroby typu A (HAV,
powodujacy zapalenie watroby typu A) i parwowirus B 19.

U pacjentow wielokrotnie otrzymujacych produkty pochodzace z ludzkiego osocza nalezy rozwazy¢
zastosowanie szczepien przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Kazdorazowo, gdy podawany jest Berinert, data podania, numer serii i przetoczona objetos¢ powinny
by¢ odnotowane w prowadzonej dokumentacji.

Berinert a inne leki

° Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym tych,
ktore dostepne sg bez recepty.



o Berinert nie moze by¢ mieszany w strzykawce z innymi produktami leczniczymi ani z innymi
rozpuszczalnikami.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Berinert nie wywiera wplywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Berinert zwiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, co oznacza, zZe jest uznany za ,,wolny od
sodu”.

3. JAK STOSOWAC BERINERT

Berinert jest przeznaczony do samodzielnego stosowania w postaci wstrzyknigcia podskérnego. Pacjent
lub jego opiekun powinni by¢ przeszkoleni w jaki sposob nalezy podawaé Berinert.

Dawkowanie

Zalecana dawka leku Berinert wynosi 60 j.m./kg masy ciala.
Stosowanie u dzieci

Zalecana dawka taka sama jak u dorostych

Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

Rozpuszczanie i sposob podawania

Jesli lekarz zadecyduje, ze pacjent moze by¢ poddany terapii domowej, to wowczas udzieli
szczegOtowych instrukcji. Wymagane bedzie prowadzenie przez pacjenta dziennika leczenia, aby
udokumentowac kazde wstrzyknigcie wykonane w warunkach domowych. Dziennik ten powinien by¢
zabrany przez pacjenta na kazdg wizyte lekarska. Regularna weryfikacja techniki wstrzykniecia przez
pacjenta lub jego opiekuna bedzie przeprowadzana w celu zapewnienia cigglosci odpowiedniego
podawania.

Wskazowki ogolne

. Proszek powinien by¢ rozpuszczony i pobrany z fiolki w warunkach aseptycznych. Nalezy
uzywac strzykawke dolaczong do produktu.
o Przygotowany roztwér powinien by¢ bezbarwny i klarowny do lekko opalizujacego. Po

przefiltrowaniu lub pobraniu z fiolki (patrz ponizej) 1 przed podaniem, nalezy doktadnie obejrzeé
roztwor, czy nie zawiera zadnych zanieczyszczen lub osadu i czy nie nastgpita zmiana

zabarwienia.

o Jesli roztwor jest metny lub widoczne sg3 w nim klaczki lub inne czasteczki, nie podawaé
rozpuszczonego leku.

o Lek, ktory nie zostal zuzyty, a takze kazda niewykorzystana czgs¢ sktadowa zestawu powinna

by¢ zniszczona zgodnie z obowigzujacymi zasadami. Instrukcje dotyczace utylizacji powinny
zosta¢ przekazane przez lekarza prowadzacego.

Sposob przygotowania roztworu

Nie otwierajac fiolek, ogrzaé¢ proszek i rozpuszczalnik Berinert do temperatury pokojowe;.

Mozna to osiagnac pozostawiajac fiolki przez 1 godzing w temperaturze pokojowej lub trzymajac je
w dtoniach przez kilka minut.



NIE WOLNO poddawa¢ fiolek bezposredniemu ogrzewaniu. Fiolki nie moga by¢ ogrzane powyzej
temperatury ciata (37°C).

Ostroznie zdja¢ wieczka z fiolek zawierajacych proszek i rozpuszczalnik.

Przemy¢ miejsce wklucia w korku wacikiem nasgczonym alkoholem (kazdg fiolke oddzielnym
wacikiem) i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Rozpuszczalnik moze by¢ potgczony z proszkiem za pomocg dotaczonego do zestawu (Mix2Vial).
Nalezy zastosowac si¢ do podanej ponizej instrukcji.

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace Mix2Vial poprzez
“a=b usuni¢cie wieczka. Nie wyjmowaé Mix2Vial z blistra.
1
- 2. Umiesci¢ fiolkg z rozpuszczalnikiem na rownej, czystej
T 1 powierzchni i mocno przytrzymaé. Nie wyjmujac z blistra
- l zestawu Mix2Vial natozy¢ jego niebieskg koncowke z ostrzem
ké%)/;) na korek fiolki rozpuszczalnika i naciskajgc pionowo w dot
g przebi¢ korek fiolki rozpuszczalnika.
U
o 3. Przytrzymujgc krawegdz zestawu Mix2Vial ostroznie zdjaé
i blister pociagajac go pionowo do gory. Nalezy zwroci¢ uwage,
aby zdjac jedynie blister a nie caly zestaw Mix2Vial.

4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na réwnej i twardej powierzchni.
Odwroci¢ do goéry dnem fiolke z rozpuszczalnikiem
i dotaczonym do niej zestawu Mix2Vial 1 wbi¢ w korek fiolki
z proszkiem, ruchem pionowo w doél, ostrze przezroczystego
konca Iacznika. Rozpuszczalnik samoczynnie zostanie
przeniesiony do fiolki z proszkiem.

§
5. Jedng re¢ka chwyci¢ czgs¢ zestawu Mix2Vial w fiolce
zawierajacej obecnie roztwor, drugg zas rgka przytrzymacé czgsé
lacznika od strony fiolki po rozpuszczalniku i ostroznie
odkrecajac przeciwnie do ruchu wskazowek zegara oddzieli¢ od
\ZE%

siebie obie czesci facznika. Usung¢ fiolke po rozpuszezalniku z
przyczepionym do niej niebieskim koncem zestaw Mix2Vial.

6. Fiolk¢ z doczepionym przezroczystym koncem zestawu
Mix2Vial, zawierajacg roztwor, ltagodnie miesza¢ ruchem
ﬁ%},. wirowym do catkowitego rozpuszczenia leku. Nie wstrzgsac.




7. Nabra¢ powietrza do pustej, jalowej strzykawki. Stosowaé
strzykawke dolgczong do produktu. Trzymajac fiolke
z produktem leczniczym pionowo korkiem do gory, przylaczyc
zgodnie z ruchem wskazowek zegara strzykawke do potaczenia
Luer Lock zestawu Mix2Vial. Wstrzykngé powietrze do fiolki z
produktem.

Pobieranie i sposob podawania

—

j
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8. Przytrzymujac tltok strzykawki odwrodci¢ fiolke wraz ze
strzykawka do goéry dnem i nabra¢ roztwér do strzykawki,
powoli odciagajac ttok.

g

'

9. Po napehieniu strzykawki roztworem, mocno uchwycic¢
cylinder strzykawki (utrzymujac strzykawke ttokiem do dotu)
odtaczy¢ od niej przezroczysty koniec zestawu Mix2Vial przez
odkrecanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara.

Sposob podawania

Do samodzielnego podawania przez pacjenta (podanie podskorne)
Lekarz nauczy pacjenta jak bezpiecznie podawac lek Berinert. Po zapoznaniu si¢ jak nalezy
samodzielnie podawac lek, nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg instrukcja.

Tabela 2. Instrukcja samodzielnego podawania leku Berinert

Etap 1: Kompletowanie materialow
Skompletowa¢ strzykawke z lekiem Berinert i akcesoria jednorazowego
uzytku i inne elementy (ostrza, inne pojemniki, dzienniczek leczenia lub
ksigzke zapisow):
e Jgla do podawania podskornego lub zestaw do infuzji
podskorne;j.
o Jalowa strzykawka (stosowacé strzykawke wolna od sylikonu)
e  Waciki nasgczone alkoholem
o Rekawiczki (jezeli sa zalecane przez fachowy personel
medyczny)

Etap 2: Czyszczenie powierzchni
e Doktadnie wyczys$ci¢ stol lub inng gladka powierzchni¢ za
pomocg wacikow nasgczonych alkoholem.

Etap 3 : Mycie rak




e Doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rece

e Jesli pacjent zostal poinformowany o konieczno$ci
przygotowywania infuzji w regkawiczkach, nalezy zalozy¢
rekawiczki.

Etap 4: Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

e Nalezy wybra¢ obszar do wstrzyknigcia w okolicach brzucha,
chyba ze lekarz poinformuje pacjenta o przygotowaniu innego
miejsca (Ryc.1).

e Nalezy wybra¢ inne miejsce niz podczas ostatniego
wstrzyknigcia; pacjent powinien rotacyjnie zmienia¢ miejsca
wstrzykniec.

e Nowe miejsce wstrzyknigcia powinno znajdowac si¢ minimum
5 cm od miejsca poprzedniego wstrzyknigcia.

e Nigdy nie nalezy dokonywa¢ wstrzyknigcia w obszarze, w
ktorym skora jest swedzaca, opuchnigta, bolesna, zasiniona lub
zaczerwieniona.

e Nalezy unika¢ wstrzykiwania w miejsca, w ktorych sg blizny lub
rozstepy.

e Nalezy oczysci¢ skor¢ w miejscu wstrzyknigcia stosujac wacik
nasaczony alkoholem i pozwoli¢ jej wyschna¢ (Ryc.2).

Etap 5: Wstrzykniecie w okolice brzucha
Zgodnie z instrukcjami fachowego personelu medycznego:

e Zalagczy¢ igle do podawania podskérnego lub zestaw do infuzji
podskornej (motylkowy) do strzykawki zgodnie z instrukcja
fachowego personelu medycznego. Wypehic¢ igle lub wezyk
zgodnie z wymaganiami i instrukcja.

Wstrzyknigcie za pomocg igly do wstrzyknig¢ podskornych:

e  Wprowadzi¢ igt¢ w fald skorny (Ryc.3).

Wstrzyknigcie za pomoca zestawu do infuzji podskorne;:

e  Wprowadzi¢ igle w fald skorny (Ryc.4).

Rycina 4

Etap 6: Czyszczenie
e Po wstrzyknigciu calej ilosci leku Berinert, usunac igle.
e  Wyrzuci¢ jakikolwiek niezuzyty roztwoér oraz wszystkie
elementy zestawu do podawania w sposob zgodny z lokalnymi
wymaganiami.

Etap 7: Zapis leczenia
o Nalezy zapisa¢ w dzienniczku leczenia lub ksigzce zapisow
numer serii z etykiety fiolki z lekiem Berinert oraz date i czas
podawania infuzji za kazdym razem, gdy lek Berinert jest
podawany.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jezeli:
. wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane lub




o wystapi jakikolwiek objaw nie wymieniony w tej ulotce.
U wigkszos$ci chorych po podaniu Berinert dzialania niepozadane wystepuja rzadko.

Bardzo czgsto obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10
pacjentow):
e Reakcje w miejscu podania (zasinienie, odczucie zimna, wyciek, rumien, krwiak, krwotok,
stwardnienie, obrzek, bol, $wiad, wysypka, blizna, opuchnigcie, pokrzywka, ciepto).
e Zapalenie nosogardzieli (wyciek lub gesta wydzielina z nosa, katar, 1zawienie oczu).

Czesto obserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10
pacjentow):

o Nadwrazliwo$¢ lub objawy alergiczne, takie jak: nadwrazliwos¢, rumien, Swiad i pokrzywka.
. Zawroty gtowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Iub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC BERINERT

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu

zewnetrznym po skrocie EXP.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w zamknigtym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Berinert nie zawiera srodkow konserwujacych, w zwiazku z tym po rozpuszczeniu powinien by¢

natychmiast uzyty.

. Jezeli roztwor nie zostal zuzyty natychmiast po przygotowaniu, nalezy go poda¢ nie dtuzej niz w
ciagu 8 godzin od przygotowania i powinien on by¢ przechowywany wytacznie w fiolce.

. Numer serii jest zapisany na etykiecie i pudetku po skrécie (Lot).

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Berinert

Substancja czynna:



Ludzki inhibitor Cl-esterazy (3000 j.m./fiolke; po rekonstytucji w 5,6 ml wody do wstrzykiwan: 500
j.m./ml).

Patrz punkt ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia”, w celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji.

Substancje pomocnicze:
Glicyna, sodu chlorek, sodu cytrynian.

Rozpuszczalnik: Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Berinert i co zawiera opakowanie
Berinert wystgpuje w postaci biatego proszku i rozpuszczalnika, ktérym jest woda do wstrzykiwan.
Przygotowany roztwor powinien by¢ bezbarwny 1 przezroczysty do lekko opalizujacego.

Wielkosci opakowan

Opakowanie zawiera:

1 fiolke z proszkiem

1 fiolke z 5,6 ml wody do wstrzykiwan
1 system do transferu 20/20 z filtrem

Zestaw do podawania (opakowanie wewngtrzne):

1 strzykawke jednorazowego uzytku o pojemnosci 10 ml,
1 iglte do podawania podskornego

1 zestaw do wklucia podskérnego

2 waciki nasgczone alkoholem,

1 plaster

Opakowanie zawierajace 5 x 3000j.m., wiacznie z opakowaniem 5 akcesoriami do podawania
Opakowanie zawierajace 20 x 3000j.m., wlacznie z 4 opakowaniami 5 akcesoriami do podawania
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Berinert 3000 L.E. Pulver und

Loésungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung Austria

Berinert 3000 IE, poeder en oplosmiddel

voor oplossing voor injectie Belgia, Holandia

Berinert 3000 Cypr, Niemcy, Grecja, Polska, Portugalia
bepunept 3000, [Ipax u pa3TBOpUTEN

32 UHXKEKIIUOHEH Pa3TBOP

C1- ectepa3eH HHXHOUTOD, YOBELIKH Butgaria

Berinert 3000 IU Czechy, Stowacja
Berinert 3000 IU prasak i otapalo za otopinu

za injekciju Chorwacja
Berinert Dania, Wiochy
Berinert SC Estonia

Berinert 3000 IU, injektiokuiva-aine

ja liuotin, livosta varten Finlandia

Berinert 3000 UL, poudre et solvant pour



solution injectable Francja, Luksemburg
Berinert 3000 NE por és olddszer

oldatos injekciohoz Wegry
Berinert 3000 a.e. stungulyfsstofn
og leysir, lausn Islandia

Human Cl1-esterase inhibitor CSL Behring
3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam

tirpalui Litwa
Berinert 3000 IU pulver og vaeske til

injeksjonsveske, opplesning Norwegia
Berinert 3000 3000 UL, pulbere si

solvent pentru solutie injectabila Rumunia
Berinert 3000 i.e. prasek in vehikel za

raztopino za injiciranje Stowenia
Berinert 3000 UI polvo y disolvente

para solucion inyectable subcutanea Hiszpania
Berinert 3000 IE, pulver och vitska till

injektionsvitska, 16sning Szwecja
Berinert 3000 IU Powder and solvent

for solution for injection Wielka Brytania, Malta, Irlandia

Data zatwierdzenia ulotki: 12/2021

Informacja przeznaczona wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia.
SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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



