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BerIiNnerT
Inhibitor C1-esterazy (lidsky)

Cilena

profylaxe HAE

e Subkutanni profylaxe pro dospivajici
a dospélé pacienty s HAE | a Il typu!’

® Snizuje pocet atak az o 95 %2

e C1-INH je pri profylaxi HAE Iékem
prvni volby?

Zkracena informace o lécivém pripravku

Nazev pripravku: Berinert 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok / Berinert 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekini roztok. Léciva latka: inhibitor C1-esterasi humanus (s.c., z lidské plazmy).” Berinert 2000 1U
obsahuje 2000 IU v jedné injekéni lahvicce. Berinert 3000 U obsahuje 3000 IU v jedné injekéni lahvicce. Berinert 2000 IU obsahuje 500 IU/ml lidského inhibitoru C1-esterasy po rekonstituci s 4 ml vody pro injekci. Berinert 3000 1U
obsahuje 500 IU/ml lidskeho inhibitoru C1-esterasy po rekonstituci s 8 ml vody pro injekci. Lékova forma: Berinert 2000 IU: Prasek a rozpoustédio pro injekeni roztok. Berinert 3000 IU: Prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok.
Bily praek. Ciré, bezbarvé rozpoustédlo.” Terapeutickeé indikace: Berinert pro subkutdnni injekei je indikovn pro prevenci recidivujiciho hereditérniho angioedému (HAE) u dospivajicich a dospélyeh pacienti s deficitem inhibitoru
(1-esterasy. Davkovani: Doporutiend davka pripravku Berinert s.c. je 80 IU/kg télesné hmotnosti dvakrat tjdng (kazdé 3-4 dny). Pediatricka populace: Davkovani u dospivajicich je stejné jako u dospélych. Zptisob podani: Pouze
subkutanni podani. Doporugiené misto pro podkoZnf injekei pripravku Berinert je oblast bricha. V Klinickych studiich byl pripravek Berinert injektné podavan do jedingho mista. Rekonstituovany pfipravek by mél byt poddvan subkutanni in-
jekef rychlosti tolerovanou pacientem. Kontraindikace: Jedinci, u nichZ doslo k Zivot ohrozujicim reakcim z precitlivélosti na pripravky CHNH, viietng anafylaxe, nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvlaStni upozornéni a opatieni
pro pouZiti: Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Icivych pripravkii ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a tislo SarZe. Hypersenzitivni reakce. Pokud se vyskytnou zdvazng alergicke reakce,
podavani pripravku Berinert se musf okamZité zastavit (napf. preruSenim injekce) a musi byt zahdjena vhodnd Iécba. V pfipadg akutniho HAE ataku musi byt zahdjena individualizovand Iéba. Tromboembolické prihody (TEE): Pfi doporuend
s.. ddvce nebyl stanoven kauzalni vztah mezi TEE a pouZitim koncentratu CHNH. Virova bezpetnost: Doporutuje se zvazit vhodné ockovani (hepatitida A a B) u téch pacient(, kteff pravidelng/ opakovang dostdvaji pfipravky vyrobené
7 lidske plazmy. Pripravek Berinert 2000 U obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lavicce, to znamend, Ze je v podstaté ,bez sodiku” Pripravek Berinert 3000 IU obsahuje az 29 mg sodiku v jedné injekcni lavicce, coz
odpovidd 1,5 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.” Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: K dispozici jsou omezené tidaje, které neukazuji zvysené
riziko plynouci z pouZiti pripravk(i obsahujicich lidsky inhibitor C1 esterasy u téhotnych Zen. Lidsky inhibitor G1 esterasy je fyziologickou slozkou lidske plazmy. Nebyly provadény zadné studie reprodukéni nebo vijvojové toxicity na zvifatech.
Nejsou ocekévany Zadné nezadouc iginky na fertilitu, prenatdlni a postnatalni vyvoj u lidi. Ve tfech studiich, které zahrmovaly 344 pacient, byly shroméZdény ddaje od 36 Zen (0 téhotenstvi) a Zidné nezddouci pithody nebyly spojeny
s Iéchou lidskym inhibitorem C1 esterasy pred, bhem, nebo po téhotenstvi a zeny porodily zdravé déti. Kojeni: Nejsou k dispozici zadné informace tykajici se vylugovani pfipravku Berinert do matefského migka, tcinku na kojené dité, nebo
na produkei matefského migka. Zdravotni pfinos kojeni a jeho vliv na vivoj ditéte by mély byt zvaZeny spolegné s klinickymi potfebami pfipravku Berinert pro matku a pripadnymi nezédoucimi tginky na kojend dité zpiisobenych uzivanim
pfipravku Berinert nebo zplisobenych stavem onemocnéni matky. Fertilita: S pripravkem Berinert nebyly provedeny 7adné studie reprodukce a vjvojové toxicity na zvitatech. l'lt":inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Beri-
nert nema 74dny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost idit a obsluhovat stroje. NeZadouei ginky: Velmi éast: nazofaryngitida, reakce v misté vpichu. Casté: hypersenzitivita (pruritus, vyrazka a kopfivka), zavrat. Predavkovani:
Neby! hldsen zadny pripad predévkovani. Dévky odpovidajici az 117 1U/ kg s.c. byly poddvany dvakrét tydné v Klinické studii s pevnou dévkou a byly dobie tolerovany. Doba pouZitelnostiz 36 mésici. Fyzikalng-chemickd stabilita po
rekonstituci byla prokdzana po dobu 48 hodin pfi pokojové teploté (max. 30 °C). Vzhledem k tomu, Ze Berinert neobsahuje Zadné konzervacni latky, se mé pfipravek po rekonstituci podat okam?ite. Pokud se pripravek nepoda okamite,
jeho uchovévani nemé prekroGit 8 hodin pri pokojové teplote. Rekonstituovany pripravek musi byt uchovavan pouze v injekéni lahvicce. Uehovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pred mrazem. Uchovavejte injekni lahvicku
v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Druh obalu a ohsah baleni: Krabicka obsahuje: 1 injekni lahvicku s praskem, 1 injekéni lahvicku s rozpoustédlem (Berinert 2000 U: 4 ml, Berinert 3000 1U: 6 ml), 1 prepoustéci

2 tampony s alkoholem, 1 nesterini ndplast. Vicecetné baleni 5 x 2000 1U a 20 x 2000 IU. Vicegetné baleni 5 x 3000 U a 20 x 3000 IU. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: CSL Behring
GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76, 35041 Marburg, Némecko. Registraéni éislo: Berinert 2000 IU: 16/011/17-C. Berinert 3000 1U: 16/012/17-C. Datum prvni registrace/ prodlouZeni registrace: Berinert 2000 IU:
Datum prvni registrace: 25. 4. 2018 / Berinert 3000 IU: Datum pruni registrace: 25. 4. 2018. Pripravek je vazan na lékafsky predpis a neni hrazen z prostfedkii veejného zdravotniho pojistani. Uplnou informaci pro predepisovani najdete
v Souhrnu daji o pFipravku. Vice informac se dozvite na adrese GSL Behring s.r.0., VyskoGilova 2a/ 1461, 140 00 Praha 4, tel.. 241 416 441, www.cslbehring.cz.

*Vgimnéte si zmén v textu této zkracend informace o pripravku. ZIP-BER SCv001
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