CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beriate P 250
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
100 j.m./ml; 250 j.m.

Beriate P 500
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
100 j.m./ml; 500 j.m.

Beriate P 1000
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
100 j.m./ml; 1000 j.m.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Beriate P sklada si¢ z proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji zawierajacych odpowiednio 250 j.m.; 500 j.m. 1 1000 j.m. ludzkiego VIII czynnika
krzepnigcia krwi na fiolke.

Produkt jest rekonstytuowany odpowiednio z 2,5ml; 5ml i 10ml wody do wstrzykiwan,
powstaly w ten sposob roztwoér zawiera ok. 100 j.m./ml ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia
krwi.

Moc (j.m.) jest okreslana przy uzyciu metody chromogennej zgodnej z Farmakopea
Europejska.

Srednia swoista aktywno$¢ wynosi okoto 270 j.m./mg biatka.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punk 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Biaty higroskopijny proszek i bezbarwny przezroczysty rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka oraz leczenie krwawien u pacjentow z hemofilia typu A (wrodzonym
niedoborem VIII czynnika krzepnigcia) oraz nabytym niedoborem VIII czynnika krzepnigcia.

Beriate P nie nalezy stosowa¢ w leczeniu choroby von Willebranda ze wzglgdu na brak efektu
terapeutycznego.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

Dawkowanie:

Dawkowanie 1 czas trwania terapii zastgpczej zaleza od stopnia cigzko$ci niedoboru VIII
czynnika krzepnigcia, nasilenia zaburzen hemostatycznych  funkcji  organizmu,
umiejscowienia 1 intensywnosci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Liczba podawanych pacjentowi jednostek VIII czynnika wyrazona jest w jednostkach
mig¢dzynarodowych (j.m.), ktére odnosza si¢ do aktualnych standardow WHO dla produktow
VIII czynnika krzepnigcia. Aktywno$¢ VIII czynnika krzepnigcia w osoczu jest wyrazana
jako warto$¢ % (w odniesieniu do osocza ludzkiego) lub w j.m. (w odniesieniu do
migdzynarodowych standardow zawartosci VIII czynnika krzepnigcia w osoczu).

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

Przeliczanie wymaganego dawkowania VIII czynnika krzepnigcia opiera si¢ na empirycznym
stwierdzeniu, ze 1 j.m. VIII czynnika krzepnigcia na kg masy ciata zwigksza aktywnos¢ VIII
osoczowego czynnika o okoto 2% zwyklej aktywnosci (2 j.m./dl). Wymagane dawkowanie
przeliczane jest przy uzyciu nast¢pujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciala [kg] x pozadany wzrost poziomu
VIII czynnika [% lub j.m./dl] x odwrotnos$¢ obserwowanej poprawy.

Dawka produktu, droga oraz czgstotliwos¢ jego podawania powinna zawsze byc¢
indywidualnie dobrana w zaleznos$ci od efektywnosci klinicznej u poszczegdlnych pacjentow.

W razie wystapienia nast¢pujacych przypadkéw krwawienia, aktywnos$¢ VIII czynnika
krzepnigcia nie powinna spa$¢ ponizej podanych warto$ci 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 Terap,eu.tyczny pozi(.)m Czes.t 08¢ dawkowaniz.l
chirurgicznego aktywnosci VIII c.zynnlka w | (godziny)/ czas tr:wanla
osoczu (% lub j.m./dl) leczenia (dni)

Krwawienia

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

krwawienie z migs$nia lub godzin co najmniej przez

jamy ustnej 1 dzien do czasu ustapienia
bolu 1 ustania krwawienia lub
wyleczenia

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

wylew do migéni lub krwiak godziny przez 3 do 4 dni lub




wigcej do czasu ustapienia
bolu i ostrej dysfunkcji

Krwotoki zagrazajace zyciu: 60-100 Powtarza¢ wlew co 8 do 24
godzin do czasu ustapienia
zagrozenia

Zabiegi chirurgiczne

Niewielkie zabiegi z 30-60 Co 24 godziny, co najmniej

ekstrakcja zeba wlacznie przez 1 dzien, do czasu
wyleczenia.

Znaczne zabiegi chirurgiczne 80-100 (przed 1 Powtarza¢ wlew co 8 — 24

pooperacyjnie) godziny do odpowiedniego

zagojenia rany, nastgpnie
terapeutycznie = przez = co
najmniej 7 dni do uzyskania
od 30% do 60% (j.m./dl)
aktywnosci VIII czynnika.

Podczas leczenia wskazane jest okres$lenie docelowej aktywnos$ci VIII czynnika krzepnigcia
w celu ustalenia dawek czgstosci wlewow. Szczegdlnie podczas duzych zabiegow
chirurgicznych niezbedne jest monitorowanie terapii substytucyjnej poprzez kontrolg procesu
krzepnigcia (poziomu aktywnos$ci VIII czynnika krzepnigcia w osoczu). Poszczegdlni
pacjenci moga réznie reagowaé na podawany VIII czynnik krzepnigcia, ktdérego poziomy
odzysku in vivo oraz okresy pottrwania moga si¢ r6éznic.

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

Dawkowanie u dzieci uzaleznione jest od masy ciala, w zwiazku z tym wielkos¢ dawki
ustalana jest na tej samej zasadzie co u dorostych. Czgsto§¢ podawania powinna by¢ zawsze
ustalana indywidualnie w zaleznosci od efektywnos$ci klinicznej. Opisywane sa przypadki
leczenia dzieci mtodszych niz 6 lat (patrz 5.1).

Pacjenci powinni by¢ monitorowani na wypadek wytworzenia inhibitorow VIII czynnika
krzepnigcia. W przypadku gdy zadany poziom aktywnosci VIII czynnika krzepnigcia nie
moze by¢ osiagnigty lub gdy nie uzyskuje si¢ odpowiedniej kontroli krwawienia po
zastosowaniu wiasciwej dawki, nalezy wykona¢ badanie na obecnos$¢ inhibitorow VIII
czynnika krzepnigcia. U pacjentow z wysokim poziomem inhibitoréw VIII czynnika
krzepnigcia leczenie moze by¢ nieskuteczne, wigc nalezy rozwazy¢ podjgcie innych dziatan
terapeutycznych. Pacjenci tacy powinni by¢ prowadzeni przez lekarzy do$wiadczonych
w leczeniu podobnych przypadkéw hemofilii (patrz tez 4.4).

Sposob podawania
Zrekonstytuowaé produkt leczniczy jak opisano w punkcie 6.6. Produkt powinien by¢

podawany droga dozylna. Szybko$¢ wstrzyknigcia lub infuzji nie powinna przekraczaé
2 ml/min.




Produkt przed podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Podawa¢ we wstrzyknigciu lub infuzji z szybkoscia odpowiednia dla komfortu pacjenta.
Nalezy obserwowac pacjenta w kierunku mozliwych reakcji natychmiastowych.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji niepozadanych, ktére moga by¢ zwigzane
z podawaniem Beriate P, nalezy zmniejszy¢é szybkos¢ lub wstrzymaé¢ podawanie,
w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta (patrz tez 4.4).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak przy podawaniu wszystkich dozylnych produktéw biatkowych mozliwe sa
reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego. Pacjenci powinni by¢ poinformowani o wezesnych
objawach nadwrazliwosci, takich jak pokrzywka, uogdlniona pokrzywka, ucisk w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, spadek cis$nienia tgtniczego lub anafilaksja. W razie
wystapienia takich objawdéw pacjenci powinni natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy
i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie wystapienia wstrzasu nalezy przestrzega¢ aktualnych wytycznych dotyczacych terapii
wstrzasu.

Beriate P zawiera 28 mg sodu na 1000 j.m. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw bedacych
na kontrolowanej diecie niskosodowe;.

Bezpieczenstwo stosowania pod wzgledem mozliwosci przeniesienia wirusow

Zastosowano standardowe postgpowanie zabezpieczajace przed przenoszeniem zakazen
produktéw leczniczych otrzymywanych z krwi lub osocza ludzkiego, do ktorego nalezy:
selekcja dawcow, badanie przesiewowe pojedynczych donacji i caltych pul osocza w kierunku
swoistych markerow zakazenia oraz zastosowanie skutecznych metod inaktywacji/usuwania
wirusOw w czasie procesu wytwarzania. Nalezy jednak pamigta¢, ze mimo zastosowania
wspomnianych wyzej metod, nie mozna catkowicie wykluczy¢ niebezpieczenstwa
przeniesienia czynnikow zakaznych po podaniu produktu leczniczego pochodzacego
z ludzkiej krwi lub osocza. To ryzyko dotyczy réwniez nieznanych lub nowo odkrytych
wiruséw 1 innych czynnikow zakaznych.

Stosowane srodki zabezpieczajace sa uznawane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych,
takich jak: HIV, HBV i HCV.

Metody inaktywacji/usuwania wirusow moga mie¢ ograniczong skuteczno§¢ wobec wirusow
bezotoczkowych, takich jak HAV i parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze mie¢ powazne skutki dla kobiet w ciazy (ze wzgledu na
mozliwo$¢ zakazenia ptodu) oraz dla oséb z niedoborem odpornosci lub zwigkszona
erytropoeza (np. w anemii hemolitycznej).



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

Wytwarzanie neutralizujacych przeciwciat (inhibitorow) VIII czynnika krzepnigcia zdarza si¢
podczas leczenia chorych na hemofili¢ typu A. Inhibitory te sa zazwyczaj
immunoglobulinami z grupy IgG skierowanymi przeciwko aktywnos$ci prokoagulacyjnej VIII
czynnika krzepnigcia. Ich ilo$¢ oznacza si¢ w jednostkach Bethesda (BU) na mililitr osocza
przy uzyciu zmodyfikowanego testu. Ryzyko wytworzenia inhibitorow jest zwiazane
z ekspozycja na antyhemofilowy VIII czynnik krzepnigcia i jest ono najwyzsze w ciagu
20 pierwszych dni ekspozycji. W rzadkich przypadkach wytworzenie inhibitorow moze
nastapi¢ po pierwszych 100 dniach ekspozycji. Pacjenci leczeni ludzkim VIII czynnikiem
krzepnigcia powinni by¢ uwaznie monitorowani pod katem wytworzenia inhibitoréw za
pomoca odpowiednich testow laboratoryjnych oraz obserwacji klinicznej. Patrz réwniez
punkt 4.8.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu pacjentowi leku Beriate P, odnotowaé
nazwe¢ i numer serii produktu, aby mdc powiaza¢ pacjenta z dana seria leku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie znane sa interakcje produktow ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia z innymi produktami
leczniczymi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢
Nie przeprowadzano badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu VIII czynnika krzepnigcia na
ptodnos¢.

Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie hemofilii typu A u kobiet nie ma doswiadczen
dotyczacych wplywu VIII czynnika krzepnigcia na ciazg i karmienie piersia.

Z tego wzgledu podawanie produktu leczniczego w czasie ciazy i laktacji powinno by¢
wysoce uzasadnione.

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

Nie ma doniesien, aby Beriate P uposledzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu produktu na rynek oraz oparte na
literaturze naukowej. Dzialania niepozadane w zalezno$ci od czgstosci ich wystgpowania:
Bardzo czeste (>1/10);

czeste (>1/100, <1/10);

raczej rzadkie (>1/1000, <1/100);

rzadkie (>1/10 000, <1/1000);

bardzo rzadkie (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami:



Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Nadwrazliwo$¢ lub reakcje alergiczne (wsrod ktorych wystepuja: obrzek naczynioruchowy,
pieczenie i1 klucie w miejscu wstrzyknigcia, dreszcze, nagle zaczerwienienie twarzy
i uderzenia krwi do glowy, uogolniona pokrzywka, bole glowy, pokrzywka, spadek ci$nienia
tetniczego, letarg, nudnosci, niepokdj, tachykardia, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie,
wymioty i1 $wiszczacy oddech) sa obserwowane bardzo rzadko, ktore niekiedy moga rozwinad
si¢ w cigzka anafilaksje (ze wstrzasem wiacznie).

Pacjenci z hemofilia typu A moga wytworzy¢ przeciwciala neutralizujace (inhibitory) VIII
czynnika krzepnigcia. Jezeli pojawia si¢ tego typu inhibitory, stan taki bedzie objawiat si¢
niewystarczajaca reakcja na leczenie. W takich przypadkach zalecany jest kontakt
z wyspecjalizowanym osrodkiem leczenia hemofilii.

Doswiadczenie w stosowaniu Beriate P u wczedniej nie leczonych pacjentdw, uzyskane na
podstawie badan klinicznych, jest obecnie bardzo ograniczone. Z tego wzgledu dane liczbowe
odnosnie przypadkdéw wystepowania swoistych inhibitor6w majacych znaczenie kliniczne nie
sa dostegpne.

Zaburzenia ogolne:
W bardzo rzadkich przypadkach stwierdzono podwyzszenie temperatury ciata.

Informacje na temat bezpieczenstwa w zakresie przenoszenia czynnikoOw zakaznych, patrz
punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nieznane sa objawy zwiazane z przedawkowaniem ludzkiego VIII czynnika
krzepnigcia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki powstrzymujace krwawienie, przeciwkrwotoczne
ATC: B02BD02

Farmakodynamika
VIII czynnik /zesp6t czynnikow von Willebranda sktada si¢ z dwoch czasteczek (czynnika
VIII i czynnika von Willebranda) o réznych funkcjach fizjologicznych.

Po podaniu czasteczka VIII czynnika wiaze si¢ z czasteczka czynnika von Willebranda we
krwi pacjenta.

Aktywowany VIII czynnik krzepnigcia jako kofaktor aktywowanego IX czynnika zwigksza
zdolno$¢ przeksztatcenia X czynnika w jego aktywna posta¢. Aktywowany X czynnik
przeksztalca protrombing w trombing. Trombina przeksztalca fibrynogen w fibryng, co
prowadzi do uformowania skrzepu.

Hemofilia typu A jest dziedziczna choroba zwiazana z plcia polegajaca na wystepowaniu zbyt
niskich poziomoéw czynnika VIII:C i objawia si¢ samoistnymi lub bgdacymi wynikiem
urazOw badz zabiegéw chirurgicznych krwawieniami do stawow, mig$ni, narzadow
wewngetrznych. Terapia zastgpcza przy uzyciu VIII czynnika krzepnigcia powoduje wzrost



jego poziomu i przez to pozwala na czasowe zmniejszenie jego niedoborow oraz
zahamowanie sktonnosci do krwawien.

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

Wyniki uzyskane w trakcie leczenia 16 dzieci w wieku ponizej 6 lat wskazuja na taka sama
efektywnos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania jak u dorostych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, aktywno§¢ VIII czynnika krzepnigcia zmniejsza si¢ mono- lub
biekspotencjalnie. Koncowy okres pottrwania waha si¢ w granicach od 5 do 22 godzin,
wynoszac Srednio 12 godzin. Wzrost aktywnos$ci VIII czynnika po jego podaniu w dawce
ljm. VII czynnika /kg masy ciata (odpowiedz) wynosit okoto 2%, z wahaniami
w pojedynczych przypadkach (1,5-3%).

Sredni okres pottrwania (MRT) wynosi 17 godzin (odchylenie standardowe 5,5 godziny),
srednia warto§¢ obszaru pod krzywa uzyskana z ekstrapolacji (AUDC) wynosi
0,4 godziny x kg/ml (odchylenie standardowe 0,2), $§rednia wartos¢ klirensu wynosi 3 ml/h/kg
(odchylenie standardowe 1,5 ml/h/kg).

5.3. Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Toksycznos¢ ogolna

Badanie toksyczno$ci dawki wielokrotnej na modelu zwierzgcym nie ma zastosowania,
poniewaz zwierzeta produkuja przeciwceiala skierowane przeciwko heterologicznemu biatku.
Podawanie zwierzgtom laboratoryjnym dawek kilkakrotnie wyzszych od dawki na kilogram
masy ciata zalecanej dla ludzi nie wywolywato efektu toksycznego.

Badania wykonywane przy uzyciu ogrzewanego preparatu VIII czynnika krzepnigcia oraz
poliklonalnych precypitujacych przeciwciat (kréliczych), zar6wno w tescie Ouchterlony’ego,
jak 1 w te$cie biernej anafilaksji skornej u §winek morskich nie wykazaly zmian w
odpowiedzi immunologicznej w poréwnaniu do biatka nie poddawanego ogrzewaniu.

Mutagennos¢

Ze wzgledu na fakt, ze doswiadczenie kliniczne nie wykazuje, aby ludzki VIII czynnik
krzepnigcia dziatat onkogennie lub mutagennie, badania eksperymentalne, zwtaszcza
prowadzone na heterologicznym gatunku, nie maja wigkszego znaczenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

sacharoza

glicyna

wapnia chlorek

sodu chlorek

wodorotlenek sodu (w niewielkich ilosciach) do ustalenia pH



Dotqgczony rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, rozpuszczalnikami
1 rozcienczalnikami.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

Stabilno$¢ fizykochemiczna produktu po rekonstytucji utrzymywata si¢ przez 8 godzin
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ podany natychmiast po
rekonstytucji.

Jezeli nie zostal podany natychmiast okres jego przechowywania nie powinien przekraczaé

8 godzin w temperaturze pokojowe;.

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Przechowywaé w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci!

W czasie trwania okresu wazno$ci Beriate P moze by¢ przechowywany w temperaturze nie
przekraczajacej 25°C przez taczny okres 1 miesiaca. Poszczegolne okresy przechowywania
w temperaturze pokojowej (nie przekraczajacej 25°C) powinny by¢ dokumentowane tak, aby
taczny okres przechowywania w tej temperaturze nie przekroczyt jednego miesiaca.

Fiolki nie powinny by¢ ogrzewane do temperatury wyzszej niz temperatura ciata (37°C).
Nalezy je chroni¢ przed bezposrednim wptywem zrodet ciepta.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowania bezposrednie

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I/Il (Ph. Eur.) z korkiem z gumy bromobutylowej,
aluminiowym wieczkiem 1 plastikowa nasadka. Fiolka z rozpuszczalnikiem ze szkta typu I
z korkiem z gumy chlorobutylowe;.

Dostgpne opakowania:

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

1 fiolka z woda do wstrzykiwan po 2,5 ml

1 zestaw transferowy z filtrem 20/20

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

1 fiolka z woda do wstrzykiwan po 5 ml

1 zestaw transferowy z filtrem 20/20



Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 1000 j.m..

1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z woda do wstrzykiwan po 10 ml
1 zestaw transferowy z filtrem 20/20

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

6.6.1. Informacje ogdlne:

- Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy. Przed podaniem, po
przefiltrowaniu /pobieraniu (patrz ponizej) produkt po rekonstytucji powinien zostaé
oceniony wizualnie w celu wykluczenia obecnosci osadu i przebarwien. Nie uzywac
roztworu, ktory jest metny lub zawiera pozostatosci (osad/ czastki).

- Proces rekonstytucji oraz pobierania produktu powinien si¢ odbywa¢ w warunkach

aseptycznych.

- Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

6.6.2. Rekonstytucja

Doprowadzi¢ rozpuszczalnik do temperatury pokojowej. Upewni¢ si¢ ze nasadki z obu fiolek
zostaly usunigte, tak aby, przetrze¢ powierzchni¢ gumowych korkoéw antyseptycznym
roztworem 1 zostawi¢ do wyschnigcia przed otwarciem opakowania Mix2Vial.

<&

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace Mix2Vial usuwajac folig
zabezpieczajaca.

2. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na czystej i1 roéwnej
powierzchni i mocno przytrzymaé. Nie wyjmujac z opakowania
zestawu Mix2Vial nalozy¢ jego niebieska koncoéwke z igla na korek
fiolki rozpuszczalnika

3. Przytrzymujac krawedz zestawu Mix2Vial ostroznie zdja¢ z niego
opakowanie. Nalezy zwrdci¢ uwage aby zdja¢ jedynie opakowanie
a nie caly zestaw Mix2Vial.




4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na réwnej i twardej powierzchni.
Odwrdci¢ do goéry dnem fiolkg z rozpuszczalnikiem 1 dotaczonym do
niej tacznikiem Mix2Vial i wbi¢ w korek fiolki z proszkiem.
Rozpuszczalnik samoczynnie zostanie przetransferowany do fiolki
z produktem leczniczym.

5. Doprowadzi¢ do pelnego rozpuszczenia produktu delikatnie
poruszajac ruchem obrotowym fiolk¢ z produktem przytaczona do
fiolki z rozpuszczalnikiem. Nie wstrzasac.

6. Jedna reka uchwyci¢ fiolkg z produktem leczniczym przytaczona
do zestawu Mix2Vial, druga reka uchwyci¢ fiolkg po rozpuszczalniku
takze przylaczona do zestawu Mix2Vial i ostroznie rozkrgci¢ zestaw
na dwie czg$ci. Nabra¢ powietrza do pustej sterylnej strzykawki.
Trzymajac fiolk¢ z produktem leczniczym pionowo korkiem do gory,
przytaczy¢ strzykawke do zestawu Mix2Vial. Wstrzykna¢ powietrze
do fiolki z produktem leczniczym

Pobieranie i podawanie.

7. Przytrzymujac ttok strzykawki odwrdci¢ fiolke wraz ze strzykawka
do gbéry dnem i nabra¢ roztwdr po rekonstytucji do strzykawki,
powoli odciagajac ttok.
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8. Po napetnieniu strzykawki roztworem po rekonstytucji, mocno
uchwyci¢ cylinder strzykawki (utrzymujac strzykawke ttokiem do
dotu) i odtaczy¢ zestaw Mix2Vial od strzykawki.

W celu wykonania iniekcji Beriate P nalezy uzywaé plastikowych jednorazowych

strzykawek, poniewaz roztwory tego typu maja tendencj¢ do przylegania do powierzchni dna

strzykawek wykonanych ze szkfla.

Podawac¢ produkt w powolnej iniekcji lub wlewie dozylnym (patrz punkt 4.2.2), uwazajac aby

nie spowodowac¢ aspiracji krwi do strzykawki wypelnionej produktem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

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

Pozwolenia nr: 9475; 9476; 9477

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

23.07.2002/ 12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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