CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ber_iate __250, 250 j.m., proszek i rozpuszczalnilsporadzania roztworu do wstrzykiwia

gcérlir;uezgoo, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnilsporadzania roztworu do wstrzykiviad do

:?r:g:_izaﬂe %OOO, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalwilsporadzania roztworu do wstrzykivia

ZBZ;ir:]a:tueZgOOO, 2000 j.m., proszek i rozpuszczaluilsporadzania roztworu do wstrzykivia
0 infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna fiolka zawiera nominalnie:

250/500/1000/2000 j.m. ludzkiego VIII czynnika kpngecia (FVIII)

Po zrekonstytuowaniu przy pomocy 2,5/5/10 ml Ber280/500/1000 zawiera 100 j.m./ml
czynnika VIII.

Beriate 2000 nalgy rekonstytuowaw 10 ml wody do wstrzyking a powstaty w ten sposob
roztwor zawiera okoto 200 j.m./ml czynnika VIII.

Moc (j.m.) jest okrélana przy ayciu metody chromogennej zgodnej z Farmalope
Europejsk. Srednia swoista aktywré Beriate wynosi okoto 400 j.m./mg biatka.

Wytwarzany z osocza ludzkich dawcow.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
S6d: okoto 100 mmol/l (2,3 mg/ml).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punk 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do spgaizania roztworu do wstrzykiwiad do infuzji.

Biaty proszek i przezroczysty, bezbarwny rozpuslrekao sporzadzania roztworu do
wstrzykiwaa / infuziji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka oraz leczenie krwawial pacjentéw z hemofiitypu A (wrodzonym
niedoborem czynnika VIII).

Produkt mae by stosowany w terapii nabytego niedoboru czynniki. VI



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Leczenie powinno bypod nadzorem lekarza doiadczonego w leczeniu hemofilii.

Pacjenci uprzednio nie poddawani leczeniu
Bezpieczéstwo i skuteczn@& stosowania Beriate u pacjentéw uprzednio nie paddsch leczeniu
nie zostaly jak dad potwierdzone. Brak daginych danych.

Monitorowanie leczenia

W czasie leczenia nalg wtasciwie oznaczy poziomy VIII czynnika w celu odmierzenia weawej
dawki, ktéra ma by podana pacjentowi oraz estotliwosci powtarzanych wlewow. Reakcje
poszczegodlnych pacjentow na VIII czynnik  mdoy¢ zré&znicowane, z uwagi na zde poziomy
odzysku oraz rfne czasy poOitrwania. Dawkowanie w oparciu o ¢nag@ta mae wymaga
dostosowania w przypadku pacjentéw z nadwdgb niedowaq. SzczegOlnie w przypadku
powaniejszych zabiegdw chirurgicznych niedne jest doktadne monitorowanie terapii
substytucyjnej poprzez kontrgbrocesu krzepgcia (poziom aktywngci VIl czynnika w osoczu).

Pacjenci powinni b§ obserwowani poddtem pojawienia i u nich inhibitoréw VIII czynnika. Patrz
takze pkt 4.4.

Dawkowanie:

Dawkowanie i czas trwania terapii zgstzej zalea od stopnia eizkosci niedoboru VIl
czynnika krzepricia, umiejscowienia i intensywsa krwawienia oraz od stanu klinicznego
pacjenta.

Liczba podawanych pacjentowi jednostek VIII czyranikyrazona jest w jednostkach
migdzynarodowych (j.m.), ktére odnasgi¢c do aktualnych standardow WHO dla produktow
VIII czynnika krzepngcia. Aktywnas¢ VIII czynnika krzeprngcia w osoczu jest wygana

jako odsetek (w odniesieniu do normalnego osoadzkiego) lub najlepiej w j.m. (w
odniesieniu do Midzynarodowego Standardu zawaciaczynnika VIl w osoczu).

Jedna jednostka gdzynarodowa aktywrigi czynnika VIII jest rowna aktywrigi czynnika
VIl zawartego w 1 ml normalnego osocza ludzkiego.

Leczenie naadanie

Przeliczanie wymaganego dawkowania czynnika VIlecpse na empirycznym
stwierdzeniuze 1 j.m. czynnika VIII na kg masy ciata zksza aktywné¢ osoczowego
czynnika VIl o okoto 2% zwyktej aktywriei (2 j.m./dl). Wymagane dawkowanie
przeliczane jest przyzyciu nasgpujacego Wzoru:

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

Dawka produktu oraz eztotliwos¢ jego podawania powinna zawsze liydywidualnie
dobrana w zaleosci od efektywnéci klinicznej u poszczegolnych pacjentow.

W razie wysipienia nasfpujacych przypadkoéw krwawienia, aktywftoczynnika VIII nie
powinna sp& ponizej podanych wartei dla aktywndci w osoczu (w % normy lub j.m./dl)



w odpowiadagcym okresie czasu. Pasiza tabela przedstawia migve dawkowanie w
przypadkach krwawiei przy zabiegach chirurgicznych:

Rodzaj krwawienia/ zabiegu
chirurgicznego

VI (% lub j.m./dI)

Wymagany poziom czynnike

lCZe;stotIiwoéc’ dawkowania
(godziny) / czas trwania
leczenia (dni)

Krwawienia

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

krwawienie z mgsnia lub godzin co najmniej przez

jamy ustnej 1 dzien, do czasu ugpienia
bolu i ustania krwawienia luk
wyleczenia.

Wigkszy wylew do stawdw, 30-60 Powtarzawlew co 12-24

wylew do mesnia lub krwiak godziny przez 3 do 4 dni lub
wigcej, do czasu ugbienia
bolu i ostrej dysfunkciji.

Krwotoki zagraajacezyciu 60-100 Powtarzawlew co 8 do 24
godzin, do czasu ugiienia
zagraenia.

Zabiegi chirurgiczne

Niewielkie zabiegi 30-60 Co 24 godziny, co najmniej

chirurgiczne z ekstrakgzeba
wtacznie

przez 1 dzi&, do czasu
wyleczenia.

Znaczne zabiegi chirurgiczn

[1%)

80-100 (przed i
pooperacyjnie)

Powtarzé wlew co 8 — 24
godzin do odpowiedniego
zagojenia rany, naginie
terapeutycznie przez co
najmniej 7 dni w celu
utrzymania aktywngci VIII
czynnika wynoszcej 30% -

60% (j.m./dl).

Profilaktyka

W dlugoterminowym pogpowaniu profilaktycznym przeciw krwawieniom u cholnyna
ci¢zka postad hemofilii typu A, podaje sizwykle od 20 do 40 j.m. czynnika VIII na kilogram
masy ciata w odgpach co 2 do 3 dni. W niektorych przypadkach, weegélngci u

pacjentow w mtodym wieku, konieczne jestsiszze podawanie tego czynnika lub
zastosowanie wkszych dawek.

Dzieci i mtodzie

Dawkowanie u dzieci uzataione jest od masy ciata, w zwku z tym wielkd¢ dawki
ustalana jest na tej samej zasadzie, co u dorogB&ktas¢ podawania powinna kbyzawsze
ustalana indywidualnie, w zaheosci od efektywnéci klinicznej. Opisywaneasprzypadki
leczenia dzieci mtodszychzw wieku 6 lat (patrz punkt 5.1).

Sposob podawania:
Do stosowania dgylnego.

Instrukcja dotycaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podanigatrz punkt 6.6.



Preparat przed podaniem naje@grza& do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.
Podawa powoli dazylnie, we wstrzykngciu lub infuzji, z szybkécia odpowiedmn dla
komfortu pacjenta. Szybké wstrzyknkcia lub infuzji nie powinna przekracz@ ml na
minut.

Nalezy obserwowaé pacjenta w kierunku jakichkolwiek reakcji natyclastiowych. W
przypadku wysipienia reakcji, ktore magby¢ zwiazane z podawaniem Beriate, ngle
zmniejszy szybka¢ infuzji lub wstrzymé podawanie, w zakmosci od stanu klinicznego
pacjenta (patrz fepunkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynra lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz
wymieniora w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwraliwosé

Mozliwe s3 reakcje nadwrdiwosci typu alergicznego. W razie wygienia takich objawow
pacjenci powinni natychmiast odst&wrodukt leczniczy i skontaktowaic z lekarzem
prowadacym. Pacjenci powinni iypoinformowani o wczesnych objawach reakcji
nadwraliwosci, takich jak pokrzywka, uogolniona pokrzywka, siciv klatce piersiowej,
swiszczcy oddech, spadeksaiienia ttniczego krwi i anafilaksja.

W razie wysipienia wstrasu naley przestrzegaaktualnych wytycznych dotygeych terapii
wstrzsu.

Inhibitory
Wytwarzanie neutralizagych przeciwciat (inhibitoréw) czynnika VIl jeshanym

powiktaniem podczas leczenia chorych na hemafyipu A. Inhibitory te § zazwyczaj
immunoglobulinami z grupy IgG skierowanymi przecondktywndci prokoagulacyjnej
czynnika VIII. Ich ilgé¢ oznacza giw jednostkach Bethesda (BU) na mililitr osoczaypr
uzyciu zmodyfikowanego testu. Ryzyko wytworzenia itoréw jest zwiazane z ekspozygj
na czynnik VIII i jest ono najwysze w cagu 20 pierwszych dni ekspozycji. W rzadkich
przypadkach wytworzenie inhibitorow @ nasipi¢ po pierwszych 100 dniach ekspozyciji.

Nawracajce przypadki wyspowania inhibitoréw (o niskim mianie) obserwowarm p
zmianie produktu czynnika VIl na inny produkt gam@erapcy, u pacjentéw uprzednio
poddawanych terapii, po ponad 100 dniach ekspqaygjiorych dochodzito juwczeniej do
wytworzenia inhibitoréw. Dlatego zaleca siwazna obserwagj pod wzgédem pojawiania
si¢ inhibitoréw u wszystkich pacjentéw, u ktdrych zmi@no stosowany preparat.

Wszyscy pacjenci leczeni ludzkim VIII czynnikienzkpnicia powinni by uwaznie
monitorowani pod &em wytworzenia inhibitoréw za pom®odpowiednich testow
laboratoryjnych oraz obserwacji klinicznej. W pragiu, gdyzadane poziomy aktywrigi
czynnika VIl w osoczu nie magby¢ oshgnicte lub gdy nie uzyskuje sopdpowiedniej
kontroli krwawienia po zastosowaniu \étawej dawki, naley wykona badanie na obecko



inhibitoréw FVIII. U pacjentow z wysokim poziomembhibitorow leczenie czynnikiem VIlI
moze by nieskuteczne, i natg rozwazy¢ podgcie innych dziata terapeutycznych. Pacjenci
tacy powinni by prowadzeni przez lekarzy éliadczonych w leczeniu pacjentéw z
hemofilia typu A oraz pacjentow, u ktérych doszto do wytwaria inhibitorow czynnika

VIII. Patrz tez punkt 4.8.

Zdarzenia sercowo- naczyniowe
U pacjentow z istnigcymi czynnikami ryzyka zaburaesercowo naczyniowych, terapia zgeiza
czynnikiem FVIII mae zwikszye ryzyko tych zaburze

Powiktania wynikajce z wprowadzenia cewnika naczyniowego

J&li wymagane jest ueglzenie do centralnego degti zylnego (ang. central venous access
device, CVAD), naley uwzgkdni¢ ryzyko wystpienia powikta zwiazanych z CVAD, w
tym zakaen miejscowych, bakteriemii i zakrzepicy w miejscurayvadzenia cewnika.

Bezpieczéstwo stosowania pod wzglem maliwosci przeniesienia wirusow
Standardowe pogbowanie zabezpieczge przed przenoszeniem zak@aprzez produkty
lecznicze otrzymywane z krwi lub osocza ludzkiepejmuje selekgjdawcow, badanie
przesiewowe pojedynczych donacji i pul osocza wukiku swoistych markerow zakenia
oraz zastosowanie skutecznych metod inaktywacjiyasia wirusOw w czasie procesu
wytwarzania. Pomimo tego, nie ura catkowicie wyklucz§ niebezpieczestwa
przeniesienia czynnikéw zakaych po podaniu produktow leczniczych pochayzh

z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to rowaiaieznanych lub nowo odkrytych wirusow i
innych patogenodw.

Stosowanérodki zabezpieczage % uznawane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych,
takich jak ludzki wirus updedzenia odpornii (HIV), wirus zapalenia wtroby typu B

(HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV) oraz wobec wirusow bezotoczkotvytakich
jak wirus zapalenia giroby typu A (HAV) i parwowirus B19.

U pacjentéw otrzymugych regularnie lub w sposéb powtarzalny produktyierapce
czynnik VIII pochodzacy z osocza ludzkiego, nalerozwary¢ zastosowanie odpowiednich
szczepié przeciw wirusowemu zapaleniwtkoby typu A i B.

Stanowczo zalecagsiaby przy kadym podaniu pacjentowi Beriate odnot@weazwe i
numer serii produktu, w celu urdwienia jej powizania z pacjentem.

Dzieci i miodzie
Wymienione ostrzeenia isrodki ostranaosci dotycz zaréwno dorostych, jak i dzieci.

Zawartg¢ sodu
Beriate zawiera do 2,75 mg (0,12 mmol) sodu na\alezy wzia¢ to pod uwag u pacjentow
bedacych na kontrolowanej diecie niskosodowe;j.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane ginterakcje produktoéw ludzkiego VIl czynnika krzggcia z innymi produktami
leczniczymi.



4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzano baglaa zwierztach dotycacych wptywu czynnika VIII na
reprodukcg.

Ciaza i karmienie piersi
Ze wzgkdu na rzadkie wygpowanie hemofilii typu A u kobiet, brak danych dotycych
stosowania czynnika VIII w czasieagy i karmienia piersi.

Z tego wzgtdu podawanie czynnika VIIl w czasieazy | karmienia piersi powinno by
wysoce uzasadnione.

Ptodna¢
Dane dotyczce wptywu na ptodni nie & dostpne.

4.7. Wptyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Beriate nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptya zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepdadane

Podsumowanie profilu bezpiegmstwa

Reakcje nadwrdiwosci lub alergiczne (réd ktorych mae wystpowat: obrzk
naczynioruchowy, pieczenie i klucie w miejscu padadreszcze, napady goa, uogoélniona
pokrzywka, bol gtowy, pokrzywka, spadekrdenia ttniczego krwi, letarg, nudioi,
niepokoj, tachykardia, ucisk w klatce piersiowejomienie, wymiotyswiszczcy oddech)
obserwowane bardzo rzadko i niekiedy moggwina¢ siec w cigzka anafilaksg (ze wstrasem
wiacznie).

Pacjenci z hemofidi typu A mog w bardzo rzadkich przypadkach wytwoézyrzeciwciata
neutralizugce (inhibitory) przeciw czynnikowi VIII. Jeli pojawh Si¢ tego typu inhibitory,
stan taki kdzie objawiat sj niewystarczajca reakcy kliniczna na leczenie. W takich
przypadkach zalecany jest kontakt z wyspecjalizgmwansrodkiem leczenia hemofilii.

Tabelaryczna lista dziataniepazadanych
Nastpujace dziatania niepadane odnotowano po wprowadzeniu produktu na rynak oa
podstawie literatury naukowej.

Dziatania niepgadane zostaly przedstawione w tabeli genzgodnie z systemem
klasyfikacji uktadow i nargdow MedDRA.

Dziatania niepgadane w zalenosci od czstasci ich wystpowania: bardzo esto & 1/10);
czesto & 1/100 do < 1/10); niezbyt e¢zto & 1/1 000 do < 1/100) ; rzadke /10 000 do <
1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nie znanadfcg¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow

MedDRA Dziatanie niepazagdane Czestos¢ wystepowania




Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Inhibicja FVIII Bardzo rzadko

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu| Goraczka Bardzo rzadko

podania

Zaburzenia uktadu immunologicznegoNadwraliwosé¢ (reakcje Bardzo rzadko
alergiczne)

Informacje na temat bezpied=twa stosowania pod wzglem maliwosci przeniesienia
wirusow, patrz punkt 4.4.

Dzieci i mtodzieg
Czestai¢, rodzaj i nasilenie reakcji niepgdanych u dziecigsporéwnywalne, jak u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistfest zgtaszanie podejrzewanych
dziatax niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszesszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
pasrednictwem Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: mailto: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nieznana sbjawy zwiazane z przedawkowaniem ludzkiego VIII czynnika
krzepnkcia.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrrodki powstrzymujce krwawienie: czynniki krzepgtia.
Kod ATC: B02BD02

Zespot : czynnik VIII / czynnik von Willebrand&tada s¢ z dwoch czsteczek (czynnika
VIII'i czynnika von Willebranda), o ednych funkcjach fizjologicznych.

Po podaniu pacjentowi z hemadiliczynnik VIII wiaze sk z czynnikiem von Willebranda we
Krwi.



Aktywowany czynnik VIl dziata jako kofaktor dla skvowanego IX czynnika, zwkszapc
zdolnas¢ przeksztatcenia X czynnika w jego aktyayposta. Aktywowany czynnik X
przeksztatca protrombgrw trombirg. Trombina przeksztatca naphie fibrynogen w fibrya,
co prowadzi do uformowania skrzepu. Hemofilia typjest dziedzicznym zaburzeniem
krzepnicia krwi sprzzonym z ptca, spowodowanym zbyt niskimi poziomami czynnika
VIII:C, czego skutkiemgssamoistne lubdaace wynikiem urazu 41z zabiegu chirurgicznego
obfite krwawienia do stawow, rgini lub naradéw wewretrznych. Terapia zagicza
powoduje wzrost poziomow VIII czynnika w osoczuzp@lapc na czasowe zmniejszenie
jego niedoboru oraz zahamowanie sktaimndo krwawie.

Oprocz swojej roli biatka ochronnego dla VIII czyke, czynnik von Willebranda
pasredniczy w adhezji ptytek w miejscu urazu naczyrodgrywa rot w agregacji ptytek.

Wyniki uzyskane w trakcie leczenia 16 dzieci w wigloniej 6 lat wskazuj na talkh sany
skuteczné¢ Kliniczna i bezpieczastwo stosowania, jak u starszych pacjentéw.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dioylnym, aktywnd¢ czynnika VIl zmniejsza gimono- lub biekspotencjalnie.
Koncowy okres pottrwania wahagsiv granicach od 5 do 22 godzin, wyngsgrednio okoto
12 godzin. Wzrost aktywnai VIII czynnika po jego podaniu w dawce 1 j.m.fkgsy ciata
(przyrostowy stopi poprawy wynosit okoto 2%, z wahaniami w pojedynczych gragtkach
(1,5-3%). Stwierdzona,e sredni czas obecioi leku w organizmie (ang. mean residence
time, MRT) wynosi 17 godzin (odchylenie standardd@ae godziny)srednia wartéé
obszaru pod krzywuzyskana z ekstrapolacji (AUDC) wynosita 0,4 gogzt kg/ml
(odchylenie standardowe 0,2)sr@dnia warté¢ klirensu 3 ml/godzig’kg (odchylenie
standardowe 1,5 ml/godzifkg).

Dzieci i mtodzie
Dane dotycace farmakokinetyki u dzieci i mtodzig sa ograniczone.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczndé ogolna:
Badania toksyczrigi po podaniu wielokrotnym nie bylty wykonywane, awyodu
wytwarzania przeciwciat skierowanych przeciwko hetiegicznemu biatku.

Podawanie zwierdom laboratoryjnym dawek kilkakrotnie wgzych od dawki zalecanej dla
ludzi na kilogram masy ciata nie wywotywato efektksycznego.

Badania wykonywane przyzyciu ogrzewanego preparatu czynnika VIl oraz dolialnych
precypitupcych przeciwciat (kréliczych), zarowno wstée Ouchterlony’ego, jak i w feie
biernej anafilaksji skérnej éwinek morskich nie wykazaty zmian w odpowiedzi
immunologicznej, w poréwnaniu do biatka niepoddaggmogrzewaniu.

Mutagennéc¢:
Ze wzgkdu na faktze dawiadczenie kliniczne nie wykazuje, aby osoczowyzkid/Ill

czynnik krzeprgcia dziatat onkogennie lub mutagennie, badaniaeakspentalne, zwlaszcza
prowadzone na heterologicznym gatunku, nieamagkszego znaczenia.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna

Wapnia chlorek

Sodu wodorotlenek (w niewielkich #oiach) do ustalenia pH
Sacharoza

Sodu chlorek

Dotaczony rozpuszczalnik: woda do wstrzykin2,5 ml, 5 ml i 10 ml, odpowiednio.
6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie miesza produktu leczniczego z innymi produktami lecznimiyrozpuszczalnikami i
rozcieiczalnikami, oprécz wymienionych w punkcie 6.1.

6.3. Okres wanosci
3 lata.

Wykazanoze stabilné¢ fizykochemiczna produktu po rekonstytucji utrzynayase przez 8
godzin w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznegaokiu widzenia produkt powinien by
zwzyty natychmiast. Jeli nie zostanie zityty natychmiast, okres jego przechowywania nie
powinien przekracza8 godzin w temperaturze pokojowe;.

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw lodéwce (2°C - 8°C). Nie zania. Przechowywafiolki w opakowaniu
zewretrznym w celu ochrony przeaviattem.

W czasie trwania okresu wosci, preparat Beriate nze byt przechowywany w
temperaturze nie wgzej ni 25°C przezdczny okres 1 miesca. Poszczegoblne okresy
przechowywania w temperaturze pokojowej powinny dgkumentowane tak, abyczny
okres przechowywania w tej temperaturze nie praifigednego miesca.

Fiolek NIE WOLNO naraa¢ na bezpéredni wptywzrddet ciepta.

Fiolki nie powinny by ogrzewane do temperatury #gej ni temperatura ciata (37°C).

Warunki przechowywania produktu leczniczego po nskgtucji, patrz punkt 6.3

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Opakowania bezgoednie

Fiolka z bezbarwnego szkta (250 j.m. i 500 j.mputy; 1000 i 2000 j.m.: typu II), zamksa

w warunkach prani gumowym korkiem (bromobutyl), z aluminiowym wiggem i
plastikowym kazkiem (polipropylen).

Dostpne opakowania;




Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 250 zamvieragce:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wody do wstrzykiwa po 2,5 mi

Opakowanie z zestawem do podawania zawieea|

1 system do transferu 20/20 z filtrem

1 strzykawka jednorazowegayiku o pojemnéci 5 ml

1 zestaw do wkiucia

2 waciki nagczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 500 zamwierajce:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wody do wstrzykiwa po 5 ml

Opakowanie z zestawem do podawazaavierajce

1 system do transferu 20/20 z filtrem

1 strzykawka jednorazowegayiku o pojemnéci 5 ml

1 zestaw do wkiucia

2 waciki nagczone alkoholem

1 niejatowy plaster.

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 1000 Zamierajce:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wody do wstrzykiwa po 10 ml

Opakowanie z zestawem do podawazaavierajce

1 system do transferu 20/20 z filtrem

1 strzykawka jednorazowegayiku o pojemnéci 10 ml

1 zestaw do wkiucia

2 waciki nagczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 2000 Zamierajce:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wody do wstrzykiwa po 10 ml

Opakowanie z zestawem do podawazaavierajce

1 system do transferu 20/20 z filtrem

1 strzykawka jednorazowegayiku o pojemnéci 10 ml

1 zestaw do wkiucia

2 waciki nagczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania.

Sposob podawania

Informacje ogdlne:

- Roztwér powinien b§ przejrzysty lub lekko opalizagy. Po przefiltrowaniu / pobraniu
(patrz pontej) produkt po rekonstytucji powinien przed podamizosté zbadany
wizualnie w celu wykluczenia obec§w osadu i przebarwie Nie uzywacé roztworow,
ktére g metne lub zawieraj pozostatéci (osad / castki).

10



- Proces rekonstytucji oraz pobierania produktu pe@mise odbywa w warunkach

aseptycznych.

Rekonstytucja:

Doprowadzé rozpuszczalnik do temperatury pokojowej. Upensit, ze wieczka zostaty
usungte z fiolki z produktem i z rozpuszczalnikiem, pgrzet korki antyseptycznym
roztworem i zostawido wyschngcia przed otwarciem opakowania Mix2Vial.

=

1. Otworzy opakowanie Mix2Vial poprzez usucie wieczka.
Nie wyjmowat Mix2Vial z blistra!

2. Umiecic¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na rownej i czystej
powierzchni i mocno przytrzynéaNie wyjmowa zestawu
Mix2Vial z blistra. Naciskajc koacowka niebieskiegodcznika
pionowow dot przebt korek fiolki z rozpuszczalnikiem.

3. Ostraznie zdp¢ blister z zestawu Mix2Vial przytrzymag krawedz i
pociagajac pionowo do gory. Naley zwrdoci uwag;, aby zdj¢ jedynie
blister, a nie caly zestaw Mix2Vial.

4. Postawt fiolke z produktem na réwnej i twardej powierzchn
Odwroci do gory dnem fioll z rozpuszczalnikiem i dggézonym
do niej zestawem Mix2Vial i naciskgyj koacowka
przezroczystegatznikapionowow doét przebt korek fiolki z
produktem Rozpuszczalnik samoczynnie sptynie do fiolki z
produktem.

5. Jedn reka chwyck fiolke z produktem leczniczym
przytaczory do zestawu Mix2Vial, drugza reka uchwyct
fiolke z rozpuszczalnikiem tak przyhczom do zestawu
Mix2Vial i ostraznie rozkeci¢ zestaw na dwie Zci,
przekkcajc przeciwnie do ruchu wskazéwek zegdisury¢ fiolke
po rozpuszczalniku z przdzonym do niej niebieskim
tacznikiem zestawu Mix2Vial.
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6. Doprowadzi do petnego rozpuszczenia substancji, delikatriie
i) poruszajc ruchem obrotowym fiokkz produktem z
przytaczonym przezroczystymdznikiem. Nie wstrgs&.

fiolke z produktem w pozycji pionowej, pragzy¢ strzykawk
do pohczenia Luer Lock zestawu Mix2Vial, przekajc
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Wstrzgkrowietrze do

% fiolki z produktem.

7

S

ﬁ 7. Nabr& powietrza do pustej, jatowej strzykawki. Utrzyrpuj

Pobieranie i podawanie:

8. Przytrzymujc wcisniety ttok strzykawki, odwroc caty
zestaw do gory dnem i napelaistrzykawlk roztworem, powoli
odciagajac ttok strzykawki.

9. Roztwér znajduje siteraz w strzykawce. Mocno trzymaj
cylinder strzykawki (z ttokiem strzykawki skierowan ku
dotowi), odhczy¢ przezroczystyacznik zestawu Mix2 Vial od
strzykawki, przekgcajac przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara

e ) < f—

W celu wykonania wstrzykacia Beriate zalecane jestywanie plastikowych strzykawek
jednorazowego aytku, poniewa roztwory tego typu majtendeng; do przylegania do
powierzchni dna strzykawek wykonanych ze szkia.

Podawa produkt w powoli daylnie (patrz punkt 4.2.), uwajac, aby nie spowodowa
przedostania gikrwi do strzykawki wypetnionej produktemprowadzt igte dozyty,
uzywajac zahczonego zestawu do wiktaozylnych. Pozwolt, by krew wptyrta do kaca rurki.
Dotaczy¢ strzykawk do gwintowanego, mocagego kaca zestawu do wklucia dginego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngrzfib jego odpady natg usumé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Niemcy

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22396, 22397, 22398, 22399

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.04.2015

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.01.2017
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