FOGLIO ILLUSTRATIVO — C-1 BERINERT P

FOGLIO INFORMATIVO: INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Berinert
Polvere e solvente per soluzione per iniezionéusione.
Inibitore umano della C1 esterasi

Legga attentamente questo foglio, prima di prenderguesto medicinale.

» Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogtiéelo di nuovo.

* Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al suo mediabfarmacista.

* Questo medicinale e stato prescritto per lei pexsoente. Non lo dia mai ad altri, anche se i
loro sintomi sono uguali ai suoi.

* Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggf o se nota la comparsa di un qualsiasi
effetto indesiderato non elencato in questo foghitgrmi il suo medico o il farmacista.

Contenuto di questo foglio:

. Che cos’é Berinert e a che cosa serve.
. Prima di usare Berinert

. Come usare Berinert

. Possibili effetti indesiderati

. Come conservare Berinert

. Altre informazioni
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1. CHE COS'E’' BERINERT E A COSA SERVE
Cos’e Berinert?

Berinert si presenta come un prodotto in polvaddilizzato) con il relativo solvente. La soluzigne
una volta pronta, deve essere iniettata per via\erbsa.

Berinert & ottenuto da plasma umano (vale a dirpaide liquida del sangue). Contiene, come
principio attivo, l'inibitore umano della C1 estera

A cosa serve Berinert?

Berinert trova impiego nel trattamento dell’angieeth ereditario di tipo | e Il (HAE, edema =
gonfiore). L'HAE non & una malattia di origine atica ma ereditaria del sistema vascolare.
L'HAE é causata dalla carenza, assenza o difficaltasintesi di una importante proteina
denominata inibitore della C1 esterasi. | sintoaratteristici della malattia sono i seguenti:

- improwvviso gonfiore alle mani e ai piedi,

- improvviso gonfiore alla faccia con la sensazidngensione,

- gonfiore alle palpebre, gonfiore alle labbra, giode gonfiore laringeo (bocca) con difficolta a
respirare,

- gonfiore alla lingua,

- colica nella regione addominale.

Generalmente possono essere interessate tutteildgdacorpo.

2. PRIMA DI IMPIEGARE BERINERT

Nei paragrafi che seguono sono contenute queltnrdzioni che il medico curante deve tener in
considerazione prima di prescriverle Berinert.



Non impiegare Berinert:

* Se siete ipersensibile (allergia) alla proteinal’idéitore della Cl-esterasi o ad uno dei
principi attivi di Berinert (vedi paragrafo 6. Adtinformazioni).
La preghiamo di informare il Suo medico se & alerga qualche prodotto medicinale o a
gualche sostanza alimentare.

Con Berinert faccia particolare attenzione soprattto:

* Se in passato ha avuto delle reazioni allergicheleso di Berinert. Se consigliato dal Suo
Medico, Lei dovrebbe assumere antistaminici o costieroidi a scopo profilattico.

* Se compaiono reazioni di tipo allergico o anaiitatiuna reazione allergica grave puo causare
difficolta di respirazione o di vertigini), in quescaso la somministrazione di Berinert deve
essere sospesa immediatamente (es. interrompenisibne).

 Se Lei ha un gonfiore laringeo (edema laringeokracessere controllata attentamente in
situazione di emergenza,

 Se usato in indicazioni non autorizzate o con pagel non approvate (es. Sindrome di
permeabilita capillare, CLS - Capillary Leak Synue). Vedere paragrafo 4, “Possibili effetti
indesiderati”.

I Suo medico valutera con attenzione il rapponta if benefici derivanti dal trattamento con
Berinert P e i rischi derivanti da queste compla=san

Sicurezza virale

Nella produzione di specialita medicinali ottendi@ sangue o plasma umano vengono adottate
alcune precauzioni per evitare la trasmissionafézioni ai pazienti. Queste misure comprendono:

e attenta selezione dei donatori di sangue e di @asmmodo da escludere coloro che sono
possibili soggetti a rischio di trasmissione deibni, e

« controllo di ogni singola donazione e dei pool igma al fine di accertare I'eventuale presenza
di virus/infezioni.

| produttori di queste specialita medicinali nebgesso di produzione del sangue o del plasma,
adottano inoltre dei passaggi produttivi finalizzall'inattivazione o all’eliminazione dei virus.
Malgrado queste misure, quando si somministrandgitiopreparati da sangue o plasma umano,
non possono essere totalmente escluse malattivafdovute alla trasmissione di agenti infettivi.
Questo deve intendersi anche per i virus emergeiriora sconosciuti, o per altri tipi di infezioni

Le misure adottate sono considerate efficaci ta@ioconfronti di virus capsulati come il virus
dell'immunodeficienza umana (HIV, il virus dell'A8), il virus dell'epatite B ed il virus dell'epatit
C (inflammazione del fegato) quanto nei confrongl dvirus non capsulato dell'epatite A
(infammazione del fegato).

Le misure adottate possono essere di limitato gaier confronti di altri virus non capsulati corhe i
parvovirus B 19.

L'infezione da parvovirus B19 puo avere gravi cgusmze nei seguenti casi:

» nelle donne in gravidanza (infezione al feto) e

* nei soggetti con sistema immunitario depresso oatonentata produzione di globuli rossi in
presenza di particolari tipi di anemia (ad es. aaenediterranea o anemia emolitica).



Se Lei usa regolarmente/ripetutamente prodottivdérida plasma umano, il Suo medico potra
raccomandarLe di considerare la possibilita diteféege una vaccinazione contro I'epatite A e B.

E fortemente raccomandato che, ad ogni somministrazli Berinert P, venga registrato la data di
somministrazione, il numero di lotttel prodotto e la quantita infusa.

Uso di altri farmaci

» Consulti il suo medico o il farmacista se sta assuho altri farmaci o se ne ha assunti di recente,
anche quelli che si possono acquistare senzaaricedtica.
» Berinert non deve essere miscelato con altri ptodwdicinali nella siringa/set di infusione.

Gravidanza ed allattamento

» Se Lei € in gravidanza o sta allattando, chiedaigtio al suo medico od al farmacista prima di
assumere dei medicinali.

* In caso di gravidanza o durante l'allattamento rigeti dovrebbe essere somministrato solo se
chiaramente indicato.

Idoneita alla guida e all'uso di macchinari

Non sono stati fatti studi per osservare gli effstille capacita di guidare veicoli e sull'uso di
macchinari.

Importante informazione su alcuni eccipienti di Bemert

Berinert P contiene fino a 486 mg di sodio (cangthol) per 100 mL di soluzione. Questo dato va
tenuto in considerazione nel caso si stia seguanddalieta a basso contenuto di sodio.
3. COME IMPIEGARE BERINERT

Il trattamento deve essere iniziato e controllaaud medico esperto nella terapia di questo tipo di
patologie (trattamento del deficit dell'inibitorelth C1 esterasi).

Dosaggio
20 unita per chilogrammao di peso corporeo (20 Upkg)

Dosaqgio per neonati, bambini e ragazzi

La dose per bambini & di 20 unita per chilo di pesgoreo (20 U/kg p.c.).

Sovradosaggio
Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

Metodo di somministrazione



Se Lei ha dei dubbi o altri quesiti sull’'uso di gteeprodotto, si rivolga al Suo Medico o Farmacista
( vedere paragrafo “Le seguenti informazioni soestithate al solo personale medico o
paramedico”)

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Come tutti i medicinali, Berinert pud causare difetdesiderati, sebbene non tutte le persone li
manifestino.

Si prega di contattare tempestivamente il proprealico

* se si verifica uno degli effetti indesiderati oppu
* se Lei nota degli effetti secondario non desanttjuesto foglietto

Rari sono gli effetti indesiderati con 'uso di Beart.

| seguenti effetti indesiderati sono stati ossenvetito raramente (1 o piu di 1 su 10.000 e meno di
1 su 1.000 pazienti):

» Rischio di sviluppo di coaguhei tentativi di trattamento in profilassi o teiapella Sindrome
da Fragilita Capillare (Capillary Leak Sindrome ESC- cioé: fuoriuscita di liquidi dai piccoli
vasi sanguigni nei tessuti), es. nel corso di uarwento di cardio-chirurgia con circolazione
extra corporea. Vedere sezione 2 “Con Berinertiggarticolare attenzione soprattutto”.

* Aumento della temperatura corporeaensazione di bruciore nel punto di iniezione

» Ipersensibilita o reazione di tipo allergi¢tipo: battito irregolare del cuore, acceleraziaied
battito cardiaco, diminuzione della pressione deigsie, arrossamento della pelle, eruzione
cutanea, difficolta di respirazione, emicraniatigemi, nausea)

In rari casi (meno di 1 su 10.000 pazienti compresngoli casi) la reazione da ipersensibilita &

progredita sino allo shock.

5. COME CONSERVARE BERINERT

Tenere lontano dalla portata e dalla vista dei bamini.

Berinert non deve essere utilizzato dopo la datasadidenza indicata sulla confezione e

sull’etichetta.

* Non conservare a temperatura superiore a +25°C.

* Non congelare.

» Tenere il flacone nella sua confezione esternmado da proteggerlo dalla luce.

* Berinert non contiene conservanti pertanto la sohe& deve essere somministrata
preferibilmente subito dopo la sua preparazione.

* Se la soluzione non viene somministrata immediat@endopo la sua preparazione, essa deve

essere usata entro 8 ore.

6. ALTRE INFORMAZIONI
Cosa contiene Berinert

Il principo attivo e:
Inibitore, umano, della C1 esterasi (500 U/flacancgipari a 50 U/mL dopo ricostituzione)



Per altre informazioni vedere la sezione “Le seguaformazioni sono destinate al solo personale
medico o paramedico”

Gli altri eccipienti sono:
Glicina, sodio cloruro, sodio citrato. Vedere liolb paragrafo della sezione 2. “Importante

informazione su alcuni eccipienti di Berinert”.

Solvente: Acqua per preparazioni iniettabili.

Come si presenta Berinert e cosa é contenuto nettanfezione

Berinert si presenta come una polvere bianca emtrétd assieme ad un flaconcino di acqua per
preparazioni iniettabili come solvente.

La soluzione ottenuta deve risultare trasparenteggermente opalescente, nel senso che puo
presentare degli sfarfallii se esaminata in coot®] in ogni caso non deve contenere particelle
visibili.

Confezione

Una confezione da 500 U.I. contiene:

- 1 flaconcino con la polvere (500 U.1.)

- 1 flaconcino con 10 mL di acqua per preparazioieitabili

Una confezione contenente il necessario per lazsmia e l'infusione:
- 1 dispositivo di trasferimento con filtro 20/20

- 1 siringa monouso da 10 mL

- 1 set per infusione

- 2 tamponi imbevuti di alcool

- 1 cerotto.

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in comnercio e produttore
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Germania

Ultima approvazione del presente foglio informativan data:
{---data del decreto di autorizzazione---}.

Questo prodotto € autorizzato nei seguenti Stati Mabri della Comunita Europea con il nome
di:

Berinert: Germania, Ungheria

Berinert 500E: Austria

Autorizzazioni attese:

Berinert Belgiom, Bulgart@ipro, Repubblica Ceca, DAnimarca, Finlandia,

Francia, Grecia, Lussemburgo, Olanda, Norvegiaiia)
Portogallo, Romania, Slovakia, Slovenia, Spagnaziy
Inghilterra

Le seguenti informazioni sono destinate al solo psonale medico o paramedico

1 U corrisponde allattivita di inibitore della Gisterasi contenuto in 1 mL di plasma fresco
citratato ottenuto da donatori sani, 1 U equivaieumita Levy-Lepow.



MODO DI SOMMINISTRAZIONE

Metodica di somministrazione

Istruzioni in generale

- La soluzione deve essere limpiddeggermenteopalescente. Dopo il filtraggio/prelievo (\ere
di seguitg il prodotto ricostituto, prima della somministrazionejeve essere ispezion:
visivamenteper individuare I'eventuale presenza di partioeltk alterazioni di colore

- Non usare soluzioni torbidecontelenti depositi.

- Ricostituzione e prelievo devono essere effet in condizioni asettiche.

Ricostituzione

Portare il solvente a temperatura ambieAccertarsi che cappucci di protezione a straj dei
flaconcini contenenti rispettivamente il prodottd diluente. Disinfettare i tappi couna soluzione
asettica espettare che questa si sia asciugata prima dedarconfezione di Mix2Vii.

Aprire  la confezione di Mix2Vial
\r:@) staccandone la chiusur&on rimuovere il
Mix2Vial dalla confezione

Posizionre il flaconcino del diluente su ui
superficie piana e pulita, tenendo il flaconc
ben fermo. Prendere il Mix2Vial insieme ¢
la confezione e spingere la parte blt
terminale netappo del diluente.

Togliere con prudenza la confene dal sef
Mix2Vial. Assicurarsi di tirare verso I'alt
soltanto la confezione e non il set Mix2\.

= Posizionarein modo sicuro il flaconcino d
prodotto su un piano d’appoggio, capovolc
il flaconcino del diluente connesso ciil
Mix2Vial e spingere I'adattatore trasparen
sul tappo del flaconcino contenente
prodotto. Il diluente sara automaticame
- 4 trasferito nel flaconcino del prodo.

Trattenerecon una manal flaconcino del
prodotto con ilset Mix2Vial, afferrare col
I'altra mano il flaconcino deldiluente e

% svitare il set nei suoi due compone

Roteare gentilmente il flaconcino del prodc
&) fino a completa soluzione. Non ‘otere |l
flaconcino.

i
!
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Aspirare aria in una siringa sterile, vuc
Tenendo il flaconcino del prodotto
verticale, collegare la siringa al set Mix2V
e iniettare l'aria nel flaconcino del prodc

Prelievo e somministrazione

-
P

BV 8

Tenendo pressato lo stantuffo della siril
capovolgere il sistema e, risollevar
lentamente lo stantuffo, aspirare
concentrato nella siringa.

.

Dopo che tutto il concentrato e stato trasfe
nella siringa, afferrare inmodo fermo |l
cilindro della siringa (tenendo lo stantu
della siringa rivolto verso il basso)
scollegare il set Mix2Vial set dalla sirir.

Somministrazione

La soluzione deve essere inettata o infusa pantriavenosa (e.v.) lentamer




