UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Beriate
Beriate 250 1U Prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 500 IU Prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 1000 TU Prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 2000 IU Prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju

humani koagulacijski faktor VIII

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Beriate i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Beriate
Kako primjenjivati Beriate

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Beriate

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Beriate i za §to se koristi

Sto je Beriate?
Beriate je prasak plus otapalo. Pripremljena otopina mora se primijeniti injekcijom ili infuzijom u venu.

Beriate se proizvodi iz ljudske plazme (plazma je tekuci dio krvi), a sadrzi humani koagulacijski faktor
VIII. Koristi se za sprjeCavanje ili zaustavljanje krvarenja uzrokovanih nedostatkom faktora VIlII
(hemofilija A) u krvi. Moze se koristiti i za lijeCenje steCenog nedostatka faktora VIIIL.

Za $to se koristi Beriate?

Faktor VIII sudjeluje u zgruSavanju krvi (koagulaciji). Nedostatak faktora VIII znaci da se krv ne zgruSava
dovoljno brzo pa postoji povecana sklonost krvarenju. Nadomjestanje faktora VIII lijekom Beriate
privremeno ¢e obnoviti mehanizme zgrusavanja krvi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Beriate

Sljedeci dijelovi sadrze informacije koje biste Vi i Vas lije¢nik trebali razmotriti prije nego pocnete
primjenjivati Beriate.

Nemojte primjenjivati Beriate:
e  ako ste alergicni (preosjetljivi) na humani koagulacijski faktor V11 ili bilo koji drugi sastojak ovog
lijeka (navedene u dijelu 6.)
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Upozorenja i mjere opreza:

Sljedivost
Izrazito se preporucuje da pri svakoj primjeni lijeka Beriate u svoj dnevnik lije¢enja zabiljezite datum
primjene, broj serije i volumen injiciranog lijeka.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Beriate.

e  Moguce su reakcije preosjetljivosti alergijskog tipa. Lije¢nik bi Vas trebao upozoriti na rane znakove
reakcija preosjetljivosti. Oni ukljucuju koprivnjaéu, generalizirani kozZni osip, stezanje u prsima,
piskanje pri disanju, pad krvnog tlaka i anafilaksiju (ozbiljnu alergijsku reakciju koja uzrokuje vrlo
otezano disanje ili omaglicu). Ako se ti simptomi pojave, morate odmah prekinuti primjenu lijeka
i obratiti se svom lije¢niku.

e Stvaranje inhibitora (antitijela) poznata je komplikacija koja se moZze pojaviti tijekom lijecenja bilo
kojim lijekom koji sadrzi faktor VIIIL. Ti inhibitori, posebno kada su u visokim razinama, zaustavljaju
ispravno djelovanje lijeenja, te ¢ete Vi ili Vase dijete biti pod pazljivim prac¢enjem zbog moguceg
razvoja tih inhibitora. Ako se Vase krvarenje ili krvarenje Vaseg djeteta ne moze kontrolirati pomocu
lijeka Beriate, odmah se obratite lije¢niku.

e  Ukoliko imate bolest srca ili rizik od pojave bolesti srca, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

e  Ako Vam je zbog primjene lijeka Beriate potrebno postaviti centralni venski kateter (engl. CVAD),
Vas lije¢nik mora uzeti u obzir rizik od komplikacija povezanih s centralnim venskim kateterom, kao
Sto su lokalne infekcije, bakterije u krvi (bakterijemija) i stvaranje krvnog ugruska u krvnoj zili
(tromboza) u koju je uveden kateter.

Vas ¢e lijecnik pazljivo razmotriti korist lije¢enja lijekom Beriate u odnosu na rizik od tih komplikacija.

Zastita od prijenosa virusa

Kod primjene lijekova proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme poduzimaju se odredene mjere opreza kako
bi se sprijecio prijenos infekcija na bolesnike. Te mjere ukljucuju pazljiv odabir darivatelja krvi i plazme,
kojim se osigurava isklju¢ivanje osoba u kojih postoji rizik od prijenosa infekcija, kao i testiranje svih
uzoraka darovane krvi i pulova plazme radi utvrdivanja prisutnosti znakova virusa/infekcija. Proizvodaci
tih lijekova poduzimaju i odredene korake za inaktivaciju ili uklanjanje virusa ili drugih patogena tijekom
proizvodnog postupka. Unato¢ tim mjerama, kada se primjenjuju lijekovi proizvedeni iz ljudske krvi ili
plazme ne moze se u potpunosti iskljuciti mogucnost prijenosa infekcije. To se odnosi i na Sve nepoznate
ili novootkrivene viruse ili druge vrste infekcija.

Mjere koje se poduzimaju smatraju se uc¢inkovitima protiv virusa s ovojnicom, poput virusa humane
imunodeficijencije (HIV, virus koji uzrokuje AIDS), virusa hepatitisa B (HBV) i virusa hepatitisa C (upala
jetre) te protiv virusa bez ovojnice, kao §to su virus hepatitisa A i parvovirus B19.

Ako redovito/opetovano primate lijekove proizvedene iz ljudske plazme (npr. faktor VIII), lije¢nik ¢e Vam
mozda preporuciti da razmotrite cijepljenje protiv hepatitisa A i B.

Drugi lijekovi i Beriate:

e Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

e  Beriate se ne smije mijesati s drugim lijekovima, sredstvima za razrjedivanje ni otapalima osim onih
koje preporucuje proizvodac (vidjeti dio 6.).

Trudnoéa, dojenje i plodnost

e  Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

e Tijekom trudnoce i dojenja Beriate se smije primjenjivati samo ako je to jasno indicirano.
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o Nema podataka o utjecaju na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Beriate ne utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Beriate sadrzi natrij
Beriate 250 IU i Beriate 500 IU sadrze manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bodici tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

Beriate 1000 IU i Beriate 2000 IU sadrze 27,55 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bogici.
To odgovara 1,4 % preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Beriate

Uvijek primijenite Beriate to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite sa svojim lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecenje hemofilije A mora zapoceti i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s lijeCenjem te vrste poremecaja.

Doziranje

Koli¢ina faktora VIII koju trebate i trajanje lijeCenje ovisit ¢e o nekoliko faktora, kao §to su Vasa tjelesna
tezina, tezina bolesti, mjesto i intenzitet krvarenja ili potreba za sprjecavanjem krvarenja tijekom operacije
ili pretrage.

Ako Vam je Beriate propisan za primjenu kod kuce, Vas lije¢nik ¢e se pobrinuti da Vam se pokaze kako ga
injicirati i u kojoj koli¢ini.

Pridriavajte se uputa koje su Vam dali lijecnik ili medicinska sestra specijalizirana za lijeCenje
hemofilije.

Primjena u djece i adolescenata
Doziranje se temelji na tjelesnoj tezini i odreduje se na isti nacin kao i za odrasle.

Ako primijenite viSe lijeka Beriate nego $to ste trebali
Nije prijavljen nijedan simptom predoziranja faktorom VIII.

Ako ste zaboravili primijeniti Beriate
Odmah nastavite sa sljede¢om dozom u regularnim vremenskim razmacima kako Vam je savjetovano od
strane lije¢nika. Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili preskoc¢enu dozu.

Priprema za primjenu i primjena

Opcenite upute:

e  Prasak se mora pomijesati (rekonstituirati) s otapalom (teku¢inom) i izvuéi iz bo€ice u asepticnim
uvjetima.

e  Pripremljena otopina mora biti bistra ili blago opalescentna, tj. moze se sjajiti kada se usmjeri prema
svjetlosti. Povremeno se u bocici moze pojaviti nekoliko pahuljica ili Cestica. Filter koji je ukljucen u
Mix2Vial uklanja te Cestice. Ova filtracija nema utjecaj na izra¢un doza. Nakon filtriranja i izvlacenja
lijeka u strcaljku (vidjeti u nastavku), otopinu prije primjene treba pregledati golim okom kako bi se
utvrdilo sadrzi li sitne Cestice 1 je 1i promijenila boju. Nemojte primijeniti otopinu ako je vidno
zamucéena ili sadrZi pahuljice ili ¢estice dok se nalazi u $trcaljki.

Nakon §to se lijek prebaci u Strcaljku, treba se odmah upotrijebiti. Ne ¢uvajte lijek u Strcaljki.

e NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima i uputama

lije¢nika.
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Priprema za primjenu:

Prije nego Sto otvorite boCice, zagrijte Beriate praSak i otapalo na sobnu ili tjelesnu temperaturu. To
mozete uciniti tako da bocice ostavite na sobnoj temperaturi priblizno jedan sat ili tako da ih drzite u ruci
nekoliko minuta.

NEMOIJTE izlagati bocice izravnoj toplini. BoCice se ne smiju zagrijavati na temperaturu vecu od tjelesne
temperature (37°C).

Pazljivo uklonite zaStitne zatvarace s boCica koje sadrze prasak i otapalo te oCistite izlozene gumene
¢epove tupferom natopljenim alkoholom. Pri¢ekajte da se bocice osuse prije nego §to otvorite pakiranje
Mix2Vial, a zatim slijedite upute u nastavku.

Fh 1. Odlijepite zastitni zatvara¢ i otvorite pakiranje
Mix2Vial. Nemojte vaditi Mix2Vial iz blister
pakiranjal

2. Bocgicu s otapalom stavite na ravnu i istu
povrsinu i ¢vrsto je uhvatite. Uzmite Mix2Vial
zajedno s blister pakiranjem i gurnite $iljak na
kraju plavog nastavka ravno dolje kroz ¢ep
bocice s otapalom.

3. Pazljivo uklonite blister pakiranje sa seta
Mix2Vial drzeci ga za rub i povlacec¢i okomito
prema gore. Pazite da povucete samo blister
pakiranje, a ne i set Mix2Vial.

4. Bocicu s lijekom stavite na ravnu i ¢vrstu
povrsinu. Preokrenite boc€icu s otapalom s
pricvrs¢enim setom Mix2Vial i gurnite Siljak na
kraju prozirnoga nastavka ravno dolje kroz ¢ep
bocice s lijekom.

Otapalo ¢e automatski poceti te¢i u bocicu lijeka.

5. Jednom rukom uhvatite dio seta Mix2Vial na
koji je pri¢vrscéena bocica s lijekom, a drugom
rukom onaj na koji je pri¢vr§¢ena bocica s
otapalom i paZzljivo ga razdvojite na dva dijela
odvijanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu. Bacite bocicu otapala s pri¢vr§¢enim plavim
nastavkom Mix2Vial.

6. Njezno okrecite bocicu s lijekom s
pri¢vr§¢enim prozirnim nastavkom sve dok se
prasak potpuno ne otopi. Nemojte je tresti.
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7. Uvucite zrak u praznu, sterilnu Strcaljku. Drzeci
bocicu s lijekom uspravno, pri¢vrstite Strcaljku na
navojni spoj ('Luer Lock’) nastavka Mix2Vial
navijanjem u smjeru kazaljke na satu. Istisnite
zrak u bocicu s lijekom.

(=0

Uvlacenje i primjena:

8. Drze¢i klip Strcaljke pritisnutim, okrenite sustav
naopako i izvucite otopinu u $trcaljku polaganim
povlacenjem klipa unatrag.

9. Nakon $to ste izvukli otopinu u §trcaljku, ¢vrsto
uhvatite Strcaljku za tijelo (drze¢i klip Strcaljke
okrenutim prema dolje) i odvojite prozirni
nastavak Mix2Vial od strcaljke odvijanjem u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

(o S Y ([ —

9

Upotrijebite set za venepunkciju koji dolazi s lijekom i uvedite iglu u venu. Pustite da krv potece prema
kraju cjevcice. Pri¢vrstite Strcaljku na navojni, priklju¢ni dio seta za venepunkciju. Injicirajte

pripremljenu otopinu polako u venu prema uputama koje Vam je dao Vas lije¢nik. Brzina injekcije ili
infuzije ne bi smjela premasiti 2 ml po minuti. Pripazite da krv ne ude u Strcaljku u kojoj se nalazi lijek.

Ako treba primijeniti ve¢i volumen, lijek se moze primijeniti infuzijom. Lijek pripremljen za primjenu
treba prebaciti u odobren infuzijski sustav. Infuziju treba provesti sukladno uputama lije¢nika.

Pripazite na sve nuspojave koje bi se mogle odmah pojaviti. Ako nastupi bilo koja nuspojava koja bi mogla
biti povezana s primjenom lijeka Beriate, injekciju ili infuziju se mora prekinuti (vidjeti i dio 2.).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i1 svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ako nastupi nesto od sljedecega, odmah se obratite svome lije¢niku ili otidite u hitnu sluzbu ili

centar za lijeCenje hemofilije u najbliZoj bolnici:
e  Simptomi angioedema, kao $to su:
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» oticanje lica, jezika ili zdrijela

> otezanO gutanje

» koprivnjaca i otezano disanje

Te su nuspojave primijecene vrlo rijetko (mogu nastati u 1 na 10 000 ljudi), a u nekim slu¢ajevima
mogu se razviti u teske alergijske reakcije (anafilaksija), uklju¢ujuéi Sok.

e Gubitak djelotvornosti (neprekidno krvarenje). U djece koja ranije nisu bila lije¢ena lijekovima koji
sadrze faktor VIII, vrlo ¢esto (u vise od 1 na 10 bolesnika) mogu nastati inhibitorna antitijela (vidjeti
dio 2); medutim, u bolesnika koji su ranije primali terapiju s faktorom VIII (vise od 150 dana
lijeCenja) rizik je manje Cest (manje od 1 na 100 bolesnika). U tom slucaju Vas lijek ili lijek Vaseg
dijeteta moze prestati ispravno djelovati, a kod Vas ili Vaseg djeteta moze se javiti krvarenje koje ne
prestaje.

Ostale nuspojave su:
o Alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti), koje mogu ukljucivati:
Zarenje i peckanje na mjestu primjene injekcije ili infuzije
zimicu, crvenilo prac¢eno osje¢ajem vrucine, kozni osip po cijelom tijelu, koprivnjacu
glavobolju
pad krvnog tlaka, nemir, ubrzano kucanje srca, stezanje u prsima, piskanje pri disanju
umor (letargiju)
mucninu, povrac¢anje
trnce
Te su nuspojave primijecene vrlo rijetko, a u nekim slucajevima mogu se razviti u teSke alergijske
reakcije (anafilaksija), ukljucujuci Sok.
e Vrlorijetko prijavljena je vruéica.

YVVVYVYYVYY

Nuspojave u djece i adolescenata
Ocekuje se da ¢e uCestalost, vrsta i tezina nuspojava u djece biti jednake kao i u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, medicinsku sestru ili ljekarnika. To
ukljucéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Beriate

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan u mjesecu.

e Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.

o Tijekom roka valjanosti Beriate se moze ¢uvati na temperaturi do 25°C, a ukupno razdoblje ¢uvanja
na toj temperaturi ne smije biti dulje od 1 mjeseca. Pojedina¢na razdoblja ¢uvanja na sobnoj
temperaturi morate zabiljeziti u svoj dnevnik lije¢enja kako ne biste premasili ukupno 1-mjese¢no
razdoblje.

e  Beriate ne sadrzi konzervanse pa pripremljen lijek treba primijeniti odmah.

e  Ako se rekonstituirani lijek ne primijeni odmah, ¢uvanje u bo¢ici ne bi smjelo trajati dulje od 8 sati na
sobnoj temperaturi. Kada se lijek prebaci u $trcaljku, treba se odmah upotrijebiti.

e Ne zamrzavati.

e  Spremnik Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

e Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Beriate sadrzi

Djelatna tvar je:

Beriate dolazi u obliku praska (sadrzi nominalno 250 1U, 500 U, 1000 IU ili 2000 IU humanog
koagulacijskog faktora VIII), zajedno s teku¢inom (otapalo). Pripremljena otopina namijenjena je za
primjenu injekcijom ili infuzijom.

Beriate 250/500/1000 pripremljen s 2,5 ml, 5 ml odnosno 10 ml vode za injekcije sadrzi priblizno
100 1U/ml humanog koagulacijskog faktora VI11. Beriate 2000 mora se pripremiti s 10 ml vode za
injekcije, a sadrzi priblizno 200 1U/ml humanog koagulacijskog faktora VIII.

Drugi sastojci su:
Glicin, kalcijev klorid, natrijev hidroksid (u malim koli¢inama) za podeSavanje pH, saharoza, natrijev
klorid. Otapalo: 2,5 ml, 5 ml odnosno 10 ml vode za injekcije.

Kako Beriate izgleda i sadrZaj pakiranja

Beriate dolazi u obliku bijeloga praska, a isporucuje se s vodom za injekcije.

Pripremljena otopina mora biti bistra ili blago opalescentna, tj. moze se sjajiti kada se usmjeri prema
svjetlosti, ali ne smije sadrzavati vidljive Cestice.

Velidine pakiranja

Kutija s 250 IU sadrzi:

- 1 bo¢icu s praskom

- 1 bo¢icu s 2,5 ml vode za injekcije

- 1 sustav za prijenos s filterom 20/20

Set za primjenu (unutarnja kutija):

- 1 §trcaljka od 5 ml za jednokratnu uporabu
- 1 set za venepunkciju

- 2 tupfera natopljena alkoholom

- 1 nesterilan flaster

Kutija s 500 IU sadrzi:

- 1 bocicu s praskom

- 1 bocicu s 5 ml vode za injekcije

- 1 sustav za prijenos s filterom 20/20

Set za primjenu (unutarnja kutija):

- 1 §trcaljka od 5 ml za jednokratnu uporabu
- 1 set za venepunkciju

- 2 tupfera natopljena alkoholom

- 1 nesterilan flaster

Kutija s 1000 IU sadrzi:

- 1 bocicu s praskom

- 1 bo¢icu s 10 ml vode za injekcije

- 1 sustav za prijenos s filterom 20/20

Set za primjenu (unutarnja kutija):

- 1 strcaljka od 10 ml za jednokratnu uporabu
- 1 set za venepunkciju

- 2 tupfera natopljena alkoholom

- 1 nesterilan flaster
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Kutija s 2000 IU sadrzi:

- 1 bocicu s praskom

- 1 bo¢icu s 10 ml vode za injekcije

- 1 sustav za prijenos s filterom 20/20

Set za primjenu (unutarnja kutija):

- 1 strcaljka od 10 ml za jednokratnu uporabu
- 1 set za venepunkciju

- 2 tupfera natopljena alkoholom

- 1 nesterilan flaster

Na trzi$tu Se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Stralie 76
35041 Marburg

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PharmaSwiss d.o.0.

Strojarska 20

10 000 Zagreb

Hrvatska

Tel: 01 6311 833

Ovaj lijek je odobren u sljede¢im drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
nazivom Beriate:

Austrija:

Beriate 100 I.E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung (250
I.LE., 500 IL.E., 1000 I.E.)

Beriate 200 I.E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung (2000
I.E.)

Bugarska:
Beriate 250 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion

Beriate 500 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion
Beriate 1000 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion
Beriate 2000 1U Powder and solvent for solution for injection or infusion

Hrvatska:

Beriate 250 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 500 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 1000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 2000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju

Ceska Republika:
Beriate 250 U, Beriate 500 1U, Beriate 1000 1U, Beriate 2000 1U
Estonija:
Beriate
8
HALMED
15-05-2020

ODOBRENO



Tel:01

Njemacka:
Beriate 250, Beriate 500, Beriate 1000, Beriate 2000

Madarska:

Presentations of Beriate 250, 500 and 1000:

BERIATE 100 NE/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infiziohoz
Presentation 2000:

BERIATE 200 NE/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz

Italija:
Beriate

Latvija:

Beriate 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju $kiduma pagatavoSanai
Beriate 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Beriate 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Beriate 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuiziju $kiduma pagatavosanai

Litva:

Beriate® 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Beriate® 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Beriate® 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Beriate® 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Poljska:
Beriate 250

Beriate 500
Beriate 1000
Beriate 2000

Portugal:
Beriate

Rumunjska:

Beriate 250 pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Beriate 500 pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Beriate 1000 pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila
Beriate 2000 pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila

Spanjolska:

Beriate 250 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 500 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 1000 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 2000 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion

Slovacka:
Beriate 250 1U
Beriate 500 1U
Beriate 1000 1U
Beriate 2000 U
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Slovenija:

Beriate 250 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 500 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 1000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 2000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana 15. svibnja 2020.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima

Doziranje

Monitoring lijecenja

Za vrijeme trajanja lijeCenja preporuca se prikladno odrediti razinu faktora VIII kao smjernicu za doziranje
1 uestalost ponavljanja infuzija. Odgovor na lijecenje s FVIII moze se razlikovati u pojedinih bolesnika,
postizanjem razli¢itog poluvijeka i oporavka. Doziranje bazirano na tjelesnoj tezini moze zahtijevati
prilagodbu kod pretilih ili pothranjenih bolesnika. Posebno u slu¢aju veéih kirurskih intervencija
neophodno je precizno pracenje supstitucijske terapije analizom koagulacije (aktivnost faktora VIII u
plazmi).

Bolesnike treba pratiti i s obzirom na razvoj inhibitora faktora VIII. Vidjeti dio 2.

Broj primijenjenih jedinica faktora VIII izrazava se u internacionalnim jedinicama (IU), koje su u skladu s
vaze¢im koncentriranim standardom Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) za lijekove koji sadrze
faktor VII1. Aktivnost faktora VIII u plazmi izrazava se ili postotkom (u odnosu na normalnu razinu u
ljudskoj plazmi) ili radije u IU (u odnosu na medunarodni standard za faktor VIII u plazmi).

Jedan IU aktivnosti faktora VIII jednak je koli¢ini faktora VIII u jednome mililitru normalne ljudske
plazme.

Lijecenje prema potrebi

Izra¢unavanje potrebne doze faktora VIII temelji se na empirijskom saznanju da 1 IU faktora VIII po kg
tjelesne tezine povecava aktivnost faktora VIII u plazmi za priblizno 2% (2 1U/dl) od normalne aktivnosti.
Potrebna doza odreduje se prema sljedecoj formuli:

Potreban broj jedinica = tjelesna tezina [kg] x Zeljeno povecanje FVIII [% ili [U/dl] x 0,5.

Koli¢inu koju treba primijeniti i u¢estalost primjene uvijek treba uskladiti s klinickom djelotvornoséu u
svakom pojedinom slucaju.
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U slucaju sljede¢ih dogadaja krvarenja, razina faktora VIII ne smije pasti ispod navedene razine aktivnosti
u plazmi (izrazene u % normalne vrijednosti ili u IU/dl) u odgovaraju¢em razdoblju. Sljedeca se tablica
moze koristiti kao vodi¢ za doziranje kod epizoda krvarenja i kirurskih zahvata:

Stupanj krvarenja/vrsta
kirurskog zahvata

Potrebna razina faktora V111
(% ili IU/dI)

Ucestalost doziranja
(sati)/Trajanje terapije (dani)

Krvarenje
Rana hemartroza, krvarenje u 20-40 Ponoviti svakih 12 do 24 sata.
misicu ili krvarenje u usnoj Najmanje 1 dan, dok se ne
Supljini zaustavi krvarenje na koje
upucuje bol ili do zacjeljenja.
Jaca hemartroza, krvarenje u 30-60 Ponavljati infuziju svakih
mis$icu ili hematom 12 do 24 sata tijekom 3-4 dana
ili dulje, do prestanka boli i
akutne onesposobljenosti.
Krvarenja opasna po zivot: 60 - 100 Ponavljati infuziju svakih 8-
24 sata do otklanjanja opasnosti.
Kirurski zahvati
Manji kirurski zahvat, 30-60 Svaka 24 sata tijekom najmanje
ukljucujuéi vadenje zuba 1 dana, do zacjeljenja.
Vec¢i kirurski zahvat 80-100 Ponavljati infuziju svakih 8-
(prije i nakon 24 sata do odgovarajuceg
zahvata) zacjeljenja rane, a zatim

nastaviti lijecenje tijekom jo$
najmanje 7 dana kako bi se
aktivnost faktora VIII odrzala
izmedu 30% i 60% (30-60 1U/dI,
§to odgovara 0,30-0,60 1U/ml).

Profilaksa

Za dugotrajnu profilaksu protiv krvarenja u bolesnika s teSkom hemofilijom A, uobicajene doze iznose 20-
40 TU faktora VIII po kg tjelesne teZine u intervalima od 2-3 dana. U nekim slu¢ajevima, osobito u mladih
bolesnika, mozda ¢e biti potrebni kraéi intervali izmedu doziranja ili ve¢e doze.

Pedijatrijska populacija

Doziranje u djece temelji se na tjelesnoj tezini te se stoga nacelno temelji na istim smjernicama kao i
doziranje u odraslih. U¢estalost primjene uvijek treba uskladiti s klinickom djelotvorno$éu u svakom
pojedinom slu¢aju. Postoji odredeno iskustvo s lije¢enjem djece mlade od 6 godina.

Informacije o farmakoloskim znacajkama von Willebrandova faktora (VWF)
Osim §to djeluje kao zastitni protein za faktor VIII, von Willebrandov faktor posreduje i u adheziji
trombocita na mjesta oStecenja krvne Zile te igra ulogu u agregaciji trombocita.
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