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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Berinert 2000

2000 UI

Pé e solvente para solugdo injetdvel
Inibidor da esterase C1 humana

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Berinert e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Berinert
3. Como utilizar Berinert

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Berinert

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Berinert e para que € utilizado

O que é Berinert?
Berinert apresenta-se sob a forma de p6 e solvente. A solugdo resultante devera ser
administrada por injecdo sob a pele.

Berinert € um derivado do plasma humano (a parte liquida do sangue). Contém, como
substancia ativa, o inibidor da esterase C1 humana, uma proteina.

Para que ¢ utilizado o Berinert?

Berinert € utilizado para prevencdo de episddios recorrentes de angioedema hereditario
(AEH) em doentes adolescentes e adultos. O AEH € uma doenca congénita do sistema
vascular. Trata-se de uma doenga ndo alérgica. O AEH € provocado por uma deficiéncia,
auséncia ou perturbagdo na sintese do inibidor da esterase C1, uma proteina importante.
A doenca caracteriza-se pelos seguintes sintomas:

- inchaco das maos e dos pés que ocorre subitamente,

- inchaco da face com sensa¢do de tensdo que ocorre subitamente,

- inchaco das pélpebras, inchaco dos ldbios, possivel inchaco da laringe (garganta) com
dificuldades respiratorias,

- inchago da lingua,
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- cblicas na regido abdominal.
De um modo geral, podem ser afetadas todas as partes do corpo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Berinert

As seccdes seguintes contém informacoes que o seu médico deve considerar antes de lhe
ser administrado o Berinert.

Nado utilize Berinert:

o Se tem alergia (reacBes de hipersensibilidade imediatas com risco de vida),
incluindo anafilaxia, a preparacdes de inibidor da esterase C1 ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se € alérgico a qualquer
medicamento ou alimento.

Adverténcias e precaugoes:

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Berinert,

o se ocorrerem reacgdes alérgicas ou de tipo anafilatico graves (uma reacgdo
alérgica grave que causa grande dificuldade em respirar ou tonturas). A
administracdo de Berinert deve ser imediatamente interrompida (por exemplo
descontinuar a injecado).

) se tem antecedentes de problemas de coagulacdo sanguinea. Surgiram
coagulos sanguineos em doentes que receberam Berinert por via intravenosa. A
administracdo de doses muito elevadas de Berinert noutras doencgas, para além de
AEH, pode aumentar o risco de coagulos sanguineos. Contudo, para o Berinert para
administracdo subcutdnea ainda ndo se encontra estabelecida uma relagdo entre os
coagulos sanguineos e a dose que se recomenda ao seu meédico que prescreva.
Informe o seu medico se tiver antecedentes de doenca cardiaca ou dos vasos
sanguineos, acidente vascular cerebral, coagulos sanguineos ou sangue mais
espesso, um cateter/acesso venoso permanente, ou se permaneceu imobilizado
durante algum tempo. Estas situacdes podem aumentar o risco de desenvolvimento
de um coagulo sanguineo apo6s a administracdo de Berinert. Informe também o seu
médico dos medicamentos que esta a tomar, ja que alguns medicamentos como a
pilula ou alguns androgénios, podem aumentar o seu risco de desenvolver um
coagulo sanguineo.

O seu médico considerara cuidadosamente o beneficio do tratamento com Berinert
em comparagdo com o risco destas complicacoes.

Seguranca viral

Quando os medicamentos sdao derivados do sangue ou plasma humano sdo tomadas
certas medidas para evitar a transmissdao de infecBes para os doentes. Estas
incluem:

o uma cuidadosa selecdo dos dadores de sangue e plasma para assegurar a
exclusdo dos que apresentam risco de transmissao de infecoes, e
o a analise de cada dadiva e das pools de plasma para detecdo de sinais de

virus/infegtes.
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Os fabricantes destes produtos também incluem etapas no processamento do sangue
ou do plasma que permitem inativar ou eliminar virus. Apesar destas medidas,
quando sdo administrados medicamentos derivados do plasma ou sangue humano, a
possibilidade de transmissdo de infecGes ndo pode ser totalmente excluida. Tal
aplica-se também a qualquer virus desconhecido ou emergente ou a outros tipos de
infecOes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus com envelope como € o
caso do virus da imunodeficiéncia humana (VIH, o virus da SIDA), do virus da
hepatite B, do virus da hepatite C (inflamagdo do figado) e dos virus sem envelope
da hepatite A (inflamacdo do figado) e parvovirus B19.

O seu médico pode recomendar-lhe que considere a vacinacdo contra a hepatite A e
B se recebe regularmente/repetidamente produtos derivados do plasma humano.

Recomenda-se fortemente que cada vez que o Berinert lhe seja administrado, o seu
médico registe a data de administracdo, o nimero de lote e o volume injetado.

Outros medicamentos e Berinert

° Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica.

° Berinert ndo deve ser misturado com outros medicamentos ou solventes na
seringa.

Gravidez e amamentagao
o Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,

consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Berinert ndo afeta a sua capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinas.

Berinert contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco para
injetdveis, ou seja, € praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Berinert

Berinert destina-se a autoadministragao por injecao subcutanea. Vocé ou o seu cuidador
devem receber formacdo sobre como administrar Berinert, consoante seja necessario.

Posologia
A dose de Berinert recomendada € de 60 Ul/kg de peso corporal.

Populacgado pediétrica
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A dose recomendada € a mesma que em adultos.

Sobredosagem
Nao foi notificado nenhum caso de sobredosagem.

Reconstitui¢cdo e modo de administracao

Caso o seu médico decida que pode fazer o tratamento em casa, ele/ela ira fornecer-lhe
instrucdes pormenorizadas. Ser-lhe-4 solicitado que mantenha um didrio para que possa
documentar cada tratamento que fizer em casa e que leve este didrio em todas as
consultas ao médico. Serd regularmente realizada uma avaliacdo da sua técnica de injecao
ou da pessoa que lhe presta cuidados, para assegurar um manuseamento continuo
apropriado.

Instrucdes gerais:

O p6 deve ser dissolvido e retirado do frasco para injetaveis em condigdes assépticas.
Utilize a seringa fornecida com o produto.

A solucdo preparada deve ser incolor e transparente a ligeiramente opalescente. Apés a
filtrac@o ou a transferéncia (descritas em seguida) a solu¢do deve ser visualmente
inspecionada para detecdo de pequenas particulas ou aparecimento de coloracdo, antes de
ser administrada.

Nao utilize a solucdo se esta se encontrar visivelmente turva ou se contiver flocos ou
particulas.

Qualquer produto que reste ou material utilizado deve ser rejeitado em conformidade com
os requisitos locais e segundo as instru¢des do seu médico.

Reconstitui¢ao

Sem abrir qualquer dos frascos para injetdveis, deixe que o p6 do Berinert e o solvente
atinjam a temperatura ambiente. Tal pode ser efetuado deixando os frascos para injetaveis
a temperatura ambiente durante cerca de uma hora ou segurando-os nas maos durante
alguns minutos. NAO exponha os frascos para injetdveis a uma fonte de calor direta. Os
frascos para injetdveis ndo devem ser aquecidos a uma temperatura superior a do corpo
(37°0).

Retire cuidadosamente as cdpsulas dos frascos para injetaveis contendo o solvente e o po.
Limpe as tampas de borracha de ambos os frascos para injetdveis com uma compressa de
alcool e deixe secar. O solvente pode agora ser transferido para o p6 com o dispositivo de
administracdo incluido (Mix2Vial). Por favor, siga as instrucdes dadas em seguida.

1. Abra a embalagem do Mix2Vial
descolando e retirando a aba. Nio retire
0 Mix2Vial do blister!




APROVADO EM
27-11-2021
INFARMED

2. Coloque o frasco para injetaveis do
solvente sobre uma superficie lisa e
limpa e agarre-o com firmeza. Segure
no Mix2Vial em conjunto com o blister
e, empurrando para baixo, insira a
extremidade azul através da tampa do
frasco para injetdveis do solvente.

3. Retire cuidadosamente o blister do
Mix2Vial segurando na borda e
puxando para cima na vertical.
Certifique-se que puxa apenas o blister
e ndo o sistema Mix2Vial.

4. Coloque o frasco para injetaveis do
produto sobre uma superficie lisa e
firme. Inverta o frasco para injetdveis
do solvente com o sistema Mix2Vial
acoplado e, empurrando para baixo,
insira o adaptador transparente através
da tampa do frasco para injetdveis do
produto. O solvente serd
automaticamente transferido para o
frasco para injetdveis do produto.

5. Com uma das maos segure a parte do
sistema Mix2Vial acoplada ao frasco
para injetdveis do produto, com a outra
mao segure a parte acoplada ao frasco
para injetaveis do solvente e
cuidadosamente desenrosque o sistema
no sentido contrério aos ponteiros do

5 e

relégio separando-o em duas pecas.
Rejeite o frasco para injetaveis do
solvente com o adaptador azul do
Mix2Vial acoplado.
6. Rode suavemente o frasco para

o3} injetaveis do produto com o adaptador

rd transparente acoplado até que a

-— substincia esteja completamente

dissolvida. Nao agite.
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7. Insira ar numa seringa estéril vazia.
Utilize a seringa fornecida com o
produto. Mantendo o frasco para
injetaveis do produto na vertical, virado
para cima, adapte a seringa a
extremidade Luer Lock do Mix2Vial
enroscando no sentido dos ponteiros do
relégio. Injete ar no frasco para
injetaveis do produto.

Transferéncia e administra¢ao

&

8. Mantendo o émbolo da seringa
pressionado, inverta o sistema, virando-
0 para baixo e aspire a solu¢cao
preparada para a seringa puxando o
émbolo devagar para tras.

;
:

9. Uma vez transferida a soluc¢do para a
seringa, segure com firmeza no corpo
da seringa (mantendo o émbolo da
seringa virado para baixo) e retire o
adaptador transparente do Mix2Vial da
seringa, desenroscando-o no sentido
contrario aos ponteiros do relégio.

Administracdo

Autoadministra¢do (administra¢do subcutanea)

O seu médico ird ensind-lo a administrar Berinert de forma segura. Quando aprender
como efetuar a autoadministracdo, siga as instru¢des disponibilizadas abaixo:

Tabela 2. Instrucdes para Autoadministracao de Berinert

Passo 1: Relna os items

Cologue junto de si a seringa de Berinert, 0s seguintes items
descartaveis e outros items (objetos cortantes ou outros
recipientes, didrio de tratamento ou livro de registos):

Agulha hipodérmica ou sistema de perfusdo subcutdneo
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Seringa estéril (utilize uma seringa sem silicone)
Toalhetes de alcool
Luvas (se recomendado pelo seu profissional de saude)

Passo 2: Limpe a superficie
Limpe cuidadosamente a mesa ou outra superficie plana
usando toalhetes de alcool.

Passo 3: Lave as maos

Lave cuidadosamente as mdos e seque-as.

Se |he foi recomendada a utilizacdo de luvas, devera coloca-
las quando estiver a preparar a perfusao.

Passo 4: Prepare o local da injecao
Selecione um local na zona abdominal (estémago) para a

/ \f '\

injecdo, a ndo ser que o médico |he diga para administrar

noutro local (Figura 1). % o, \—G—’[ |

Utilize um local diferente daquele onde efetuou a Ultima / N

injecdo; devera alternar os locais onde efetua as injecoes. |c||::| y OO0

O novo local de injecdo deverd ser afastado, pelo menos 5 ,553 SES&

centimetros, do local onde administrou a injecdo anterior. '

Nunca administre a injecao em zonas onde tenha comichdo, | _

inchaco, dor, nédoas negras ou vermelhiddo na pele. Figura 1

Evite a administracdo em locais onde tenha cicatrizes ou \w'__\

estrias. <

Limpe a pele no local de injecdo com um toalhete de dlcool e ) \‘\m\\,:li—'—,v

deixe a pele secar (Figura 2). ll\\j\*\,z;’/_;,_rb‘j)

e S

Figura 2

Passo 5: Injecdo na zona abdominal

Conforme as indicacdes fornecidas pelo seu profissional de
saude:

Adapte uma agulha hipodérmica ou um sistema de perfusdo
subcutanea na seringa (butterfly), conforme |he foi indicado
pelo seu profissional de sadde. Prima a agulha ou o tubo,
conforme as instrugdes que lhe foram dadas.

/f/
v/ 4

¥
Injecdo com agulha hipodérmica: Figura 3 .
Insira a agulha numa dobra da pele (Figura 3). e
Injecdo com um sistema de perfusdo subcutanea:
Insira a agulha numa dobra da pele (Figura 4).

Figura 4

Passo 6: Limpeza

Apos injetar todo o volume de Berinert, retire a agulha.

ApoOs a administracdo rejeite qualquer solucdo que ndo tenha
sido utilizada e todo o material usado, em conformidade com
0s requisitos locais.

Passo 7: Registo do tratamento

Registe o nimero do lote que se encontra no rotulo do frasco
para injetaveis de Berinert, no seu diario de tratamento ou
livro de registos juntamente com a data e hora de
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| administracdo cada vez que utilizar Berinert. |

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Por favor, contacte imediatamente o seu médico
¢ se ocorrer algum dos efeitos indesejaveis, ou
o se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto.

Sé&o raros os efeitos indesejaveis que ocorrem com o Berinert.

Os seguintes efeitos indesejdveis tém sido observados muito frequentemente (podem
afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

Reacdes no local em que a injecdo € efetuada (nddoa negra, frio, secrecao, eritema,
hematoma, hemorragia, tumefacdo, edema, dor, prurido, erup¢do cutinea, cicatriz,
inchago, urticéria, calor).

Nasofaringite (nariz entupido ou com corrimento, espirros, olhos lacrimejantes).

Os seguintes efeitos indesejaveis tém sido observados frequentemente (podem afetar até
1 em cada 10 pessoas):

Hipersensibilidade ou reacdes alérgicas (tais como hipersensibilidade, prurido, erup¢des
cutaneas e urticaria).

Tonturas.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Berinert
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior aps EXP.

Nao conservar acima de 30°C.

Nao congelar.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para o proteger da luz.
Berinert ndo contém conservantes e por isso a solu¢do preparada deve, de preferéncia, ser
imediatamente utilizada.

Se a solugdo preparada ndo for imediatamente administrada, tem de ser utilizada no
espaco de 8 horas e deve ser conservada apenas no frasco para injetaveis.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Berinert

A substancia ativa é:

Inibidor da esterase C1 humana (2000 Ul/frasco para injetdveis; apds reconstituicio com
4 ml de dgua para preparagdes injetaveis contém 500 Ul/ml).

Ver seccao “A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide”
para mais informacdes.

Os outros componentes s3o:
Glicina, cloreto de sddio, citrato de sodio
Solvente: 4gua para preparacoes injetaveis

Qual o aspeto de Berinert e contetido da embalagem

Berinert apresenta-se sob a forma de um pé branco e € fornecido com dgua para
preparagdes injetaveis como solvente.

A solugdo preparada deve ser incolor e transparente a ligeiramente opalescente.

Apresentacao

Embalagem contendo:

1 frasco para injetaveis com o pod

1 frasco para injetaveis com 4 ml de d4gua para preparacoes injetaveis
1 dispositivo de transferéncia com filtro 20/20

Sistema de administra¢io (caixa no interior):
1 seringa de 5 ml descartavel

1 agulha hipodérmica

1 sistema de injecdo subcutanea (butterfly)

2 toalhetes de alcool

1 penso rapido

Embalagens multiplas com 5 x 2000 U, incluindo 1 caixa com 5 sistemas de
administraco.
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Embalagens multiplas com 20 x 2000 Ul, incluindo 4 caixas com 5 sistemas de

administraco.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

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

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Berinert 2000 LE. Pulver und Lsungsmittel zur Herstellung | Austria

einer Injektionslosung

Berinert 2000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor | Bélgica

injectie

Berinert 2000 Chipre, Alemanha,

Grécia, Polonia, Portugal

Bepunept 2000, ITpax u pa3TBOpUTEN 32 HHKEKIITUOHEH
pa3teop Cl- ecrepa3zeH HHXUOUTOP, YOBEIIKH

Bulgéria

Berinert 2000 TU Republica Checa,
Eslovaquia

Berinert Dinamarca, Italia

Berinert 2000 IU, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten | Finlandia

Berinert 2000 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Francga, Luxemburgo

Berinert 2000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

Hungria

Berinert 2000 IU pulver og vaske til injeksjonsvaske, Noruega
opplgsning

Berinert 2000 2000 UI, pulbere si solvent pentru solutie Roménia
injectabila

Berinert 2000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za Eslovénia
injiciranje

Berinert 2000 UI polvo y dissolvente para solucién Espanha
inyectable subcutdnea

Berinert 2000 IE, pulver och vitska till injektionsvitska, Suécia

16sning

Berinert 2000 IU Powder and solvent for solution for
injection

Reino Unido, Malta

Este folheto foi revisto pela dltima vez em Julho 2021

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde.
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COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

A poténcia do inibidor da esterase C1 humana € expressa em Unidades Internacionais
(UI), que se encontram relacionadas com o atual Padrao da OMS para os produtos que
contém o inibidor da esterase C1.



