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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Beriplex 1000 UI/40 ml P6 e solvente para solucdo injetavel
Complexo protrombinico humano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Beriplex e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Beriplex
. Como utilizar Beriplex

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Beriplex

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Beriplex e para que é utilizado

O que é Beriplex?

Beriplex apresenta-se sob a forma de pd e solvente. Trata-se de um p6 branco ou
com uma ligeira coloracdo ou soélido fridvel. A solugcdo resultante deverd ser
administrada por via injetavel numa veia.

Beriplex € um derivado do plasma humano (a parte liquida do sangue) e contém os
fatores II, VII, IX e X da coagulagdo humana. Os concentrados que contém estes
fatores da coagulacao sao designados por produtos contendo o complexo
protrombinico. Os fatores II, VII, IX e X da coagulacdo sdo dependentes da vitamina
K e sdo importantes para a coagulacdo sanguinea (formacdo de coagulos no
sangue). A caréncia de qualquer destes fatores significa que o sangue ndo coagula
tdo rapidamente como deveria e verifica-se, por isso, uma maior tendéncia para a
ocorréncia de hemorragias. A substituicdo dos fatores II, VII, IX e X por Beriplex
reparara os mecanismos da coagulacdo.

Para que é utilizado o Beriplex?

Beriplex € utilizado para a prevencdo (durante a cirurgia) e tratamento de
hemorragias provocadas pela deficiéncia adquirida ou congénita dos fatores II, VII,
IX e X da coagulacdo dependentes da vitamina K, quando ndo estdo disponiveis
produtos contendo os fatores da coagulagdo especificos purificados.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Beriplex

As seccles seguintes contém informacdo que o seu médico deve considerar antes de
Ihe ser administrado o Beriplex.
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NAO utilize Beriplex:

e se tem alergia a alguma das substancias ativas ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

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

e se tem um risco aumentado de formagdo de coagulos sanguineos (doentes em
risco de coagulacao intravascular disseminada)

se teve uma resposta alérgica a heparina que provocou uma diminuicdo no ndmero
de plaguetas no sangue (trombocitopenia de Tipo II associada a heparina, TAH Tipo
IT)

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se sofre de tal doenca.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Beriplex em caso de:
 Deficiéncia adquirida dos fatores de coagulacdo dependentes da vitamina K:

Tal pode ser induzido pelo tratamento com medicamentos inibidores do efeito da
vitamina K.
S6 é permitido utilizar Beriplex quando € necessaria uma correcdo rapida dos niveis
do complexo protrombinico como, por exemplo, em caso de hemorragias extensas
ou emergéncia cirdrgica.
¢ Deficiéncia congénita de algum dos fatores dependentes da vitamina K:
Neste caso devera usar produtos contendo os fatores da coagulacdo especificos,
quando disponiveis.
e ReacOes alérgicas ou de tipo anafilatico (uma reacgdo alérgica grave que causa
grande dificuldade em respirar ou tonturas):
A administracdao de Beriplex deve ser imediatamente interrompida (por exemplo
descontinuar a perfusao)
e Risco aumentado de formagdo de coagulos sanguineos num vaso sanguineo
(tromboses), particularmente:
- se teve um ataque cardiaco (antecedentes de doenca coronaria cardiaca ou enfarte
do miocardio)
- se sofre de uma doenca do figado
- se acabou de ser submetido a uma intervengdo cirdrgica (doentes durante ou no
pos-operatorio)
- em criancas recém-nascidas
- se apresenta uma probabilidade superior a normal para a formacdo de codgulos
sanguineos (doentes em risco de episédios tromboembodlicos ou coagulagdo
intravascular disseminada ou uma simultdnea deficiéncia de inibidores)
e Risco aumentado de coagulacdo devido ao aumento do consumo das plaquetas
sanguineas ou dos fatores da coagulacdo sanguinea. O tratamento com Beriplex so
pode ser iniciado depois de tratada a causa subjacente.
e Producdo reduzida de plaquetas sanguineas devido a heparina (trombocitopenia
induzida pela heparina, TIH de Tipo II). A heparina, uma proteina com um efeito de
dissolucdo dos coagulos sanguineos, € um dos componentes do Beriplex. Uma forma
grave de diminuicdo das plaquetas no sangue pode estar associada a
- coagulos sanguineos numa veia ou na perna,
- um aumento da formacdo de coagulos sanguineos,
em alguns casos, a uma erupcao na pele no local onde foi dada a injecao,
- hemorragias localizadas e,
- fezes escuras.
Nestes casos, o efeito da heparina pode estar diminuido (tolerancia a heparina). Se
estes sintomas ocorrerem, devera interromper imediatamente a administragdo do
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produto e contactar o seu meédico. De futuro, ndo devera usar produtos que
contenham heparina.

e Foi comunicada uma forma especial de inflamagdo dos rins apos o tratamento de
doentes que sofrem de hemofilia B com inibidores contra o fator IX. Eram conhecidos
antecedentes de reacdo alérgica nestes doentes.

O seu médico deve considerar cuidadosamente o beneficio do tratamento com
Beriplex em fungdo do 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:

e uma cuidadosa selecdo dos dadores de sangue e plasma para assegurar a exclusao
dos que apresentam risco de transmissao de infecoes,

e a analise de cada dadiva e das pools de plasma para detecdo de sinais de
virus/infecses,

e a inclusdo de etapas no processamento do sangue ou do plasma que permitem
inativar ou eliminar virus.

Apesar destas medidas, quando sdao administrados medicamentos derivados do
plasma ou sangue humano, a possibilidade de transmissao de infecGes ndo pode ser
totalmente excluida. Tal aplica-se também a qualquer virus desconhecido ou
emergente ou a outros tipos de infegoes.

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

O seu médico pode recomendar-lhe que considere a vacinagdo contra a hepatite A e
B se recebe regularmente/repetidamente produtos contendo o0 complexo
protrombinico derivados do plasma humano.

Recomenda-se fortemente que cada vez que o Beriplex |he seja administrado, seja
registado o nome e o nimero do lote do medicamento com vista a manter um
registo dos lotes utilizados.

Outros medicamentos e Beriplex

e Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.

e Beriplex pode inibir a eficacia do tratamento com antagonistas da vitamina K. Ndo
sdo conhecidas interacdes com outros medicamentos.

e Este medicamento nao deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os
mencionados na secgao 6.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

e Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

e Durante a gravidez e a amamentacdo, o Beriplex s6 devera ser administrado se
claramente indicado.

o Ndo estdo disponiveis dados relativos a fertilidade.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram realizados estudos sobre a capacidade de conducdao e utilizacdo de
maquinas.

Beriplex contém sédio

Beriplex contém até 343 mg de sodio (aproximadamente 15 mmol) por 100 ml. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao controlada de
sodio.

3. Como utilizar Beriplex

O tratamento deve ser iniciado e supervisionado por um médico experiente neste
tipo de alteracoes.

Posologia

A quantidade de Fator II, VII, IX e X que necessita e a duracdao do tratamento
dependerdo de varios fatores, tais como o seu peso corporal, a gravidade e natureza
da sua doenca, o local e intensidade da hemorragia e a necessidade de prevenir
hemorragias durante uma operacdao ou investigacao (ver secgao “A informacado que
se segue destina-se apenas aos profissionais de saude”).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Sobredosagem

O seu médico deve avaliar regularmente o seu estado da coagulacdo sanguinea
durante o tratamento. Doses elevadas do concentrado do complexo protrombinico
tém sido associadas a episodios de ataque cardiaco, coagulacdo intravascular
disseminada e a um aumento da formacdo de coagulos sanguineos nos vasos
sanguineos em doentes com risco destas complicagoes.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios foram frequentemente observados (podem afetar
até 1 em 10 pessoas):

¢ Existe o risco de formacdo de coagulos sanguineos (ver secgdo 2)

e Dores de cabeca

e Aumento da temperatura do corpo

Os seguintes efeitos secundarios ocorreram com pouca frequéncia (podem afetar até
1 em 100 pessoas):
¢ Hipersensibilidade ou reacGes alérgicas (ver seccdo 2)

A frequéncia dos seguintes efeitos secundarios € desconhecida (ndo pode ser
calculada com base nos dados disponiveis)

e Coagulacao excessiva que resulta em hemorragias graves

e Reacdes anafilaticas incluindo choque (ver seccdo 2)
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e Formacao de anticorpos em circulagdo que inibem um ou mais fatores da
coagulacao

Populacdo pediatrica
Ndo estdo disponiveis dados relativos a utilizagdo de Beriplex na populagdo
pediatrica.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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 Beriplex

e Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

e N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior.

e N3o conservar acima de 25°C.

e Nao congelar.

e Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para o proteger da
luz.

e O Beriplex ndo contém conservantes e por isso a solucdo preparada deve, de
preferéncia, ser imediatamente utilizada.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Beriplex
Beriplex contém 800 - 1240 UI do fator IX da coagulagdo humana por frasco para
injetaveis.

- A substéncia ativa é:
Um concentrado dos fatores II, VII, IX e X da coagulacdo humana, Proteina C e
Proteina S.

- Os outros componentes sao:

P6: Antitrombina III humana, heparina, albumina humana, cloreto de sddio, citrato
de sodio, HCI ou NaOH (em pequenas quantidades para ajuste do pH)

Solvente: Agua para preparagoes injetaveis
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Qual o aspeto de Beriplex e contelldo da embalagem

Beriplex apresenta-se sob a forma de um p6 branco ou com uma ligeira coloracdo e
é fornecido com agua para preparagoes injetaveis como solvente. O p6 deve ser
dissolvido com 40 ml de agua para preparacdes injetaveis.

A solucdo preparada deve ser limpida ou ligeiramente opalescente, isto €, pode
brilhar quando exposta a luz mas ndo deve conter nenhuma particula ébvia.

Apresentacdo

Uma embalagem com 1000 UI contém:

- 1 frasco para injetaveis contendo o po

- 1 frasco para injetaveis contendo 40 ml de agua para preparagoes injetaveis
- 1 dispositivo de transferéncia com filtro 20/20

Titular da Autorizacao de Introducdo 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
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Alemanha
Austria

Bélgica
Bulgaria

Croacia
Dinamarca
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Finldndia
Franga
Grécia
Holanda

Hungria
Irlanda

Italia
Luxemburgo
Malta
Noruega
Poldnia
Portugal
Reino Unido
Republica Checa
Roménia
Suécia

Beriplex P/N 1000

Beriplex P/N 1000 I.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

Confidex 1000 I.E., poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Beriplex P/N 1000, 1000 IU, Powder and solvent for solution for
injection

Beriplex P/N 1000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju

Confidex

Beriplex 1000 IU

Beriplex P/N 1000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
Beriplex 1000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable

Confidex 1000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Confidex 1000 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Beriplex P/N, Kovig kai d1aAuTnG yia evéoipo diaAupa 10001U/ vial
Beriplex P/N 1000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie

Beriplex P/N 1000 por és olddszer oldatos injekcidohoz

Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection
Confidex 1000

Confidex 1000 UI poudre et solvant pour solution injectable

Beriplex P/N 1000, powder and solvent for solution for injection
Confidex 1000 IU pulver og vaeske til injeksjonsvaeske, opplgsning
Beriplex P/N 1000

Beriplex 1000 UI p6 e solvente para solucdo injetavel

Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection
Beriplex 1000 IU

Beriplex P/N 1000 UI pulbere Oi solvent pentru soluCie injectabild
Confidex 1000 IE, pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
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Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Composicdo qualitativa e quantitativa

Beriplex contém nominalmente as UI dos fatores da coagulagdo humana indicados na
tabela seguinte:

Nome dos componentes Conteldo apés a Beriplex 1000
reconstituicdo (UI/ml) | Contelido por frasco (UI)

Substancias ativas

Fator II da coagulacdo | 20 - 48 800 - 1920

humana

Fator VII da coagulacdo| 10 - 25 400 - 1000

humana

Fator IX da coagulagcdo |20 - 31 800 - 1240

humana

Fator X da coagulacdo| 22 - 60 880 - 2400

humana

Outras substancias ativas

Proteina C 15 - 45 600 - 1800

Proteina S 12 - 38 480 - 1520

O teor em proteinas totais € de 6 - 14 mg/ml da solucdo reconstituida.
A atividade especifica do fator IX € de 2,5 UI por mg de proteinas totais.

As atividades de todos os fatores da coagulacdo, assim como das Proteinas C e S
(antigénio), tém sido avaliadas em funcdo dos atuais padrdes internacionais da OMS.

Posologia e modo de administracao

Posologia
Em seguida sdo apenas apresentadas as recomendagdes posologicas gerais.

A quantidade e a frequéncia da administracdo devem ser calculadas para cada
doente individualmente. Os intervalos entre as doses devem ser adaptados em
funcdo das diferentes semividas em circulacdao dos respetivos fatores de coagulacao
no complexo protrombinico. As doses individuais requeridas sé podem ser
identificadas tendo como base determinaces regulares dos niveis plasmaticos
individuais dos fatores de coagulagdo relevantes ou testes globais dos niveis do
complexo protrombinico (INR, teste de Quick) e uma monitorizacdo continua do
estado clinico do doente.

No caso de grandes intervengdes cirlrgicas, € essencial uma monitorizagdo exata da
terapéutica de substituicdo através de ensaios de coagulacdo (doseamentos
especificos dos fatores de coagulacdo e/ou testes globais para os niveis do complexo
protrombinico).
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e Tratamento e profilaxia pré-cirdrgica de hemorragias durante o tratamento com
antagonistas da vitamina K

A dose dependera do INR antes do tratamento e do INR que se pretende alcangar. O
INR pré-tratamento deve ser medido o mais perto possivel do momento da
administracdo, com vista ao calculo da dose apropriada de Beriplex. Na tabela
seguinte sdao apresentadas as doses aproximadas (ml/kg de peso corporal do produto
reconstituido e UI de Fator IX/kg de peso corporal) necessarias para a normalizagdo
do INR (por exemplo < 1,3) para diferentes valores de INR inicial.

INR pré-tratamento 2,0-3,9 4,0-6,0 > 6,0
Dose aproximada em| 1 1,4 2
ml/kg de peso corporal

Dose aproximada em UI | 25 35 50
(Fator IX)/kg de peso

corporal

A dose baseia-se no peso corporal, desde que este ndo seja superior a 100 kg. Para
doentes que pesam mais de 100 kg, a dose Unica maxima (UI de Fator IX) ndo deve,
assim, exceder 2500 UI para um INR de 2,0 — 3,9, 3500 UI para um INR de 4,0 -
6,0 e 5000 UI para um INR > 6,0.

A correcdo da diminuigdo da hemostase induzida por um antagonista da vitamina K é
habitualmente atingida aproximadamente 30 minutos apdos a injecdo. Deve
considerar-se a administracdo simultdnea de vitamina K em doentes que recebem
Beriplex para reversao urgente dos antagonistas da vitamina K, dado que o efeito da
vitamina K € geralmente obtido em 4-6 horas. A administracdo repetida de Beriplex
em doentes que requerem a reversao urgente do tratamento com antagonistas da
vitamina K ndo é suportada por dados clinicos e, assim sendo, ndo € recomendada.

Estas recomendacbes baseiam-se em resultados de estudos clinicos com um numero
limitado de sujeitos. A recuperacao e a duracao do efeito podem variar, pelo que se
revela obrigatéria a monitorizacdo do INR durante o tratamento.

e Tratamento e profilaxia pré-cirirgica de hemorragias na deficiéncia congénita de
qualquer dos fatores da coagulacao dependentes da vitamina K, quando nao estao
disponiveis os produtos contendo os fatores da coagulacdo especificos.

O calculo da dose necessaria do concentrado de complexo protrombinico baseia-se
nos resultados de estudos clinicos:

e 1 UI do fator IX por kg de peso corporal espera-se que aumente a atividade
plasmatica do fator IX em 1,3 % (0,013 UI/ml) em relagdo ao normal

e 1 UI do fator VII por kg de peso corporal aumenta a atividade plasmatica do fator
VII em 1,7 % (0,017 UI/ml) em relagdo ao normal

e 1 UI de fator II por kg de peso corporal aumenta a atividade plasmatica do fator II
em 1,9 % (0,019 UI/ml) em relagdo ao normal

e 1 UI do fator X por kg de peso corporal aumenta a atividade plasmatica do fator X
em 1,9 % (0,019 UI/ml) em relagdao ao normal.

A dose de um fator especifico administrado é expressa em Unidades Internacionais
(UI), as quais estdo relacionadas com o atual padrdao da OMS para cada fator. A
atividade plasmatica de um fator de coagulagcdo especifico € expressa, ou em
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percentagem (relativamente ao plasma normal) ou em Unidades Internacionais (em
relacdo ao padrdo internacional para o fator de coagulacdo especifico).

Uma Unidade Internacional (UI) de atividade de um fator de coagulagdo é
equivalente a quantidade existente em um ml de plasma humano normal.

Por exemplo, o calculo da dose requerida de fator X baseia-se no facto de que 1
Unidade Internacional (UI) de fator X por kg de peso corporal aumenta a atividade
plasmatica do fator X em 0,019 UI/ml.

A dose necessaria € determinada usando a seguinte formula:

Unidades requeridas = peso corporal [kg] x aumento desejado de fator X [UI/mI] x
53

em que 53 (ml/kg) é o reciproco da recuperagdo estimada.

Salienta-se que os calculos se baseiam nos dados de doentes que recebem
antagonistas da vitamina K. Um cdlculo efetuado com base em dados de individuos
saudaveis, proporcionaria uma estimativa mais baixa da dose necessaria.

Caso a recuperacdo individual seja conhecida, esse valor devera ser usado para o
calculo.

Esta disponivel informagdo especifica do produto obtida em estudos clinicos
realizados em voluntarios saudaveis (N=15), no tratamento de reversdo dos
antagonistas da vitamina K para hemorragias graves e agudas ou na profilaxia peri-
operatoria de hemorragias (N=98, N=43).

Populacdo pediatrica

A seguranga e eficacia de Beriplex em criancas e adolescentes ndo foram ainda
estabelecidas em ensaios clinicos controlados (ver seccdo 4.4).

Populacdo idosa

A posologia e o0 modo de administracdo nos doentes idosos (> 65 anos) sao
equivalentes as recomendacgdes gerais.

Modo de administracdo

Instrucdes gerais

- A solugdo deve ser Ilimpida ou ligeiramente opalescente. Apos a
filtracdo/transferéncia (ver abaixo), o produto reconstituido deve ser visualmente
inspecionado para detecdo de particulas e descoloracdo antes da administracdo.

- Ndo usar solucbes turvas ou que contenham depdsitos.

- A reconstituicdo e a transferéncia devem ser efetuadas sob condicGes assépticas.

Reconstituicao

Deixe que o solvente atinja a temperatura ambiente. Certifique-se que sdo retiradas
as capsulas dos frascos para injetaveis do produto e do solvente e que as tampas
sdo tratadas com uma solucdo antisséptica, permitindo que sequem antes da
abertura da embalagem do Mix2vial.
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1. Abra a embalagem do Mix2vial descolando
e retirando a aba. Nao retire o Mix2Vial da
embalagem do blister!

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 a embalagem do blister e,
empurrando para baixo, insira a extremidade
do adaptador azul através da tampa do frasco
para injetaveis do solvente.

3. Retire cuidadosamente a embalagem do
blister do Mix2vial segurando na borda e
puxando para cima na vertical. Certifique-se
que puxa apenas a a embalagem do blister e
nao o sistema Mix2vial.

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

5. Com uma das maos segure a parte do
sistema Mix2vial acoplada ao frasco para
injetaveis do produto, com a outra médo
segure a parte acoplada ao frasco para
injetdveis do solvente e cuidadosamente
desenrosque o sistema no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio 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
injetaveis do produto com o adaptador
transparente acoplado até que a substéncia
esteja completamente dissolvida. Nao agite.
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7. Insira ar numa seringa estéril vazia.
Mantendo o frasco para injetaveis do
produto na vertical, virado para cima,
I adapte a seringa a extremidade Luer Lock
do Mix2Vial enroscando no sentido dos
ponteiros do reldgio. Injete ar no frasco
para injetaveis do produto.

Transferéncia da solucdo e administracdo

8. Mantendo o émbolo da seringa
pressionado, vire o sistema para baixo e
aspire a solugdo preparada para a seringa
puxando o émbolo devagar para tras.

=

C",'“."LIS
— 9. Uma vez transferida a solugdo para a
N seringa, segure com firmeza no corpo da

i

seringa (mantendo o émbolo da seringa
virado para baixo) e retire o adaptador
transparente do Mix2vial da seringa
desenroscando no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio.

\ >
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Devem tomar-se precaucdes para evitar a entrada de sangue para a seringa
contendo o produto, pois existe 0 risco de o sangue coagular na seringa e 0s
coagulos de fibrina poderem ser, consequentemente, administrados ao doente.

Caso seja necessario mais de um frasco para injetaveis de Beriplex, € possivel
combinar varios frascos para injetdaveis de Beriplex numa Unica via de perfusdo
atraves de um dispositivo de perfusdo comercialmente disponivel.

A solucdo de Beriplex ndo pode ser diluida.

A solucdo reconstituida deve ser administrada por via intravenosa (ndo mais de 8
ml/minuto?).

1 Nos ensaios clinicos realizados com Beriplex, eram dadas instru¢ées aos doentes com peso <70 kg para

que a administragio fosse efetuada a uma velocidade de perfusdo maxima de 0,12 ml/kg/min (menos de 8
ml/min).
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Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo
Ndo existem dados relativos a utilizacdo de Beriplex em caso de hemorragia peri-
natal devido a uma deficiéncia em vitamina K nos recém-nascidos.

Notas para controlo da contagem de plaquetas:
A contagem de plaquetas deve ser estreitamente monitorizada.

Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacao

Quando se realizam testes de coagulacdo sensiveis a heparina em doentes que
recebem doses elevadas do complexo protrombinico humano, deve ter-se em
consideracdo a heparina como componente do produto administrado.



