KULLANMA TALIMATI
BERINERT® P 500 1U/10 ML IV Enjeksiyonluk Cozelti icin Toz ve Coziicii
Steril
Sulandirldiktan sonra damar icine uygulanir.

Etkin maddeler: Her bir flakon etkin madde olarak 500 1U insan C1-esteraz inhibitoru igerir. 10 mL
enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan sonra ¢ozelti 50 lU/mL C1-esteraz inhibitoru igerir.

Yardimci maddeler: Glisin, sodyum klorlr, sodyum sitrat

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklay:mniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyacg duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dustk doz kullanmayin:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

BERINERT® P nedir ve ne icin kullanilir?

BERINERT®P’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BERINERT®P nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BERINERT®P’nin saklanmasi

agrwpdE

Bashklar: yer almaktadir.
1. BERINERT® P nedir ve ne icin kullamilir?

BERINERT P insan plazmasindan yapilir (bu kanin s1vi kismidir). Etkin madde olarak insan proteini
Cl-esteraz inhibitoru icerir.

BERINERT P kalitsal anjiyoddem tip 1 ve II ataklarmin tedavisinde (KAE, 6dem = sisme) ve
prosedur 6ncesi ataklarin 6nlenmesinde kullanilmaktadir. KAE dogustan (konjenital) var olan bir
damar sistemi hastaligidir. Bu hastalik alerjik olmayan bir hastaliktir. KAE 6nemli bir protein olan
Cl-esteraz inhibitoriiniin eksikliginden, bulunmamasindan veya kusurlu sentezlenmesinden
kaynaklanmaktadir. Bu hastalik asagidaki semptomlar ile nitelendirilir:

- Ellerin ve ayaklarin aniden sigsmesi

- Gerginlik hissi ile birlikte ylizin aniden sismesi
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- GO0z kapaklarinin, dudagin ve olasi bir sekilde nefes almada guclikle nefes borusunun (larinks)
sigsmesi

- Dilin sismesi

- Alt karm bolgesinde kolik (sancili) agr1

Genellikle viicudun tum bolumleri etkilenebilir.
BERINERT P toz ve ¢oziicli olarak sunulmaktadir.

BERINERT P beyaz toz olarak sunulmaktadir ve ¢oziicii olarak enjeksiyonluk su ile birlikte tedarik
edilmektedir.

Enjeksiyonluk su ile birlikte sulandirilan ¢6zelti renksiz ve berrak olmalidir.
Elde edilen ¢ozelti, enjeksiyon veya infizyon yoluyla damar igerisine verilecektir.

Her bir kutuda; 1 adet toz iceren flakon, 1 adet 10 mLcozlct, 1 adet filtre transfer cihazi 20/20
bulunur.

Uygulama seti (dahili kutu): 1 adet tek kullanimlik 10 mL’lik enjektor, 1 adet kelebek inflizyon seti,
2 adet alkolli mendil, 1 adet plaster

2. BERINERT P’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Asagidaki boliimlerde doktorunuz size BERINERT P regete etmeden 6nce géz oniinde bulundurmasi
gereken bilgiler yer almaktadir.

BERINERT P’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddeye (C1-esteraz inhibitori proteini) veya bu ilacin i¢erigindeki diger maddelerden (bkz.
b6lum 6) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

e Herhangi bir ilaca veya yiyecege karsi alerjiniz varsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

BERINERT P’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Gecmiste BERINERT P’ye karsi alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Doktorunuz tarafindan
onerilmisse profilaktik olarak antihistamin ve kortikosteroid almalisiniz.

e Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar meydana gelirse (nefes almada gii¢lik veya bas donmesine
neden olan ciddi bir alerjik reaksiyon). Bu durumda BERINERT P uygulamas1 derhal
durdurulmahdir (or. infiizyonun kesilmesi).

e Nefes borusunun (larinks) sismesinden sikayet¢i iseniz (larinks 6demi). Bekleme durumunda iken
acil tedavi ile birlikte dikkatli bir sekilde izlenmeniz gerekir.

e Onayli endikasyonlar disinda izinsiz kullanim ve pozoloji sirasinda (6r. Kapiler sizdirma
sendromu, CLS). 4. “Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz.

Doktorunuz bu komplikasyon risklerine karst BERINERT P tedavisinin yararlarini dikkatli sekilde
degerlendirecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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Viriis giivenliligi

BERINERT P insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek c¢ok
insanin kan1 toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Ilaglar insan plazmasindan
iiretildiginde, hastalara gegebilecek enfeksiyon ajanlarini 6nlemek igin bir dizi 6nlemler alinir. Bu
Onlemler, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin
olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin iireticileri
ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da
dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda, bir
enfeksiyonun bulagsma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinen (AIDS’e neden olan
HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C virusleri, parvovirls
B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastaligi gibi
diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmais tirlin arasindaki baglantiy1 kurabilmek igin,
kullandiginiz {iriiniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar1 saklayiniz.

Ayrica;

BERINERT P kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek i¢in uygun asilarimiz1 (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Hamilelik
lNlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik doneminde BERINERT P yalnizca agik bir sekilde belirtiliyor ise uygulanmalidir.

BERINERT P ile tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacCniza danisiniz.

Emzirme
Nact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme doéneminde BERINERT P yalnizca agik bir sekilde belirtiliyor ise uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BERINERT P’nin, ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir
veya ihmal edilebilir etkiye sahiptir.

BERINERT P’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BERINERT P her mL’sinde yaklasik 4.86 mg (yaklasik 21 mmol) sodyum igerir. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
BERINERT P enjektor/inflizyon setinde diger tibbi liriinler ve seyrelticilerle karistirilmamalidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BERINERT P nasil kullanilir?

Tedaviniz, Cl-esteraz inhibitorii eksikligi tedavisi konusunda tecriibeli bir doktor tarafindan
baslatilmali ve takip edilmelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Yetiskinler:

Akut anjiyoodem ataklarinin tedavisi:
Viicut agirligi kg’1 bagina 20 IU (20 IU/kg viicut agirligr) uygulanir.

Prosediir 6ncesi anjiyoddem ataklarinin dnlenmesi
Tibbi, dis veya cerrahi prosedirden 6 saatten daha az bir stire dncesinde 1000 IU uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

BERINERT P doktorunuz veya hemsireniz tarafindan genellikle damar icerisine (intravendz) enjekte
edilir. BERINERT P enjeksiyonu uygulamasini, yalnizca yeterli egitim aldiktan sonra kendiniz veya
bakiciniz da gergeklestirebilir. Doktorunuz bu tiir evde tedavi yontemine uygun olup olmadiginiza
karar verdiginde, size detayl talimatlar1 verecektir. Evde uyguladigiiz her tedaviyi belgelendirmek
ve doktoru her ziyaret edisinizde bu belgeyi getirmeniz i¢in bir giinlikk tutmaniz gerekecektir. Uygun
islemin siirekliligini saglamak i¢in sizin/bakicinizin enjeksiyon teknigi diizenli olarak incelenecektir.

Genel talimatlar

e Toz aseptik kosullar altinda ¢dziindiiriilmeli ve flakondan enjektdre cekilmelidir. Uriin ile birlikte
tedarik edilen enjektorii kullaniniz.

o Elde edilen ¢ozelti berrak ve renksiz olmalidir. Filtreleme ya da enjektore cekme islemi sonrasinda
(asagiya bakiniz), ¢ozelti uygulamadan once kiiciik partikiiller ve renk degisimi bakimindan gorsel
olarak kontrol edilmelidir.

e Bulanik olmasi1 veya tanecik veya partikiil icermesi durumunda ¢6zeltiyi kullanmayiniz.

¢ Kullanilmamis olan tibbi iirlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak ve doktorunuzun
talimat1 dogrultusunda imha edilmelidir.

Sulandirma

Flakonlar1 agmadan, BERINERT P toz ve ¢6zlcusu oda sicakligina getiriniz. Bu islem, flakonlarin
yaklasik bir saat boyunca oda sicakliginda birakilmasi ya da flakonlarin birka¢ dakika boyunca
avucunuzun i¢inde tutulmasi ile gergeklestirilebilir.

Flakonlart dogrudan 1stya maruz BIRAKMAYINIZ. Flakonlar viicut sicakligiin (37 °C) iizerinde
1sittlmamalidir.

Koruyucu kapaklar ¢ozict flakonundan ve Griin flakonundan dikkatli sekilde ¢ikarilir. Her iKi
flakonun agikta kalan kaucguk tipalari alkolli bir mendil ile temizlenir ve kurumaya birakilir.
Akabinde ¢6zuci kutuda yer alan uygulama seti (Mix2Vial) ile toz flakonuna transfer edilir ve daha
sonra asagida verilen talimatlar takip edilir.
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Mix2Vial ambalajmi kapagint siywrarak agmiz. Mix2Vial’t  blister
ambalajindan ¢ikarmayimz!

Coziicti flakonunu diiz, temiz bir yilizeye yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz.
Mix2Vial’1 blister ambalaji ile birlikte kavrayip mavi adaptor ucunu, ¢ozicl
flakon tipasi igerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz.

Blister ambalaji1, kenarindan tutarak ve dikey olarak yukari dogru ¢ekerek
Mix2Vial’dan dikkatli sekilde ¢ikariniz. Mix2Vial setini degil, yalnizca blister
ambalajini ¢ektiginizden emin olunuz.

Uriin flakonunu diiz ve sabit bir yiizeye yerlestiriniz. Cdziicii flakonunu bagl
Mix2Vial seti ile ters g¢evirip seffaf adaptor ucunu, {iriiniin flakon tipasi
icerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz. Coziicii otomatik olarak {irlin
flakonu igerisine akacaktir.

Bir elinizle Mix2Vial setinin Grin-kismin1 ve diger elinizle ¢oziicti-kismini
kavrayip seti dikkatli bir sekilde iki parca halinde ¢evirerek ayiriniz.

[listirilen mavi Mix2Vial adaptérii ile birlikte ¢6ziicii flakonunu ¢ikarmiz.
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6 'S Madde tamamen ¢oziinene kadar, ilistirilen seffaf adaptor ile birlikte iiriin
= flak k lkal
&_ﬂ akonunu yavasca karigtiriniz. Calkalamayiniz.
=

7 Bos steril bir enjektor igerisine hava ¢ekiniz. Uriin ile birlikte sunulan enjektorii
kullaniniz. Uriin flakonu dikey konumdayken, enjektorii saat yoniinde
cevirerek takilan Mix2Vial’in Luer kilidine baglayiniz. Havayi tiriin flakonuna
enjekte ediniz.

f—

Enjektore cekme ve uygulama

8 Enjektor pistonunu basili tutarak, sistemi ters cevirip pistonu yavasca geri
cekerek cOzeltiyi enjektore gekiniz.

9 Cozelti enjektore transfer edildikten sonra, enjektdr silindirini sikica tutunuz
(enjektor pistonu asagiya bakacak sekilde) ve seffaf Mix2Vial adaptoriinii
enjektdrden ayiriniz.

Uygulama

Cozelti yavas intravendz (i.v.) enjeksiyon veya infiizyon (4 mL/dk) yoluyla uygulanmalidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Akut anjiyoddem ataklarinin tedavisi:
Viicut agirligi kg’1 basina 20 U (20 [U/kg viicut agirligl) uygulanir.

Prosediir 6ncesi anjiyoddem ataklarinin 6nlenmesi

Tibbi, dis veya cerrahi prosediirden 6 saatten daha az bir stire 6ncesinde viicut agirligi kg’1 bagina 15
ila 30 IU (15-30 IU/kg viicut agirhigi) uygulanir. Doz, klinik durumlar (6r. prosediir tiirii ve hastaligin
siddeti) géz onilinde bulundurularak secilmelidir.

Yashlarda Kullanima:
Bu hasta grubu i¢in 6zel ¢caligma yapilmamustir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi):
Bu hasta grubu i¢in 6zel ¢caligma yapilmamustir.

Eger BERINERT P’nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BERINERT P kullandiysamiz
BERINERT P’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Herhangi bir doz asimi1 vakasi rapor edilmemistir.

BERINERT P’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

BERINERT P ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BERINERT P’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz:

Eger:
o Eger herhangi bir yan etki goriiliirse
o Eger bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

BERINERT P ile istenmeyen reaksiyonlar seyrek gortilmektedir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside
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goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside gorulebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Seyrek:

o Ornegin ekstrakorporal dolagim altinda kalp ameliyat: sirasinda veya sonrasinda, Kapiler Sizdirma
Sendromu (stvinin kiigiik kan damarlarindan doku igerisine sizmasi) profilaksi veya tedavi
girisimlerinde kan pihtisi olusumu riskinde artis s6z konusudur. “BERINERT P’yi kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

e Viicut sicaklifinda artisin yani sira enjeksiyonun yapildigi bdlgede yanma ve batma hissi

o Asirt duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar (diizensiz kalp atis1, carpinti, tansiyonun diismesi, cildin
kizarmasi, dokiintii, nefes almada zorluk, bas agrisi, bag donmesi, hasta hissetme)

Cok seyrek:
e Asiri duyarlilik reaksiyonlart sok olarak ilerleme gosterebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BERINERT P’nin saklanmasi

BERINERT P’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj veya etiket Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BERINERT P’yi
kullanmayniz.

BERINERT P sulandirma sonras1 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda 8 saat i¢inde kullanilmalidir.
Dondurulmamalidir. Sulandirilmis iiriin sadece flakonda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

CSL Behring Biyoterapi ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Uskidar/Istanbul

Uretim yeri:
CSL Behring GmbH
Marburg/Almanya
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimat: 25/02/2021 tarihinde onaylanmistir.
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