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Berinert® SC
inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano

APRESENTACOES

Berinert® SC 2000 UI: embalagem com 1 frasco-ampola com 2000 UI de inibidor de C1 esterase derivado
de plasma humano em po6 liofilizado para solugao injetavel, 1 frasco-ampola com 4 mL de agua para
injetaveis, 1 dispositivo de transferéncia com filtro e 1 kit de administracdo (1 seringa descartavel de 5 mL, 1
agulha hipodérmica, 1 dispositivo de infus@o subcutinea, 2 compressas embebidas com alcool e 1 curativo
ndo estéril).

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO
Berinert® SC 2000 Ul
Cada frasco-ampola contém:

inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano............ccccevvereereenieeneeneeniens 2000 UI
Excipientes: glicina, cloreto de sddio e citrato de sodio.
Diluente: agua para injetaveis.

Apbs reconstituicio, Berinert® SC apresenta 500 UI/mL de inibidor de C1 esterase derivado de plasma
humano.

Os componentes da embalagem primaria (frasco-ampola, tampa de borracha, lacre), bem como os itens do
dispositivo de transferéncia e kit de administragdo, ndo contém latex.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Berinert® SC ¢ utilizado para a prevengdo de rotina (profilaxia) do angioedema hereditario (AEH) tipo I e I1
em criangas a partir de 8 anos e adultos. AEH ¢ uma doenca congénita do sistema vascular. E uma doenca
ndo alérgica. O AEH ¢ causado por deficiéncia, auséncia ou sintese defeituosa do inibidor de C1 esterase
(C1-INH). Sem quantidades adequadas de C1-INH funcional, alguns vasos sanguineos do corpo podem
vazar permitindo o acimulo nas areas em volta destes vasos. Este vazamento e acimulo do liquido levam a
inchaco e dor apresentados durante um ataque ou crise.

A doenga ¢é caracterizada pelos seguintes sintomas:

e Inchago das maos e dos pés que ocorre repentinamente,

e Inchago facial com sensacao de tensdo que ocorre repentinamente,

¢ Inchago da palpebra, inchaco do labio, possivelmente inchago laringeo (laringe) com dificuldade para
respirar,

e Inchago da lingua,
Dor como co6lica na regido abdominal,

e Geralmente, todas as partes do corpo podem ser afetadas.

Berinert® SC ndo ¢ indicado para o tratamento de ataques agudos de AEH.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Berinert® SC ¢ utilizado para a prevengio de rotina (profilaxia) do angioedema hereditario (AEH) tipo I e 1.
AEH ¢é uma doenga congénita do sistema vascular. E uma doenga nio alérgica. O AEH ¢é causado por
deficiéncia, auséncia ou sintese defeituosa do inibidor de C1 esterase (C1-INH), uma proteina importante.
Sem quantidades adequadas de C1-INH funcional, alguns vasos sanguineos do corpo podem vazar
permitindo o acimulo nas areas em volta destes vasos. Este vazamento e acimulo do liquido levam ao
inchago e dor apresentados durante um ataque ou crise.

Berinert® SC ¢ uma terapia de substitui¢do. O efeito terapéutico de Berinert® SC no angioedema
hereditario ocorre pela reposi¢do do inibidor de C1 esterase, que nesta doenga tem sua atividade reduzida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use Berinert® SC se vocé for alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento.
Informe seu médico ou profissional de satide se vocé for alérgico a qualquer medicamento ou alimento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé apresentou reacdes alérgicas recebendo Berinert® ou Berinert® SC no passado, consulte seu
médico. Se vocé observar sintomas de reacdes do tipo anafilitica (uma reagdo alérgica grave que causa
dificuldade severa para respirar ou tontura), vocé deverad descontinuar a injecao e iniciar atendimento médico
apropriado.

Seu médico considerara com cuidado o beneficio do tratamento com Berinert® SC em comparagio ao risco
destas complicagdes.

Gravidez e amamentacio
Caso vocé esteja gravida ou amamentando, ache que pode estar gravida ou esta planejando engravidar, peca
aconselhamento ao seu médico ou profissional de satde antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiido-dentista.

Efeito na habilidade de dirigir e utilizar maquinas
Berinert® SC ndo tem influéncia ou ela é desprezivel, na capacidade de dirigir ou usar maquinas.

Seguranca viral

Quando medicamentos sdo produzidos a partir do sangue ou plasma humano, algumas medidas sdo adotadas

para prevenir infecgdes que podem ser transmitidas para os pacientes.

Estas medidas incluem:

e Seclecdo cuidadosa dos doadores de sangue e plasma, para garantir que aqueles com risco de apresentar
infecgdes foram excluidos e;

e Analise de cada doagdo e “pools” de plasma quanto a presenca de virus / infecgoes.

Os fabricantes destes medicamentos também incluem etapas no processamento do sangue ou plasma que
podem inativar ou remover os virus. Apesar destas medidas, quando medicamentos preparados a partir do
sangue ou plasma humano sdo administrados, a possibilidade de transmissdo de infec¢do nao pode ser
totalmente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes ou outros tipos de infecgdes.
As medidas tomadas s@o consideradas eficazes para virus envelopados, como o virus da imunodeficiéncia
humana (HIV, o virus da AIDS), virus da hepatite B, virus da hepatite C (doenga que causa inflamagdo do
figado) e para os virus ndo-envelopados da hepatite A (doenga que causa inflamagao do figado) e parvovirus
B19.

Seu médico podera aconselha-lo a considerar a vacinacdo contra a hepatite A e B, caso vocé receba
regularmente / repetidamente produtos derivados do plasma humano.

E altamente recomendado que toda as vezes que Berinert® SC for administrado, a data da aplicagéo, o
numero do lote e 0 volume injetado sejam registrados.

Interacoes medicamentosas
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Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente quaisquer
medicamentos, incluindo os obtidos sem prescri¢ao.
Berinert® SC nio deve ser misturado com outros medicamentos e diluentes na seringa.

Informacdes importantes sobre alguns dos ingredientes de Berinert® SC

Berinert® SC contém até 486 mg de sodio (aproximadamente 21 mmol) por 100 mL de solu¢do. Seu médico
deve levar isto em consideragdo se vocé estiver em uma dieta com sédio controlado (reducdo de sal).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Manter o frasco dentro da embalagem
externa a fim de proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricacdo, quando armazenado conforme
recomendado.

Berinert® SC nio contém conservantes, o produto reconstituido deve preferencialmente ser utilizado
imediatamente. Caso ndo seja administrado imediatamente apos reconstitui¢do, devera ser utilizado dentro de
8 horas e ser armazenado exclusivamente no frasco ampola.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Berinert® SC apresenta-se na forma de p6 branco. A solugdo reconstituida deve ser incolor e limpida a
levemente opalescente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento deve ser iniciado e supervisionado por um médico experiente no tratamento da deficiéncia do
inibidor de C1 esterase.

Berinert® SC destina-se a autoadministra¢do por inje¢do subcutanea (sob a pele). Vocé ou seu cuidador
devem ser treinados em como administrar Berinert® SC, conforme necessario.

POSOLOGIA
A dose recomendada de Berinert® SC é de 60 Ul/kg de peso corporal duas vezes por semana (a cada 3-4
dias) administrada por inje¢ao subcutinea (sob a pele). O local sugerido para a inje¢do ¢ a regido abdominal.

MODO DE USAR
Reconstituicio e método de administracao

O tratamento domiciliar deve ser iniciado ¢ monitorado primeiramente por um profissional de satide com
experiéncia no tratamento do angioedema hereditario (AEH) e na orientagdo de pacientes para tratamento
domiciliar.

Voce sera instruido em:

- Técnicas de infusdo asséptica;

- Atualizag¢do de um diario de tratamento ¢;

- Medidas a serem tomadas em caso de efeitos colaterais graves.
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Realize a infusdo do Berinert® SC apenas depois de ter sido treinado pelo seu médico ou profissional de
saude.
Abaixo estdo as instrugdes passo a passo para ajuda-lo a se lembrar de como usar o Berinert® SC.

Pergunte ao seu médico ou profissional de satude sobre as instrugdes que vocé ndo entender.

Instrugoes gerais

e O pd deve ser dissolvido e retirado do frasco-ampola em condigdes assépticas.

e A solugdo preparada deve ser incolor e limpida a ligeiramente opalescente. Apds filtragdo ou aspiracdo
(veja abaixo), a solucdo deve ser inspecionada visualmente quanto a presenca de particulas pequenas e
descoloragdo, antes da administragao.

e Ndo use a solugdo se ela estiver visivelmente turva ou se contiver depdsitos ou particulas.

e  Qualquer produto ndo utilizado ou residuo devera ser descartado de acordo com as exigéncias locais e
como orientado pelo seu médico.

Reconstituicao

Antes da abertura da tampa selo da embalagem que envolve o dispositivo de transferéncia (Mix2Vial),
remova com cuidado as tampas protetoras do frasco-ampola do diluente e do frasco-ampola do produto.
Limpe as tampas de borracha expostas de ambos os frascos-ampolas com uma compressa embebida com
alcool e deixe secar.

O diluente pode agora ser transferido ao pd com o conjunto de administragao (Mix2Vial) conectado. Siga as
instrugdes fornecidas abaixo.

1. Abra a embalagem do Mix2Vial puxando a tampa
> selo. Nao retire o0 Mix2Vial da embalagem!

2. Coloque o frasco-ampola do diluente sobre uma
superficie plana e limpa e segure o frasco-ampola
firmemente. Pegue a embalagem com o Mix2Vial e,
empurrando para baixo, insira a extremidade do
adaptador azul através da tampa de borracha do
frasco-ampola do diluente.

3. Remova cuidadosamente a embalagem do
dispositivo Mix2Vial segurando na borda e puxando
verticalmente para cima. Assegure-se de que
somente a embalagem seja retirada e ndo o dispositivo
Mix2Vial.
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4. Coloque o frasco-ampola do produto sobre uma
superficie plana e firme. Inverta o frasco-ampola do
diluente com o dispositivo Mix2Vial conectado e,
empurrando para baixo, insira a ponta do
adaptador transparente através da tampa de borracha
do frasco-ampola do produto. O diluente fluira
automaticamente para o frasco-ampola do produto.

5. Com uma mao segure a parte do dispositivo
Mix2Vial acoplada ao frasco-ampola do produto e
com a outra mao segure a parte acoplada ao frasco
do diluente e desconecte o conjunto
cuidadosamente, separando-o em duas partes.
Descarte o frasco-ampola do diluente com o adaptador
azul do Mix2Vial conectado.

6. Gire suavemente o frasco-ampola do produto com o
adaptador transparente conectado até que a substancia
seja completamente dissolvida (o que normalmente
ocorre dentro de 5 minutos, mas pode levar até 10
minutos). Nao agite.

7. Aspire o ar para uma seringa vazia e estéril. Utilize
a seringa fornecida com o produto. Mantendo o
frasco-ampola do produto na posigao vertical,
conecte a seringa ao encaixe do Mix2Vial. Injete ar
no frasco-ampola do produto.

8. Mantendo o émbolo da seringa
pressionado, inverta o sistema de cabeca
para baixo e aspire a solugdo para dentro da
seringa puxando o émbolo lentamente para
tras.

Aspiracio e Aplicacao

—

9. Uma vez transferida a solugdo para a
seringa, segure firmemente o corpo da
seringa (mantendo o émbolo da seringa para
baixo) e desconecte o Mix2Vial transparente
da seringa desrosqueando no sentido anti-
horario.

8
9

Administracao
Seu médico ensinara a vocé como administrar Berinert® SC com seguranga. Uma vez que vocé aprenda a
como se auto administrar, siga as instru¢des fornecidas abaixo.
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Etapa 1: Junte os suprimentos

Junte a seringa de Berinert® SC, os seguintes suprimentos descartaveis e outros itens (recipiente para
perfurocortante ou outro, diario do tratamento ou livro de registro):

e Agulha hipodérmica ou dispositivo de infusdo subcutanea.

e Seringa estéril (Use uma seringa sem silicone)

e Lengos umedecidos com alcool

Luvas (se recomendado por seu profissional de saude)

Etapa 2: Limpe a superficie
Limpe completamente uma mesa ou outra superficie plana utilizando lengos umedecidos com
alcool.

Etapa 3: Lave as mios
e Lave e seque completamente as suas maos.
Coloque as luvas se tiver sido solicitado que vocé as utilize ao preparar sua infusao.

Etapa 4: Prepare o local da injecao v/

e Selecione uma regido na sua area abdominal (barriga) para a —
injecdo, exceto se seu médico tenha orientado vocé a utilizar outra
area (Figura 1). \G’% \f

e Use um local diferente da sua tiltima injegdo (voc€ deve revezar os

lugares onde vocé for aplicar a injecao). oog , goo
e Osnovos locais de injecao devem estar pelo menos 5 centimetros ooo  ooo

distante do lugar em que vocé se aplicou uma inje¢do antes.

e Nunca aplique uma inje¢ao nas areas em que a pele esteja com
coceira, inchada, dolorida, com hematoma ou vermelha.

e Eyvite aplicar uma injego perto do umbigo ou nos locais em que
vocé tenha cicatrizes ou estrias.

e Limpe a pele no local da inje¢do com uma compressa embebida
com alcool e deixe a pele secar (Figura 2).

Figura 1

Etapa 5: Injecido na area abdominal

Como instruido por seu profissional de saude:

e Acople uma agulha hipodérmica ou dispositivo de infusdo
subcutanea (borboleta) a seringa como instruido por seu profissional
de saude. Prepare a agulha ou equipo como exigido e instruido.

Inje¢do com Agulha Hipodérmica:
e Introduza a agulha na dobra da pele (Figura 3). Em seguida administre

Berinert® SC lentamente, a uma velocidade que ndo cause
desconforto.

Aplicagdo por dispositivo de infus@o subcuténea:

e Introduza a agulha na dobra da pele (Figura 4). Em seguida administre
Berinert® SC lentamente, a uma velocidade que ndo cause
desconforto.

Figura 4

Etapa 6: Limpe
e Apos ter injetado toda a quantidade de Berinert® SC, retire a agulha e aplique um curativo no local de
inser¢do da agulha.

Descarte toda a solugdo ndo utilizada e todo o equipamento de administracdo de maneira apropriada
conforme as exigéncias locais.

Etapa 7: Registre o tratamento
Registre o numero de lote do rotulo do frasco-ampola de Berinert® SC no seu diério do tratamento ou livro
de registro com a data e hordrio da infusdo sempre que vocé utilizar Berinert® SC.
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Siga a orientagido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso tenha se esquecido de utilizar Berinert® SC ou nio lembre quando utilizou Berinert® SC pela tltima
vez, contate seu médico para orientagdo.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Berinert® SC pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s
apresentem.

Contate seu médico imediatamente
e se vocé apresentar quaisquer efeitos colaterais abaixo ou
e sevocé apresentar quaisquer efeitos colaterais nio listados nesta bula.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com Berinert® SC:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdes no local da injecdo (vermelhidao, inchago, coceira, hematoma) (Muito comum)
Sintomas semelhantes ao de resfriado (coriza, olhos lacrimejantes, espirro) (Muito comum)
Reagdes alérgicas (coceira, erupgao cutanea) (Comum)

Tontura (Comum)

Outras rea¢des indesejadas com Berinert® SC sio raras.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacao terapéutica, nova via de
administracio e nova concentracio no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao foram relatados casos de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0151.0125.

Farm. Resp.: Cristina J. Nakai
CRF — SP 14.848

Fabricado por: CSL Behring GmbH
Marburg- Alemanha
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Importado por: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Gomes de Carvalho, 1195 - Cj. 32

CEP 04547-004 - Sao Paulo - SP

CNPJ 62.969.589/0001-98

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

SAC

0800 600 8810

sac@cslbehring.com
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio | ItensdeBula | ypypgy | relacionadas
1948 - P,RODUTO
BIOLOGICO -
3483503/19-2 Inclusdo da Via de
Administra¢do
10456 - 1533 - PRODUTO
PRODUTO 3483526/19-1 BIOIiOGICO -
BIOLOGICO - Inclus@o de Nova
Notificagdo de Concentracao
06/04/2021 N/A Alteragao de 16/12/2019 1615 - PRODUTO | 04/01/2021 N/A VP/VPS 2000 UI
Texto de Bula — BIOLOGICO -
publicagdo no 3483397/19-8 |  Inclusdo de Nova
Bulério RDC Indicagdo
60/12

Terapéutica no Pais

3483433/19-8

1532 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Alteragdo de
Posologia
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