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®

500 unidades
Polvo y disolvente para solución inyectable/perfusión.

Inhibidor de la C1 esterasa, hum
ano
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1. Q
U

É ES BERIN
ERT

Y PA
RA

 Q
U

É SE U
TILIZA

¿Q
ué es Berinert?

Berinert se presenta com
o polvo y disolvente. La solución preparada se debe adm

inistrar m
ediante

inyección o perfusión en una vena.

Berinert se prepara a partir de plasm
a hum

ano (la parte líquida de la sangre), el principio activo es
la proteína hum

ana inhibidora de la C1 esterasa, obtenida a partir del plasm
a.

¿Para qué se utiliza Berinert?
Berinert se utiliza para el tratam

iento del angioedem
a hereditario de tipo I y II (AEH, edem

a =
 

hinchazón). El angioedem
a hereditario es una enferm

edad congénita del sistem
a vascular. AEH no

es una enferm
edad alérgica. AEH está causado por una síntesis insuficiente, ausente o defectuosa

del inhibidor de la C1 esterasa, que es una proteína im
portante. La enferm

edad se caracteriza por
los síntom

as siguientes:
– hinchazón repentina de m

anos y pies,
– hinchazón repentina de la cara con sensación de tirantez,
– hinchazón de los párpados, labios, posible hinchazón de la laringe (órgano de la voz) con dificul�

tades respiratorias,
– hinchazón de la lengua, 
– dolor de tipo cólico en la región abdom

inal.
G

eneralm
ente, todas las partes del cuerpo pueden verse afectadas.

2. A
N

TES D
E Q

U
E U

SE BERIN
ERT

Las secciones siguientes contienen inform
ación que su m

édico debería tener en consideración antes
de adm

inistrarle Berinert.

N
O

 use Berinert:
• si es hipersensible (alérgico) a la proteína inhibidora de la C1 esterasa o a cualquiera de los dem

ás
com

ponentes de Berinert (véase la sección 6. "Inform
ación adicional"

). 
Inform

e a su m
édico o farm

acéutico si usted es alérgico a algún m
edicam

ento o a
algún alim

ento.
Tenga especial cuidado con Berinert:
• si ha sufrido reacciones alérgicas

a Berinert en el pasado. Debe tom
ar antihistam

ínicos y corti�
costeroides com

o profilaxis, si es aconsejado por su m
édico

• cuando ocurran reacciones alérgicas o anafilácticas
(reacción alérgica grave que producen graves

dificultades respiratorias o m
areos). La adm

inistración de Berinert debe interrum
pirse

inm
ediatam

ente (por ejem
plo, interrum

piendo la perfusión).
• si sufre hinchazón en la laringe

(edem
a de laringe). Usted debe ser supervisado cuidadosam

ente
y tener tratam

iento de urgencia listo para ser usado.
• durante el uso para el tratam

iento de indicaciones
y sus posología para las que el m

edicam
ento

no ha sido aprobado
(por ejem

plo, el Síndrom
e de extravasación capilar, SEC). Véase la sección 

4. "Posibles efectos adversos".
Su m

édico sopesará m
inuciosam

ente el beneficio del tratam
iento con Berinert com

parando con el
riesgo de padecer estas com

plicaciones. 

Seguridad vírica
Cuando se adm

inistran m
edicam

entos derivados de la sangre o plasm
a hum

anos, hay que llevar a
cabo ciertas m

edidas para evitar que las infecciones pasen a los pacientes. Tales m
edidas incluyen

una cuidadosa selección de los donantes para excluir a aquellos que están en riesgo de ser 
portadores de enferm

edades infecciosas, análisis de m
arcadores específicos de infecciones en la

donaciones individuales y en las m
ezclas de plasm

a, así com
o la inclusión de etapas en el proceso

de fabricación para elim
inar/inactivar virus. A pesar de esto, cuando se adm

inistran m
edicam

entos
derivados de la sangre o plasm

a hum
anos, la posibilidad de transm

isión de agentes infecciosos no
se puede excluir totalm

ente. Esto tam
bién se refiere a virus em

ergentes o de naturaleza descono�
cida u otro tipo de infecciones.
Las m

edidas aplicadas se consideran eficaces para los virus envueltos tales com
o el virus de in�

m
unodeficiencia hum

ana (VIH, el virus del SIDA), el virus de la hepatitis B y el virus de la 
hepatitis C (inflam

ación del hígado) y para virus no envueltos com
o el virus de la hepatitis A 

(inflam
ación del hígado). 

Las m
edidas aplicadas se consideran eficaces para los virus con cubierta tales com

o el virus VIH, VHB
y VHC y  virus no encapsulados com

o el virus VHA.

Las m
edidas aplicadas pueden resultar de valor lim

itado frente a otros virus no envueltos tales com
o

el parvovirus B19.

La infección por parvovirus B19 puede ser grave:
• en m

ujeres em
barazadas (infección en el feto) y 

• personas con del sistem
a inm

unitario dism
inuido o con un aum

ento de la producción de glóbulos
rojos debido a ciertos tipos de anem

ia (p.ej. anem
ia falciform

e y anem
ia hem

olítica).

Es posible que su m
édico le recom

iende la vacunación contra la hepatitis A y B si usted se trata 
periódicam

ente/repetidam
ente con m

edicam
entos derivados del plasm

a hum
ano.

Se 
recom

ienda 
encarecidam

ente 
que 

cada 
vez 

que 
se 

adm
inistre 

Berinert, 
su 

m
édico 

registre la fecha de adm
inistración, el núm

ero de lote y el volum
en inyectado.

U
so con otros m

edicam
entos

• Por favor, inform
e a su m

édico o farm
acéutico si está utilizando o ha utilizado recientem

ente
otros m

edicam
entos, incluidos los adquiridos sin receta.

• Berinert no se debe m
ezclar con otros m

edicam
entos y diluyentes en la m

ism
a jeringa o equipo

de perfusión.

Em
barazo y lactancia

• Si está usted em
barazada o en periodo de lactancia, consulte a su m

édico o farm
acéutico antes

de utilizar cualquier m
edicam

ento. 
• Durante el em

barazo y la lactancia, Berinert sólo debe utilizarse si está claram
ente indicado.

Conducción de vehículos y uso de m
aquinaria

N
o se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir vehículos y usar m

áquinas.

Inform
ación im

portante sobre algunos de los com
ponentes de Berinert

Berinert contiene hasta 486 m
g de sodio (aproxim

adam
ente 21 m

m
ol) por 100 m

l de solución. 
Esto deberá ser tenido en cuenta por los pacientes bajo dieta controlada de sodio.

3. CÓ
M

O
 U

SA
R BERIN

ERT
El tratam

iento debe iniciarse y ser supervisado por un m
édico con experiencia en el tratam

iento de
la deficiencia del inhibidor de la C1 esterasa.

Posología
20 unidades por kilo de peso corporal (20 U/kg de peso).

Posología para neonatos, bebés y niños
A los niños se les deben adm

inistrar 20 unidades por kilo de peso corporal (20 U/kg de peso).

Sobredosis
N

o se han descrito casos de sobredosis.

Form
a de adm

inistración
Si tiene alguna pregunta sobre el uso de este m

edicam
ento, consulte a su m

édico o farm
acéutico

(Véase sección “Esta inform
ación está destinada únicam

ente a m
édicos o profesionales del sector

sanitario”
).

4. PO
SIBLES EFECTO

S A
D

VERSO
S

Al igual que todos los m
edicam

entos, Berinert puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. 

Póngase inm
ediatam

ente en contacto con su m
édico

• si se produce cualquier efecto adverso o 
• si advierte cualquier efecto adverso no m

encionado en este prospecto.
Los efectos adversos con Berinert son raros.

Los efectos adversos siguientes se han observado raram
ente (entre 1 y 10 de cada 10.000 

personas/pacientes):
• Hay un m

ayor riesgo de trom
bosis

(form
ación de coágulos de sangre) en intentos de tratam

iento
profiláctico o terapéutico del Síndrom

e de extravasación capilar (salida de fluido de los vasos 
sanguíneos pequeños, hacia los tejidos), por ejem

plo, durante y después de cirugía cardiaca con
circulación extracorpórea. Véase la sección 2.“Tenga especial cuidado con Berinert”.

• Increm
ento de la tem

peratura corporal, así com
o quem

azón y picor en el lugar donde se ad�
m

inistró la inyección.
• Reacciones de hipersensibilidad o alérgicas

(com
o por ejem

plo frecuencia cardiaca irregular, el
corazón late m

ás rápido, caída de la presión sanguínea, enrojecim
iento de la piel, exantem

a, 
dificultades respiratorias, dolor de cabeza, m

areos, sentirse enferm
o).

En casos m
uy raros (m

enos de 1 de cada 10.000 pacientes/personas o casos aislados) las reacciones
alérgicas pueden llegar al shock.

5. CO
N

SERVACIÓ
N

 D
E BERIN

ERT
M

antener fuera de la vista y del alcance de los niños
N

o utilice Berinert después de su fecha de caducidad, que aparece en la etiqueta y en el envase de
cartón
• N

o conservar a tem
peratura superior a 25 °C. 

• N
o congelar. 

• Conservar el envase en el em
balaje para protegerlo de la luz.

• Berinert no contiene conservantes, de m
odo que es preferible que la solución preparada se 

utilice inm
ediatam

ente.
• Si la solución preparada no se adm

inistra inm
ediatam

ente, se deberá utilizar en el plazo de 
8 horas.

6. IN
FO

RM
ACIÓ

N
 A

D
ICIO

N
A

L
Com

posición de Berinert
El principio activo es:
Inhibidor de la C1 esterasa, hum

ano (500 U/vial; después de la reconstitución: 50 U/m
l)

Para m
ás inform

ación ver Sección “Esta inform
ación está destinada únicam

ente a m
édicos o 

profesionales del sector sanitario”.

Los dem
ás com

ponentes son:
G

licina, cloruro sódico, citrato sódico
Consulte el últim

o párrafo de la sección 2." Inform
ación im

portante sobre algunos de los com
po�

nentes de Berinert”.
Disolvente:

Agua para preparaciones inyectables. 

A
specto de Berinert y contenido del envase

Berinert se presenta com
o un polvo blanco y se sum

inistra con Agua para preparaciones inyectables
com

o disolvente.
La solución preparada debe ser transparente o ligeram

ente opalescente, es decir, podría brillar al
ponerla a contraluz, pero no debe contener ningún tipo de partículas.

Presentación
Un envase

con 500 U contiene:
1 vial con polvo (500 U)
1 vial con 10 m

l de Agua para preparaciones inyectables.

Un envase
con accesorios para la adm

inistración contiene:
1 transvasador con filtro 20/20
1 jeringa de 10 m

l de un solo uso
1 equipo para venopunción
2 toallitas con alcohol
1 apósito

Titular de la autorización de com
ercialización y fabricante

CSL Behring G
m

bH
Em

il�von�Behring�Strasse 76
35041 M

arburg. Alem
ania

Este m
edicam

ento está autorizado en los estados m
iem

bros del Espacio Económ
ico

Europeo (EEE), bajo las siguientes denom
inaciones:

Berinert ®
P en Alem

ania, Austria y Hungría.
Berinert ®

en Bélgica, Bulgaria, Chipre, República Checa, Dinam
arca, Eslovaquia, Eslovenia, España,

Finlandia, Francia, G
ran Bretaña, G

recia, Italia, Luxem
burgo, Holanda, N

oruega, Polonia, Portugal,
Rum

ania y Suecia.
Este prospecto fue aprobado en D

iciem
bre 2008.
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Esta inform
ación está destinada únicam

ente a m
édicos o profesionales del sector 

sanitario.

CO
M

PO
SICIÓ

N
 CUA

LITATIVA
 Y CUA

N
TITATIVA

1 U es equivalente a la actividad del inhibidor de la C1 esterasa presente en 1 m
l de plasm

a 
fresco citratado de donantes sanos. 1 U es equivalente a 6 unidades Levy�Lepow

.

FO
RM

A
 D

E A
D

M
IN

ISTRACIÓ
N

Instrucciones generales
• El polvo debe disolverse y extraerse del vial bajo condiciones asépticas.
• La solución preparada debe ser transparente o ligeram

ente opalescente, es decir, podría brillar al
ponerla a contraluz, pero no debe contener ningún tipo de partículas. Después de filtrar o
trasvasar la solución (consulte m

ás adelante), se debe com
probar visualm

ente que la solución no
contenga partículas ni presente decoloración antes de adm

inistrarla.
• N

o use la solución si está visiblem
ente turbia o si contiene partículas o residuos.

• Cualquier cantidad del m
edicam

ento que no se haya usado o cualquier m
aterial residual debe

elim
inarse de acuerdo con la norm

ativa local y siguiendo las instrucciones de su m
édico.

Reconstitución
Antes de abrir cualquier vial, atem

pere el polvo Berinert y el disolvente hasta que estén a 
tem

peratura am
biente. Para conseguirlo, puede dejar los viales a tem

peratura am
biente durante

aproxim
adam

ente una hora o bien puede tenerlos en las m
anos cerradas durante unos m

inutos. 
N

O
 exponga los viales al calor directo. Los viales no se deben calentar a una tem

peratura superior
a la del cuerpo (37 °C). 
Retire con cuidado las cápsulas protectoras del vial del disolvente y del vial con el polvo. Lim

pie los
tapones de gom

a expuestos de am
bos viales con una toallita im

pregnada en alcohol y déjelos secar.
Ahora puede transferir el disolvente al vial del polvo con el sistem

a de adm
inistración incluido

(M
ix2Vial). Por favor, siga las instrucciones siguientes:

1. Abra el blister del M
ix2Vial desprendiendo el precinto. N

o
retire el

M
ix2Vial del blister.

2. Coloque el vial del disolvente sobre una superficie lim
pia y plana 

y sujételo con firm
eza. Sujete el M

ix2Vial junto con el blister y em
puje 

el term
inal azul hacia abajo

encajándolo en el tapón del vial del 
disolvente.
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4. Coloque el vial del polvo liofilizado sobre una superficie plana y firm
e.

Invierta el vial del disolvente con el M
ix2Vial acoplado y em

puje el 
term

inal del adaptador transparente hacia abajo
encajándolo en el

tapón del vial con el polvo. El disolvente se transferirá autom
áticam

ente
al vial del polvo liofilizado.

5. Con una m
ano, sujete el vial con el producto con el M

ix2Vial y, con la
otra m

ano, sujete el vial del disolvente y desenrosque con cuidado el 
sistem

a separándolo en dos piezas. 
Deseche el vial del disolvente con el adaptador azul del M

ix2Vial aco�
plado.

6. Som
eta el vial de la solución reconstituida con el adaptador trans�

parente acoplado a m
ovim

ientos de rotación suaves hasta que la 
sustancia se haya disuelto por com

pleto. N
o lo agite.

7. Llene de aire una jeringa vacía y estéril. M
anteniendo el vial con la 

solución en posición vertical, conecte la jeringa al adaptador Luer Lock
del M

ix2Vial. Inyecte el aire en el vial de la solución.

Transvase de la solución reconstituida a la jeringa y adm
inistración 

8. M
anteniendo presionado el ém

bolo de la jeringa, invierta el sistem
a y

aspire la solución al interior de la jeringa haciendo retroceder lenta�
m

ente el ém
bolo de la jeringa.

9. Una vez que la solución se haya transferido a la jeringa, sujete con
firm

eza el cuerpo de la jeringa (m
anteniendo el ém

bolo hacia abajo) y
desconecte el adaptador transparente del M

ix2Vial de la jeringa. 

A
dm

inistración
La solución debe adm

inistrarse por vía intravenosa (v. i.) lenta, bien por inyección, bien por perfusión. 

45679 8

Lea todo este prospecto detenidam
ente antes de em

pezar a usar el m
edicam

ento.
• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
• Si tiene alguna duda, consulte a su m

édico o a su farm
acéutico.

• Este m
edicam

ento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque 
tengan los m

ism
os síntom

as ya que puede perjudicarles.
• Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier 

efecto adverso no m
encionado en este prospecto, inform

e a su m
édico o a su farm

acéutico.

3. Retire, con cuidado, el blister del M
ix2Vial sujetando el borde y tirando

verticalm
ente

hacia arriba. Asegúrese de que sólo retira el blister y no
el M

ix2Vial.
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A infecção pelo parvovírus B19 pode ser grave
• para a m

ulher grávida (infecção do feto) e
• para indivíduos com

 im
unodeficiência ou com

 um
a produção aum

entada de glóbulos verm
elhos

devido a certos tipos de anem
ia (por exem

plo anem
ia falciform

e ou anem
ia hem

olítica).

O
 seu m

édico pode recom
endar�lhe que considere a vacinação contra a hepatite A e B se recebe 

regularm
ente/repetidam

ente produtos derivados do plasm
a hum

ano.

Recom
enda�se fortem

ente que cada vez que o Berinert lhe seja adm
inistrado, o seu m

édico registe
a data de adm

inistração, o núm
ero de lote e o volum

e injectado.

A
o utilizar Berinert com

 outros m
edicam

entos
• Inform

e o seu m
édico ou farm

acêutico se estiver a tom
ar ou tiver tom

ado recentem
ente outros

m
edicam

entos, incluindo m
edicam

entos obtidos sem
 receita m

édica.
• Berinert não deve ser m

isturado com
 outros m

edicam
entos ou diluentes na seringa/sistem

a de
perfusão.

G
ravidez e aleitam

ento
• Se está grávida ou a am

am
entar, consulte o seu m

édico ou farm
acêutico antes de tom

ar qualquer
m

edicam
ento.

• Berinert não deverá ser utilizado durante a gravidez e o aleitam
ento, a m

enos que tal seja clara�
m

ente necessário.

Condução de veículos e utilização de m
áquinas

N
ão foram

 realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de condução e utilização de m
áquinas.

Inform
ações im

portantes sobre alguns com
ponentes de Berinert

Berinert contém
 até 486 m

g de sódio (aproxim
adam

ente 21 m
m

ol) por 100 m
l de solução. Esta

inform
ação deve ser tida em

 consideração em
 doentes com

 ingestão controlada de sódio.

3. CO
M

O
 U

TILIZA
R BERIN

ERT
O

 tratam
ento deve ser iniciado e supervisionado por um

 m
édico experiente no tratam

ento da 
deficiência do inibidor da C1�esterase.

Posologia
20 unidades por quilogram

a de peso corporal (20 U/kg de peso corporal).

Posologia para recém
�nascidos, lactentes e crianças

As crianças devem
 receber 20 unidades por quilogram

a de peso corporal (20 U/kg de peso corporal).

Sobredosagem
N

ão foi notificado nenhum
 caso de sobredosagem

.

M
odo de adm

inistração
Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste m

edicam
ento, fale com

 o seu m
édico ou farm

a�
cêutico (ver secção “A inform

ação que se segue destina�se apenas aos m
édicos e aos profissionais

de saúde”
).

4. EFEITO
S SECU

N
D

Á
RIO

S PO
SSÍVEIS

Com
o todos os m

edicam
entos, Berinert pode causar efeitos secundários, no entanto estes não se

m
anifestam

 em
 todas as pessoas.

Por favor, contacte im
ediatam

ente o seu m
édico 

• se ocorrer algum
 dos efeitos secundários, ou

• se detectar quaisquer efeitos secundários não m
encionados neste folheto.

São raros os efeitos indesejáveis que ocorrem
 com

 o Berinert.

O
s seguintes efeitos secundários têm

 sido raram
ente observados (em

 1 ou m
ais de 1 em

 10.000
doentes e m

enos de 1 em
 1.000 doentes):

• Existe um
 risco de aum

ento da form
ação de coágulos sanguíneos

em
 tentativas de tratam

ento
para profilaxia ou terapêutica da Síndrom

e de Exsudação Capilar (saída de líquido dos pequenos
vasos sanguíneos para os tecidos) com

o, por exem
plo, durante ou após cirurgia cardíaca com

 cir�
culação extracorporal. Ver secção 2. “Tom

e especial cuidado com
 Berinert”.

• Aum
ento da tem

peratura corporalassim
 com

o ardor e picadas no local da injecção.
• Hipersensibilidade ou reacções alérgicas(tais com

o batim
entos cardíacos irregulares, aum

ento da
frequência cardíaca, dim

inuição da pressão arterial, verm
elhidão da pele, erupção cutânea, 

dificuldades respiratórias, dores de cabeça, tonturas, enjoos)

Em
 casos m

uito raros (m
enos de 1 em

 10.000 doentes ou em
 casos isolados) as reacções de

hipersensibilidade podem
 progredir até choque.

5. CO
M

O
 CO

N
SERVA

R BERIN
ERT

• M
anter fora do alcance e da vista das crianças.

• N
ão utilize Berinert após o prazo de validade im

presso no rótulo e na em
balagem

 exterior.
• N

ão conservar acim
a de 25 ºC.

• N
ão congelar.

• M
anter o frasco para injectáveis dentro da em

balagem
 exterior para o proteger da luz.

• Berinert não contém
 conservantes e por isso a solução preparada deve, de preferência, ser 

im
ediatam

ente utilizada.
• Se a solução preparada não for im

ediatam
ente adm

inistrada, deve ser utilizada no espaço de 
8 horas.

6. O
U

TRA
S IN

FO
RM

A
ÇÕ

ES
Q

ual a com
posição de Berinert 

A
 substância activa é:

Inibidor da C1�esterase, hum
ano (500 U/frasco para injectáveis; 50 U/m

l de solução reconstituída).
Ver secção “A inform

ação que se segue destina�se apenas aos m
édicos e aos profissionais de

saúde” para m
ais inform

ações.

O
s outros com

ponentes são:
G

licina, cloreto de sódio, citrato de sódio
Ver últim

o parágrafo da secção 2.“Inform
ações im

portantes sobre alguns com
ponentes de

Berinert”.
Solvente:

água para preparações injectáveis

3. Retire cuidadosam
ente o blister do M

ix2Vial segurando na borda e
puxando para cim

a na vertical. Certifique�se que puxa apenas o 
blister e não o sistem

a M
ix2Vial.

4. Coloque o frasco para injectáveis do produto sobre um
a superfície lisa e

firm
e. Inverta o frasco para injectáveis do solvente com

 o sistem
a

M
ix2Vial acoplado e, em

purrando para baixo, insira o adaptador
transparente através da tam

pa do frasco do produto. O
 solvente será

autom
aticam

ente transferido para o frasco do produto.

5. Com
 um

a das m
ãos segure a parte do sistem

a M
ix2Vial acoplada ao

frasco do produto, com
 a outra m

ão segure a parte acoplada ao frasco
do solvente e cuidadosam

ente desenrosque o sistem
a separando�o em

duas peças.
Rejeite o frasco para injectáveis do solvente com

 o adaptador azul do
M

ix2Vial acoplado.

6. Rode suavem
ente o frasco para injectáveis do produto com

 o adaptador
transparente acoplado até que a substância esteja com

pletam
ente 

dissolvida. N
ão agite. 

7. Insira ar num
a seringa estéril vazia. M

antendo o frasco do produto na
vertical, virado para cim

a, adapte a seringa à extrem
idade Luer Lock do

M
ix2Vial. Injecte ar no frasco do produto.

Transferência e adm
inistração

8. M
antendo o êm

bolo da seringa pressionado, inverta o sistem
a, virando�o

para baixo e aspire a solução preparada para a seringa puxando o
êm

bolo devagar para trás. 

9. Um
a vez transferida a solução para a seringa, segure com

 firm
eza no

corpo da seringa (m
antendo o êm

bolo da seringa virado para baixo) e
retire o adaptador transparente do M

ix2Vial da seringa.

Adm
inistração

A solução deve ser adm
inistrada por injecção intravenosa (i.v.) lenta ou perfusão.
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Berinert
500 Unidades

Pó e solvente para solução injectável ou para perfusão
Inibidor da C1�esterase, hum

ano

N
este folheto:

1. O
 que é Berinert e para que é utilizado

2. Antes de utilizar Berinert
3. Com

o utilizar Berinert 
4. Efeitos secundários possíveis
5. Com

o conservar Berinert 
6. O

utras inform
ações

1. O
 Q

U
E É BERIN

ERT E PA
RA

 Q
U

E É U
TILIZA

D
O

O
 que é Berinert?

Berinert apresenta�se sob a form
a de pó e solvente. A solução resultante deverá ser adm

inistrada
por via injectável ou perfusão num

a veia.

Berinert é um
 derivado do plasm

a hum
ano (a parte líquida do sangue). Contém

, com
o substância

activa, o inibidor da C1�esterase, um
a proteína hum

ana.

Para que é utilizado o Berinert?
Berinert é utilizado no tratam

ento do angioedem
a hereditário dos tipos I e II (AEH, edem

a =
inchaço). O

 AEH é um
a doença congénita do sistem

a vascular. Trata�se de um
a doença não 

alérgica. O
 AEH é provocado por um

a deficiência, ausência ou perturbação na síntese do inibidor da
C1�esterase, um

a proteína im
portante. A doença caracteriza�se pelos seguintes sintom

as:
– inchaço das m

ãos e dos pés que ocorre subitam
ente,

– inchaço da face com
 sensação de tensão que ocorre subitam

ente,
– inchaço das pálpebras, inchaço dos lábios, possível inchaço da laringe (garganta) com

 dificuldades
respiratórias,

– inchaço da língua, 
– cólicas na região abdom

inal
De um

 m
odo geral, podem

 ser afectadas todas as partes do corpo.

2. A
N

TES D
E U

TILIZA
R BERIN

ERT
As secções seguintes contêm

 inform
ações que o seu m

édico deve considerar antes de lhe ser ad�
m

inistrado o Berinert.

N
Ã

O
 utilize Berinert

• Se tem
 alergia (hipersensibilidade) à proteína inibidor da C1�esterase ou a qualquer outro 

com
ponente de Berinert (ver secção 6.“Outras inform

ações”
).

Por favor inform
e o seu m

édico ou farm
acêutico se é alérgico a qualquer m

edica�
m

ento ou alim
ento.

Tom
e especial cuidado com

 Berinert
• se anteriorm

ente apresentou reacções alérgicas
ao Berinert. Deverá tom

ar profilacticam
ente anti�

histam
ínicos e corticosteróides, caso aconselhado pelo seu m

édico.  
• quando ocorrem

 reacções alérgicas ou de tipo anafiláctico
(um

a reacção alérgica grave que causa
grande dificuldade em

 respirar ou tonturas). A
 adm

inistração de Berinert deve ser im
e�

diatam
ente interrom

pida (por exem
plo descontinuar a perfusão).

• se sofre de inchaço da laringe
(edem

a da laringe). Deverá ser cuidadosam
ente m

onitorizado com
tratam

ento de em
ergência pronto para ser utilizado.

• durante um
a utilização para além

 das indicações
e da posologia aprovadas

(ex: Síndrom
e de

Exsudação Capilar, SEC). Ver secção 4.“Efeitos secundários possíveis”.
O

 seu m
édico considerará cuidadosam

ente o benefício do tratam
ento com

 Berinert em
 com

paração
com

 o risco destas com
plicações.

Segurança viral
Q

uando os m
edicam

entos são derivados do sangue ou plasm
a hum

ano são tom
adas certas m

edi�
das para evitar a transm

issão de infecções para os doentes. Estas incluem
:

• um
a cuidadosa selecção dos dadores de sangue e plasm

a para assegurar a exclusão dos que
apresentam

 risco de transm
issão de infecções, e

• a análise de cada dádiva e das pools de plasm
a para detecção de sinais de vírus/infecções.

O
s fabricantes destes produtos tam

bém
 incluem

 etapas no processam
ento do sangue ou do plasm

a
que perm

item
 inactivar ou elim

inar vírus. Apesar destas m
edidas, quando são adm

inistrados m
edica�

m
entos derivados do plasm

a ou sangue hum
ano, a possibilidade de transm

issão de infecções não
pode ser totalm

ente excluída. Tal aplica�se tam
bém

 a qualquer vírus desconhecido ou em
ergente ou

a outros tipos de infecções.

As m
edidas tom

adas são consideradas eficazes para vírus com
 envelope com

o é o caso do vírus da
im

unodeficiência hum
ana (VIH, o vírus da SIDA), do vírus da hepatite B e do vírus da hepatite C

(inflam
ação do fígado) e do vírus sem

 envelope da hepatite A (inflam
ação do fígado).

As m
edidas tom

adas poderão ter um
 valor lim

itado contra os vírus sem
 envelope, tais com

o o 
parvovírus B19.

Q
ual o aspecto de Berinert e conteúdo da em

balagem
Berinert apresenta�se sob a form

a de um
 pó branco e é fornecido com

 água para preparações injec�
táveis com

o solvente.

A solução preparada deve ser lím
pida ou ligeiram

ente opalescente, isto é, pode brilhar quando
exposta contra a luz m

as não deve conter nenhum
a partícula visível.

A
presentação

Um
a em

balagem
 com

 500 U contém
:

1 frasco para injectáveis contendo o pó (500 U)
1 frasco para injectáveis contendo 10 m

l de água para preparações injectáveis

Um
a em

balagem
 com

 o sistem
a de adm

inistração contém
: 

1 dispositivo de transferência com
 filtro 20/20

1 seringa de 10 m
l descartável

1 sistem
a de venopunctura

2 toalhetes de álcool
1 apósito adesivo

Titular da A
utorização de Introdução no M

ercado e Fabricante
CSL Behring G

m
bH

Em
il�von�Behring�Strasse 76

35041 M
arburg

Alem
anha

Este m
edicam

ento encontra�se autorizado nos Estados M
em

bros U
E com

 os seguintes
nom

es com
erciais:

Berinert P – Alem
anha, Áustria, Hungria

Berinert – Bélgica, Bulgária, Chipre, Eslováquia, Eslovénia, Espanha, Dinam
arca, Finlândia, França,

G
récia, Holanda, Itália, Luxem

burgo, N
oruega, Polónia, Portugal, Rom

énia, Suécia, Reino Unido e
República Checa.

Este folheto foi aprovado pela últim
a vez em

 M
aio 2009
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A
 inform

ação que se segue destina�se apenas aos m
édicos e aos profissionais de saúde

CO
M

PO
SIÇÃ

O
 Q

UA
LITATIVA

 E Q
UA

N
TITATIVA

1 U é equivalente à actividade do inibidor da C1�esterase de 1 m
l de plasm

a fresco citrado de
dadores saudáveis, 1 U é equivalente a 6 unidades de Levy�Lepow

.

M
O

D
O

 D
E A

D
M

IN
ISTRA

ÇÃ
O

Instruções gerais:
• O

 pó deve ser dissolvido e retirado do frasco para injectáveis em
 condições assépticas.

• A solução preparada deve ser transparente ou ligeiram
ente opalescente, ou seja, poderá ser

reluzente quando exposta contra a luz m
as não deverá conter quaisquer partículas visíveis. Após

a filtração ou a transferência (descritas em
 seguida) e antes de ser adm

inistrada, a solução deve
ser visualm

ente inspeccionada para detecção de pequenas partículas ou aparecim
ento de 

coloração.
• N

ão utilize a solução se esta se encontrar visivelm
ente turva ou se contiver flocos ou partículas.

• Q
ualquer produto que reste ou m

aterial utilizado deve ser rejeitado em
 conform

idade com
 os 

requisitos locais e segundo as instruções do seu m
édico.

Reconstituição
Sem

 abrir qualquer dos frascos, deixe que o pó do Berinert e o solvente atinjam
 a tem

peratura 
am

biente. Tal pode ser efectuado deixando os frascos para injectáveis à tem
peratura am

biente
durante cerca de um

a hora ou segurando�os nas m
ãos durante alguns m

inutos. N
ÃO

 exponha os
frascos para injectáveis a um

a fonte de calor directa. O
s frascos para injectáveis não devem

 ser 
aquecidos a um

a tem
peratura superior à do corpo (37 ºC).

Retire cuidadosam
ente as cápsulas dos frascos para injectáveis contendo o solvente e o pó. Lim

pe
as tam

pas de borracha de am
bos os frascos para injectáveis com

 um
a com

pressa de álcool e deixe
secar. O

 solvente pode agora ser transferido para o pó com
 o dispositivo de adm

inistração incluído
(M

ix2Vial). Por favor, siga as instruções dadas em
 seguida.

1. Abra a em
balagem

 do M
ix2Vial descolando e retirando a aba. N

ão
retire o M

ix2Vial do blister!

2. Coloque o frasco para injectáveis do solvente sobre um
a superfície lisa

e lim
pa e agarre�o com

 firm
eza. Segure no M

ix2Vial em
 conjunto com

 o
blister e, em

purrando para baixo, insira a extrem
idade azul através

da tam
pa do frasco para injectáveis do solvente.

,

345679 8
12

Leia atentam
ente este folheto antes de utilizar este m

edicam
ento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
Caso ainda tenha dúvidas, fale com

 o seu m
édico ou farm

acêutico.
Este m

edicam
ento foi receitado para si. N

ão deve dá�lo a outros; o m
edicam

ento pode ser�lhes
prejudicial m

esm
o que apresentem

 os m
esm

os sintom
as.

Se algum
 dos efeitos secundários se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundários não

m
encionados neste folheto, inform

e o seu m
édico ou farm

acêutico.
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