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INFORMACION PARA EL PROFESIONAL SANITARIO

INHIBIDOR DE C1 ESTERASA

Presentacion

+» Nombre comercial: Berinert 500 Ul polvo y disolvente para solucién
inyectable y para perfusion.

Berinert 500 Ul contiene 500 Ul de inhibidor de la C1 esterasa por vial.
Berinert 500 contiene 50 Ul de inhibidor de la C1 esterasa /ml tras la
reconstitucion con 10 ml de agua para preparaciones inyectables.

++ El contenido de proteina total de la solucidn reconstituida de 500 Ul es
6,5 mg/ml.

Excipiente con efecto conocido:

Hasta 486 mg de sodio (aproximadamente 21 mmol ) por 100 ml de
solucion.
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Preparacion

%+ La solucion de Berinert 500 debe ser transparente y clara.

** Procedimiento de reconstitucion y trasvase - Consultar imagenes adjuntas.
%+ El producto reconstituido debe inspeccionarse visualmente para comprobar
gue no contiene particulas ni presenta decoloracion.

La reconstitucion y el trasvase deben realizarse bajo condiciones asépticas.
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Indicacién Q"

++ Angioedema hereditario de tipo I y Il (AEH).
++ Tratamiento y prevencidn preoperatoria de episodios agudos.

Dosis habitual por via parenteral adultos

«»+ Tratamiento de ataques de angioedema agudo = 20 Ul por kilo de peso
corporal (20 Ul/kg de peso corporal).

** Prevencion preoperatoria de ataques de angioedema agudo = 1000 Ul
antes de 6 horas de una intervencién médica, dental o quirurgica.

Advertencias  /i\

s A los pacientes con predisposicidon conocida a alergias se les deben
administrar antihistaminicos y corticosteroides como tratamiento
profilactico.

% Si se producen reacciones alérgicas o anafilacticas, la administracion de
Berinert se debe interrumpir y se debe iniciar un tratamiento siguiendo las
pautas médicas estandares para el tratamiento del shock.

% Los pacientes con edema de laringe necesitan supervisiéon y tener
tratamiento de urgencia listo para usar.

“* No debe mezclarse con otros medicamentos y diluyentes en la misma

jeringa o equipo de perfusién.
Existe una presentacion de administracion subcutédanea - La dosis
recomendada en adultos de Berinert s.c. es de 60 Ul/kg peso corporal dos
veces por semana, cada 3-4 dias. En nifios, la posologia es igual que en
adultos.

Dosis habitual por via parenteral pediatrica

++ Tratamiento de ataques de angioedema agudo = 20 Ul por kilo de peso
corporal (20 Ul/kg de p.c.).

+* Prevencion preoperatoria de ataques de angioedema agudo - De 15 a 30 Ul
por kilogramo de peso corporal (15-30 Ul/kg de p.c.) antes de 6 horas de una
intervencion médica, dental o quirdrgica.

++ La dosis debe escogerse teniendo en cuenta las circunstancias clinicas (por
ejemplo, el tipo de intervencion y la severidad de la enfermedad).

Conservacion y Estabilidad E

%+ El producto reconstituido debe usarse inmediatamente. Si no se administra
inmediatamente, después de la reconstitucion se ha demostrado estabilidad
fisico-quimica durante 48 horas a temperatura ambiente (max. 30 °C).

++» Desde un punto de vista microbiolédgico y como Berinert no contiene ningin
conservante, el producto reconstituido debe usarse inmediatamente. Sin
embargo, si no se administra inmediatamente, no debe conservarse mas de
8 horas a temperatura ambiente.

Localizacion Q

«+ Balda de antidotos, carrusel horizontal y box vital.

Via de administracion
ViA INTRAVENOSA

+¢ La solucidon debe administrarse por inyeccidn intravenosa lenta. Berinert
500 también puede administrarse mediante perfusion (4 ml/minuto).
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Recanstitucion

Atempere el disolvente a temperatura ambiente. Asegurese de que se han retirado los precintos de los viales de polvo y de disolvente v que se
han desinfectado los tapones con una solucion antiséptica y se han dejado secar antes de abrir el envase que contiene el Mix2Vial.

1. Abra el envase del Mix2Vial desprendiendo el
precinto. No retire el Mix2Vial del blister.

2. Coloque el vial del disolvente sobre una
superficie limpia y plana y sujételo con firmeza.
Sujete el Mix2Vial junto con el blister y empuje
el terminal azul hacia abajo haciéndolo encajar
en el tapon del vial del disolvente.
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5. Con una mano, sujete el lado del vial del
polve con el Mix2Vial v, con la otra mano,
sujete el lado del vial del disolvente.
Desenrosque con cuidado el sistema de
transferencia separandolo en dos piezas.
Deseche el vial del disolvente con el adaptador
azul del Mix2Vial acoplado.
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6. Someta el vial de la solucion con el adaptador
transparente acoplado a movimientos de rotacion
suaves hasta que la sustancia se haya disuelto
por completo. No lo agite.

rT’ 3. Retire con cuidado el blister del Mix2Vial
QAb sujetando el borde v tirando verticalmente hacia
2 4 arriba. Asegurese de que sdlo retira el blister y
no el Mix2Vial.
]
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4. Coloque el vial del polvo sobre una superficie
4 plana y firme. Invierta el vial del disolvente con
= el Mix2Vial acoplado ¥ empuje el terminal del
Al adaptador transparente hacia abajo encajandolo
— pta spi 1] aj4
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en el tapon del vial del polvo. El disolvente se
transferira automaticamente al vial del polvo.
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7. Llene de aire una jeringa vacia y esteril.
Utilice la jeringa proporcionada con el producto.
Manteniendo el vial con la solucion reconstituida
en posicion vertical, conecte la jeringa al
adaptador Luer Lock del Mix2Vial acoplado.
Inyecte el aire al vial de la solucion.
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Transvase de la solucion reconstituida a la jeringa v adminisiracion

%, Mientras mantiene el émbolo de la jeringa
presionado, invierta el sistema vy aspire la

solucion reconstituida al interior de la jeringa
B haciendo retroceder lentamente el embolo de la

Jernga.

9. Una vez que la solucion se haya transferido a
la jeringa, sujete con firmeza el cuerpo de la
jeringa (manteniendo el émbolo hacia abajo) v
desconecte el adaptador transparente del
Mix2Vial de la jeringa.

SERVICIO DE FARMACIA
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Majadahonda (Madrid)
TIf: 911916898/660164071

Este documento no
sustituye al prospecto ni a
ficha técnica

09/2021



