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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Veiklioji medžiaga: žmogaus C1-esterazės inhibitorius (iš žmogaus plazmos).

Viename Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV injekciniame flakone yra 500 TV.
Viename Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV injekciniame flakone yra 1500 TV.
Žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus stiprumas išreiškiamas tarptautiniais vienetais (TV), kas atitinka dabartinį PSO C1-esterazės inhibitoriaus produktų standartą.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV paruošus su 10 ml injekcinio vandens, žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus koncentracija yra 50 TV/ml. 
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV paruošus su 3 ml injekcinio vandens, žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus koncentracija yra 500 TV/ml. 

Bendras baltymo kiekis paruoštame 500 TV tirpale yra 6,5 mg/ml.
Bendras baltymo kiekis paruoštame 1500 TV tirpale yra 65 mg/ml.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
100 ml tirpalo yra iki 486 mg (maždaug 21 mmol) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV 
Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV 
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Balti milteliai.
Skaidrus, bespalvis tirpiklis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

I ir II tipo paveldima angioneurozinė edema (PAE).

Angioneurozinės edemos ūminių priepuolių gydymas ir ikiprocedūrinė profilaktika.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymą reikia pradėti tik prižiūrint gydytojui, turinčiam patirties gydant pacientus, kuriems nustatytas C1-esterazės inhibitoriaus trūkumas.

Dozavimas

Suaugusieji
Angioneurozinės edemos ūminių priepuolių gydymas:
20 TV kilogramui kūno svorio (20 TV/kg kūno svorio).

Ikiprocedūrinė angioneurozinės edemos priepuolių profilaktika
1 000 TV likus mažiau nei 6 val. prieš medicininę, dantų arba chirurginę procedūrą.

Vaikų populiacija
Angioneurozinės edemos ūminių priepuolių gydymas:
20 TV kilogramui kūno svorio (20 TV/kg kūno svorio).

Ikiprocedūrinė angioneurozinės edemos priepuolių profilaktika
15–30 TV kilogramui kūno svorio (15–30 TV/kg kūno svorio) likus mažiau nei 6 val. prieš medicininę, dantų arba chirurginę procedūrą. Dozė turi būti parenkama atsižvelgiant į klinikines aplinkybes (pvz., procedūros tipą ir ligos sunkumą).

Vartojimo metodas
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring turi būti paruoštas vadovaujantis 6.6 skyriuje pateiktais nurodymais. Paruoštas tirpalas su: 
· Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV turi būti bespalvis ir skaidrus;
· Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV turi būti bespalvis ir skaidrus arba šiek tiek opalinis.
Tirpalas turi būti vartojamas lėtai injekcija į veną (i.v.). Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV taip pat galima leisti kaip infuziją (4 ml/min. greičiu).

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, linkusiems į alergijas, profilaktiškai reikia vartoti antihistamininius vaistinius preparatus ir kortikosteroidus.

Jei pasireiškia alerginės ar anafilaksinio tipo reakcijos, Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojimą reikia nedelsiant nutraukti (pvz., nutraukti injekciją / infuziją) ir pradėti tinkamą gydymą. Terapinės priemonės priklauso nuo nepageidaujamo poveikio rūšies ir sunkumo. Reikia laikytis galiojančių medicininių šoko gydymo standartų.

Pacientus, kuriems yra gerklų edema, reikia ypač atidžiai stebėti ir būti pasiruošus skubiam gydymui.

Nerekomenduojama skirti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring nepatvirtintomis sąlygomis bei kapiliarų pralaidumo sindromo (KPS) gydymui (taip pat žr. 4.8 skyrių „Nepageidaujamas poveikis“).

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV flakone yra iki 49 mg natrio, tai atitinka 2,5 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV flakone yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Gydymasis namie ir vaistinio preparato leidimasis
Duomenų apie šio vaistinio preparato vartojimą namie arba vaistinio preparato leidimąsi nėra daug. Galimi gydymosi namie pavojai yra susiję su pačiu leidimusi ir nepageidaujamų reakcijų, ypač padidėjusio jautrumo, gydymu. Sprendimą dėl tam tikro paciento gydymosi namie turi priimti gydantis gydytojas, kuris turi užtikrinti, kad būtų teikiamas atitinkamas apmokymas ir vartojimas būtų reguliariai peržiūrimas.

Saugumas virusų atžvilgiu
Vartojant iš žmogaus kraujo ar plazmos pagamintų vaistinių preparatų, standartinės priemonės infekcijoms išvengti yra donorų atrinkimas, kiekvieno donoro plazmos bei bendro plazmos kaupinio tyrimas dėl specifinių infekcijos žymenų bei virusų inaktyvinimo / pašalinimo procedūrų įdiegimas į veiksmingą gamybos procesą. Nepaisant to, kai vartojama iš žmogaus kraujo ar plazmos pagamintų vaistinių preparatų, negalima visiškai atmesti infekcinių ligų, sukeliamų perduotų infekcinių sukėlėjų, galimybės. Tai taikoma ir nežinomiems ar atsirandantiems virusams ir kitiems patogenams.
Taikomos priemonės veiksmingai saugo nuo apvalkalą turinčių virusų, pavyzdžiui, žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV) bei nuo apvalkalo neturinčio hepatito A viruso (HAV) ir parvoviruso B19. 

Pacientai, kurie nuolat ar kartotinai gydomi iš plazmos pagamintais vaistiniais preparatais, turėtų būti atitinkamai skiepijami (nuo hepatito A ir hepatito B).

Primygtinai rekomenduojama kiekvieną kartą, kai Human C1-esterase inhibitor CSL Behring skiriamas pacientui, užrašyti vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį, siekiant išlaikyti sąsają tarp paciento ir vaistinio preparato serijos.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų, rodančių, kad vartojančioms Human C1-esterase inhibitor CSL Behring nėščioms moterims nėra padidėjusios rizikos, yra nedaug. Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra fiziologinis žmogaus plazmos komponentas. Dėl šios priežasties reprodukcijos ir toksinio poveikio vystymuisi tyrimų su gyvūnais nebuvo atlikta, o neigiamo poveikio žmonių vaisingumui, pre- ir postnataliniam vystymuisi nesitikima.
Todėl Human C1-esterase inhibitor CSL Behring nėščioms moterims reikia skirti tik tuo atveju, jei to tikrai reikia.

Žindymas
Nežinoma, ar Human C1-esterase inhibitor CSL Behring išsiskiria į motinos pieną, tačiau dėl didelio molekulinio svorio Human C1-esterase inhibitor CSL Behring patekimas į motinos pieną yra mažai tikėtinas. Vis dėlto moterims, kenčiančioms nuo paveldimos angioneurozinės edemos, žindymas kelia abejonių. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar gydymą Human C1-esterase inhibitor CSL Behring.

Vaisingumas
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra fiziologinis žmogaus plazmos komponentas. Dėl šios priežasties reprodukcijos ir toksinio poveikio vystymuisi tyrimų su gyvūnais nebuvo atlikta, o neigiamo poveikio žmonių vaisingumui, pre- ir postnataliniam vystymuisi nesitikima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos pagrįstos po vaistinio preparato patekimo į rinką gautais ir mokslinės literatūros duomenimis. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000), įskaitant pavienius atvejus.

Nepageidaujamos reakcijos vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra retos.

	Organų sistemos klasė
	Labai dažnas
	Dažnas
	Nedažnas
	Retas
	Labai retas

	Kraujagyslių sutrikimai

	
	
	
	Trombozė*
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	
	
	Karščiavimas, reakcijos injekcijos vietoje
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Alerginės ar anafilaksinio tipo reakcijos (pvz., tachikardija, hiper- arba hipotenzija, paraudimas, dilgėlinė, dusulys, galvos skausmas, svaigulys, pykinimas)
	Šokas


* Bandant skirti dideles Human C1-esterase inhibitor CSL Behring dozes kapiliarų pralaidumo sindromo (KPS) profilaktikai ar gydymui prieš širdies operaciją, jos metu ar po jos, esant ekstrakorporinei cirkuliacijai (nepatvirtinta indikacija ir dozė), pavieniais atvejais tai baigėsi mirtimi.

Informacija apie saugumą užkrečiamųjų ligų sukėlėjų perdavimo atžvilgiu pateikta 4.4 skyriuje.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk84614147]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – C1 inhibitorius, gautas iš plazmos, ATC kodas – B06AC01.

C1-esterazės inhibitorius yra plazmos glikoproteinas, kurio molekulinis svoris yra 105 kD, o angliavandenių dalis yra 40 %. Jo koncentracija žmogaus plazmoje yra apie 240 mg/l. Be to, kad C1-esterazės inhibitoriaus yra žmogaus plazmoje, jo taip pat yra placentoje, kepenų ląstelėse, monocituose ir trombocituose.

C1-esterazės inhibitorius priklauso žmogaus plazmos serino proteazės inhibitorių (serpino) sistemai, kaip ir kiti baltymai, tokie kaip antitrombinas III, alfa-2-antiplazminas, alfa-1-antitripsinas ir kiti.

Fiziologinėmis sąlygomis C1-esterazės inhibitorius blokuoja klasikinį komplemento sistemos kelią, inaktyvindamas aktyvius fermentinius komponentus C1s ir C1r. Aktyvus fermentas sudaro kompleksą su inhibitoriumi, kurio stechiometrinis santykis 1:1.

Be to, C1-esterazės inhibitorius yra svarbiausias krešėjimo kontaktinės aktyvacijos inhibitorius, slopinantis XIIa faktorių ir jo fragmentus. Taip pat jis yra pagrindinis plazmos kalikreino inhibitorius (be alfa-2-makroglobulino).

Terapinis Human C1-esterase inhibitor CSL Behring poveikis gydant paveldimą angioneurozinę edemą pasireiškia tuo, kad jis pakeičia trūkstamą C1-esterazės inhibitoriaus aktyvumą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vaistinis preparatas turi būti leidžiamas į veną ir jis nedelsiant atsiranda plazmoje, jo koncentracija plazmoje atitinka suleistą dozę.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring farmakokinetinės savybės buvo ištirtos dviejų tyrimų metu.

1 fazės tyrimas, atliktas su 15 sveikų suaugusių tiriamųjų, pateikė PK duomenis, kurie buvo naudojami vertinant santykinį Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV ir Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV biologinį prieinamumą. Buvo įrodytas dviejų Human C1-esterase inhibitor CSL Behring stiprumų palyginamasis biologinis prieinamumas. C1-INH antigeno koncentracijų atžvilgiu Cmax ir AUC0 geometrinio vidurkio santykiai (90 % PI) buvo atitinkamai 1,02 (0,99; 1,04) ir 1,02 (0,99;1,05). Pusinės eliminacijos laikas buvo vertinamas tiriamųjų pogrupyje, naudojant nesekcijines PK analizes. Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV ir Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV vidutinis pusinės eliminacijos laikas buvo atitinkamai 87,7 valandos ir 91,4 valandos.

Farmakokinetinės savybės buvo tirtos pacientams, sergantiems paveldima angioneurozine edema (34 pacientai > 18 metų, 6 pacientai < 18 metų). Tarp jų buvo 15 pacientų, kuriems taikytas profilaktinis gydymas (su dažnais / sunkiais priepuoliais), taip pat 25 pacientai, kuriems pasireiškė retesni / lengvesni priepuoliai ir taikytas gydymas pagal poreikį. Duomenys buvo generuojami laikotarpiu, kai nebuvo priepuolio.

In vivo atsistatymo (angl. in vivo recovery, IVR) mediana buvo 86,7 % (ribos: 54,0–254,1 %). Vaikams IVR buvo šiek tiek didesnis (98,2 %, ribos: 69,2–106,8 %) nei suaugusiesiems (82,5 %, ribos: 54,0–254,1 %). Pacientams, kuriems buvo sunkūs priepuoliai, IVR buvo didesnis (101,4 %), palyginti su lengvais priepuoliais (75,8 %, ribos: 57,2–195,9 %).

Aktyvumo padidėjimo mediana buvo 2,3 %/TV/kg kūno svorio (ribos: 1,4–6,9%/TV/kg kūno svorio). Reikšmingų skirtumų tarp suaugusiųjų ir vaikų nenustatyta. Pacientams, kuriems buvo sunkūs priepuoliai, aktyvumo padidėjimas buvo šiek tiek didesnis nei pacientams, kuriems buvo lengvi priepuoliai (2,9, ribos: 1,4–6,9, palyginti su 2,1, ribos: 1,5– 5,1 %/TV/kg kūno svorio).

Maksimali žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus aktyvumo koncentracija plazmoje buvo pasiekta per 0,8 valandos po Human C1-esterase inhibitor CSL Behring pavartojimo be reikšmingų skirtumų tarp pacientų grupių.

Pusinės eliminacijos laiko mediana buvo 36,1 val. Vaikams jis buvo šiek tiek trumpesnis nei suaugusiesiems (32,9 val., palyginti su 36,1 val.), o pacientams, kuriems buvo sunkūs priepuoliai, trumpesnis nei pacientams, kuriems buvo lengvi priepuoliai (30,9 val., palyginti su 37,0 val.).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring sudėtyje yra veikliosios medžiagos žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus. Jis gaunamas iš žmogaus plazmos ir veikia kaip endogeninė plazmos sudedamoji dalis. Vienkartinė Human C1-esterase inhibitor CSL Behring dozė žiurkėms ir pelėms bei kartotinė dozė žiurkėms toksinio poveikio neparodė.

Ikiklinikinių tyrimų skiriant kartotines dozes, siekiant ištirti kancerogeniškumą ir toksinį poveikį reprodukcijai, nebuvo atlikta, nes jų negalima tinkamai atlikti naudojant įprastus gyvūnų modelius dėl antikūnų išsivystymo skyrus heterologinių žmogaus baltymų.

In vitro Ouchterlony tyrimas ir in vivo PCA modelis su jūrų kiaulytėmis neparodė jokių naujai atsirandančių Human C1-esterase inhibitor CSL Behring antigeninių determinantų po pasterizacijos.

In vivo trombogeniškumo tyrimai su triušiais buvo atlikti skiriant iki 800 TV/kg Human C1-esterase inhibitor CSL Behring dozes. Protrombozinės rizikos, susijusios su Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojimu į veną iki 800 TV/kg dozėmis, nebuvo.

Lokalaus toleravimo tyrimai su triušiais parodė, kad Human C1-esterase inhibitor CSL Behring buvo gerai toleruojamas kliniškai, lokaliai ir histologiškai, suleidus į veną, po oda, į arteriją ir į raumenis.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Milteliai:
Glicinas
Natrio chloridas
Natrio citratas

Tirpiklis:
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais vaistiniais preparatais ir skiedikliais švirkšte arba infuzijos rinkinyje negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

36 mėnesiai.

Nustatyta, kad paruošto Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperatūroje (ne daugiau kaip 30 °C) išlieka 48 valandas. 
Nustatyta, kad Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperatūroje (ne daugiau kaip 25 °C) išlieka 48 valandas. 
Mikrobiologiniu požiūriu ir kadangi Human C1-esterase inhibitor CSL Behring sudėtyje nėra konservantų, paruoštą vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. Jei jis nesuvartojamas nedelsiant, laikymo kambario temperatūroje trukmė neturi viršyti 8 valandų. Paruoštą vaistinį preparatą galima laikyti tik flakone.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 
Negalima užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Vidinės talpyklės
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV:
Milteliai (500 TV) flakone (II tipo stiklo) su kamščiu (bromobutilo gumos), seno aukso spalvos gaubteliu (aliuminio) ir žaliosios citrinos spalvos nuplėšiamu dangteliu (plastiko).
10 ml tirpiklio flakone (I tipo stiklo) su kamščiu (chlorobutilo arba bromobutilo gumos), mėlynu gaubteliu (aliuminio) ir mėlynu nuplėšiamu dangteliu (plastiko).

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV:
Milteliai (1500 TV) flakone (I tipo stiklo) su kamščiu (bromobutilo gumos), mėlynu gaubteliu (aliuminio) ir oranžiniu nuplėšiamu dangteliu (plastiko).
3 ml tirpiklio flakone (I tipo stiklo) su kamščiu (chlorobutilo arba bromobutilo gumos), mėlynu gaubteliu (aliuminio) ir oranžiniu nuplėšiamu dangteliu (plastiko).

Pakuotės
[bookmark: _Hlk13744727]Dėžutė, kurioje yra;
1 flakonas su milteliais;
1 tirpiklio flakonas (Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV: 10 ml, Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV: 3 ml);
1 filtruojamasis perpylimo įtaisas, 20/20.

Suleidimo rinkinys (vidinė dėžutė):
1 vienkartinis švirkštas (Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV: 10 ml, Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV: 5 ml);
1 venos punkcijos rinkinys;
2 alkoholiu suvilgyti tamponai;
1 pleistras.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 

Vartojimo metodas

Bendrosios instrukcijos
-	Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV tirpalas turi būti bespalvis ir skaidrus arba šiek tiek opalinis. 
-	Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV tirpalas turi būti bespalvis ir skaidrus arba šiek tiek opalinis. 
· Po filtravimo / įtraukimo (žr. toliau), prieš vartojant  paruoštą tirpalą reikia apžiūrėti, ar nėra neištirpusių dalelių ir ar nepakitusi tirpalo spalva. 
· Nevartokite tirpalų, kurie yra drumsti arba kuriuose yra likučių.
-	Paruošimas ir įtraukimas turi būti atliekami aseptinėmis sąlygomis. Naudokite švirkštą, pridėtą su vaistiniu preparatu. 

Paruošimas
Perkelkite tirpiklį į kambario temperatūrą. Užtikrinkite, kad miltelių ir tirpiklio flakonų dangteliai būtų nuimti, o kamščiai apdoroti antiseptiniu tirpalu ir leista jiems išdžiūti prieš atidarant Mix2Vial pakuotę.

	[image: Abb 1]1
	1. Atidarykite Mix2Vial pakuotę nulupdami dangtelį. Neišimkite Mix2Vial iš lizdinės pakuotės!

	[image: Abb 2]2
	2. Pastatykite tirpiklio flakoną ant lygaus, švaraus paviršiaus ir tvirtai laikykite flakoną. Paimkite Mix2Vial kartu su lizdine pakuote ir mėlynojo adapterio galą spauskite tiesiai žemyn per tirpiklio flakono kamštį.

	[image: Abb 3]3
	3. Atsargiai nuimkite lizdinę pakuotę nuo Mix2Vial rinkinio, laikydami žiedą ir traukdami vertikaliai aukštyn. Įsitikinkite, kad nuimate tik lizdinę pakuotę, o ne Mix2Vial rinkinį.

	[image: Abb 4]4
	4. Pastatykite miltelių flakoną ant lygaus ir tvirto paviršiaus. Apverskite tirpiklio flakoną su prijungtu Mix2Vial rinkiniu ir spauskite permatomo adapterio galą tiesiai žemyn per miltelių flakono kamštį. Tirpiklis automatiškai subėgs į miltelių flakoną.

	[image: Abb 5]5
	5. Viena ranka suimkite Mix2Vial rinkinio miltelių flakono dalį, o kita ranka suimkite tirpiklio flakono dalį ir atsargiai perskirkite rinkinį į dvi dalis. Išmeskite tirpiklio flakoną su prijungtu mėlynu Mix2Vial adapteriu.

	[image: Abb 6]6
	6. Švelniai pasukiokite miltelių flakoną su prijungtu skaidriu adapteriu, kol vaistinis preparatas visiškai ištirps. Nekratykite.

	[image: Abb 7]7
	7. Įtraukite oro į tuščią, sterilų švirkštą. Naudokite švirkštą, pridėtą su vaistiniu preparatu. Vaistinio preparato flakonui esant vertikalioje padėtyje, prijunkite švirkštą prie Mix2Vial „Luer Lock“ jungties. Suleiskite orą į vaistinio preparato flakoną.



Įtraukimas ir suleidimas

	[image: Abb 8]8
	8. Laikydami švirkšto stūmoklį nuspaudę, apverskite sistemą ir įtraukite tirpalą į švirkštą, lėtai traukdami stūmoklį atgal.

	[image: Abb 9]9
	9. Dabar, kai tirpalas buvo perkeltas į švirkštą, tvirtai laikykite švirkšto cilindrą (laikydami švirkšto stūmoklį nukreiptą žemyn) ir atjunkite skaidrų Mix2Vial adapterį nuo švirkšto.





7.	REGISTRUOTOJAS

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/21/4783/001– 500 TV
LT/1/21/4784/001– 1500 TV 


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. liepos 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. lapkričio 24 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. lapkričio 24 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų( GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg
Vokietija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ (500 TV)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 
500 TV 
milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
žmogaus C1-esterazės inhibitorius


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV flakone yra šios veikliosios medžiagos:
žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus	500 TV.
Bendras baltymo kiekis			65 mg.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Flakone esančios pagalbinės medžiagos:
glicinas, *natrio chloridas, *natrio citratas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui.
Dėžutė, kurioje yra;
1 flakonas su milteliais (500 TV);
1 flakonas su 10 ml injekcinio vandens;
1 filtruojamasis perpylimo įtaisas, 20/20 (Mix2Vial).
Suleidimo rinkinys (vidinė dėžutė):
1 vienkartinis 10 ml švirkštas;
1 venos punkcijos rinkinys;
2 alkoholiu suvilgyti tamponai;
1 nesterilus pleistras.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

*Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}
Paruošto vaisto tinkamumo laikas pateikiamas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/21/4783/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN 
NN 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ (1500 TV)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 
1500 TV 
milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
žmogaus C1-esterazės inhibitorius


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename Human C1-esterase inhibitor CSL Behring flakone yra šios veikliosios medžiagos:
žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus	1500 TV.
Bendras baltymo kiekis			195 mg.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Flakone esančios pagalbinės medžiagos:
glicinas, *natrio chloridas, *natrio citratas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Dėžutė, kurioje yra;
1 flakonas su milteliais (1500 TV);
1 flakonas su 3 ml injekcinio vandens;
1 filtruojamasis perpylimo įtaisas, 20/20.
Suleidimo rinkinys (vidinė dėžutė):
1 vienkartinis 5 ml švirkštas;
1 venos punkcijos rinkinys;
2 alkoholiu suvilgyti tamponai;
1 nesterilus pleistras.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

*Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}
Paruošto vaisto tinkamumo laikas pateikiamas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/21/4784/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN 
NN 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

MILTELIŲ FLAKONO ETIKETĖ (500 TV)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV 
Milteliai vartojimui į veną po paruošimo


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

500 TV žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus
(50 TV/ml paruošto tirpalo)


6.	KITA

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Vokietija


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

MILTELIŲ FLAKONO ETIKETĖ (1500 TV)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 
1500 TV 
Milteliai vartojimui į veną po paruošimo


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1500 TV žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus
(500 TV/ml paruošto tirpalo)


6.	KITA

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Vokietija

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETĖ (500 TV)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Water for injections 
tirpiklis parenteriniam vartojimui


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6.	KITA

Negalima užšaldyti. 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETĖ (1500 TV)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Water for injections 
tirpiklis parenteriniam vartojimui


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

3 ml


6.	KITA

Negalima užšaldyti. 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

SULEIDIMO RINKINIO KARTONO DĖŽUTĖ (500 TV ir 1500 TV)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Suleidimo rinkinys


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4783/001– 500 TV
LT/1/21/4784/001– 1500 TV


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
žmogaus C1-esterazės inhibitorius


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Human C1-esterase inhibitor CSL Behring ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring
3.	Kaip vartoti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Human C1-esterase inhibitor CSL Behring ir kam jis vartojamas

Kas yra Human C1-esterase inhibitor CSL Behring?
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra milteliai ir tirpiklis. Paruoštas tirpalas turi būti leidžiamas į veną injekcijos ar infuzijos būdu.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra pagamintas iš žmogaus kraujo plazmos (tai yra skystoji kraujo dalis). Jame yra veikliosios medžiagos žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus. 

Kam Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojamas?
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojamas I ir II tipo paveldimos angioneurozinės edemos (PAE, edema = patinimas) gydymui ir ikiprocedūrinei profilaktikai. PAE yra įgimta kraujagyslių sistemos liga. Tai nealerginė liga. PAE sukelia C1-esterazės inhibitoriaus, svarbaus baltymo, trūkumas, nebuvimas arba sutrikusi sintezė. Ligai būdingi šie simptomai:
- staiga atsirandantis rankų ir kojų patinimas;
- staiga atsirandantis veido patinimas su tempimo pojūčiu;
- akių vokų patinimas, lūpų patinimas, galbūt gerklų (balso aparato) patinimas, kuris gali apsunkinti kvėpavimą;
- liežuvio patinimas,
- pilvo skausmas.
Paprastai gali būti paveiktos visos kūno dalys.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 

Toliau pateikiamuose skyriuose pateikiama informacija, kurią Jūs ir Jūsų gydytojas turi įvertinti prieš Jums vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring.

Human C1-esterase inhibitor Human CSL Behring vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) baltymui C1-esterazės inhibitoriui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu esate alergiškas bet kokiam vaistui ar maistui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

· Jei anksčiau Jums pasireiškė alerginės reakcijos į Human C1-esterase inhibitor CSL Behring. Profilaktiškai turėtumėte vartoti antihistamininių vaistų ir kortikosteroidų, jei tai patars gydytojas.
· Kai pasireiškia alerginės ar anafilaksinės reakcijos (sunki alerginė reakcija, sukelianti sunkų kvėpavimo pasunkėjimas ar svaigulį). Tuomet Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojimą reikia nedelsiant nutraukti (pvz., nutraukti infuziją).
· Jei kamuoja gerklų patinimas (gerklų edema). Jus reikia atidžiai stebėti ir būti pasiruošus skubiam gydymui.
· Vartojant nepatvirtintoms indikacijoms ir nesilaikant patvirtinto dozavimo (pvz., kapiliarų pralaidumo sindromo (KPS) gydymui). Žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“.

Gydytojas atidžiai apsvarstys gydymo Human C1-esterase inhibitor CSL Behring naudą, palyginti su šių komplikacijų rizika.

Saugumas virusų atžvilgiu
Kai vaistai yra gaminami iš žmogaus kraujo ar plazmos, taikomos tam tikros priemonės, skirtos užkirsti kelią infekcijų perdavimui pacientams. Tarp šių priemonių yra:
· kruopšti kraujo ir plazmos donorų atranka, skirta užtikrinti, kad donorais netaptų galimi infekcijų nešiotojai, bei 
· kiekvieno donoro plazmos bei bendro plazmos kaupinio tyrimai, skirti nustatyti virusų / infekcijų požymius. 

Tokių vaistų gamintojai į kraujo arba plazmos apdorojimo procesą taip pat įtraukia etapus, kuriuose būtų galima inaktyvinti arba pašalinti virusus. Nepaisant šių priemonių, vartojant vaistus, pagamintus iš žmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiškai atmesti infekcijos perdavimo galimybės. Tai taikoma ir visiems nežinomiems arba atsirandantiems virusams ar kitiems infekcijų tipams.

Taikomos priemonės yra laikomos veiksmingomis apsaugant nuo apvalkalą turinčių virusų, tokių kaip žmogaus imunodeficito virusas (ŽIV, AIDS virusas), hepatito B virusas ir hepatito C virusas (sukelia kepenų uždegimą), bei nuo apvalkalo neturinčio hepatito A viruso (sukelia kepenų uždegimą) ir parvoviruso B19. 

Gydytojas gali rekomenduoti apsvarstyti vakcinaciją nuo hepatito A ir B, jei reguliariai / pakartotinai vartojate iš žmogaus plazmos pagamintus vaistus. 

Primygtinai rekomenduojama kiekvieną kartą, kai vartojamas Human C1-esterase inhibitor CSL Behring, registruoti vartojimo datą, serijos numerį ir suleistą kiekį.

Kiti vaistai ir Human C1-esterase inhibitor CSL Behring
· Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
· Human C1-esterase inhibitor CSL Behring negalima maišyti su kitais vaistais ir skiedikliais švirkšte ar infuzijos rinkinyje.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
· Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
· Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Human C1-esterase inhibitor CSL Behring turėtų būti skiriama tik tuo atveju, jei tai aiškiai reikia.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Human C1-esterase inhibitor CSL Behring medžiagas
Kiekviename Human C1-esterase inhibitor CSL Behring flakone yra iki 49 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 2,5 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. 


3.	Kaip vartoti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring

Gydymą turi pradėti ir prižiūrėti gydytojas, turintis C1-esterazės inhibitoriaus trūkumo gydymo patirties.

Dozavimas

Suaugusieji
Angioneurozinės edemos ūminių priepuolių gydymas:
20 TV kilogramui kūno svorio (20 TV/kg kūno svorio).

Ikiprocedūrinė angioneurozinės edemos priepuolių profilaktika
1 000 TV likus mažiau nei 6 val. prieš medicininę, dantų arba chirurginę procedūrą.

Vaikų populiacija
Angioneurozinės edemos ūminių priepuolių gydymas:
20 TV kilogramui kūno svorio (20 TV/kg kūno svorio).

Ikiprocedūrinė angioneurozinės edemos priepuolių profilaktika
15–30 TV kilogramui kūno svorio (15–30 TV/kg kūno svorio) likus mažiau nei 6 val. prieš medicininę, dantų arba chirurginę procedūrą. Dozė turi būti parenkama atsižvelgiant į klinikines aplinkybes (pvz., procedūros tipą ir ligos sunkumą).

Perdozavimas
Pranešimų apie perdozavimą negauta. 

Paruošimas ir vartojimo metodas

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring paprastai į veną (intraveniniu būdu) suleidžia gydytojas arba slaugytoja. Jūs ar Jūsų globėjas taip pat galite atlikti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring injekciją, bet tik atitinkamai apmokius. Jei gydytojas nuspręs, kad Jums gali būti tinkamas toks gydymas namuose, jis / ji pateiks Jums išsamias instrukcijas. Jums reikės turėti dienoraštį, kad galėtumėte dokumentuoti kiekvieną gydymą, gautą namuose, ir atsinešti jį į kiekvieną apsilankymą pas gydytoją. Norint užtikrinti tolesnį tinkamą vartojimą, bus reguliariai tikrinama Jūsų / Jūsų globėjo taikoma injekcijos technika.

Bendrosios instrukcijos
· Milteliai turi būti ištirpinti ir ištraukti iš flakono aseptinėmis sąlygomis. Naudokite su vaistu pridedamą švirkštą.
· Paruoštas tirpalas turi būti bespalvis ir skaidrus. Po filtravimo ir įtraukimo į švirkštą (žr. toliau), prieš vartojant apžiūrėkite tirpalą ir patikrinkite, ar nėra smulkių dalelių ir ar nėra spalvos pakitimų. 
· Nenaudokite tirpalo, jei jis yra drumstas arba jame yra dribsnių ar dalelių.
· Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų ir kaip nurodė gydytojas.

Paruošimas
Neatidarydami nei vieno flakono, Human C1-esterase inhibitor CSL Behring miltelius ir tirpiklį pašildykite iki kambario temperatūros. Tai galima padaryti paliekant flakonus kambario temperatūroje maždaug valandai arba laikydami juos rankose keletą minučių. Flakonų NEGALIMA veikti tiesiogine šiluma. Flakonų negalima šildyti aukštesne nei kūno temperatūra (37 °C).
Atsargiai nuimkite apsauginius dangtelius nuo tirpiklio ir miltelių flakonų. Nuvalykite abiejų flakonų atidengtus guminius kamščius alkoholiu suvilgytu tamponu ir palikite išdžiūti. Dabar tirpiklį galima perkelti į miltelių flakoną naudojant pridedamą Mix2Vial suleidimo rinkinį. Vadovaukitės toliau pateiktais nurodymais.
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	1. Atidarykite Mix2Vial pakuotę nulupdami dangtelį. Neišimkite Mix2Vial iš lizdinės pakuotės!
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	2. Pastatykite tirpiklio flakoną ant lygaus, švaraus paviršiaus ir tvirtai laikykite flakoną. Paimkite Mix2Vial kartu su lizdine pakuote ir mėlynojo adapterio galą spauskite tiesiai žemyn per tirpiklio flakono kamštį.
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	3. Atsargiai nuimkite lizdinę pakuotę nuo Mix2Vial rinkinio, laikydami žiedą ir traukdami vertikaliai aukštyn. Įsitikinkite, kad nuimate tik lizdinę pakuotę, o ne Mix2Vial rinkinį.
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	4. Pastatykite miltelių flakoną ant lygaus ir tvirto paviršiaus. Apverskite tirpiklio flakoną su prijungtu Mix2Vial rinkiniu ir spauskite permatomo adapterio galą tiesiai žemyn per miltelių flakono kamštį. Tirpiklis automatiškai subėgs į miltelių flakoną.
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	5. Viena ranka suimkite Mix2Vial rinkinio miltelių flakono dalį, o kita ranka suimkite tirpiklio flakono dalį ir atsargiai perskirkite rinkinį į dvi dalis. 
Išmeskite tirpiklio flakoną su prijungtu mėlynu Mix2Vial adapteriu.
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	6. Švelniai pasukiokite miltelių flakoną su prijungtu skaidriu adapteriu, kol vaistas visiškai ištirps. Nekratykite.
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	7. Įtraukite oro į tuščią, sterilų švirkštą. Naudokite su vaistu pridedamą švirkštą. Vaisto flakonui esant vertikalioje padėtyje, prijunkite švirkštą prie Mix2Vial „Luer Lock“ jungties. Suleiskite orą į vaisto flakoną.



Įtraukimas ir suleidimas
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	8. Laikydami švirkšto stūmoklį nuspaudę, apverskite sistemą ir įtraukite tirpalą į švirkštą, lėtai traukdami stūmoklį atgal.
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	9. Dabar, kai tirpalas buvo perkeltas į švirkštą, tvirtai laikykite švirkšto cilindrą (laikydami švirkšto stūmoklį nukreiptą žemyn) ir atjunkite skaidrų Mix2Vial adapterį nuo švirkšto.




Vartojimas
Tirpalą reikia lėtai leisti į veną (i.v.) injekcijos ar infuzijos būdu (4 ml/min. greičiu).


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją,
· jei pasireiškia bet koks šalutinis poveikis, arba
· jei pastebite šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį.

Nepageidaujamos reakcijos vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra retos. 

Toliau išvardytas šalutinis poveikis buvo pastebėtas retai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 pacientų):
· Vartojant kapiliarų pralaidumo sindromo (skysčio pratekėjimas iš smulkiųjų kraujagyslių į audinį), pvz., širdies operacijos metu ar po jos esant ekstrakorporinei cirkuliacijai, yra padidėjusio kraujo krešulių susidarymo rizika. Žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.
· Kūno temperatūros padidėjimas, taip pat deginimas ir perštėjimas injekcijos vietoje.
· Padidėjusio jautrumo ar alerginės reakcijos (tokios kaip nereguliarus širdies plakimas, greitesnis širdies plakimas, kraujospūdžio kritimas, odos paraudimas, išbėrimas, pasunkėjęs kvėpavimas, galvos skausmas, svaigulys, pykinimas).

Labai retais atvejais (rečiau kaip 1 iš 10 000 pacientų arba pavieniais atvejais) padidėjusio jautrumo reakcijos gali progresuoti iki šoko.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk84613909]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Ant etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartoti negalima. 
· Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 
· Negalima užšaldyti. 
· Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
· Human C1-esterase inhibitor CSL Behring sudėtyje nėra konservantų, todėl paruoštas tirpalas turėtų būti vartojamas nedelsiant. 
· Jei paruoštas tirpalas nesuvartojamas nedelsiant, jis turi būti suvartotas per 8 valandas ir turi būti laikomas tik flakone. 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring sudėtis 

Veiklioji medžiaga yra:
Žmogaus C1-esterazės inhibitorius (500 TV/flakone; po paruošimo – 50 TV/ml)
Daugiau informacijos pateikta skyriuje „Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams“.

Pagalbinės medžiagos yra:
Glicinas, natrio chloridas, natrio citratas. 
Žr. 2 skyriaus paskutinę pastraipą „Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Human C1-esterase inhibitor CSL Behring medžiagas“.
Tirpiklis: injekcinis vanduo.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring išvaizda ir kiekis pakuotėje
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra tiekiamas kaip baltos spalvos milteliai kartu su tirpikliu injekciniu vandeniu.
Paruoštas tirpalas turi būti bespalvis ir skaidrus.

Pakuotė
Dėžutėje su 500 TV yra:
1 flakonas su milteliais (500 TV);
1 flakonas su 10 ml injekcinio vandens;
1 filtruojamasis perpylimo įtaisas, 20/20.
Suleidimo rinkinys (vidinė dėžutė):
1 vienkartinis 10 ml švirkštas;
1 venos punkcijos rinkinys;
2 alkoholiu suvilgyti tamponai;
1 pleistras.

Registruotojas ir gamintojas

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg
Vokietija


Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija: Berinert 500 IE Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslösung.
Belgija, Kipras, Vokietija, Graikija, Liuksemburgas, Lenkija: Berinert 500.
Bulgarija: Berinert 500, 500 IU Powder and solvent for solution for injection/infusion.
Čekija, Slovakija: Berinert 500 IU.
Danija, Italija, Portugalija: Berinert.
Suomija: Berinert 500 IU, injektio/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Prancūzija: Berinert 500 UI, poudre et solvant pour solution injectable/perfusion.
Vengrija: Berinert 500 NE por és oldószer oldatos injekcióhoz vagy infúzióhoz.
Norvegija: Berinert 500 IU pulver og væske til injeksjons-/infusjonsvæske, oppløsning.
Rumunija: Berinert 500 UI, pulbere şi solvent pentru soluţie injectabilă/perfuzabilă.
Slovėnija: Berinert 500 i.e. prašek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje.
Ispanija: Berinert 500 UI Polvo para solución inyectable y para perfusión.
Švedija: Berinert 500 IE, pulver och vätska till injektions-/infusionsvätska, lösning.
Jungtinė Karalystė: Berinert 500 IU powder and solvent for solution for injection/infusion.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-11-24.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus stiprumas išreiškiamas tarptautiniais vienetais (TV), kas atitinka dabartinį PSO C1-esterazės inhibitoriaus produktų standartą.

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
žmogaus C1-esterazės inhibitorius


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Human C1-esterase inhibitor CSL Behring ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 
3.	Kaip vartoti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Human C1-esterase inhibitor CSL Behring ir kam jis vartojamas

Kas yra Human C1-esterase inhibitor CSL Behring?
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra milteliai ir tirpiklis. Paruoštas tirpalas turi būti leidžiamas į veną injekcijos ar infuzijos būdu.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra pagamintas iš žmogaus kraujo plazmos (tai yra skystoji kraujo dalis). Jame yra veikliosios medžiagos žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus. 

Kam Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojamas?
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojamas I ir II tipo paveldimos angioneurozinės edemos (PAE, edema = patinimas) gydymui ir ikiprocedūrinei profilaktikai. PAE yra įgimta kraujagyslių sistemos liga. Tai nealerginė liga. PAE sukelia C1-esterazės inhibitoriaus, svarbaus baltymo, trūkumas, nebuvimas arba sutrikusi sintezė. Ligai būdingi šie simptomai:
- staiga atsirandantis rankų ir kojų patinimas;
- staiga atsirandantis veido patinimas su tempimo pojūčiu;
- akių vokų patinimas, lūpų patinimas, galbūt gerklų (balso aparato) patinimas, kuris gali apsunkinti kvėpavimą;
- liežuvio patinimas,
- pilvo skausmas.
Paprastai gali būti paveiktos visos kūno dalys.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring 

Toliau pateikiamuose skyriuose pateikiama informacija, kurią Jūs ir Jūsų gydytojas turi įvertinti prieš Jums vartojant C1-esterase inhibitor CSL Behring.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) baltymui C1-esterazės inhibitoriui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu esate alergiškas bet kokiam vaistui ar maistui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

· Jei anksčiau Jums pasireiškė alerginės reakcijos į Human C1-esterase inhibitor CSL Behring. Profilaktiškai turėtumėte vartoti antihistamininių vaistų ir kortikosteroidų, jei tai patars gydytojas.
· Kai pasireiškia alerginės ar anafilaksinės reakcijos (sunki alerginė reakcija, sukelianti sunkų kvėpavimo pasunkėjimas ar svaigulį). Tuomet Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartojimą reikia nedelsiant nutraukti (pvz., nutraukti infuziją).
· Jei kamuoja gerklų patinimas (gerklų edema). Jus reikia atidžiai stebėti ir būti pasiruošus skubiam gydymui.
· Vartojant nepatvirtintoms indikacijoms ir nesilaikant patvirtinto dozavimo (pvz., kapiliarų pralaidumo sindromo (KPS) gydymui). Žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“.

Gydytojas atidžiai apsvarstys gydymo Human C1-esterase inhibitor CSL Behring naudą, palyginti su šių komplikacijų rizika.

Saugumas virusų atžvilgiu
Kai vaistai yra gaminami iš žmogaus kraujo ar plazmos, taikomos tam tikros priemonės, skirtos užkirsti kelią infekcijų perdavimui pacientams. Tarp šių priemonių yra:
· kruopšti kraujo ir plazmos donorų atranka, skirta užtikrinti, kad donorais netaptų galimi infekcijų nešiotojai, bei 
· kiekvieno donoro plazmos bei bendro plazmos kaupinio tyrimai, skirti nustatyti virusų / infekcijų požymius. 

Tokių vaistų gamintojai į kraujo arba plazmos apdorojimo procesą taip pat įtraukia etapus, kuriuose būtų galima inaktyvinti arba pašalinti virusus. Nepaisant šių priemonių, vartojant vaistus, pagamintus iš žmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiškai atmesti infekcijos perdavimo galimybės. Tai taikoma ir visiems nežinomiems arba atsirandantiems virusams ar kitiems infekcijų tipams.

Taikomos priemonės yra laikomos veiksmingomis apsaugant nuo apvalkalą turinčių virusų, tokių kaip žmogaus imunodeficito virusas (ŽIV, AIDS virusas), hepatito B virusas ir hepatito C virusas (sukelia kepenų uždegimą), bei nuo apvalkalo neturinčio hepatito A viruso (sukelia kepenų uždegimą) ir parvoviruso B19. 

Gydytojas gali rekomenduoti apsvarstyti vakcinaciją nuo hepatito A ir B, jei reguliariai / pakartotinai vartojate iš žmogaus plazmos pagamintus vaistus. 

Primygtinai rekomenduojama kiekvieną kartą, kai vartojamas Human C1-esterase inhibitor CSL Behring, registruoti vartojimo datą, serijos numerį ir suleistą kiekį.

Kiti vaistai ir Human C1-esterase inhibitor CSL Behring
· Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
· Human C1-esterase inhibitor CSL Behring negalima maišyti su kitais vaistais ir skiedikliais švirkšte ar infuzijos rinkinyje.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
· Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
· Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Human C1-esterase inhibitor CSL Behring turėtų būti skiriama tik tuo atveju, jei tai aiškiai reikia.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Human C1-esterase inhibitor CSL Behring medžiagas
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring flakone yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės. 


3.	Kaip vartoti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring

Gydymą turi pradėti ir prižiūrėti gydytojas, turintis C1-esterazės inhibitoriaus trūkumo gydymo patirties.

Dozavimas

Suaugusieji
Angioneurozinės edemos ūminių priepuolių gydymas:
20 TV kilogramui kūno svorio (20 TV/kg kūno svorio).

Ikiprocedūrinė angioneurozinės edemos priepuolių profilaktika
1 000 TV likus mažiau nei 6 val. prieš medicininę, dantų arba chirurginę procedūrą.

Vaikų populiacija
Angioneurozinės edemos ūminių priepuolių gydymas:
20 TV kilogramui kūno svorio (20 TV/kg kūno svorio).

Ikiprocedūrinė angioneurozinės edemos priepuolių profilaktika
15–30 TV kilogramui kūno svorio (15–30 TV/kg kūno svorio) likus mažiau nei 6 val. prieš medicininę, dantų arba chirurginę procedūrą. Dozė turi būti parenkama atsižvelgiant į klinikines aplinkybes (pvz., procedūros tipą ir ligos sunkumą).

Perdozavimas
Pranešimų apie perdozavimą negauta. 

Paruošimas ir vartojimo metodas

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring paprastai į veną (intraveniniu būdu) suleidžia gydytojas arba slaugytoja. Jūs ar Jūsų globėjas taip pat galite atlikti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring injekciją, bet tik atitinkamai apmokius. Jei gydytojas nuspręs, kad Jums gali būti tinkamas toks gydymas namuose, jis / ji pateiks Jums išsamias instrukcijas. Jums reikės turėti dienoraštį, kad galėtumėte dokumentuoti kiekvieną gydymą, gautą namuose, ir atsinešti jį į kiekvieną apsilankymą pas gydytoją. Norint užtikrinti tolesnį tinkamą vartojimą, bus reguliariai tikrinama Jūsų / Jūsų globėjo taikoma injekcijos technika.

Bendrosios instrukcijos
· Milteliai turi būti ištirpinti ir ištraukti iš flakono aseptinėmis sąlygomis. Naudokite su vaistu pridedamą švirkštą.
· Paruoštas tirpalas turi būti bespalvis ir skaidrus arba šiek tiek opalinis. Po filtravimo ir įtraukimo į švirkštą (žr. toliau), prieš vartojant apžiūrėkite tirpalą ir patikrinkite, ar nėra smulkių dalelių ir ar nėra spalvos pakitimų. 
· Nenaudokite tirpalo, jei jis yra drumstas arba jame yra dribsnių ar dalelių.
· Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų ir kaip nurodė gydytojas.

Paruošimas
Neatidarydami nei vieno flakono, Human C1-esterase inhibitor CSL Behring miltelius ir tirpiklį pašildykite iki kambario temperatūros. Tai galima padaryti paliekant flakonus kambario temperatūroje maždaug valandai arba laikydami juos rankose keletą minučių. Flakonų NEGALIMA veikti tiesiogine šiluma. Flakonų negalima šildyti aukštesne nei kūno temperatūra (37 °C).
Atsargiai nuimkite apsauginius dangtelius nuo tirpiklio ir miltelių flakonų. Nuvalykite abiejų flakonų atidengtus guminius kamščius alkoholiu suvilgytu tamponu ir palikite išdžiūti. Dabar tirpiklį galima perkelti į miltelių flakoną naudojant pridedamą Mix2Vial suleidimo rinkinį. Vadovaukitės toliau pateiktai nurodymais.

	[image: ]1
	1. Atidarykite Mix2Vial pakuotę nulupdami dangtelį. Neišimkite Mix2Vial iš lizdinės pakuotės!
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	2. Pastatykite tirpiklio flakoną ant lygaus, švaraus paviršiaus ir tvirtai laikykite flakoną. Paimkite Mix2Vial kartu su lizdine pakuote ir mėlynojo adapterio galą spauskite tiesiai žemyn per tirpiklio flakono kamštį.
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	3. Atsargiai nuimkite lizdinę pakuotę nuo Mix2Vial rinkinio, laikydami žiedą ir traukdami vertikaliai aukštyn. Įsitikinkite, kad nuimate tik lizdinę pakuotę, o ne Mix2Vial rinkinį.
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	4. Pastatykite miltelių flakoną ant lygaus ir tvirto paviršiaus. Apverskite tirpiklio flakoną su prijungtu Mix2Vial rinkiniu ir spauskite permatomo adapterio galą tiesiai žemyn per miltelių flakono kamštį. Tirpiklis automatiškai subėgs į miltelių flakoną.
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	5. Viena ranka suimkite Mix2Vial rinkinio miltelių flakono dalį, o kita ranka suimkite tirpiklio flakono dalį ir atsargiai perskirkite rinkinį į dvi dalis. 
Išmeskite tirpiklio flakoną su prijungtu mėlynu Mix2Vial adapteriu.

	[image: ]6
	6. Švelniai pasukiokite miltelių flakoną su prijungtu skaidriu adapteriu, kol vaistas visiškai ištirps. Nekratykite.
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	7. Įtraukite oro į tuščią, sterilų švirkštą. Naudokite su vaistu pridedamą švirkštą. Vaisto flakonui esant vertikalioje padėtyje, prijunkite švirkštą prie Mix2Vial „Luer Lock“ jungties. Suleiskite orą į vaisto flakoną.



Įtraukimas ir suleidimas
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	8. Laikydami švirkšto stūmoklį nuspaudę, apverskite sistemą ir įtraukite tirpalą į švirkštą, lėtai traukdami stūmoklį atgal.
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	9. Dabar, kai tirpalas buvo perkeltas į švirkštą, tvirtai laikykite švirkšto cilindrą (laikydami švirkšto stūmoklį nukreiptą žemyn) ir atjunkite skaidrų Mix2Vial adapterį nuo švirkšto.




Vartojimas
Tirpalą reikia lėtai leisti į veną (i.v.) injekcijos būdu.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją,
· jei pasireiškia bet koks šalutinis poveikis, arba
· jei pastebite šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį.

Nepageidaujamos reakcijos vartojant Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra retos. 

Toliau išvardytas šalutinis poveikis buvo pastebėtas retai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 pacientų):
· Vartojant kapiliarų pralaidumo sindromo (skysčio pratekėjimas iš smulkiųjų kraujagyslių į audinį), pvz., širdies operacijos metu ar po jos esant ekstrakorporinei cirkuliacijai, yra padidėjusio kraujo krešulių susidarymo rizika. Žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.
· Kūno temperatūros padidėjimas, taip pat deginimas ir perštėjimas injekcijos vietoje.
· Padidėjusio jautrumo ar alerginės reakcijos (tokios kaip nereguliarus širdies plakimas, greitesnis širdies plakimas, kraujospūdžio kritimas, odos paraudimas, išbėrimas, pasunkėjęs kvėpavimas, galvos skausmas, svaigulys, pykinimas).

Labai retais atvejais (rečiau kaip 1 iš 10 000 pacientų) padidėjusio jautrumo reakcijos gali progresuoti iki šoko.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Human C1-esterase inhibitor CSL Behring

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Ant etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Human C1-esterase inhibitor CSL Behring vartoti negalima. 
· Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 
· Negalima užšaldyti. 
· Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
· Human C1-esterase inhibitor CSL Behring sudėtyje nėra konservantų, todėl paruoštas tirpalas turėtų būti vartojamas nedelsiant. 
· Jei paruoštas tirpalas nesuvartojamas nedelsiant, jis turi būti suvartotas per 8 valandas ir turi būti laikomas tik flakone. 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring sudėtis 

Veiklioji medžiaga yra:
Žmogaus C1-esterazės inhibitorius (1500 TV/flakone; po paruošimo su 3 ml injekcinio vandens – 500 TV/ml).
Daugiau informacijos pateikta skyriuje „Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams“.

Pagalbinės medžiagos yra:
Glicinas, natrio chloridas, natrio citratas. 
Žr. 2 skyriaus paskutinę pastraipą „Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Human C1-esterase inhibitor CSL Behring medžiagas“.
Tirpiklis: injekcinis vanduo.

Human C1-esterase inhibitor CSL Behring išvaizda ir kiekis pakuotėje
Human C1-esterase inhibitor CSL Behring yra tiekiamas kaip baltos spalvos milteliai kartu su tirpikliu injekciniu vandeniu.
Paruoštas tirpalas turi būti bespalvis ir skaidrus arba šiek tiek opalinis.

Pakuotė
Dėžutėje su 1500 TV yra:
1 flakonas su milteliais (1500 TV);
1 flakonas su 3 ml injekcinio vandens;
1 filtruojamasis perpylimo įtaisas, 20/20.
Suleidimo rinkinys (vidinė dėžutė):
1 vienkartinis 5 ml švirkštas;
1 venos punkcijos rinkinys;
2 alkoholiu suvilgyti tamponai;
1 pleistras.

Registruotojas ir gamintojas

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg
Vokietija


Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija: Berinert 1500 IE Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektionslösung.
Belgija, Kipras, Vokietija, Graikija, Liuksemburgas, Lenkija: Berinert 1500.
Bulgarija: Berinert 1500, 1500 IU Powder and solvent for solution for injection/infusion.
Čekija, Slovakija: Berinert 1500 IU.
Danija, Italija, Portugalija: Berinert.
Suomija: Berinert 1500 IU, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Prancūzija: Berinert 1500 UI, poudre et solvant pour solution injectable.
Vengrija: Berinert 1500 NE por és oldószer oldatos injekcióhoz.
Norvegija: Berinert 1500 IU pulver og væske til injeksjonsvæske, oppløsning.
Rumunija: Berinert 1500 UI, pulbere şi solvent pentru soluţie injectabilă.
Slovėnija: Berinert 1500 i.e. prašek in vehikel za raztopino za injiciranje.
Ispanija: Berinert 1500 UI Polvo para solución inyectable.
Švedija: Berinert 1500 IE, pulver och vätska till injektionsvätska, lösning.
Jungtinė Karalystė: Berinert 1500 IU powder and solvent for solution for injection.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-11-24.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Žmogaus C1-esterazės inhibitoriaus stiprumas išreiškiamas tarptautiniais vienetais (TV), kas atitinka dabartinį PSO C1-esterazės inhibitoriaus produktų standartą.
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