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WAZNE INFORMACJE NA TEMAT LEKU

Szanowni Panstwo,

Podczas badania serii Beriate® (250, 500, 1000, 2000 1U) zidentyfikowano obecnosé
czgstek biatkowych osadzajgcych sie po pewnym czasie (10 minut do 8 godzin) od
rekonstytucji. Wystepujgce czgstki biatkowe sg biate, majg rézne rozmiary

| sktadaja sie z naturalnych biatek produktu.

Wystepujgce czastki biatkowe sg usuwane podczas przygotowania produktu
leczniczego za pomocg dotgczonego urzadzenia Mix2Vial (w tym filtra 15 um),
zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Poniewaz obserwowano réwniez
tworzenie sie czastek biatkowych w strzykawce po 2 godzinach, CSL Behring zaleca
podawanie produktu NATYCHMIAST po pobraniu go do strzykawki.

Przeprowadzono analize spontanicznie zgtaszanych niepozadanych dziatan leku
oraz reklamacji jakosciowych (pharmaceutical technical complaints - PTC). Nie
zgtoszono zadnych PTC dla jakiejkolwiek serii leku, pozostajacych w okresie
waznosci, ktére dotyczytyby nietypowych cech produktu. Ocena bezpieczenstwa
farmakoterapii nie wykazata istnienia dowodow na zdarzenia niepozadane,
zwigzane z wystepujgcymi czgstkami biatkowymi. Podsumowujac, nic nie wskazuje
na brak skutecznosci lub inne ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta.

Nawet jesli instrukcja dotyczaca rekonstytucji jest doktadnie przestrzegana,
nierzadko w fiolce pojawia sie kilka czgstek biatkowych. Filtr zawarty w urzadzeniu
Mix2Vial catkowicie usuwa te czastki. Filtracja nie ma wptywu na zmiane dawki.

CSL Behring zaleca Sciste przestrzeganie nastepujgcych instrukciji:

Po przefiltrowaniu / pobraniu do strzykawki przygotowany produkt nalezy przed
podaniem obejrzeé pod katem obecnosci czastek i przebarwien.

Po pobraniu do strzykawki za pomocg urzadzenia Mix2Vial produkt nalezy
NATYCHMIAST poda¢. Nie przechowywac produktu w strzykawce!

Nie nalezy uzywacé strzykawek z wyraznie metnymi roztworami lub roztworami
zawierajgcymi ktaczki lub czastki.
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W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z produktem leczniczym
Beriate, prosimy o kontakt z nastepujacymi osobami w firmie CSL Behring Polska:

anita.maryniak@cslbehring.com, grazyna.debowska@cslbehring.com

Dziekujemy za zrozumienie i zaufanie.

Z powazaniem,

Marek Skotnicki Aniceta Kawa-Maryniak
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