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Beriplast® P
selante de fibrina

APRESENTACOES
Beriplast® P ¢ constituido por dois conjuntos:

Combi-Set I: um frasco de po liofilizado contendo fibrinogénio e fator XIII de coagulagdo; um frasco
de solucdo de aprotinina; um dispositivo de transferéncia.

Combi-Set II: um frasco de po liofilizado contendo trombina; um frasco de solugdo de cloreto de
calcio; um dispositivo de transferéncia.

VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

BERIPLAST® P contém:

Combi-Set I para o preparo da solucdo de fibrinogénio, composto pelos Frascos 1 ¢ 2, misturados
através de dispositivo de transferéncia:

Combi-Set 1 1 mL 3 mL

Frasco 1: concentrado de fibrinogénio

substancia seca total: 115-233 mg 345 - 698 mg
}fjlljrrlizzf)e:mo (fracdo de proteina de plasma 65- 115 mg 195 - 345 mg
It;zi:;in );Iiii;;zz)i:gulagao (fracdo de proteina de 40 - 80 U* 120 - 240 U*
Frasco 2: solucdo de aprotinina

volume:

aprotinina de pulmao bovino: 1000 UIC ** 3000 UIC **

correspondente a: 0,56 PEU*** 1,67 PEU***

Combi-Set II para o preparo da solugdo de trombina, composto pelos Frascos 3 e 4, misturados através
de dispositivo de transferéncia:

Combi-Set 11 1 mL 3 mL
Frasco 3: trombina

substancia seca total: 4,9 -11,1 mg 14,7 - 33,3 mg

com atividade de trombina (fragdo de proteina [400 - 600 UI 1200 - 1800 UI
de plasma humano) de:

Frasco 4: solucao de cloreto de calcio

volume: 1,0 mL 3,0 mL

cloreto de célcio diidratado: 5,9 mg 17,7 mg

* 1 unidade (U) ¢ equivalente a atividade de fator XIII de 1 mL de plasma fresco citratado (conjunto
de plasma) de doadores saudaveis.

*# UIC = Unidade Inibidora de Calicreina *** PEU = Ph. Eur. Units

Excipientes:
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Frasco 1: albumina humana, cloridrato de arginina, isoleucina, cloreto de sddio, citrato de sodio di-
hidratado, levoglutamato de s6dio monoidratado.

Frasco 2: cloreto de sodio, agua para injetaveis.

Frasco 3: cloreto de sodio, citrato de sodio di-hidratado.

Frasco 4: agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Beriplast® P pode ser usado localmente como tratamento de suporte e em todas as areas cirargicas,
incluindo especialidade endoscopica, para execucdo de:

- Adesao de tecido;

- Suporte para sutura;

- Hemostasia;

- Cuidado da ferida cirtrgica;

- Selagem de cavidades corporais e espagos subaracnoides.

Beriplast® P também pode ser usado para hemostasia em tratamento endoscopico de hemorragia de
ulcera gastroduodenal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O medicamento Beriplast® P contém selante de fibrina. O selante de fibrina realiza a Gltima fase da
coagulacdo do sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Beriplast® P ndo deve ser aplicado intravascularmente.

Vocé ndo deve utilizar Beriplast® P se apresentar sangramento arterial e venoso abundantes.
Vocé ndo deve utilizar Beriplast® P se tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a proteinas de
origem bovina ou a qualquer outro componente do produto

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Nio ha contraindicacao relativa a faixa etaria.

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

Beriplast® P é para uso local apenas (sobre a lesdo). O produto nio deve ser aplicado por via
intravascular. Se o produto for aplicado acidentalmente por via intravascular, podem ocorrer
complicagdes tromboembolicas (obstrugdo de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue) com
risco de vida.

Como para qualquer produto protéico, € possivel a ocorréncia de reagdes alérgicas. Os sinais de
reacdo alérgica incluem erupgdes da pele, urticaria (ardéncia) generalizada, sensac¢do de pressdo no
torax, respiragao ofegante, pressao baixa e anafilaxia (reagdo alérgica grave).

Se vocé apresentar reagdes do tipo alérgica ou anafilatica, seu médico interrompera imediatamente a
administragdo de Beriplast® P e iniciard um tratamento adequado. A terapia utilizada dependera do
tipo e da gravidade dos efeitos indesejaveis. Na presenca de choque, o tratamento padrdo deve ser
adotado.

Beriplast® P contém aprotinina, uma proteina bovina. Assim, mesmo nos casos em que o produto é
estritamente aplicado localmente, ha o risco de reagao anafilatica (alérgica). O risco parece maior em
casos em que o paciente ja recebeu o medicamento antes, mesmo que nao tenha apresentado nenhuma
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reacdo indesejavel. Deste modo, qualquer exposi¢do a aprotinina ou produtos contendo esta proteina
deve ser registrada nos registros do paciente.

Recomenda-se manter as partes do corpo, onde o produto néo sera aplicado, suficientemente
protegidas (cobertas), para prevenir adesdo do tecido.

Nota especial sobre o local de aplicaciao

A administragdo de Beriplast® P no tratamento endoscopico de hemorragia gastrointestinal (do
estdmago e intestino) pode causar alguns danos no tecido, e assim pode levar a formacgao de
hematoma intramural (hematoma nas paredes de um 6rgdo). Dor abdominal, ndusea ou vomito dentro
de 1 a 3 dias apds o tratamento podem ser sintomas de hematoma intramural. Foi relatada pancreatite
em pacientes com hematoma intramural da parede duodenal. Assim, o diagnostico diferencial para
pancreatite deve ser avaliado cuidadosamente pelo seu médico.

Seguranca viral

Algumas medidas padrdo tomadas para prevenir infecgdes resultantes do uso de medicamentos
preparados a partir do sangue ou plasma humano incluem a sele¢do de doadores, triagem das doagdes
quanto a marcadores especificos de infeccdo; e a inclusdo de etapas de fabricacao especificas para
inativar e remover os virus. Apesar disso, quando medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humano sao administrados, a possibilidade de transmissao de agentes infecciosos ndo pode ser
totalmente excluida. Isso se aplica também a virus desconhecidos ou emergentes e outros patdgenos.
As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para os virus envelopados, como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), da hepatite B (HBV) e da hepatite C (HCV), e para o virus da
hepatite A ndo-envelopado (HAV). Essas medidas podem ter valor limitado contra os virus nao-
envelopados como o parvovirus B19. A infecgado pelo parvovirus B19 pode ser grave para gestantes
(podendo causar infecgdo do feto) e para individuos com imunodeficiéncia (deficiéncia de anticorpos)
ou com eritropoiese aumentada (maior producéo de células vermelhas do sangue), como por exemplo
para pessoas com anemia hemolitica.

Recomenda-se que o nome do paciente e 0 n° do lote de Beriplast® P sejam registrados toda vez que
o medicamento for administrado, a fim de manter uma ligagao entre o paciente e o lote do
medicamento.

Gravidez e lactacio

A seguranca do uso de Beriplast® P em mulheres gravidas ou em fase de amamentagio nio foi
estabelecida em estudos controlados. Estudos experimentais em animais sdo insuficientes para avaliar
a seguranca com relacdo a reprodugdo, desenvolvimento do embrido ou feto, curso da gestagdo e
desenvolvimento peri ¢ pos-natal. Apenas experiéncia limitada em relagdo a administragdo de
Beriplast® P em mulheres gravidas esta disponivel. Deste modo, o produto deve ser administrado a
mulheres gravidas e lactantes apenas se claramente indicado.

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

Uso em idosos e criancas
A seguranga ¢ eficacia em idosos e criangas ainda ndo foi estabelecida. Nao existem dados

disponiveis.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
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O medicamento ndo causa efeitos sobre a capacidade de dirigir ¢ operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

Beriplast® P nio deve ser misturado com outros produtos, somente com seus solventes apropriados.
Nenhum estudo de interacdo foi realizado. Como outros produtos similares ou solugdes de trombina,
os componentes de Beriplast® P podem perder sua eficicia se entrarem em contato com solugdes
contendo alcool, iodo ou metais pesados (por exemplo, solugdo antisséptica). Essas substancias devem
ser removidas 0 maximo possivel antes da aplicagdo de Beriplast® P.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Beriplast® P deve ser conservado a temperatura entre 2 °C e 8 °C e ao abrigo da luz. O prazo de
validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, quando armazenado conforme recomendado.
Nenhum medicamento deve ser utilizado ap6s o término do seu prazo de validade, pois pode ser
ineficaz e prejudicial para a satide.

Apés a abertura da ampola, use o contetido imediatamente.

Apos a reconstituicao, as solucoes de trombina e fibrinogénio permanecem estaveis por 24 horas
em temperatura entre 15 °C e 25 °C, quando estocadas na embalagem externa estéril, e por 8
horas entre 15 °C e 25 °C, quando estocadas fora da embalagem estéril.

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

A solugdo reconstituida deve ser limpida e incolor. Bolhas de ar podem fazer com que a solugéo
viscosa parega turva, mas tal turvacdo ndo representa interferéncia.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

MODO DE USAR

A administrag@o deve ser feita por um profissional de satde.

Para uso sobre a les@o.

A solugdo reconstituida (do frasco 1 ¢ 3) deve ser administrada localmente no tecido
(sequencialmente ou em combinagdo). Diferentemente de outros agentes hemostaticos, os quais
devem ser removidos apds a hemostasia ser atingida, Beriplast® P permanece no local apds a
aplicagdo e ¢ degradado pelo processo fisiologico de lise do coagulo.

Cuidados na Preparacao:

- Deixe o produto atingir a temperatura ambiente (ndo exceder 25°C).

- Retire o suporte de papeldo do cartucho (contendo os conjuntos Combi-Set I e Combi-Set 1) e
coloque na posigdo vertical.
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Preparo das Solucdes:

(Veja Figuras 1 a 4 na parte interna do cartucho)

- Nao abra a embalagem estéril e deixe os conjuntos Combi-Set I ¢ II no suporte de papeldo.

- Reconstitua cada conjunto separadamente.

- Aplique pressdo forte na parte superior dos conjuntos (Combi-Set I e II) a fim de transferir os
solventes (frascos 2 € 4) para os frascos contendo o liofilizado (frascos 1 e 3).

- O solvente ¢ puxado pelo vacuo através do dispositivo de transferéncia (Figura 1).

- Deixe descansar em temperatura ambiente. O processo de reconstituicao estara completo em no
maximo 5 a 10 minutos. N3o agite. Uma solugédo clara e levemente opalescente é obtida Bolhas de ar
podem fazer com que a solugdo viscosa parega turva, mas esse tipo de turbidez nao interfere com a
eficacia e utilizagdo do produto.

- Anote a data e o horario da reconstituicao no espago reservado no lado direito do suporte de papelao.
- Certifique-se que os conjuntos (Combi-Set I e II) sejam estocados na posigao vertical depois de
reconstituidos.

- Antes do uso, abra a embalagem estéril (Figura 2) e remova o Combi-Set I e II sob condi¢des
estéreis. Desconecte os frascos vazios (2 e 4) juntamente com o dispositivo de transferéncia (Figura
3). Coloque as agulhas nas seringas.

- Incline o Frasco 1 (solugdo de fibrinogénio/frasco com marca azul) e aspire seu conteiido com a
seringa com marca azul. Aspire o contetido do Frasco 3 (solugdo de trombina/frasco com marca rosa)
com a outra seringa (Figura 4).

Utilize as solugdes reconstituidas imediatamente apos a retirada das seringas.

Aplicacio:

Deve-se secar a ferida cirargica antes da aplicagdo de Beriplast® P.

* Aplicacdo separada da solucdo de fibrinogénio e solucdo de trombina

- Retirar as agulhas das seringas preenchidas e atarraxar firmemente a ponta de pulverizagdo (6) ou a
canula de aplicacgdo (7) nas seringas

- Aplicar a solucdo de fibrinogénio no tecido que necessita de adesdo e cubra imediatamente com a
solu¢do contendo trombina.

- Deve-se manter os tecidos que necessitam de adesdo fixos por varios minutos até que se obtenha
adesdo provisoria.

*Aplicacdo conjunta da solugdo de fibrinogénio e solucdo de trombina utilizando-se o kit de aplicagdo
Pantaject® (veja desenho no kit de aplicagao)

Remover as agulhas das seringas com a solugdo de fibrinogénio (azul) e solugdo de trombina (rosa).
(A) Inserir a pega em Y (3) no recesso conico do suporte de seringa (4).

(B) Conectar firmemente as seringas com a solu¢@o de fibrinogénio (1/ azul) e solugdo de trombina
(2/rosa) apecaem Y (3).

(C) Encaixar ambas as seringas no suporte de seringa (4).

(D) Ligar a placa (5) aos émbolos das seringas para evitar interferéncia destes e assegurar um
movimento suave para frente.

(E) Finalmente atarraxar firmemente a ponta de pulverizagio (6) ou a canula de aplicagao (7) (ambos
equipados com um conector Luer-Lock).

Para cobrir feridas cirtirgicas extensas, pode-se pulverizar o selante de fibrina usando pontas de
aerossol ou usar em combinagdo com rede de colageno ou de acido poliglicdlico.

Qualquer solugdo ndo utilizada deve ser descartada apropriadamente.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, somente com os solventes
apropriados, descritos nessa sessao.
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Antes do uso na regido da ferida, deve ser verificado se o sistema ndo apresenta bloqueios. Nunca
empurre os émbolos das seringas contra uma resisténcia. Qualquer interrupgao na aplicagdo, mesmo
de curta duragdo, resulta no bloqueio da ponta de pulverizagdo ou canula de aplica¢do. Nesses casos,
elas ficam improprias para a utilizacdo e devem ser substituidas. Para isso, a apresenta¢do de 1 mL de
Beriplast® P contém duas pontas de pulverizagdo, e a apresentagdo de 3 ml contém trés pontas de
pulverizagao; todas as apresentagdes contém quatro canulas de aplicagdo.

Através da aplicacdo de uma pressdo homogénea a placa de apoio - como em uma injecao - o selante
de fibrina € pulverizado a partir da ponta de pulverizagdo como um aerossol fino, homogéneo. A
melhor distancia é de cerca de 10 cm. Um filme fino de selante de fibrina é formado sobre o tecido a
ser revestido.

Posologia:

O volume de Beriplast® P a ser administrado e a frequéncia de aplicagdo devem sempre ser
orientados para as necessidades clinicas implicitas do paciente.

A dose depende da extensdo da superficie a ser coberta, das dimensdes da lesdo a ser tratada.

A aplicagdo de Beriplast® P deve ser individualizada pelo seu médico. Nos ensaios clinicos, a
dosagem individual de Beriplast® P tem uma tipica extensdo de 0,5 a 4 mL. Para alguns
procedimentos (exemplo: trauma no figado ou selagem em grandes queimaduras) podem ser exigidos
volumes maiores (10 mL ou mais).

O volume inicial de Beriplast® P a ser aplicado na parte anatdmica escolhida ou no alvo da 4rea de
superficie, deve ser suficiente para cobrir inteiramente a area pretendida de aplicagdo e a aplicacao
pode ser repetida, se necessario.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Beriplast® P pode causar efeitos adversos, embora nem todo mundo
apresente-os. Informe seu médico se vocé tiver algum sintoma ap6s o uso desse medicamento.

Em casos muito raros, vocé pode ter reagdes de hipersensibilidade ou reacdo alérgica, e assim
apresentar as reagoes indesejadas de falta de ar, vermelhidao no rosto, urticaria, pressdo baixa,
broncoespasmo (contracdo no pulmao), estendendo-se, em casos isolados, a choque anafilatico.
Algumas reagdes podem ser observadas principalmente se o produto for aplicado durante varias
vezes, ou em pacientes que apresentam alergia a proteina bovina ou a outros constituintes do produto.
Se ocorrerem reacgdes alérgicas ou anafilaticas, seu médico interrompera imediatamente a aplicagdo e
iniciara um tratamento adequado. O procedimento médico padrao para o tratamento de choque deve
ser observado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Nao ha relatos de superdosagem até a presente data.

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

DIZERES LEGAIS

MS 10151.0113

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

Fabricado por:
CSL Behring GmbH
Marburg — Alemanha

Importado por:

CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Gomes de Carvalho, 1195 — Cj. 32

CEP 04547-004 — Sao Paulo — SP

CNPJ 62.969.589/0001-98

SAC

0800 600 8810

sac@cslbehring.com

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/04/2019.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
08/05/2014 | 0354873/14-2 | 10463 - 10/06/2013 | 0459760/13-5 | 7164 10/04/2014 Dizeres legais VP/VPS Po liofilo injet.

PRODUTO MEDICAMENTOS + solugdo
BIOLOGICO E INSUMOS diluente
— Inclusao FARMACEUTICOS 0,5 mL; 1 mL;
inicial de - (Alteragdo na 3mL
texto de Bula AFE) de
—RDC 60/12 IMPORTADORA -

RESPONSAVEL

TECNICO

20/08/2014 | 0688308/14-7 | 10456 — 11/06/2013 | 0462042/13-9 | 7162 — 21/07/2014 Dizeres legais VP/VPS Po lidfilo injet.

PRODUTO MEDICAMENTOS + solucdo
BIOLOGICO E INSUMOS diluente
— Notificacgo FARMACEUTICOS 0,5mL; 1 mL;
de alteracao — (Alteragao de 3mL
de texto de AFE) de
bula — RDC IMPORTADORA
60/12 do produto —

ENDERECO DA

SEDE

16/10/2014 | 0933752/14-1 | 10456 — 25/09/2014 | 0798687/14-4 | 7115 - Alteragdona | 25/09/2014 Dizeres legais VP/VPS Po lidfilo injet.

PRODUTO AFE/AE - + solucdo
BIOLOGICO Responsavel diluente
— Notificacao Técnico 0,5mL; 1 mL;
de alteracdo (automatico) 3mL
de texto de
bula — RDC

60/12
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28/10/2016 | 2434395/16-1 | 10456 — NA NA NA NA Composicao/ VP/VPS | Po lidfilo injet.
PRODUTO Dizeres legais + solugdo
BIOLOGICO diluente 1 mL;
— Notificacao 3mL
de alteracdo
de texto de
bula — RDC
60/12

05/07/2018 | 0536523/18-6 | 10456 — 06/02/2018 | 0101160/18-0 | 7162 - 16/04/2018 Dizeres Legais VP/VPS | Po lidfilo injet.
PRODUTO MEDICAMENTOS + solugdo
BIOLOGICO E INSUMOS diluente 1 mL;
— Notificacdo FARMACEUTICOS 3mL
de alteracao - (Alteracdo na
de texto de AFE)
bula — RDC de
60/12 IMPORTADORA

do produto -
ENDERECO DA
SEDE
22/12/2017 | 2317263/17-1 | 10386 - PRODUTO | 25/03/2019 4. O Que Devo VP/VPS | Po lidfilo injet.
BIOLOGICO - Saber Antes De + solugdo
Altera¢do moderada Usar Este diluente 1 mL;
10456 — do processo de Medicamento 3 mL
PRODUTO produgéo
BIOLOGICO do(s) principio(s) 5.Adverténcias E
— Notificagdo ativo(s) Precaugoes

25/04/2019 0375650/19-5 | de alteracdo
de texto de 04/09/2018 | 0870109/18-1 | 10408 - PRODUTO | 08/04/2019 5.0Onde, Como E | VP/VPS | P¢ lidfilo injet.
bula —RDC BIOLOGICO - Por Quanto + solugdo
60/12 Ampliacdo do prazo Tempo Posso diluente 1 mL;

de validade do Guardar Este 3mL
produto terminado Medicamento?

7. Cuidados De
Armazenamento
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Do Medicamento

Dizeres legais

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO
— Notificacdo
de alteracao
de texto de
bula — RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

9. Reagdes
Adversas

VPS

Po lidfilo injet.
+ solugdo
diluente 1 mL;
3mL






