Indlaegsseddel: Information til brugeren

Berinert 2000 IE, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
Human C1 -esteraseinhibitor

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Berinert
3. Sédan skal du bruge Berinert

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Berinert?
Berinert bestdr af pulver og solvens (dvs. vand til oplesning af pulveret). Den tilberedte
oplesning indgives som indsprejtning under huden.

Berinert er fremstillet ud fra plasma (blodets veeskedel), der stammer fra bloddonorer. Det
aktive stof er proteinet human C1-esteraseinhibitor.

Hvad bruges Berinert til?

Berinert bruges til forebyggelse af tilbagevendende anfald af arveligt angioedem hos unge og

voksne patienter. Arveligt angioedem er en medfedt sygdom i karsystemet. Det er en ikke

allergisk sygdom. Arveligt angiogdem skyldes mangel pé eller nedsat funktion af C1-

esteraseinhibitor, et vigtigt protein. Sygdommen er kendetegnet ved felgende symptomer:

- pludselig hevelse af heender og fedder,

- pludselig hevelse af ansigtet med folelse af spaending,

- havelse af gjenlag, havelse af laber, mulig haevelse af struben (strubehovedet) med
vejtrekningsbesver,

- havelse af tungen,

- koliksmerter i maveregionen.

Generelt kan alle dele af kroppen vare pavirket.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.




2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Berinert

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

De folgende afsnit indeholder oplysninger, som din leege skal overveje, for du far Berinert.

Brug ikke Berinert

. hvis du har oplevet akutte livstruende overfelsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi,
over for proteinet C1-esteraseinhibitor eller et af de evrige indholdsstoffer 1 Berinert
(angivet i afsnit 6).
Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du er allergisk over for medicin eller
fedevarer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Berinert

. hvis du far en sveer allergisk reaktion eller en anafylaktisk reaktion (en alvorlig allergisk
reaktion, som giver alvorlige problemer med at treekke vejret eller svimmelhed).
Indgivelse af Berinert skal straks stoppes (dvs. indsprejtningen stoppes).

. hvis du tidligere har haft problemer i form af blodpropdannelse. Der er set blodpropper
hos patienter, der fik Berinert indgivet i en are. Meget hoje doser af Berinert mod andre
sygdomme end arveligt angioedem kan ege risikoen for blodpropper. Der er imidlertid
ikke konstateret nogen sammenhaeng mellem blodpropper og indgivelse af de
anbefalede doser af Berinert under huden. Fortal det til l&egen, hvis du har haft en
hjerte- eller karsygdom, et slagtilfzlde eller en blodprop, eller hvis du har tykt blod eller
et permanent kateter i en af dine blodarer, eller hvis du har veret sengeliggende i nogen
tid. Disse ting kan oge din risiko for at f4 en blodprop efter brug af Berinert. Du skal
ogsa fortelle leegen, hvilken medicin du tager, da visse leegemidler kan ege risikoen for
at f& en blodprop, herunder p-piller og visse mandlige kenshormoner.

Din lege vil ngje overveje fordelene ved behandling med Berinert sammenlignet med
risikoen for bivirkninger.

Virussikkerhed

Nér legemidler fremstilles af blod eller plasma indsamlet hos mennesker, galder der visse

forholdsregler for at undgé, at infektioner overfores til patienter. De omfatter folgende:

. omhyggelig udvelgelse af donorer, der giver blod og plasma, for at sikre, at smitte med
infektioner udelukkes, og

. undersogelse af hver donation og plasmaportion for tegn pé virus/infektioner.

Desuden omfatter fremstillingen procestrin, der kan inaktivere eller fjerne virus. Til trods for
disse forholdsregler kan muligheden for infektion ikke helt udelukkes ved behandling med
medicin, der er fremstillet af blod eller plasma. Dette gaelder ogsé ukendte eller helt nye virus
eller andre former for infektioner.

De forholdsregler, der tages, anses for at vaere effektive mod indkapslede virus sésom human
immundefekt virus (hiv - den virus der forer til aids), hepatitis B-virus, hepatitis C-virus
(leverbeteendelse) og mod uindkapslede virus som hepatitis A-virus (leverbetendelse) og
parvovirus B19.



Din lege kan anbefale dig at overveje vaccination mod hepatitis A og B, hvis du
lobende/gentagne gange skal have medicin, der er fremstillet af plasma.

Det anbefales kraftigt at notere og gemme dato for behandling, praparatets batchnummer
(Lot), og hvor meget du far, hver gang du behandles med Berinert.

Brug af andre leegemidler sammen med Berinert

. Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig
har brugt andre l&gemidler eller planlagger at bruge andre leegemidler. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

. Berinert ma ikke blandes med andre leegemidler og fortyndingsmidler i sprejten.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Berinert pdvirker ikke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Berinert indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hatteglas, dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit.

3. Sédan skal du bruge Berinert

Berinert er beregnet til hjemmebehandling i form af indsprejtninger under huden. Du eller din
omsorgsperson skal have den nedvendige oplaring i indgivelse af Berinert.

Dosering
Den anbefalede dosis af Berinert er 60 [E/kg legemsvagt.

Born og unge
Den anbefalede dosis er den samme som hos voksne.

Hvis du har brugt for meget Berinert

Der er ikke set tilfeelde af overdosering med Berinert. Kontakt leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere af Berinert, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Tilberedning og indgivelsesmade

Hvis din laege beslutter, at din behandling kan foregd som hjemmebehandling, vil du modtage
nermere vejledning. Du skal sa fore dagbog for at registrere hver enkelt behandling
derhjemme, og dagbogen skal medbringes ved alle besog hos leegen. For at sikre korrekt
medicinering vil du eller din omsorgsperson regelmaessigt fa kontrolleret jeres
injektionsteknik.

Generel vejledning
. Pulveret skal oplases og udtraekkes fra hactteglasset under aseptiske betingelser. Anvend
den sprajte, der udleveres sammen med laegemidlet.



. Den tilberedte oplesning skal vare farvelos og klar til let opaliserende. Efter
filtrering/fyldning af sprejten (se nedenfor) skal oplesningen inspiceres visuelt for smé
partikler og misfarvning, for den indgives.

. Brug ikke oplesningen, hvis den tydeligvis er uklar, eller hvis den indeholder bundfald
eller partikler.

. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.

Tilberedning af oplosningen

For hetteglassene dbnes, opvarmes Berinert pulver og solvens til stuetemperatur. Dette kan
gores enten ved at lade hatteglassene std ved stuetemperatur i en times tid, eller ved at holde
haetteglassene i h&enderne i nogle fi minutter. UDSAT IKKE hetteglassene for direkte varme.
Heetteglassene mé ikke opvarmes til over legemstemperaturen (37 °C).

Fjern forsigtigt plastlukkerne fra haetteglassene med solvens og pulver. Renger propperne
udenpd med spritservietterne, og lad dem terre. Solvensen, dvs. vand til oplesning af pulveret,
er nu klar til at blive overfort til pulveret ved hjelp af Mix2Vial-s®ttet. Folg vejledningen
nedenfor.

1. Abn Mix2Vial-pakken ved at trekke
forseglingen af. Fjern ikke Mix2Vial fra
blisterpakken!

2. Placer solvenshatteglasset pa en plan, ren
overflade, og hold fast i hatteglasset. Tag
pakken med Mix2Vial-sattet, og tryk spidsen
af den bl adapter-ende lige ned gennem
solvenshatteglassets prop.

3. Fjern forsigtigt emballagen fra Mix2Vial-
settet ved at holde i kanten og traekke lodret
opad. Serg for kun at fjerne emballagen og
ikke Mix2Vial-sattet.

4. Placer heetteglasset med pulver pa et plant
og fast underlag. Vend hatteglasset med vand
med Mix2Vial-sattet monteret, og tryk
spidsen af det transparente mellemstykke lige
ned gennem proppen pa hatteglasset med
pulver. Vandet vil automatisk blive overfort
til heetteglasset med pulver.

5. Tag med den ene hand fat i den del af
Mix2Vial-s&ttet, hvor haetteglasset med
pulver er monteret, og med den anden hand
fat i den side af Mix2Vial-settet, hvor
hatteglasset med solvens er monteret, og skru
forsigtigt sattes to dele fra hinanden (mod
uret).




Kassér hatteglasset med vand med det bla
Mix2Vial-s@t monteret.

6. Vip forsigtigt heetteglasset med pulver med
det transparente mellemstykke monteret,
indtil pulveret er helt oplost. Haetteglasset ma
ikke rystes.
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7. Trek luft ind 1 en tom steril sprojte.
Anvend den sprojte, der udleveres sammen
med legemidlet. Monter sprojten pa
Mix2Vial's Luer Lock-fatning ved at skrue
med uret, mens hatteglasset med pulver
stadig er stdende. Sprejt luft ind i
hatteglasset.

Fyldning af sprajte og anvendelse

8. Hold stemplet i bund, og vend op og ned pé
hatteglasset (sammen med s&t og sprojte).
Trek oplesningen ind i sprejten ved langsomt
at trekke stemplet tilbage.
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=

9. Nu er oplgsningen blevet overfort til
sprejten. Hold godt fast om sprgjten (hold
sprejten med stemplet nedad) og afmonter det
transparente Mix2Vial-sattet fra sprejten ved
at skrue mod uret.




Indgivelse

Sadan foretager du en indsprgjtning (subkutan administration)

Laegen vil lere dig, hvordan du skal give dig selv indsprejtningerne med Berinert pa sikker
vis. Nar du har lert at give dig selv indsprejtningerne, skal du folge vejledningen nedenfor.

Vejledning i indsprejtning af Berinert

Trin 1: Find de forskellige dele frem

Hent Berinert-sprojten, nedenstdende engangsartikler og andre
nedvendige ting frem (beholder til skarpe genstande,
behandlingsdagbog eller logbog):

e Hypodermisk kanyle eller subkutant infusionssat
e Steril sprojte (brug en silikone-fri sprojte)

e Spritservietter

e Handsker (hvis l&gen har anbefalet brug deraf)

Trin 2: Renger overflade

e Rengor et bord eller en anden plan overflade grundigt med
spritservietter.

Trin 3: Vask hender
e Vask og ter heenderne grundigt.

e Tag handsker p4, hvis leegen har fortalt dig, at du skal bruge
handsker, nar du klarger infusionen.

Trin 4: Klarger indsprejtningsstedet \/

e Vealg et omrade pd maven, medmindre leegen har fortalt dig, T
at du skal bruge et andet omrade (figur 1). o J\ e

e Brug ikke samme sted som sidste gang. Du skal skifte 7N
mellem forskellige indsprejtningssteder. oon , oo

e Det nye indsprejtningssted skal vaere mindst 5 centimeter fra Henoee
tidligere indsprejtningssteder.

e Giv aldrig dig selv indsprgjtningen i et hudomrade med klge, Figur 1

havelse, smerter, bld marker eller redme.

e Undga at give dig selv indsprgjtninger pa steder med ar eller
strekmaerker.

e Rengor indsprojtningsstedet med en spritserviet, og lad
huden terre (figur 2).

Trin 5: Indsprejtning i maveomradet
Folg legens anvisninger:
e Sat en hypodermisk kanyle eller et subkutant infusionsseet

("butterfly”) i sprojten, som anvist af legen. Fjern luft fra
kanylen eller slangen, som anvist.

Indsprejtning med hypodermisk kanyle: Figur 3




e For kanylen ind i hudfolden (figur 3).

Indsprejtning med subkutant infusionsseet:
e For kanylen ind i hudfolden (figur 4).

Trin 6: Rengering
e Nar du har indsprejtet hele mangden af Berinert, skal du tage
kanylen ud af hudfolden.

e Bortskaf eventuel ubrugt oplesning og alt engangsudstyr i
henhold til lokale retningslinjer.

Trin 7: Registrering af behandlingen

e Hver gang du bruger Berinert, skal du notere datoen og
tidspunktet for infusionen samt det batchnummer (lot), der
star pa Berinert-hatteglassets etiket, i din behandlingsdagbog
eller logbog.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Du skal straks kontakte din laege
. hvis du far en af bivirkningerne, eller
. hvis du far bivirkninger, der ikke er nzvnt her.

Bivirkninger med Berinert er sjeldne.

Folgende bivirkninger er meget almindelige (kan berere mere end 1 ud af 10 personer):

. Reaktioner pd indsprejtningsstedet (bl marker, kulde, udflad, hudredme,
blodansamling, bladning, forhaerdning, veeskeophobning, smerter, kloe, udsleat, ar,
havelse, neldefeber, varme).

. Forkelelse (rindende eller tilstoppet naese, nysen, rindende gjne).

Folgende bivirkninger er almindelige (kan berere op til 1 ud af 10 personer):

o Overfolsomhedsreaktion eller allergisk reaktion (sdsom overfelsomhed, kloe, udslet og
naldefeber).

o Svimmelhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pé pakningen efter

EXP.

Opbevar ikke Berinert ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Berinert indeholder ikke konserveringsmiddel, og derfor skal den tilberedte oplosning

helst bruges med det samme.

o Hvis den tilberedte oplesning ikke indgives med det samme, skal den bruges inden 8
timer, og den skal altid opbevares i haetteglasset.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Berinert indeholder:

Aktivt stof:

Human Cl1-esteraseinhibitor (2000 IE/injektionshatteglas; efter tilberedning med 4 ml vand
til injektionsvasker: 500 IE/ml)

Se afsnittet “Nedenstdende oplysninger er til sundhedspersoner” for yderligere oplysninger.

Ovrige indholdsstoffer:
Glycin, natriumchlorid, natriumcitrat
Solvens: Vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstoerrelser

Berinert fremstér som et hvidt pulver og ledsages af solvens, dvs. vand til injektionsvesker til
oplesning af pulveret.

Den tilberedte oplesning skal vare farveles og klar til let opaliserende.

Indhold

Zske indeholdende:

1 hatteglas med pulver

1 hatteglas med 4 ml vand til injektionsvasker
1 overfaringsset med filter 20/20
Tilbeher til administration (indre @ske):
1 engangssprojte (5 ml)

1 kanyle

1 subkutant injektionssaet (’butterfly”)
2 spritservietter

1 plaster

Pakning med 1 x 2000 IE, inklusive en a&ske med 1 administrationssat.
Multipakning med 5 x 2000 IE, inklusive en @&ske med 5 administrationsszat.
Multipakning med 20 x 2000 IE, inklusive 4 @sker med 5 administrationsset.



Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Tyskland

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel fis ved henvendelse til reprasentanten for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

CSL Behring AB

P.O. Box 712

182 17 Danderyd

Sverige

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Berinert 2000 LE. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung Ostrig

Berinert 2000 IE, poeder en oplosmiddel

voor oplossing voor injectie Belgien

Berinert 2000 Cypern, Tyskland, Graekenland, Polen, Portugal

bepunept 2000, IIpax u pazTBOpUTEN
3a MH)KEKLMOHEH Pa3TBOP
C1- ectepazen nnxubuTop, yoBemku  Bulgarien

Berinert 2000 [U Den Tjekkiske republik, Slovakiet
Berinert Danmark, Italien
Berinert 2000 IU, injektiokuiva-aine

ja liuotin, liuosta varten Finland

Berinert 2000 UI, poudre et solvant pour

solution injectable Frankrig, Luxembourg
Berinert 2000 NE por ¢s oldoszer

oldatos injekcidhoz Ungarn

Berinert 2000 IU pulver og veske til

injeksjonsvaske, opplesning Norge

Berinert 2000 2000 UL, pulbere si

solvent pentru solutie injectabila Rumenien

Berinert 2000 i.e. prasek in vehikel za

raztopino za injiciranje Slovenien

Berinert 2000 Ul polvo y disolvente

para solucion inyectable subcutanea Spanien

Berinert 2000 IE, pulver och vétska till

injektionsvitska, 16sning Sverige

Berinert 2000 IU Powder and solvent

for solution for injection UK, Malta

Denne indlzegsseddel blev senest z2endret december 2021.




Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner:
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Styrken af humane C1-esteraseinhibitorer udtrykkes i internationale enheder (IE), som er
relateret til den geeldende WHO-standard for praeparater med C1-esteraseinhibitor.
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