Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Berinert 3000 IU, inje ktiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Ihmisen Cl-esteraasi-inhibiittori

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se siséiltii sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Berinert on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Berinert-valmistetta
3. Miten Berinert-valmistetta kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Berinert-valmisteen siilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Berinert on ja mihin siti kiyte tiin

Mitii Berinert on?

Berinert koostuu kuiva-aineesta ja liuottimesta. Niistd sekoitetaan liuos, joka annetaan injektiona ihon alle.

Berinert on valmistettu ihmisen plasmasta (veren nestemiisestd osasta). Se sisdltdd vaikuttavana aineena
proteiiniperdistd ihmisen Cl-esteraasi-inhibiittoria.

Mihin Berinert-valmistetta kiytetdidin?

Berinert-valmistetta kdytetdan hereditaarisen angioedeeman (HAE, perinndllinen angioedeema) toistuvien

kohtausten ennaltachkdisyyn nuorilla ja aikuisilla. HAE on synnynnéinen verisuonistosairaus. Se ei ole

allergiasairaus. HAE johtuu tdrkedn valkuaisaineen, C1-esteraasi-inhibiittorin, vajauksesta, puuttumisesta tai

virheellisestd muodostumisesta elimistdssd. Sairaudelle ovat luonteenomaisia seuraavat oireet:

- dkillisesti ilmaantuva kisien ja jalkaterien turpoaminen

- dkillisesti ilmaantuva kasvojen turpoaminen, johon littyy kiristyksen tunnetta

- silméluomien turpoaminen, huulten turpoaminen, mahdollisesti kurkunpédin (dénihuulten) turpoaminen,
johon littyy hengitysvaikeuksia

- kielen turpoaminen

- vatsanseudun ékillinen, kova sisdelinkipu (kolikkikipu).

Sairaus voi kohdistua yleisesti ottaen mihin tahansa elimiston osaan.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Berinert-valmis tetta

Seuraavissa kohdissa on tietoa, joka lddkérin on huomioitava ennen kuin saat Berinert-hoitoa.

Ali kiiyti Berinert-valmistetta

e jos sinulla on esiintynyt henkeéd uhkaavia vilittomida yliherkkyysreaktioita, anafylaksia mukaan lukien,
proteiini Cl-esteraasi-inhibiittorille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Kerro lidikirille tai apteekissa, jos olet allerginen jollekin Liéikkeelle tai ruoka-aineelle.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Berinert-valmistetta:

e jos sinulla on vaikeita allergisia tai anafylaksian kaltaisia reaktioita (vakava allerginen reaktio, joka
aiheuttaa vaikeita hengitysvaikeuksia tai huimausta). Berinert-valmisteen antaminen on lopetettava
heti (esim. injektion anto on keskeytettiva).

e jos sinulla on aiemmin ollut veren hyytymisongelmia. Veritulppia on esiintynyt laskimoon annettavaa
Berinert-hoitoa saavilla potilailla. Hyvin suuret Berinert-annokset muissa kuin HAE-taudissa saattavat
lisdtd veritulppien vaaraa. Yhteyttd veritulppiin ei kuitenkaan ole osoitettu ihon alle annettavan
Berinertin kdyton yhteydessa, kun ldékéari madarad ladketta suositusannoksilla. Kerro ladkérille, jos sinulla
on aiemmin ollut sydén- tai verisuonisairaus, aivohalvaus, veritulppia tai veresion paksua, sinulla on
kestokatetri/laskimokatetri taiolet joutunut olemaan likkumatta jonkin aikaa. Ndmé saattavat lisétéd
veritulpan vaaraa Berinertin kdyton jilkeen. Kerro lddkérille myds, mitd lidkkeitd kaytét, silld tietyt
ladkkeet, kuten ehkiisytabletit ja androgeenit (mieshormonit), saattavat lisdtd veritulpan vaaraa.

Ladkari punnitsee tarkoin Berinert-hoidon hyodyt ndiden komplikaatioiden riskiin ndhden.

Virusturvallisuus

Kun ihmisen veresté tai plasmasta valmistetaan lddkkeitd, infektioiden siirtymistd potilaisiin estetiddn tietyin

toimenpitein. Téllaisia ovat:

e verenja plasman luovuttajien tarkka valinta sen varmistamiseksi, ettd infektioita mahdollisesti kantavat
henkilét voidaan sulkea pois ja

e kaikesta luovutetusta verestd ja plasmasta sekd plasmapooleista tutkitaan viruksiin/infektioihin viittaavat
merkit.

Tallaisten valmisteiden valmistajat ovat myos ottaneet veri- tai plasmavalmisteiden valmistuksessa kayttoon
vaiheita, joissa virukset voidaan inaktivoida tai poistaa. Téllaisista toimenpiteistd huolimatta
taudinaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida tdysin sulkea pois, kun kdytetdén ihmisen veresti tai
plasmasta valmistettuja lddkevalmisteita. Tdmé koskee myds tuntemattomia tai vasta kehittyméssa olevia
viruksia tai muuntyyppisid infektioita.

Kéytdssé olevien toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, kuten ihmisen
immuunikatovirukseen (HIV,aids-virus), hepatiitti B -virukseen, hepatiitti C -virukseen (maksatulehdus) ja
vaipattomiin viruksiin kuten hepatiitti A -virus (maksatulehdus) ja parvovirus B19.

Ladkari saattaa suositella rokotuksen ottamista hepatiitti A:ta ja B:td vastaan, jos saat
sddnnollisesti/toistuvasti thmisen plasmasta valmistettuja lddkevalmisteita.

Antopiivé, valmisteen erdnumero (Lot) ja potilaalle annettu lidkemé&éra kehotetaan kirjaamaan Berinert-
valmisteen jokaisen antokerran yhteydessa.

Muut lidsike valmis teet ja Berinert

o Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lAdkéri ei ole madrdnnyt.

e Berinert-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden ja liuottimien kanssa samaan ruiskuun.

Raskaus ja imetys
e Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Berinert ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Berinert sisaltia natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 29 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tdma vastaa
1,5 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Berinert-valmis tetta kiiytetiiin



Berinert on tarkoitettu annettavaksi itse pistoksena ihon alle. Tarvittaessa sinua tai hoitajaasi opastetaan,
miten Berinert annetaan.

Annostus
Suositeltu Berinert-annos on 60 IU painokiloa kohden.

Lapset januoret
Suositusannos on sama kuin aikuisilla.

Yliannostus
Yliannostustapauksia eiole raportoitu.

Jos kiytit enemmiéin Berinert-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet saanut tai ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Kaéyttovalmiiksi saattaminen ja antotapa

Jos lddkarisi péattas, ettd kotihoito voi soveltua sinulle, hin antaa sinulle yksityiskohtaiset ohjeet. Sinun
tdytyy myos kirjata jokainen kotona annettu hoitoannos péivikirjaan, jonka otat mukaan lddkarikdynneille.
Sinun tai avustajasi injektiotekniikka tarkistetaan sddnnollisesti jatkuvan oikean késittelyn varmistamiseksi.

Yleiset ohjeet

e Kuiva-aine on sekoitettava ja vedettiva injektiopullosta ruiskuun aseptisissa olosuhteissa. Kaytd
tuotteen mukana toimitettua ruiskua.

o Kiyttovalmiiksi sekoitetun liuoksen on oltava viritontd ja kirkasta tai hieman opalisoivaa. Liuos on
tarkistettava suodattamisen tai ruiskuun vetdmisen (ks. seuraavassa) jilkeen silmdméaérdisesti ennen
antoa, ettei siind ole havaittavissa hiukkasia eikd varinmuutoksia.

AlA kiyti liuosta, jos se on sameaa taisiind on sakkaa.
Kéyttimiton valmiste ja jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten ja lidkdrin antamien ohjeiden
mukaisesti.

Kayttovalmiiksi saattaminen

Anna Berinert-kuiva-aineen ja luottimen Emmetd huoneenlimpdiseksi avaamatta kumpaakaan
mjektiopulloa. Tédmé voidaan tehdd joko antamalla injektiopullojen olla huoneenlimmdsséd noin tunnin ajan
tai pitimélld niitd kiidessd muutaman minuutin ajan. ALA altista injektiopulloja suoralle Emmélle.
Injektiopulloja ei saa limmittdd ruumiinlimpdtilaa (37 °C) korkeammassa lampétilassa.

Poista suojakorkki varovasti liuottimen ja kuiva-aineen siséltdvista injektiopullosta. Puhdista kummankin
injektiopullon esiin tullut kumitulppa alkoholipyyhkeelld (kumpikin eri pyyhkeelld) ja anna tulppien kuivua.
Liuotin voidaan nyt siirtdd kuiva-aineen sisdltivaéan injektiopulloon kiinnitettdvin antolaitteen (Mix2Vial)
avulla. Noudata seuraavia ohjeita.

F D 1. Avaa Mix2Vial-pakkaus vetdmalld suojakansi
pois. Alé ota Mix2Vial-laitetta pois pakkauksesta!

2. Aseta liuottimen siséltdva injektiopullo
tasaiselle, puhtaalle alustalle ja ota
mjektiopullosta tukeva ote. Ota Mix2Vial sekd
pakkaus ja paina sinisen sovittimen piikki
suoraan liuotinpullon tulpan Ipi.



https://www.google.fi/search?safe=off&sxsrf=ALeKk02HUPlktHsXT9nR6mnwuKf2g89zeQ%3A1600774615119&ei=1-FpX8jXBtHIrgSRn5KQCA&q=myrkytystietokeskus+numero&oq=myrkytystietokeskus&gs_lcp=CgZwc3ktYWIQARgAMgQIIxAnMgUIABCxAzICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAOggIABCxAxCDAToCCC46CAguELEDEIMBOgcIIxCwAhAnOgQIABANUJfhH1j9hCBgypkgaAFwAHgAgAHIAogBkiOSAQgwLjEwLjkuMZgBAKABAaoBB2d3cy13aXrAAQE&sclient=psy-ab

3. Poista pakkaus varovasti Mix2Vial-laitteesta
siten, ettd pidit pakkauksen reunasta kiinni ja
vedit kohtisuoraan ylospidin. Varmista, ettd vedét
pois vain pakkauksen etkd Mix2Vial-laitetta.

4. Aseta injektiopullo tasaiselle ja tukevalle
alustalle. Kdanna luotinpullo ja sithen kiinnitetty
Mix2Vial ylosalaisin, ja paina ldpindkyvin
sovittimen piikki suoraan kuiva-
aineinjektiopullon tulpan lépi. Liuotin siirtyy
automaattisesti kuiva-aineen sisiltdvain
injektiopulloon.

5. Ota toisella kéddelld kinni Mix2Vial-laitteen
kuiva-aineen sisdltivan injektiopullon puolelta ja
toisella kddelld luottimen siséltdvéin
injektiopullon puolelta ja kierrd vastapdivédén laite
varovasti kahteen osaan.

Havitd liuotinpullo ja sithen kiinnitetty sininen
Mix2Vial-sovitin.

6. Pyorittele kuiva-aineinjektiopulloa ja sithen

&) kiinnitettyd ldpindkyvadd sovitinta, kunnes kuiva-
e aine on liuennut tdysin. Ei saa ravistaa.

7. Veda tyhjaén, steriilin ruiskuun ilmaa. Kayta
oL tuotteen mukana toimitettua ruiskua. Kun kuiva-

aineen sisdltdva injektiopullo on oikeinpéin,
kinnitd ruisku Mix2Vial-sovittimen Luer
Lock -liittimeen my6tépédivadn kiertdmalla.
Ruiskuta ilma kuiva-aineen siséltivaan
injektiopulloon.




Valmisteen vetiminen ruiskuun ja anto

8. Kun ruiskun méntd on alas painettuna, kdénni
laite ja injektiopullo ylosalaisin ja veda liuos
ruiskuun vetdmalld méntdd hitaasti ulospéin.

—

9. Kun liuos on nyt siirretty ruiskuun, ota tukeva
ote ruiskun kammiosta (pitden ruiskun méantda
samalla alaspéin) ja irrota ruiskusta lapindkyva
Mix2Vial-sovitin kiertdmélld vastapdivdén.
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Antotapa

Itse annostelu (anto ihon alle)

Ladkari opastaa, miten Berinert pistetdén turvallisesti. Kun osaat pistda ladkkeen oikeaoppisesti, noudata
annossa seuraavia ohjeita.

Ohjeet Berinert-valmis teen itseannosteluun

Vaihe 1: Kokoa tarvittavat vilineet
Ota esille Berinert-ruisku, seuraavat kertakayttdiset vilineet ja muut
tarvikkeet (terdville esineille tarkoitettu sdilido tai muu astia,
hoitopdivékirja tai muistivihko):

e Hypoderminen neula tai infuusiosetti ihonalaista antoa

varten

e Steriili ruisku (kéyti silikonitonta ruiskua)

e Alkoholipyyhkeet

e Hansikkaat (jos terveydenhoitohenkilokunta ndin
suosittelee)

Vaihe 2: Puhdista alusta

e Pyyhi poytd tai muu tasainen alusta huolellisesti
alkoholipyyhkeilla.

Vaihe 3: Pese kiidet
e Pese kiddet huolella ja kuivaa ne.

e Jossinua on kehotettu kdyttiméaan hansikkaita infuusion
valmistamisen aikana, pue ne paille.




Vaihe 4: Valmistele pis toskohta

e Valitse vatsan alueelta sopiva pistoskohta, ellei lidkéri ole —\\v//
kehottanut toisin (Kuva 1).

e Pisté pistos aina eri kohtaan kuin edelliselld pistoskerralla ja ij U
vaihtele puolia. 7

e  Uuden pistoskohdan tulee olla véhintddn 5 cm:n (2 tuuman) oo B0d
paissa edellisestd pistoskohdasta. boo ooo

e Ali koskaan valitse pistoskohdaksi ihoaluetta, jossa esiintyy
kutinaa, turvotusta, kipua, mustelmia tai punoitusta. Kuva 1

e Viltd pistimédsti kohtiin, joissa on arpi tai raskausarpia.
e Puhdista pistoskohdan iho alkoholipyyhkeelld ja anna ihon
kuivua (Kuva 2).

Vaihe S: Pistiminen vatsan alueelle
Noudata terveydenhuoltohenkilokunnan ohjeita:

e kiinnitd hypoderminen neula tai infuusiosetti ihonalaista antoa
varten (siipineula) ruiskuun terveydenhoitohenkilokunnan
ohjeiden mukaisesti. Valmistele neula tai letkusto ohjeiden
mukaan.

Injektio kéyttden hypodermistd neulaa:

e TyoOnni neula thopoimuun (Kuva 3).

Injektio ihonalaiseen antoon tarkoitetun infuusiosetin avulla:
e Tyonni neula thopoimuun (Kuva 4).

Vaihe 6: Siivous
e Kun olet pistinyt koko méérdn, irrota neula ihosta.
e Havitd kdyttiméaton liuos ja kaikki antovélineet
asianmukaisella tavalla paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Vaihe 7: Kirjaa hoito
e Kirjaa Berinert-injektiopullon etiketissd oleva erdnumero seka
infuusion antopéiva ja kellonaika hoitopdivikirjaan tai
muistivihkoon aina, kun kiytit Berinert-valmistetta.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ota heti yhte ytta Lidikiriin

e  jos sinulle ilmaantuu jokin haittavaikutus tai

e jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu téissi pakkausselosteessa.
Haittavaikutukset ovat Berinert-hoidon yhteydessé harvinaisia.

Seuraavia haittavaikutuksia on hyvin yleisesti (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std):

e Pistoskohdan reaktiot (mustelma, kylméntunne, eritevuoto, punoitus, verenpurkauma, verenvuoto,
kovettuma, turvotus, kipu, kutina, ihottuma, arpi, turvotus, nokkosihottuma, kuumotus).



e Nasofaryngiitti (vuotava tai tukkoinen neni, aivastelu, silmien vetistiminen).

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu yleisesti (saattavat esiintyd enintédén yhdelld potilaalla 10:st):
o  Yliherkkyys- tai allergiset reaktiot (kuten yliherkkyys, kutina, ihottuma ja nokkosihottuma).
e Heitehuimaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén [ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Berinert-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (EXP) jilkeen.
Séilytd alle 30 °C.

Ei saa jaatya.

Pida njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Berinert ei sisdlld sdilytysainetta, joten valmiiksi sekoitettu injektioneste on mieluiten kéytettdva heti.
Jos kdyttovalmiiksi sekoitettua injektionestettd ei anneta heti, se on kiytettdva 8 tunnin kuluessa ja
séilytettdva injektiopullossa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Berinert siséltai

Vaikuttava aine on:

Ihmisen Cl-esteraasi-inhibiittori (3000 IU injektiopullossa, kun se on saatettu kdyttovalmiiksi sekoittamalla
5,6 mlaan injektionesteisiin kaytettdvad vettd 500 1U/ml)

Ks. lisdtietoja kohdasta Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Muut aineet ovat:
Glysiini, natriumkloridi, natriumsitraatti
Liuotin: Injektionesteisiin kédytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Berinert on valkoinen kuiva-aine, jonka liséksi pakkaus sisdltid injektionesteisiin kdytettdvas vettd
livottimena kaytettdvaksi.

Kéyttovalmiiksi sekoitetun liuoksen on oltava véritontd ja kirkasta tai hieman opaalinhohtoista.

Pakkaus

Ulkopakkaus sisdltda:

yhden kuiva-aineen sisdltivan injektiopullon

yhden 5,6 ml injektionesteisiin kdytettdvia vettd sisdltivan injektiopullon
yhden suodattimella varustetun siirtolaitteen 20/20

Annostelutarvikkeet (sisdlaatikko) siséltavét:

yhden kertakdyttdisen 10 mln ruiskun


http://www.fimea.fi/

yhden hypodermisen neulan

yhden injektiosetin ihonalaista injektiota varten (siipineula)

kaksi alkoholipyyhettd
yhden laastarin

Pakkaus, jossa 1 x 3000 IU, seké kotelo, jossa 1 antolaite.
Pakkaus, jossa 5 x 3000 IU, seki kotelo, jossa 5 antolaitetta.
Pakkaus, jossa 20 x 3000 U, seké 4 koteloa, joissa 5 antolaitetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Saksa

Lisitietoa tisti valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan edustaja:

CSL Behring AB
Box 712

182 17 Danderyd
Ruotsi

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:
Berinert 3000 I.E. Pulver und

Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

Berinert 3000 IE, poeder en oplosmiddel
voor oplossing voor injectie

Berinert 3000

Bepunept 3000, [Ipax u pa3TBopuren
32 MHKEKIMOHEH Pa3TBOP

C1- ectrepazeH MHXHOUTOP, YOBEIIKH
Berinert 3000 TU

Berinert 3000 IU prasak i otapalo za otopinu

za injekciju

Bermert

Berinert SC

Berinert 3000 IU, injektiokuiva-aine
ja luotin, luosta varten

Berinert 3000 UI, poudre et solvant pour
solution injectable

Berinert 3000 NE por és oldoszer
oldatos injekcidhoz

Berinert 3000 a.e. stungulyfsstofn
og leysir, lausn

Human Cl-esterase inhibitor CSL Behring
3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam
Tirpalui

Berinert 3000 IU pulver og vaeske til
mjeksjonsvaske, opplesning

Berinert 3000 3000 UI, pulbere si
solvent pentru solutie injectabild

Berinert 3000 i.e. prasek in vehikel za
raztopino za injiciranje

Berinert 3000 Ul polvo y disolvente

Itdvalta

Belgia, Alankomaat

Kypros, Saksa, Kreikka, Puola, Portugali
Bulgaria

Tshekki, Slovakia

Kroatia

Tanska, Italia

Viro

Suomi

Ranska, Luxemburg

Unkari

Islanti

Liettua
Norja
Romania

Slovenia



para solucién inyectable subcutanea Espanja

Berinert 3000 IE, pulver och vitska till

injektionsvitska, 16sning Ruotsi

Berinert 3000 IU Powder and solvent

for solution for injection Iso-Britannia, Malta, Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 24.02.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Cl-esteraasi-inhibiittorien teho ilmaistaan WHO:n thmisen Cl-esteraasi-inhibiittoreita koskevan voimassa
olevan standardin mukaisesti kansainvélisind yksikkéind (International Units, [U).



Bipacksedel: Information till anviindaren

Berinert 3000 IE, pulver och vitska till injektionsvitska, l6sning
human Cl-esterashimmare

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Berinert dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Berinert
Hur du anvinder Berinert

Eventuella biverkningar

Hur Berinert ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Berinert idr och vad det anvands for

Vad iir Berinert?
Berinert bestar utav ett pulver och en spadningsvitska, som bereds till en fardig 16sning. Losningen ges
sedan som en injektion under huden.

Berinert tillverkas av human plasma (vétskedelen i blodet). Det innehéller proteinet
human Cl-esterashdmmare som aktivt innehéllsdmne.

Vad anvinds Berinert for?

Berinert anvinds for att forebygga aterkommande anfall av 6dem som upptrader vid arftligt angioddem
(HAE) hos ungdomar och vuxna. HAE dr en medfodd sjukdom i blodkérlen. Det ér en icke-allergisk
sjukdom. HAE orsakas av brist p&, frdnvaro av eller en defekt syntes av C1-esterashdmmare, som ar ett
viktigt protein. Sjukdomen kénnetecknas av foljande symptom:

- plotslig svullnad av hinder och fotter

- plotslig svullnad av ansiktet med spanningskénsla

- 0gonlocksvullnad, ppsvullnad, eventuell svullnad i luftstrupen med andningssvarigheter,

- svullen tunga

- koliksmértor 1 magen

Allmént kan alla delar av kroppen paverkas.

Det humana proteinet C1-esterashdmmare som finns i Berinert kan ockséa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvinder Berinert

Foljande avsnitt innehaller information som din ldkare ska beakta mnan du far Berinert.

Anvind inte Berinert



e om du har upplevt livshotande och plotsliga overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska
reaktioner, mot C1-esterashAmmarproteinet eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel som anges
i avsnitt 6.

Informera din léikare eller apotekspersonal om du ir allergisk mot nigot likemedel eller mot nigon

mat.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Berinert:

e omdu farenallvarlig allergisk eller anafylaktisk reaktion (enallvarlig allergisk reaktion som medfor
stora svarigheter att andas eller yrsel). Anvéindningen av Berinert ska genast avbrytas (det vill séiga
injektionen ska avbrytas).

e om du tidigare har haft problem med blodproppar. Blodproppar har intréffat hos patienter som fatt
Berinert intravenost (injektion i en ven). Valdigt hoga doser av Berinert vid andra sjukdomar 4n HAE
kan oka risken for blodproppar. Det finns diremot ingen faststdlld koppling mellan blodproppar och
Berinert som ges subkutant (injektion under huden) vid den dos som likaren rekommenderas att
forskriva. Tala om for likaren om du tidigare har haft en hjart-eller kérlsjukdom, stroke (slaganfall),
blodproppar eller har tjockt blod, en inbyggd kateter/atkomstanordning i nagon av dina vener, eller har
varit ororlig under en lingre tid. Dessa tillstdnd kan 6ka risken for att du ska fa en blodpropp efter att ha
anvint Berinert. Tala d4ven om for likaren vilkka likemedel du anvénder, eftersom vissa likemedel, sdsom
p-piller eller vissa androgener (manliga konshormon), kan dka risken for att du ska fa en blodpropp.

Din likare kommer att noggrant 6verviga nyttan med behandling med Berinert jamfort med risken for
ovanstadende komplikationer.

Virussikerhet

Naér likemedel framstélls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att férhindra att

infektioner Gverfors till patienter. Detta inkluderar:

e cttnoggrant urval av blod- och plasmagivare for att sikerstilla att personer med risk for att vara
smittbdrare utesluts, samt

e testav enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.

Tillverkare av dessa produkter inkluderar dessutom steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera
eller avskilja eventuella virus. Trots detta kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas nir
lakemedel framstillda ur humant blod eller plasma ges. Detta giller 4ven okénda eller nya virus och andra
typer av infektioner.

De étgirder som vidtas anses effektiva mot holjeforsedda virus sdsom humant immunbristvirus (HIV som
orsakar AIDS), hepatit B-, hepatit C-virus (inflammation i levern) och mot icke holjeférsedda virus sdsom
hepatit A (inflammation i levern) och parvovirus B19.

Din likare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat behandlas
med humana plasmaderiverade preparat.

Det rekommenderas starkt att datum for administering, batchnummer (Lot) och injicerad volym registreras
varje gang du far Berinert.

Andra liikemedel och Berinert
e Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, inklusive receptfria likemedel.
e Berinert ska inte blandas med andra likemedel och spadningsvétskor i sprutan.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Berinert paverkar inte din formaga att framfora fordon eller anvdanda maskiner.



Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa eftekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Berinert inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller upp till 29 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna

3. Hur du anvinder Berinert

Berinert ér avsedd for att ges av dig sjélv eller din vardgivare genom subkutan injektion (injektion under
huden). Du eller din vardgivare méste utbildas i hur man administrerar Berinert.

Dosering
Den rekommenderade dosen av Berinert dr 60 1E/kg kroppsvikt. IE =Internationella enheter.

Barn och ungdomar
Den rekommenderade dosen dr densamma som hos vuxna.

Om du har anvint for stor méingd av Berinert

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Om du fétt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147111)
for bedomning av risken samt radgivning.

Beredning och adminis treringsséitt

Om din likare beslutar att det kan vara lampligt med hembehandling for dig, kommer han/hon att ge dig
detaljerade instruktioner. Du kommer att ombes fora dagbok for att dokumentera varje behandling som du far
hemma och att ta med den till dina likarbesok. Din eller din medhjilpares injektionsteknik kommer med
jimna mellanrum att ses Gver for att forsékra fortsatt korrekt hantering.

Allméinna instruktioner
e Pulvret maste 1sas och dras upp fran injektionsflaskan under aseptiska forhallanden. Anvind sprutan
som medfoljer produkten.
e Den fardigberedda 16sningen ska vara farglds och klar till [itt opaliserande. Efter filtrering eller uppdrag
(se nedan) ska l6sningen inspekteras visuellt efter smé partiklar och missfargning nnan den ges.
e Anvind inte 16sningen om den dr grumlig eller om den innehéller flagor eller partiklar.
Oanvind eller 6verbliven produkt ska kastas enligt géllande riktlinjer.

Beredning

Utan att 6ppna injektionsflaskorna, vdrm Berinert pulver och l6sningen till rumstemperatur. Detta kan goras
antingen genom att limna injektionsflaskorna i rumstemperatur ca 1 timme eller genom att halla dem i
handen ett par minuter. UTSATT INTE injektionsflaskorna for direktvdirme. Injektionsflaskorna ska inte
varmas over kroppstemperatur (37°C).

Avldgsna forsiktigt skyddslocken fran injektionsflaskorna. Rengdr gummipropparna pa bada
injektionsflaskorna med en alkoholtork och Iat dem torka. Losningsmedlet kan nu 6verforas till pulvret med
hjilp av administrationssetet (Mix2Vial). Folj nstruktionerna nedan.

.@ 1. Oppna Mix2Vial-forpackningen genom att dra
~— av forslutningen. Ta inte ut Mix2Vial ur
forpackningen!



https://www.google.fi/search?safe=off&sxsrf=ALeKk02HUPlktHsXT9nR6mnwuKf2g89zeQ%3A1600774615119&ei=1-FpX8jXBtHIrgSRn5KQCA&q=myrkytystietokeskus+numero&oq=myrkytystietokeskus&gs_lcp=CgZwc3ktYWIQARgAMgQIIxAnMgUIABCxAzICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAOggIABCxAxCDAToCCC46CAguELEDEIMBOgcIIxCwAhAnOgQIABANUJfhH1j9hCBgypkgaAFwAHgAgAHIAogBkiOSAQgwLjEwLjkuMZgBAKABAaoBB2d3cy13aXrAAQE&sclient=psy-ab

2. Placera flaskan med vétska pé en plan, ren yta
och héll fast flaskan stadigt. Tag férpackningen
med Mix2Vial-setet och tryck fast den bla delen
rakt ner pa vitskeflaskans propp.

3. Ta forsiktigt bort férpackningen frdn Mix2Vial-
setet genom att ovanifran ta tag om kanten och
dra rakt upp. Se till att endast férpackningen tas
bort, inte Mix2Vial-setet.

4. Stéll flaskan med pulver pa ett plant, fast
underlag. Vénd vétskeflaskan med det fastsatta
Mix2Vial-setet och tryck fast den transparenta
adaptern rakt ner pé pulverflaskans propp.
Vitskan kommer automatiskt att rinna dver till
pulverflaskan.

5. Fatta tagi den del av Mix2Vial-setet dér
pulverflaskan sitter med ena handen och den del
av Mix2Vial-setet dir vitskeflaskan sitter med
den andra handen och skruva isér setet motsols 12
delar.

Kassera vitskeflaskan med den bld delen fastsatt.

6. Rotera pulverflaskan med den transparenta
adaptern forsiktigt tills pulvret 10st sig
fullsténdigt. Skaka inte flaskan.

7. Dra in luft i en tom, steril spruta. Anvand
sprutan som medfoljer produkten. Medan
pulverflaskan star rakt upp kopplas sprutan ihop
med Luer-locksinpassningen pa Mix2Vial-delen
genom att skruva medsols.

Spruta in luft i flaskan.




Fyllning av spruta och administrering

8. Med sprutkolven intryckt vands flaskan
(tillsammans med set och spruta) upp och ned.
Dra in I6sningen 1 sprutan genom att féra kolven
langsamt tillbaka.

—
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9. Nér all I6sning har forts over till sprutan, fatta
ett fast tag om sprutan (hall sprutan med kolven
nedat) och koppla bort Mix2Vial-setet fran
sprutan genom att skruva isér moturs.

3
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Administrering

Sjalvadministrering (subkutan administrering)

Likaren kommer att lira dig hur du sékert administrerar Berinert. Nér du vil lart dig att ge Berinert till dig
sjalv, folj instruktionerna nedan.

Instruktioner for att ge Berinert till dig sjilv

Steg 1: Samla ihop tillbehor
Samla ihop Berinert-sprutan och foljande engangsartiklar och andra

artiklar (behallare for vassa foremal eller annan behéllare,
behandlingsdagbok eller loggbok):

e Injektionsndl eller subkutant infusionsset

o Steril spruta (anvénd en silikonfri spruta)

o Alkoholtorkar

e Handskar (om det rekommenderas av din likare)

Steg 2: Rengor ytan
e Rengor ett bord eller annan plan yta noggrant med hjilp
av alkoholtorkar.

Steg 3: Tviitta hinderna
e Tvitta dina hdnder noga och torka dem.

e Omdu harblivit tillsagd att ha pa dig handskar nir du
forbereder infusionen, sittpa dig handskarna.

Steg 4: Forbered injektionsstillet \/
e Vilj ett omrade i bukomrédet (magen) for injektionen, sdvida T
inte din ldkare har sagt att du ska anvidnda ett annat omrade 3} U
(Figur 1). / \
e Anvind ett annat stélle 4n vid forra injektionen, du ska byta T
mellan olika injektionsstéllen. o ' e

e Nya injektionsstéllet ska vara minst 5 centimeter bort fran det
stélle dir du gav din forra injektion.




e Ge aldrig eninjektion i omrdden dir huden kliar, &r svullen,
gor ont, har blaméarken eller &r rod.

e Undvik att ge dig injektioner pa stéllen dir du har &rr eller
bristningar.

e Rengor huden pa injektionsstéllet med en alkoholtork och lat
huden torka (Figur 2).

Steg 5: Injektion i bukomradet |

Enligt anvisningar frin din likare: 7

o Fisten injektionsnél eller subkutant infusionsset ("’butterfly”) till
sprutan enligt instruktioner fran din likare. Fyll ndlen eller slangen
enligt vad som krévs och enligt instruktioner.

Injektion med injektionsnal:

e Stick in ndlen i hudvecket (Figur 3).

Injektion med subkutant infusionsset:
o Stick in ndlen i hudvecket (Figur 4).

Steg 6: Stiida undan
e Tabort ndlen ndr du har injicerat hela méngden av Berinert.

e Kasseraoanvind I6sning och all administreringsutrustning pa ett
lampligt sdtt enligt gdllande riktlinjer.

Steg 7: Registrera be handling

e Registrera lot/-batch-numret fran etiketten pa Berinerts
injektionsflaska i din behandlingsdagbok eller loggbok med
datum och tid for infusion varje ging du anvinder Berinert.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Kontakta din liikare omedelbart
e omnagon av biverkningarna uppstar, eller
e om du mirker niagra biverkningar som inte niimns i denna information

Biverkningar av Berinert ér sillsynta.

Foljande biverkningar har observerats mycket vanligen (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

e Reaktioner vid omradet dir injektionen gavs (blamérken, koldkénsla, utsondring, hudrodnad, hematom
(utgjutning av blod i huden), blodning, forhardning, 6dem, smérta, kldda, utslag, drrbildning, svullnad,
nésselutslag, virmekénsla).

e Nasofaryngit (rinnande eller tdppt ndsa, nysningar, rinnande &gon)

Foljande biverkningar har observerats vanligen (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e Overkiinslighets- eller allergiska reaktioner (sdsom dverkinslighet, kldda, utslag och nisselutslag).
e Yrsel




Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

S.

6.

Hur Berinert ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Berinert innehéller inget konserveringsmedel sé den fardigberedda 16sningen bor anviandas omedelbart.
Om den férdigberedda l6sningen inte anvinds omedelbart maste den anvindas inom 8 timmar och ska
bara forvaras i inje ktions flaskan.

Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehiallsde klaration

Den aktiva substansen dr:

Human C1-esterashdmmare (3000 [E/injektionsflaska; efter beredning med 5,6 ml vatten for
mjektionsvitskor: 500 IE/ml)

Se avsnitt "Féljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal” for ytterligare
information.

Ovriga innehillsimnen iir:
Glycin, natriumklorid, natriumcitrat
Spddningsvdtska: Vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Berinert finns som ett vitt pulver och tillhandahélls tillsammans med vatten for injektionsvétskor som
spadningsvitska. Den fardigberedda 16sningen ska vara farglos och klar till [itt opaliserande.

Forpackning

Kartongen innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 injektionsflaska med 5,6 ml vatten for injektionsvétskor
1 6verforingsset med filter 20/20

Tillbehor for administrering (innerkartong):
1 engéngsspruta (10 ml)

1 injektionsnal

1 subkutant injektionsset (“butterfly”)

2 alkoholtorkar

1 plaster

Forpackning med 1 x 3000 IE, inklusive en kartong med ett administreringsset.
Multipack for 5 x 3000 IE, inklusive en kartong med 5 administreringsset.
Multipack for 20 x 3000 IE, inklusive 4 kartonger med 5 administreringsset.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:

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

Tyskland

Ytterligare upplys ningar om de tta liike medel kan erhéllas av ombudet for innehavaren av

godkinnande for forséljning:
CSL Behring AB

Box 712

182 17 Danderyd

Sverige

Detta liikemedel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Berinert 3000 I.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Berinert 3000 IE, poeder en oplosmiddel
voor oplossing voor injectie

Bermert 3000

Bbepunept 3000, IIpax u pa3rBopHUTE
32 MHKEKIMOHEH Pa3TBOP

C1- ecrepazeH MHXHOUTOP, YOBEIIKA
Berinert 3000 TU

Berinert 3000 TU prasak i otapalo za otopinu
za injekciju

Beriert

Berinert SC

Berinert 3000 1U, injektiokuiva-aine
ja luotin, luosta varten

Berinert 3000 UI, poudre et solvant pour
solution injectable

Berinert 3000 NE por és oldoszer
oldatos injekcidhoz

Berinert 3000 a.e. stungulyfsstofn
og leysir, lausn

Human Cl-esterase inhibitor CSL Behring
3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

Berinert 3000 IU pulver og vaeske til
injeksjonsvaske, opplesning

Berinert 3000 3000 UI, pulbere si
solvent pentru solutie injectabild

Berinert 3000 i.e. prasek in vehikel za
raztopino za injiciranje

Berinert 3000 Ul polvo y disolvente
para solucion inyectable subcutanea
Berinert 3000 IE, pulver och vitska till
injektionsvitska, losning

Berinert 3000 IU Powder and solvent
for solution for injection

Denna bipacksedel dndrades senast: 24.02.2022

Osterrike

Belgien, Nederlinderna

Cypern, Tyskland, Grekland, Polen, Portugal
Bulgarien

Tjeckien, Slovakien

Kroatien

Danmark, Italien
Estland

Finland
Frankrike, Luxemburg
Ungern

Island

Litauen
Norge
Ruménien
Slovenien
Spanien
Sverige

Storbritannien, Malta, Irland




Foljande uppgifter idr endast avsedda for hélso- och sjukvards personal

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Styrkan for human Cl-esterashdmmare uttrycks med internationella enheter (IE), som dr relaterade till den
nuvarande WHO-standarden for C1-esterashdmmarprodukter.



