Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Berinert 1500 IU, inje ktiokuiva-aine ja linotin, linosta 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 tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Berinert on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit 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 ruiskeena laskimoon.

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

Mihin Berinert-valmistetta kiytetdidin?

Berinert-valmistetta kdytetidan tyypin I ja II hereditaarisen angioedeeman (HAE, perinndllinen angioedeema)

hoitoon (edeema tarkoittaa turpoamista) ja lddketieteellistd toimenpidettd edeltdvidin ennaltachkdisyyn. HAE

on synnynndinen verisuonistosairaus. Se eiole allergiasairaus. HAE johtuu térkeédn valkuaisaineen, C1-

esteraasi-inhibiittorin, vajauksesta, puuttumisesta tai virheellisesti muodostumisesta elimistosséd. Sairaudelle

ovat luonteenomaisia seuraavat oireet:

- dkillisesti ilmaantuva késien ja jalkaterien turpoaminen

- dkillisesti ilmaantuva kasvojen turpoaminen, johon hLittyy kiristyksen tunnetta

- silméluomien turpoaminen, huulten turpoaminen, mahdollisesti kurkunpédén (&énihuulten) turpoaminen,
johon liittyy hengitysvaikeuksia

- kielen turpoaminen

- vatsanseudun dkillinen, 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 ladkérin on huomioitava ennen kuin saat Berinert-hoitoa.

Ali kiiyti Berinert-valmistetta

- jos olet allerginen proteiini C1-esteraasi-inhibiittorille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Kerro Liikirille tai apteeKkissa, jos olet allerginen jollekin liikkeelle tai ruoka-aineelle.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele liddkirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytiit Berine rt-valmis tetta:

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt allergisia reaktioita Berinert-valmisteen kayton yhteydessé. Sinun on
kéytettdva estohoitona antihistamiineja ja kortikosteroideja, jos lddkédri on niin kehottanut.

- kun sinulla on allergisia tai anafylaksian kaltaisia reaktioita (vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa
vaikeita hengitysvaikeuksia tai huimausta). Berinert-valmisteen antaminen on télloin lope tettava
heti (esim. injektio anto on keskeytettiva).

- jos sinulla on kurkunpéén turvotusta. Tilaasi on seurattava tarkoin ja ensiavun on oltava heti saatavilla.

- valmisteen kaytossd muihin _kuin hyviksyttyihin kévttdaiheisiin ja hyvéksyttyind annoksina (esim.
kapillaarivuoto-oireyhtyma). Ks. kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset .

Léékari punnitsee tarkoin Berinert-hoidon hyddyt ndiden lisdsairauksien riskiin néhden.

Virusturvallisuus

Kun ihmisen veresti tai plasmasta valmistetaan Iddkkeitd, infektioiden siirtymistd potilaisiin estetdén tietyin

toimenpitein. Téllaisia ovat:

e verenja plasman luovuttajien tarkka valinta sen varmistamiseksi, ettd infektioita mahdollisesti kantavat
henkil6t voidaan sulkea pois ja

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

Téllaisten valmisteiden valmistajat ovat my0s ottaneet veri- tai plasmavalmisteiden valmistuksessa kdyttoon
vaiheita, joissa virukset voidaan inaktivoida tai poistaa. Téllaisista toimenpiteistd huolimatta
taudinaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida tiysin sulkea pois, kun kiytetddn ihmisen veresti tai
plasmasta valmistettuja ladkevalmisteita. Tadma koskee myos tuntemattomia tai vasta kehittymissa 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:ti vastaan, jos saat
sdadnnollisesti/toistuvasti thmisen plasmasta valmistettuja lidkevalmisteita.

Antopdivé, valmisteen erdnumero ja potilaalle annettu lidkemééra kehotetaan kirjaamaan Berinert-
valmisteen jokaisen antokerran yhteydessa.

Muut lddike valmisteet ja Berinert

- Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat
kéyttdd muita ldakkeita.

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

Raskaus ja imetys

- Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

- Berinert-valmistetta ei pitdisi kdyttda raskauden ja imetyksen aikana, mikdli kéytto ei ole selvisti
valttdmatonta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksista ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn eiole tehty.

Berinert sisiltaa natriumia
Berinert siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Berinert-valmis tetta kiiytetiiin



Hoito on aloitettava ja toteutettava Cl-esteraasi-inhibiittorin puutoksen hoitoon perehtyneen ladkéarin
valvonnassa.

Annostus
Aikuiset

Akuuttien HAE-kohtausten hoito:
20 IU:ta painokiloa kohden (20 IU/kg).

Liaketieteellistd toimenpidettd edeltivd HAE-kohtausten ehkéisy:
1000 IU:ta korkeintaan 6 tuntia ennen ladkintd-, hammas- tai kirurgista toimenpidetta.

Lapset januoret
Akuuttien HAE-kohtausten hoito:
20 IU:ta painokiloa kohden (20 IU/kg)

Ladketieteellistd toimenpidettd edeltivd HAE-kohtausten ehkéisy:

15-30 IU:ta painokiloa kohden (15-30 IU/kg) korkeintaan 6 tuntia ennen lddkintd-, hammas- tai kirurgista
toimenpidettd. Annoksen valinnassa on huomioitava kliiniset olosuhteet (esim. toimenpiteen laatu ja
sairauden vakavuus).

Jos kiytit enemmiin Berinert-valmistetta kuin sinun pitéisi

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Jos olet saanut tai ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa
lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Kaéyttovalmiiksi s aattaminen ja antotapa

Berinertin laskimonsisdisen injektoinnin tekee yleensa ldédkéri tai sairaanhoitaja. Sind tai avustajasi voitte
myos injektoida Berinertin, mutta vain riittdvin opastuksen jilkeen. Jos ladkérisi paattaa, ettd kotihoito voi
soveltua sinulle, hin antaa sinulle yksityiskohtaiset ohjeet. Sinun taytyy myos kirjata jokainen kotona annettu
hoitoannos piivékirjaan, jonka otat mukaan lidkarikdynneille. Sinun tai avustajasi injektiotekniikka
tarkistetaan sddnndllisesti jatkuvan oikean késittelyn varmistamiseksi.

Yleiset ohjeet

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

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

e  Ali kiiyti liuosta, jos se on sameaa taisiind on sakkaa.

o  Kéyttimdton valmiste ja jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten ja lidkérin antamien ohjeiden
mukaisesti.

Kayttovalmiiksi saattaminen

Anna Berinert-kuiva-aineen ja liuottimen lammetd huoneenlimpoiseksi avaamatta kumpaakaan
injektiopulloa. Tdma voidaan tehdd joko antamalla injektiopullojen olla huoneenlimmosséd noin tunnin ajan
tai pitimilld niitd kiidessd muutaman minuutin ajan. ALA altista injektiopulloja suoralle Emmélle.
Injektiopulloja ei saa lAimmittdd ruumiinlimpétilaa (37 °C) korkeammassa lampdétilassa.

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



J

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 lépi.

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

4. Aseta injektiopullo tasaiselle ja tukevalle
alustalle. Kédénna liuotinpullo ja silhen kinnitetty
Mix2Vial ylosalaisin, ja paina ldpindkyvéin
sovittimen piikki suoraan kuiva-
aineinjektiopullon tulpan ldpi. Livotin siirtyy
automaattisesti kuiva-aineen siséltdvaan
mjektiopulloon.

5. Ota toisella kédelld kinni Mix2Vial-laitteen
kuiva-aineen siséltdvin injektiopullon puolelta ja
toisella kéddelld livottimen sisdltdvin
injektiopullon puolelta ja kierrd laite varovasti
kahteen osaan.

Havitd liuotinpullo ja sithen kimnitetty sininen
Mix2Vial-sovitin.

6. Pyorittele kuiva-aineinjektiopulloa ja sithen
kiinnitettyd ldpindkyvad sovitinta, kunnes kuiva-
aine on liuennut tiysin. Fisaa ravistaa.

7. Veda tyhjaén, steriilin ruiskuun ilmaa. Kayta
tuotteen mukana toimitettua ruiskua. Kun kuiva-
aineen sisdltdva injektiopullo on oikeinpdin,
kiinnitd ruisku Mix2Vial-sovittimen Luer

Lock -littimeen. Ruiskuta ilma kuiva-aineen
sisdltivddn injektiopulloon.

Valmisteen vetiminen ruiskuun ja anto




8. Kun ruiskun ménti on alas painettuna, kdanna
laite ja injektiopullo ylosalaisin ja vedi liuos
ruiskuun vetdmalld mintdd hitaasti ulospdin.

—
o8]

9. Kun luos on nyt siirretty ruiskuun, ota tukeva
ote ruiskun kammiosta (pitden ruiskun méntaa
samalla alaspdin) ja irrota ruiskusta lipindkyva

@ Mix2Vial-sovitin.
9
Antotapa

Liuos annetaan hitaana injektiona laskimoon.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhte ytti liddkiriin
e  jos sinulle ilmaantuu jokin haittavaikutus tai
e jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tiss i pakkausselosteessa.

Haittavaikutukset ovat Berinert-hoidon yhteydessé harvinaisia.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu harvoin (saattavat esiintyd enintidn yhdelld potilaalla 1 000:sta):

e  Verihyytymien muodostumisen vaara on suurentunut, kun valmistetta on kéytetty tarkoituksena antaa
estohoitoa tai hoitoa kapillaarivuoto-oireyhtyméén (nesteen tihkuminen pienistd verisuonista kudoksiin),
esim. sydinleikkausten aikana tai jilkeen, kun leikkauksessa on kiytetty kehonulkoista verenkiertoa.
Ks. kohta 2 "Varoitukset ja varotoimet”.

e  Ruuminlimmoén kohoamista seké kirvelyéd ja pistelyéd pistoskohdassa.

e  Yliherkkyys- taiallergisia reaktioita (esim. syddmensykkeen episdénnollisyyttd, syddmensykkeen
kiihtymistd, verenpaineen alenemista, ihon punoitusta, ihottumaa, hengitysvaikeuksia, pdansérkya,
huimausta, oksentelua).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa (saattavat esiintyd enintdéin yhdelld potilaalla 10 000:std) yliherkkyysreaktiot
voivat kehittyd sokiksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55


http://www.fimea.fi/

00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Berinert-valmisteen siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

- Ali kiiyti titi liketti etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimidrin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Sailyta alle 30 °C.

- Ei saa jaatya.

- Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

- Berinert ei sisdlld séilytysainetta, joten valmiiksi sekoitettu injektioneste on mieluiten kéytettidva heti.

- Jos kéyttovalmiiksi sekoitettua injektionestettd ei anneta heti, se on kiytettdva 8 tunnin kuluessa ja
sailytettdva injektiopullossa..

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Berinert sisiltaa

Vaikuttava aine on:

Ihmisen Cl-esteraasi-inhibiittori (1500 [U:ta injektiopullossa, kun se on saatettu kiyttovalmiiksi
sekoittamalla 3 ml:aan injektionesteisiin kdytettavad vettd 500 IU:ta/ml)

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

Muut aineet ovat:

Glysiini, natriumkloridi, natriumsitraatti

Ks. viimeinen kappale kohdasta 2. “Berinert sisdltdid natriumia .
Liuotin: Injektionesteisin kiytettdva vesi

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

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

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

Pakkaus

1500 1U:n ulkopakkaus sisdltda:

yhden kuiva-aineen sisdltdvéin injektiopullon (1500 IU)

yhden 3 ml injektionesteisiin kdytettédvaa vettd sisdltdvan injektiopullon
yhden suodattimella varustetun siirtolaitteen 20/20
Annostelutarvikkeet (sisdlaatikko) siséltavét:

yhden kertakdyttoisen 5 mln ruiskun

yhden laskimopunktiolaitteen

kaksi alkoholipyyhettd

yhden laastarin

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

Saksa

Lisétietoa tis ti valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan edustaja:
CSL Behring AB



Box 712
182 17 Danderyd
Ruotsi

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 11.10.2021

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
C1-esteraasi-inhibiittorien teho ilmaistaan WHO:n thmisen Cl-esteraasi-inhibiittoreita koskevan voimassa
olevan standardin mukaisesti kansainvélisind yksikkéind (International Units, [U).



Bipacksedel: Information till anvindaren

Berinert 1500 IU, pulver och viitska till inje ktionsvitska, losning
human C1-esterashdmmare

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lisa 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Berinert ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Berinert
Hur du anviander Berinert

Eventuella biverkningar

Hur Berinert ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e e

1. Vad Berinert ir och vad det anvands for

Vad ir Berinert?
Berinert bestar utav ett pulver och en spadningsvitska, som bereds till en fardig 16sning. Losningen ges
sedan som en injektion ien ven.

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

Vad anviinds Berinert for?

Berinert anvinds for att behandla, och infor ingrepp forebygga, 6dem som upptrader vid érftligt angioddem
typ I eller II (HAE, 6dem = svullnad). HAE &r en medfodd sjukdom i blodkérlen. Det ér en icke-allergisk
sjukdom. HAE orsakas av brist pa, franvaro av eller en defekt syntes av C1-esterashdmmare, som ar ett
viktigt protein. Sjukdomen kdnnetecknas av foljande symptom:

- plotslig svullnad av hénder och fotter

- plotslig svullnad av ansiktet med spanningskinsla

- dgonlocksvulinad, Ippsvulinad, eventuell svullnad i luftstrupen med andningssvarigheter,

- svullen tunga

- koliksmértor i magen

Allmént kan alla delar av kroppen péaverkas.

Det humana proteinet C1-esterashdmmare som finns i Berinert kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och {6} alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Berinert

Foljande avsnitt mnehaller information som din likare ska beakta innan du far Berinert.

Anvind inte Berinert:
e om du irallergisk mot Cl-esterashammarproteinet eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



Informera din liikare eller apotekspersonal om du ér allergisk mot nigot liikemedel eller mot nagon
mat.

Varningar och forsiktighet

Tala med léikare eller apotekspersonal innan du anviinder Berinert:

e om du har fitt allergiska reaktioner av Berinert tidigare. Om din Iikare rdder dig bor du ta antihistaminer
och kortikosteroider i férebyggande syfte.

e vid allergisk eller anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion som medfor stora svarigheter att
andas eller yrsel). Anvéindningen av Berinert ska genast avbrytas (det vill siiga avbryta
injektionen).

e om din luftstrupe svullnar (larynxddem). Du ska dé 6vervakas noggrant med akutbehandling i niarheten.
under anvidndning utanfor godként anvindningsomrade och dosering (till exempel ”Capillary Leak
Syndrome” (CLS). Se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”.

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

Virussikerhet
Nar likemedel framstills ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgirder 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 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér
lakemedel framstillda ur humant blod eller plasma ges. Detta giller 4ven okénda eller nya virus och andra
typer av infektioner.

De atgirder 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 holjefoérsedda 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 och injicerad volym registreras varje
gang du far Berinert.

Andra likemedel och Berinert
e Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel.

e Berinert ska inte blandas med andra likemedel och spadningsvétskor i sprutan.

Graviditet och amning

e Omdu ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

e Berinert ska endast ges under graviditet och amning om din likare bedommer att det behovs.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga studier pa formigan att framfora eller anvéinda maskiner har utforts.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter



och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Berinert inne hiller natrium
Berinert innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska dvs dr ndstintill natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Berinert

Behandlingen ska paborjas och dvervakas av likare med erfarenhet av behandling av brist pa
Cl-esterashdmmare.

Dosering
Vuxna

For behandling av akuta anfall av angioddem:
20 IU per kilogram kroppsvikt (20 IU/kg kroppsvikt). IU = IE (Internationella enheter)

Forebyggande behandling av anfall av angioddem fore ingrepp:
1000 TU mindre &n 6 timmar fore medicinskt, dentalt eller kirurgiskt ingrepp.

Barn och ungdomar
For behandling av akuta anfall av angioddem:
20 TU per kilogram kroppsvikt (20 ITU/kg kroppsvikt).

Forebyggande behandling av anfall av angioédem fore ingrepp:

15 till 30 IU per kilogram kroppsvikt (15-30 [U/kg kroppsvikt) mindre &n 6 timmar fore medicinskt, dentalt
eller kirurgiskt ingrepp. Dosen bor véljas med hiansyn till kliniska forhallanden (t.ex. typ av ingrepp och
sjukdomens svarighetsgrad).

Om du har anvint for stor méiingd av Berinert

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Om du anvént mer Berinert dn foreskrivet eller om ett barn av
misstag har fatti sig av likemedlet ska du kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800
147111) for bedomning av risken samt radgivning.

Beredning och adminis treringss:tt

Berinert injiceras vanligtvis ien ven (intravenost) av din likare eller sjukskdterska. Du eller din medhjélpare
kan ocksé administrera Berinert som en injektion, men bara efter att limplig trdning har genomforts. Om din
likare beslutar att det kan vara Iimpligt 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 medhjédlpares injektionsteknik kommer med jamna
mellanrum att ses 6ver for att forsékra fortsatt korrekt hantering.

Allmdéinna instruktioner

e Pulvret méste I6sas och dras upp fran injektionsflaskan under aseptiska forhdllanden. Anvénd sprutan
som medfoljer produkten.

e Den fardigberedda 16sningen ska vara farglos och klar till itt epalesentopaliserande. Efter filtrering
eller uppdrag (se nedan) ska losningen inspekteras visuellt efter sma partiklar och missfargning fore den
ges.

e Anvind inte I6sningen om den ar grumlig eller om den innehaller flagor eller partiklar.

e Oanvind eller 6verbliven produkt ska kastas enligt gillande 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 direktvirme. Injektionsflaskorna ska inte
varmas 6ver kroppstemperatur (37°C).

Avldgsna forsiktigt skyddslocken fran injektionsflaskorna. Rengér gummipropparna pé bada
injektionsflaskorna med en alkoholtork och Iat dem torka. Losningsmedlet kan nu 6verforas till pulvret med
hjdlp av administrationssetet (Mix2Vial). Folj instruktionerna nedan.

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

S 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.

L 9
— 3. Ta forsiktigt bort férpackningen fran Mix2Vial-
PR setet genom att ovanifran ta tag om kanten och
“*L:;”b/ dra rakt upp. Se till att endast férpackningen tas
1_! bort, inte Mix2Vial-setet.
i
. 3
=3 4. Still flaskan med pulver pé ett plant, fast
Q underlag. Vind vitskeflaskan med det fastsatta
Mix2Vial-setet och tryck fast den transparenta
m | adaptern rakt ner pa pulverflaskans propp.
A Vitskan kommer automatiskt att rinna over till
o 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 seteti2 delar.

U4
% Kassera vitskeflaskan med den bla delen fastsatt.

6. Rotera pulverflaskan med den transparenta
57} adaptern forsiktigt tills pulvret I6st sig
| fullstindigt. Skaka inte flaskan.

7. Dra in luft 1 en tom, steril spruta. Anvénd
sprutan som medfoljer produkten. Medan
pulverflaskan stir rakt upp kopplas sprutan ihop
med Luer-locksinpassningen pa Mix2Vial-delen.
Spruta in luft i flaskan.




Fyllning av spruta och administrering

8. Med sprutkolven intryckt vénds flaskan

(tillsammans med set och spruta) upp och ned.

E’[’jﬁ/ Dra in I6sningen 1 sprutan genom att féra kolven
T langsamt tillbaka.

T 1
AL
]

lg

9. Nér all I6sning har forts over till sprutan, fatta
ett fast tag om sprutan (héll sprutan med kolven
nedat) och koppla bort Mix2Vial-setet fran

@ sprutan.
9
Administrering

Losningen ska ges genom lingsam intravends (i.v.) injektion.

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

Kontakta din likare omedelbart
e omnigon av biverkningarna upps tér, eller
e om du mirker niagra biverkningar som inte nimns i denna information

Biverkningar av Berinert &r sillsynta.

Foljande biverkningar har observerats sdllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare):

e Detfinns en okad risk for bildning av blodproppar vid profylaktisk behandling eller behandling for
Capillary Leak Syndrome (nér vétska fran de smé blodkérlen rinner ut i vivnaden) till exempel under
eller efter hjartoperationer med blodcirkulation utanfor kroppen. Se avsnitt 2. “Varningar och
forsiktighet”.

e Forhojd kroppstemperatur och brédnnande och stickande kénlsa dér injektionen gavs.

e Overkiinslighets- eller allergiska reaktioner (sdsom oregelbundna hjirtslag, snabbare hjirtslag,
blodtrycksfall, hudrodnad, kldda, svért att andas, huvudvérk, yrsel, illaméende).

I mycket sdllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) har 6verkénslighetsreaktioner
utvecklats till chock.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

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

5. Hur Berinert ska forvaras

e Forvara dettaliikemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Berinert innehaller inget konserveringsmedel sé den fardigberedda Iosningen bor anvandas omedelbart.
Om den fardigberedda l6sningen inte anvinds omedelbart maste den anviandas inom 8 timmar och ska
bara forvaras i inje ktions flaskan.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

Den aktiva substansen dir:

Human Cl-esterashammare (1500 [U/injektionsflaska; efter beredning med 3 ml vatten for injektionsvétskor:
500 TU/ml)

Se avsnitt ”Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdilso- och sjukvardspersonal” for ytterligare
information.

Ovriga innehillsimnen iir:

Glycin, natriumklorid, natriumcitrat

Se sista paragrafeniavsnitt 2.” Berinert innehdller natrium”.
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 I6sningen ska vara farglos och klar till itt epalesentopaliserande.

Forpackning

Kartong med 1500 IU innehéller:

1 injektionsflaska med pulver (1500 IU)

1 injektionsflaska med 3 ml vatten for injektionsvétskor
1 6verforingsset med filter 20/20

Tillbehor for administrering (innerkartong):

1 engangsspruta, 5 ml

1 injektionsset

2 alkoholtorkar

1 plaster

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Tyskland

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhéllas av ombudet for inne havaren av
godkénnande for forsiljning:
CSL Behring AB



Box 712
182 17 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast: 11.10.2021

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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



