FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Berinert

500 IU pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning
human Cl-esterashammare

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Berinert ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Berinert
3. Hur du anvander Berinert

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Berinert ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 17:01



1. Vad Berinert ar och vad det anvands for

Vad ar Berinert?

Berinert bestar utav ett pulver och en spadningsvatska, som
bereds till en fardig I6sning. Losningen ges sedan som en injektion
eller infusion i en ven.

Berinert tillverkas av human plasma (vatskedelen i blodet). Det
innehaller proteinet human Cl-esterashammare som aktivt
innehallsdmne.

Vad anvands Berinert for?

Berinert anvands for att behandla, och infor ingrepp forebygga,
odem som upptrader vid arftligt angioodem typ I eller Il (HAE,
odem = svullnad). HAE ar en medfodd sjukdom i blodkarlen. Det ar
en icke-allergisk sjukdom. HAE orsakas av brist pa, franvaro av
eller en defekt syntes av Cl-esterashammare, som ar ett viktigt
protein. Sjukdomen kannetecknas av foljande symptom:

- plotslig svullnad av hander och fotter

- plotslig svullnad av ansiktet med spanningskansla

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

- svullen tunga

" koliksmartor i magen

Allmant kan alla delar av kroppen paverkas.

Berinert kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns har. Fraga lakare, apotek eller annan
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halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Berinert

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

Anvand inte Berinert:

® om du ar allergisk mot C1l-esterashammarproteinet eller nagot
annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Informera din lakare eller apotekspersonal om du ar allergisk mot
nagot lakemedel eller mot ndgon mat.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Berinert:

® om du har fatt allergiska reaktioner av Berinert tidigare. Om
din lakare rader dig bér du ta antihistaminer och kortikosteroid
er i forebyggande syfte

® vid allergisk eller anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk
reaktion som medfor stora svarigheter att andas eller yrsel).
Anvandningen av Berinert ska genast avbrytas (det vill saga
avbryta infusionen).

® om din luftstrupe svullnar (larynxdédem). Du ska da 6vervakas
noggrant med akutbehandling i narheten
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® under anvandning utanfér godkant anvandningsomrade och
dosering (till exempel "Capillary Leak Syndrome” (CLS). Se
avsnitt 4. “Eventuella biverkningar”.

Din lakare kommer att noggrant overvaga nyttan med behandling
med Berinert jamfort med risken for ovanstaende komplikationer.

Virussékerhet

Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas
speciella atgarder for att forhindra att infektioner 6verfors till
patienter. Detta inkluderar:

® ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstalla
att personer med risk for att vara smittbarare utesluts, samt

® test av 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 nar lakemedel framstallda ur humant blod eller
plasma ges. Detta galler aven okanda eller nya virus och andra
typer av infektioner.

De dtgarder som vidtas anses effektiva mot holjeférsedda virus
sasom humant immunbristvirus (HIV som orsakar AIDS), hepatit B-,
hepatit C-virus (inflammation i levern) och mot icke holjeforsedda
virus sasom hepatit A (inflammation i levern) och parvovirus B19.
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Din lakare 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 administrering,
batchnummer och injicerad volym registreras varje gang du far
Berinert.

Andra lakemedel och Berinert

® Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander,
nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

® Berinert ska inte blandas med andra lakemedel och
spadningsvatskor i sprutan-/infusionssetet

Graviditet och amning

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

® Berinert ska endast ges under graviditet och amning om din
lakare bedomer att det behovs

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa formagan att framféra eller anvanda maskiner har
utforts.

Berinert innehaller natrium

Berinert innehaller upp till 49 mg natrium (hvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,5% av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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3. Hur du anvander Berinert

Behandlingen ska paborjas och 6vervakas av lakare med
erfarenhet av behandling av brist pa C1-esterashammare.

Dosering

Vuxna

For behandling av akuta anfall av angioodem:

20 IU per kilogram kroppsvikt (20 IU/kg kroppsvikt). IU = |IE
(Internationella enheter)

Forebyggande behandling av anfall av angioodem fore ingrepp:
1000 IU mindre an 6 timmar fore medicinskt, dentalt eller kirurgiskt

ingrepp.

Barn och ungdomar
For behandling av akuta anfall av angioodem:
20 1U per kilogram kroppsvikt (20 1U/kg kroppsvikt).

Forebyggande behandling av anfall av angioodem fore ingrepp:
15 till 30 IU per kilogram kroppsvikt (15-30 1U/kg kroppsvikt)
mindre an 6 timmar fore medicinskt, dentalt eller kirurgiskt
ingrepp. Dosen bor valjas med hansyn till kliniska forhallanden
(t.ex. typ av ingrepp och sjukdomens svarighetsgrad).

Om du har anvant for stor mangd av Berinert
Inga fall av overdosering har rapporterats. Om du anvant mer
Berinert an foreskrivet eller om ett barn av misstag har fatt i sig av
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lakemedlet ska du kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. i Sverige: 112, tel. i Finland:
09-471-977) fér beddomning av risken samt radgivning.

Beredning och administreringssatt

Berinert injiceras vanligtvis i en ven (intravenost) av din lakare eller
sjukskoterska. Du eller din medhjalpare kan ocksa administrera
Berinert som en injektion, men bara efter att lamplig traning har
genomforts. Om din lakare 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 lakarbesdk. Din eller din medhjalpares injektionsteknik
kommer med jamna mellanrum att ses over for att forsakra fortsatt
korrekt hantering.

Allméanna instruktioner

® Ppulvret maste I6sas och dras upp fran injektionsflaskan under
aseptiska forhallanden. Anvand sprutan som medféljer
produkten.

® Den fardigberedda l6sningen ska vara farglos och klar. Efter
filtrering eller uppdrag (se nedan) ska lésningen inspekteras
visuellt efter sma partiklar eller missfargning fore den ges.

® Anvand inte I6sningen om den ar grumlig eller om den
innehaller flagor eller partiklar.

® (Oanvand eller dverbliven produkt ska kastas enligt gallande
riktlinjer.

Beredning
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Utan att oppna injektionsflaskorna, varm Berinert pulver och
|0sningen till rumstemperatur. Detta kan goras antingen genom att
lamna injektionsflaskorna i rumstemperatur ca 1 timme eller
genom att halla dem i handen ett par minuter. UTSATT INTE
injektionsflaskorna for direktvarme. Injektionsflaskorna ska inte
varmas over kroppstemperatur (37°C).

Avlagsna forsiktigt skyddslocken fran injektionsflaskorna. Rengér
gummipropparna pa bada injektionsflaskorna med en alkoholtork
och lat dem torka. Losningsmedlet kan nu dverforas till pulvret
med hjalp av administrationssetet (Mix2Vial). Folj instruktionerna
nedan.

genom att dra av forslutningen.
Ta inte ut Mix2Vial ur

1. Oppna Mix2Vial-férpackningen
1 forpackningen!

g
[+ e SRS

L

2. Placera flaskan med vatska pa

l en plan, ren yta och hall fast
"‘Hi:____:;f“ flaskan stadigt. Tag
— forpackningen med
*‘J Mix2Vial-setet och tryck fast den
[ ‘ bla delen rakt ner pa

vatskeflaskans propp.

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

4. Stall flaskan med pulver pa ett
plant, fast underlag. Vand
vatskeflaskan med det fastsatta
Mix2Vial-setet och tryck fast den
transparenta adaptern rakt ner p
a pulverflaskans propp. Vatskan
kommer automatiskt att rinna
over till pulverflaskan.

5. Fatta tag i den del av
Mix2Vial-setet dar pulverflaskan
sitter med ena handen och den
del av Mix2Vial-setet dar
vatskeflaskan sitter med den
andra handen och skruva isar
setet i 2 delar.

Kassera vatskeflaskan med den
bla delen fastsatt.

6. Rotera pulverflaskan
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med den transparenta adaptern
forsiktigt tills pulvret |0st sig
fullstandigt. Skaka inte flaskan.

.

7. Dra in luft i en tom, steril sprut
a. Anvand sprutan som medfoljer
produkten. Medan pulverflaskan
star rakt upp kopplas sprutan
ihop med Luer-lock inpassningen
pa Mix2Vial-delen.

Spruta in luft i flaskan.

Fyllning av spruta och administrering

10
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!

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

y
2
I

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

11
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Administrering
Lésningen ska ges genom langsam intravends (i.v.) injektion eller
infusion (4 ml/minut).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta din lakare omedelbart

® om nagon av biverkningarna uppstar, eller
® om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information

Biverkningar av Berinert ar sallsynta.

Foljande biverkningar har observerats sallsynt (forekommer hos
farre an 1 av 1000 anvandare):

® Det finns en 6kad risk for bildning av blodproppar vid
profylaktisk behandling eller behandling for Capillary Leak
Syndrome (nar vatska fran de sma blodkarlen rinner ut i
vavnaden) till exempel under eller efter hjartoperationer med
blodcirkulation utanfor kroppen. Se avsnitt 2. ”Varningar och
forsiktighet”.

® Fo6rhojd kroppstemperatur och brannande och stickande kansla

dar injektionen gavs.
® (verkanslighets- eller allergiska reaktioner (sasom
oregelbundna hjartslag, snabbare hjartslag, blodtrycksfall,
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hudrodnad, klada, svart att andas, huvudvark, yrsel,
illamaende).

| mycket sallsynta fall (farre an 1 av 10 000 patienter eller i
enstaka fall) har overkanslighetsreaktioner utvecklats till chock.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Berinert ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
® Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Berinert innehaller inget konserveringsmedel sa den
fardigberedda Iosningen bor anvandas omedelbart.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Om den fardigberedda l6sningen inte anvands omedelbart
maste den anvandas inom 8 timmar och ska bara forvaras i
injektionsflaskan.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar:

Human Cl-esterashammare (500 IU/injektionsflaska; efter
beredning 50 IU/ml). Se avsnitt “Foljande uppgifter ar endast
avsedda for hélso- och sjukvardspersonal” for ytterligare
information.

Ovriga innehdllsémnen &r:

Glycin, natriumklorid, natriumcitrat

Se sista paragrafen i avsnitt 2. “Berinert innehaller natrium”.
Spadningsvatska: Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Berinert finns som ett vitt pulver och tillhandahalls tillsammans
med vatten for injektionsvatskor som spadningsvatska. Den
fardigberedda losningen ska vara farglos och klar.

Férpackning

Kartong med 500 IU innehaller:

1 injektionsflaska med pulver (500 IU)

1 injektionsflaska med 10 ml vatten for injektionsvatskor
1 overforingsset med filter 20/20

Tillbehor for administrering (innerforpackning):

1 engangsspruta 10 ml
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1 injektionsset
2 alkoholtorkar
1 plaster

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

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

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas av
ombudet for innehavaren av godkannande for forsaljning:
CSL Behring AB

Box 712

182 17 Danderyd

Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Berinert 500 Belgien, Cypern, Grekland,
Luxemburg, Polen, Tyskland

Berinert 500, 500 IU Powder and Bulgarien

solvent

for solution for injection/infusion

Berinert Danmark, Italien, Portugal
Berinert 500 IU, Finland

injektio/infuusiokuiva-aine
ja liuotin, liuosta varten
Frankrike
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Berinert 500 Ul, poudre et

solvant pour

solution injectable/perfusion

Berinert 500 IU pulver og vaeske Norge

til

injeksjons-/infusjonsvaeske,

opplgsning

Berinert 500 Ul, pulbere si Rumanien
solvent

pentru solutie

injectabila/perfuzabila

Berinert 500 IU Slovakien, Tjeckien
Berinert 500 i.e. prasek in vehikelSlovenien
za

raztopino za

injiciranje/infundiranje

Berinert 500 Ul Polvo para Spanien
solucion

inyectable y para perfusion

Berinert 500 IU powder and Storbritannien
solvent

for solution for injection/infusion

Berinert 500 IE, pulver och Sverige
vatska till

injektions-/infusionsvatska,

|0sning

Berinert 500 NE por és oldészer Ungern
oldatos injekciéhoz vagy

infUzidhoz

Berinert 500 IE Pulver und Osterrike
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Losungsmittel zur Herstellung
einer
Injektions- oder Infusionslosung

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-09

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Styrkan for human Cl-esterashammare uttrycks med
internationella enheter (IU), som ar relaterade till den nuvarande
WHO-standarden for Cl-esterashammarprodukter.
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