Bipacksedel: Information till anvéandaren

Berinert 2000 IE, pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
human Cl-esterashdmmare

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Berinert ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Berinert
Hur du anvénder Berinert

Eventuella biverkningar

Hur Berinert ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Berinert ar och vad det anvands for

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

Berinert tillverkas av human plasma (vatskedelen i blodet). Det innehéller proteinet
human C1-esterashammare som aktivt innehallsamne.

Vad anvands Berinert for?

Berinert anvands for att forebygga aterkommande anfall av 6dem som upptrader vid arftligt
angio6dem (HAE) hos ungdomar och vuxna. HAE &r en medfddd sjukdom i blodkarlen. Det &r en
icke-allergisk sjukdom. HAE orsakas av brist pa, franvaro av eller en defekt syntes av C1-
esterashdmmare, som &r ett viktigt protein. Sjukdomen kénnetecknas av féljande symptom:
- plétslig svullnad av hander och fotter

- plotslig svullnad av ansiktet med spanningskansla

- 6gonlocksvullnad, lappsvullnad, eventuell svullnad i luftstrupen med andningssvarigheter,
- svullen tunga

- koliksmartor i magen

Allmant kan alla delar av kroppen paverkas.

Det humana proteinet C1-esterashammare som finns i Berinert kan ocksa vara godkant for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Berinert

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

Anvand inte Berinert

e om du har upplevt livshotande och plétsliga 6verkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska

reaktioner, mot C1-esterashammarproteinet eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel som
anges i avsnitt 6.



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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Berinert:

e om du far en allvarlig allergisk eller anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion som
medfor stora svarigheter att andas eller yrsel). Anvandningen av Berinert ska genast avbrytas
(det vill séga injektionen ska avbrytas).

e om du tidigare har haft problem med blodproppar. Blodproppar har intraffat hos patienter som fatt
Berinert intravenost (injektion i en ven). Valdigt hoga doser av Berinert vid andra sjukdomar &n
HAE kan oka risken for blodproppar. Det finns daremot ingen faststélld koppling mellan
blodproppar och Berinert som ges subkutant (injektion under huden) vid den dos som ldkaren
rekommenderas att forskriva. Tala om for lakaren om du tidigare har haft en hjért-eller
kérlsjukdom, stroke (slaganfall), blodproppar eller har tjockt blod, en inbyggd
kateter/atkomstanordning i ndgon av dina vener, eller har varit orérlig under en langre tid. Dessa
tillstand kan oka risken for att du ska fa en blodpropp efter att ha anvant Berinert. Tala dven om
for lakaren vilka lakemedel du anvander, eftersom vissa lakemedel, sasom p-piller eller vissa
androgener (manliga konshormon), kan oka risken for att du ska fa en blodpropp.

Din lakare kommer att noggrant 6vervéga nyttan med behandling med Berinert jamfort med risken for
ovanstaende komplikationer.

Virussakerhet
Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:
e ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstélla att personer med risk for att vara
smittbérare utesluts, samt
e 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 Overforing av infektion inte helt
uteslutas nar lIakemedel framstéllda ur humant blod eller plasma ges. Detta géller dven okanda eller
nya virus och andra typer av infektioner.

De atgarder 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 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 (Lot) och injicerad volym
registreras varje gang du far Berinert.

Andra lakemedel och Berinert

e Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel, inklusive receptfria ldkemedel.

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

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.

Korformaga och anvandning av maskiner
Berinert paverkar inte din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Berinert innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Berinert

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

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

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

Om du har anvéant for stor mangd av Berinert

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedomning av risken samt radgivning.

Beredning och administreringssatt

Om din lékare beslutar att det kan vara lampligt med hembehandling for dig, kommer han/hon att ge
dig detaljerade instruktioner. Du kommer att ombes féra dagbok for att dokumentera varje behandling
som du far hemma och att ta med den till dina ldkarbesok. Din eller din medhjélpares injektionsteknik
kommer med jamna mellanrum att ses dver for att forsakra fortsatt korrekt hantering.

Allmé&nna instruktioner
e Pulvret maste lésas och dras upp fran injektionsflaskan under aseptiska forhallanden. Anvand
sprutan som medfdljer produkten.
¢ Den fardigberedda Iésningen ska vara farglds och klar till 1att opaliserande. Efter filtrering eller
uppdrag (se nedan) ska I6sningen inspekteras visuellt efter sma partiklar och missfargning innan
den ges.
e Anvand inte l6sningen om den ar grumlig eller om den innehaller flagor eller partiklar.
e Oanvand eller dverbliven produkt ska kastas enligt gallande riktlinjer.

Beredning

Utan att 6ppna injektionsflaskorna, vérm Berinert pulver och Idsningen 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 6verforas till pulvret
med hjélp av administrationssetet (Mix2Vial). F6lj instruktionerna nedan.

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




2. Placera flaskan med vatska pa en plan, ren yta
och hall fast flaskan stadigt. Tag férpackningen
med 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
dra rakt upp. Se till att endast forpackningen tas
bort, inte Mix2Vial-setet.

4. Stall flaskan med pulver pa ett plant, fast
underlag. Vand vétskeflaskan med det fastsatta
Mix2Vial-setet och tryck fast den transparenta
adaptern rakt ner pa pulverflaskans propp.
Vatskan kommer automatiskt att rinna dver 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 isér setet motsols i 2
delar.

Kassera vatskeflaskan med den bla delen fastsatt.

6. Rotera pulverflaskan med den transparenta
adaptern forsiktigt tills pulvret l6st sig
fullstandigt. Skaka inte flaskan.

7. Drain 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 l6sningen i sprutan genom att féra kolven
langsamt tillbaka.

S
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9. Nar all 16sning har forts 6ver till sprutan, fatta
ett fast tag om sprutan (hall sprutan med kolven
nedat) och koppla bort Mix2Vial-setet fran
sprutan genom att skruva isar moturs.
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Administrering

Sjalvadministrering (subkutan administrering)

Léakaren kommer att lara dig hur du sakert administrerar Berinert. Nar du val lart dig att ge Berinert till
dig sjalv, folj instruktionerna nedan.

Instruktioner for att ge Berinert till dig sjalv

Steg 1: Samla ihop tillbehor

Samla ihop Berinert-sprutan och féljande engangsartiklar och andra
artiklar (behallare for vassa foremal eller annan behallare,
behandlingsdagbok eller loggbok):

e Injektionsnal eller subkutant infusionsset

o Steril spruta (anvand en silikonfri spruta)

e Alkoholtorkar

e Handskar (om det rekommenderas av din lakare)

Steg 2: Reng0r ytan
e Rengor ett bord eller annan plan yta noggrant med hjalp av
alkoholtorkar.

Steg 3: Tvatta handerna
e Tvétta dina hdnder noga och torka dem.

e Om du har blivit tillsagd att ha pa dig handskar nar du forbereder
infusionen, sétt pa dig handskarna.

Steg 4: Forbered injektionsstallet i, /L\
e Vilj ett omrade i bukomradet (magen) for injektionen, sdvida inte T
din lakare har sagt att du ska anvanda ett annat omrade (Figur 1). @ B
e Anvand ett annat stélle &n vid forra injektionen, du ska byta mellan N
olika injektionsstallen. §§§ J §§§
¢ Nya injektionsstallet ska vara minst 5 centimeter bort fran det
stélle dar du gav din forra injektion. ]
Figur 1

e Ge aldrig en injektion i omraden dar huden kliar, &r svullen, gor




ont, har bldmérken eller &r réd.

e Undvik att ge dig injektioner pa stallen dér du har &rr eller
bristningar.

e Rengdr huden pa injektionsstallet med en alkoholtork och lat
huden torka (Figur 2).

Steg 5: Injektion i bukomradet
Enligt anvisningar fran din lakare:

e Fast en injektionsnal eller subkutant infusionsset (“butterfly™) till
sprutan enligt instruktioner fran din lakare. Fyll nalen eller slangen
enligt vad som kravs och enligt instruktioner.

Injektion med injektionsnal:
e Stick in nalen i hudvecket (Figur 3).

Injektion med subkutant infusionsset: \
e Stick in nalen i hudvecket (Figur 4). \ — /
?t\r 1_1/{:/
L\J
Flgur 4

Steg 6: Stéda undan
e Tabort nalen nér du har injicerat hela mangden av Berinert.

e Kassera oanvand losning och all administreringsutrustning pa ett
l&mpligt satt enligt gallande riktlinjer.

Steg 7: Registrera behandling

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart
e 0om nagon av biverkningarna uppstar, eller
e om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information

Biverkningar av Berinert ar sallsynta.

Féljande biverkningar har observerats mycket vanligen (kan férekomma hos fler éan 1 av
10 anvéndare):

e Reaktioner vid omradet dar injektionen gavs (blamarken, koldkansla, utséndring, hudrodnad,
hematom (utgjutning av blod i huden), blédning, férhardning, 6dem, smérta, klada, utslag,
arrbildning, svullnad, nasselutslag, varmekansla).

e Nasofaryngit (rinnande eller tdppt ndsa, nysningar, rinnande 6gon)

Foljande biverkningar har observerats vanligen (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

o Overkanslighets- eller allergiska reaktioner (sdsom Gverkanslighet, klada, utslag och
nasselutslag).

e Yrsel




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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Berinert ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Férvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Berinert innehaller inget konserveringsmedel sa den fardigberedda I6sningen bor anvéandas
omedelbart.

e Om den fardigberedda I6sningen inte anvands omedelbart maste den anvandas inom 8 timmar och
ska bara forvaras i injektionsflaskan.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar:

Human C1l-esterashammare (2000 IE/injektionsflaska; efter beredning med 4 ml vatten for
injektionsvatskor: 500 IE/ml)

Se avsnitt ’F6ljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal™ for ytterligare
information.

Ovriga innehallsamnen &r:
Glycin, natriumklorid, natriumcitrat
Spadningsvatska: Vatten for injektionsvéatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Berinert finns som ett vitt pulver och tillhandahalls tillsammans med vatten for injektionsvatskor som
spadningsvatska. Den fardigberedda I6sningen ska vara farglés och klar till Iatt opaliserande.

Forpackning

Kartongen innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 injektionsflaska med 4 ml vatten for injektionsvétskor

1 dverforingsset med filter 20/20

Tillbehor for administrering (innerkartong):

1 engangsspruta (5 ml)

1 injektionsnal

1 subkutant injektionsset (butterfly”)

2 alkoholtorkar

1 plaster

Forpackning med 1 x 2000 IE, inklusive en kartong med ett administreringsset.
Multipack for 5 x 2000 IE, inklusive en kartong med 5 administreringsset.


http://www.lakemedelsverket.se

Multipack for 20 x 2000 IE, inklusive 4 kartonger med 5 administreringsset.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras

Innehavare av godkéannande 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 &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Berinert 2000 I.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

Osterrike

Berinert 2000 IE, poeder en oplosmiddel
voor oplossing voor injectie

Belgien

Berinert 2000

Cypern, Tyskland, Grekland, Polen, Portugal

Bbepunept 2000, [Ipax u pazrBopuTen
3a MH)KEKIIMOHEH Pa3TBOP

C1- ecTepazeH HHXUOHUTOP, YOBEIIKH
Berinert 2000 1U

Bulgarien
Tjeckien, Slovakien

Berinert

Danmark, Italien

Berinert 2000 IU, injektiokuiva-aine
ja liuotin, liuosta varten

Finland

Berinert 2000 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable

Frankrike, Luxemburg

Berinert 2000 NE por és olddszer
oldatos injekciohoz

Ungern

Berinert 2000 1U pulver og veeske til
injeksjonsveeske, opplgsning

Norge

Berinert 2000 2000 UlI, pulbere si
solvent pentru solutie injectabila

Rumanien

Berinert 2000 i.e. praSek in vehikel za
raztopino za injiciranje

Slovenien

Berinert 2000 Ul polvo y disolvente
para solucién inyectable subcutanea
Berinert 2000 IE, pulver och vétska till
injektionsvétska, 16sning

Spanien

Sverige

Berinert 2000 IU Powder and solvent
for solution for injection

Storbritannien, Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-11-09

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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



	Rapportering av biverkningar

