Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Berinert 2000 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Manna C1-esterasahemill

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Berinert og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Berinert

Hvernig nota & Berinert

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Berinert

Pakkningar og adrar upplysingar

SurwdE

1. Upplysingar um Berinert og vid hverju pad er notad

Hvad er Berinert?
Berinert er duft og leysir. Gefa & tilbana lausn med inndelingu undir haa.

Berinert er unnid Ur bl6dvokva manna (vokvahluta blodsins). Virka efnid i lyfinu er préteinid manna
C1-esterasahemill.

Vid hverju er Berinert notad?

Berinert er notad til fyrirbyggjandi medferdar gegn endurteknum kostum arfgengs ofsabjlgs
(hereditary angioedema) hja fullordnum og unglingum. Arfgengur ofsabjagur er medfaeddur
&dasjukdomur. Sjukdémurinn stafar ekki af ofnemi. Arfgengur ofsabjagur stafar af skorti &, fjarveru
eda skertri myndun & mikilvaegu préteini sem nefnist C1-esterasahemill. Sjukdémurinn einkennist af
eftirtdldu:

- skyndilegum prota i héndum og fétum,

skyndilegum prota i andliti, med spennutilfinningu,

- prota & augnlokum, vérum og hugsanlega a barkakyli, &samt dndunarerfidleikum,

- prota i tungu,

- kveisuverk i kvidarholi

Einkenni geta komid fram hvar sem er i likamanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Berinert
I pessum kafla eru upplysingar sem laeknirinn parf ad ihuga 4dur en pér er gefid Berinert.

Ekki ma nota Berinert:

- ef pu hefur fengid skyndileg og lifsheettuleg ofneemisvidbrdgd, p.m.t. brddaofnaemi, gegn
prétein Cl-esterasa hemli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Lattu lekninn eda lyfjafreeding vita ef pu ert med ofnaemi fyrir einhverjum lyfjum eda
matveelum.




Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Berinert er notad

o ef alvarleg ofhaemis- eda bradaofhaemisvidbrégd koma fram (alvarleg ofnaemisviobrogd sem
valda verulegum ondunarerfidleikum eda sundli). Heetta & gjof Berinert tafarlaust ef petta
gerist (t.d. stddva inndaelingu).

. ef pa ert med sdégu um blédstorkukvilla. Sjuklingar sem hafa fengid Berinert i &3 hafa fengid
bl6dtappa. Mjog storir skammtar af Berinert vid 6drum kvillum en arfgengum ofsabjlg geetu
aukio heettu a blodtappa. Ekki hefur pd verid synt fram & tengsl milli gjafar Berinert undir hid i
radlogdum skdmmtum og blédtappa. Lattu lekninn vita ef pu ert med ségu um hjarta- eda
aedakvilla, heilaslag eda blddtappa eda parft & blddpynningu ad halda, ert med inniliggjandi
aedalegg/lyfjagjafarbunad i blased eda hefur verid lengi i kyrrstodu. Petta getur aukid haettu & ad
pu fair blootappa eftir notkun Berinert. Lattu leekninn einnig vita hvada lyf pd notar, vegna pess
ad sum lyf, t.d. getnadarvarnapillur og sum karlhormon, geta aukid hettu & bl6dtappa.

Laeknirinn mun vega og meta avinning af medferd med Berinert og &dhaettu vegna pessara fylgikvilla.

Veirudryggi

Pegar lyf eru unnin Ur blddi eda bl6dvokva manna eru gerdar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad

sykingar berist med peim til sjuklinga. Medal peirra eru:

o vandlegt val bl6d- eda bl6dvokvagjafa, til ad tryggja Gtilokun peirra sem eru i ahaettuhépum
vegna sykinga, og

o skimun hverrar gjafar og samsafnads bl6dvokva med tilliti til ummerkja um veirur/sykingar.

Framleidendur pessara lyfja bata einnig skrefum til ad dvirkja eda fjarleegja veirur vid vinnsluferli
bl6ds eda blodvokva. brétt fyrir slikar radstafanir er ekki haegt ad Gtiloka ad sykingar berist til
sjuklinga pegar sjuklingum eru gefin lyf sem unnin eru Ur bl6di eda blédvdkva manna. Petta & einnig
vid hvers kyns 6pekktar eda nyjar veirur eda adra sykingavalda.

Talid er ad paer radstafanir sem eru gerdar séu virkar gegn hjupudum veirum svo sem alnaemisveiru
(HIV), lifrarbdlgu B og C veirum (sem valda lifrarbdlgu) og éhjupudu veirunum lifrarb6lgu A veiru
(sem veldur lifrarbdlgu) og parvéveiru B19.

Laeknirinn geeti radlagt pér ad ihuga boélusetningar gegn lifrarbdlgu A og B ef bl faerd
reglulega/endurtekid lyf sem unnin eru ar bl6dvokva manna.

Eindregio er radlagt ad skra dagsetningu, lotunimer og gefid rammal i hvert skipti sem Berinert er
gefio.

Notkun annarra lyfja samhlida Berinert

o Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, p.m.t. lyf sem fengin eru an lyfsedils.

o Ekki méa blanda Berinert vid énnur lyf eda pynningarlausnir i sprautunni.

Medganga og brjostagjof
o Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraeedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Berinert hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reda petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Berinert inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Berinert

Gert er rad fyrir ad sjuklingar gefi sér sjalfir Berinert med inndaelingu undir hd. Pl eda einhver sem
annast um pig parft ad fa pjalfun i gjof Berinert eftir pérfum.

Skammtar
Rédlagour skammtur af Berinert er 60 a.e./kg likamspyngdar.

Born
Radlagdur skammtur er s& sami og handa fullordnum.

Ofskdmmtun
EKKi hefur verid tilkynnt um nein tilvik ofskdmmtunar.

Blondun og lyfjagjof

Ef leeknirinn telur ad medferd heima fyrir geti hentad pér mun hann veita pér itarlegar upplysingar.
PU munt purfa ad halda dagbok til ad skra hvern skammt sem pa faerd heima fyrir og taka hana med i
hvert skipti sem pa kemur til laeknisins. Reglulega verdur fylgst med pvi hvernig pu eda
umdnnunaradili pinn gefur lyfid, til ad tryggja ad medferdin sé veitt & videigandi hatt.

Almennar leidbeiningar

o Leysa & duftid upp og draga pad upp i sprautuna ad viohafdri smitgat. Nota & sprautuna sem
fylgir lyfinu.

o Tilbdin lausn & ad vera litlaus og teer eda litillega 6palgljaandi. begar hun hefur verid siud eda
dregin upp i sprautuna (sja hér fyrir nedan) & ad skoda hana med tilliti til smarra agna eda
mislitunar &dur en han er gefin.

o Ekki mé nota lausnina ef hun er skyjud eda inniheldur flyksur eda agnir.

o Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur og samkvamt
fyrirmaelum leknisins.

Blondun

Leyfa & Berinert duftinu og leysinum ad na herbergishita an pess ad opna hettugldsin. bad ma gera
med pvi ad lata hettugldsin vera vid herbergishita i u.p.b. klukkustund eda halda peim i I6fanum i
nokkrar minatur. EKKI m4 hita hettugldsin med 6drum hitagjéfum. Ekki ma hita hettuglésin yfir
likamshita (37°C).

Fjarlzegid hetturnar varlega af badi hettuglasinu med leysinum og hettuglasinu med lyfinu. Hreinsid
gummitappa hvors hettuglass med einum sprittklit og leyfid peim ad porna. Sidan er haegt ad flytja
leysinn i hettuglasio med lyfinu med banadinum sem fylgir (Mix2Vial). Fylgid leidbeiningunum hér
fyrir nedan.



1. Opnid Mix2Vial pakkann med pvi ad fletta
lokinu af honum. EKKi fjarleegja Mix2Vial
banadinn ar pynnupakkningunni!

2. Setjid hettuglasid med leysinum & sléttan og
hreinan flot og haldid pvi stodugu. Takid
Mix2Vial bunadinn i pynnupakkningunni og
prystid oddinum & blaa endanum beint nidur i
gegnum tappann & hettuglasinu med leysinum.

3. Takid um brdn pynnupakkningarinnar og
fjarleegid hana varlega af Mix2Vial binadinum
med pvi ad lyfta henni 160rétt upp. Gangid ar
skugga um ad lyfta einungis pynnupakkningunni
en ekki Mix2Vial banagdinum.

4. Setjio hettuglasio med lyfinu a sléttan og fastan
flét. Hvolfio hettuglasinu med leysinum og
afestum Mix2Vial banadinum og prystid oddinum
a gleera endanum beint nidur i gegnum tappann &
hettuglasinu med lyfinu. Leysirinn mun renna
nidur i hettuglasid med lyfinu.

5. Takid med annarri hénd um pann enda
Mix2Vial bunadarins sem er ner hettuglasinu
med lyfinu og med hinni um pann enda Mix2Vial
bunadarins sem er ner hettuglasinu med leysinum
og skrufid bunadinn varlega sundur i tvo hluta,
rangselis.

Fargid hettuglasinu undan leysinum med afestum
blda hluta Mix2Vial banadarins.
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6. Sveiflid hettuglasinu med lyfinu varlega med
gleera hluta bunadarins afestum par til lyfid er
alveg uppleyst. EkKi hrista hettuglasio.

7. Dragid loft upp i tdma daudhreinsada sprautu.
Notid sprautuna sem fylgdi med lyfinu. Haldid
hettuglasinu med lyfinu uppréttu og tengio
sprautuna vid Luer-tengid @ Mix2Vial bunadinum
med pvi ad skrifa réttseelis. Sprautid lofti i
hettuglasid med lyfinu.




Lyfid dregid upp og gefio
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9. begar lausnin er komin i sprautuna & ad halda
pétt um sprautubolinn (sprautustimpillinn & ad

visa nidur) og losa glera hluta Mix2Vial
banadarins af sprautunni med pvi ad skrufa hann

8. Haldid sprautustimplinum inni, hvolfid
sprautunni med afestu hettuglasinu og dragid
lausnina upp i sprautuna med pvi ad draga
stimpilinn haegt t.

Lyfjagjof

Sjuklingur sprautar sig sjalfur (undir hto)

Laeknirinn mun kenna pér ad sprauta pig med Berinert & druggan héatt. begar pu hefur leert ad sprauta

pig skaltu fylgja leidbeiningunum hér fyrir nedan.

Leidbeiningar fyrir sjuklinga sem sprauta sig med Berinert

Skref 1: Takid til pad sem parf ad nota

Takid til sprautuna med Berinert og eftirtalinn einnotablinad og annan
bunad (nélarhelt ilat, medferdardagbok):

e Sprautunal eda annan bunad til lyfjagjafar undir hto

e Daudhreinsada sprautu (nota & sprautu an silikons)

e Sprittklita

e Hanska (ef leeknirinn eda hjukrunarfreedingur hafa radlagt notkun
peirra)

Skref 2: Hreinsid vinnusvadid

e Hreinsid boroflot eda annad slétt yfirbord vandlega med
sprittklatum.

Skref 3: Pvoid hendur
e Pvoid hendur vandlega og purrkid peer.

e Ef pér hefur verid sagt ad nota hanska medan lyfid er blandad
skaltu setja pa a pig.

Skref 4: Undirbuid stungustad

e Veljio stad a kvid (maga) til ad sprauta i, nema laeknirinn hafi gefio
fyrirmaeli um ad nota adra stungustadi (mynd 1).

e Nota & annan stungustad en vid sidustu lyfjagjof; gefa & lyfid til
skiptis @ mismunandi stungustédum.

e Nyr stungustadur & ad vera i a.m.k. 5 cm fjarleegd fra sidasta
stungustad.

e Aldrei ma sprauta i hud par sem pig klaejar eda verkjar eda par sem
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han er pratin, marin eda raud.
e Fordast a ad sprauta i 6r eda slitfor.

e Hreinsa & hudina & stungustadnum vandlega med sprittkl(t og lata
hana porna (mynd 2).

Skref 5: Sprautad i kvid

Samkvamt leidbeiningum laeknis eda hjukrunarfraedings:

e Festid sprautunal eda bunad til lyfjagjafar undir had (fidrildanal) vid
sprautuna samkvamt leidbeiningum leeknisins eda hjukrunarfraedings.
Undirblid nélina eda slénguna eftir porfum og samkveemt
leidbeiningum.

Inndzeling med sprautunal:

e Stingid nalinni i hadfellingu (mynd 3).

Inndeeling med 6drum banadi til lyfjagjafar:
e Stingid nalinni i hadfellingu (mynd 4).

Skref 6: Fragangur

e  Eftir ad 6llum skammtinum af Berinert hefur verid deelt inn er nalin
fjarleego.

e Farga 4 6notadri lausn og 6llum lyfjagjafarbunadi & videigandi hatt,
samkveemt gildandi reglum.

Skref 7: Skraid medferdina

e Skraid lotunimerid & merkimida Berinert hettuglassins i
medferdardagbok, dsamt dagsetningu og timasetningu
lyfjagjafarinnar, i hvert skipti sem Berinert er notad.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Hafid tafarlaust samband vid leekninn
o ef einhverjar aukaverkanir koma fram eda
o ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekKki er getio um i pessum fylgisedli.

Aukaverkanir af Berinert eru mjog sjaldgafar.

Vart hefur ordid vio eftirtaldar mjog algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum

10 einstaklingum):

e  Vidbrogd a stungustad (mar, kuldi, Gtferd, hérundsrodi, margull, bleeding, herslismyndun, bjagur,
verkur, kl&di, utbrot, drmyndun, proti, ofsakladi eda hiti).

o Nefkoksbolga (nefrennsli eda nefstifla, hnerri, vot augu).

Vart hefur ordid vid eftirtaldar algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10
einstaklingum):

e  Ofnaemisvidbrégd (svo sem ofnemi, kladi, dtbrot og ofsakladi).

e Sundl




Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Berinert

o Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni a
eftir EXP.

Geymid vid legri hita en 30°C.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum, til varnar gegn ljosi.

Berinert inniheldur ekki rotvarnarefni, svo askilegt er ad nota tilbtna lausn tafarlaust.

Ef tilbuin lausn er ekki notud tafarlaust & ad gera pad innan 8 klukkustunda og & eingéngu ad
geyma hana i hettuglasinu.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Berinert inniheldur

Virka innihaldsefnid er:

Cl-esterasahemill (manna) (2000 a.e./hettuglas; eftir blondun med 4 ml af vatni fyrir stungulyf er
styrkurinn 500 a.e./ml)

Frekari upplysingar eru i kaflanum ,, Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar

“«

heilbrigdisstarfsménnum *.

Onnur innihaldsefni eru:
Glysin, natriumklorio og natriumsitrat
Leysir: Vatn fyrir stungulyf

Lysing a atliti Berinert og pakkningasteaeroir
Berinert er hvitt duft sem leyst er upp i medfylgjandi vatni fyrir stungulyf.
Tilbdin lausn & ad vera litlaus og ter eda litillega 6palgljaandi.

Pakkning

Askja sem inniheldur:

1 hettuglas med dufti

1 hettuglas med 4 ml af vatni fyrir stungulyf
1 siuflutningsbunad 20/20

Bunadur til lyfjagjafar (innri askja):

1 einnota 5 ml sprautu

1 sprautunal til lyfjagjafar undir hud

1 banad til lyfjagjafar undir hud (fidrildanal)
2 sprittkluta

1 pléstur (ekki daudhreinsadan)

Fjolpakkning med 5 x 2000 a.e., p.m.t. askja med 5 stk af bunadi til lyfjagjafar
Fjolpakkning med 20 x 2000 a.e., p.m.t. 4 6skjur med 5 stk af bunadi til lyfjagjafar

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

pyskaland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Berinert 2000 I.E. Pulver und
Ldsungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Berinert 2000 IE, poeder en oplosmiddel
voor oplossing voor injectie

Berinert 2000

Bepunept 2000, [Ipax u pa3TBopuTEn
3a MH)KEKIIMOHEH Pa3TBOP

C1- ecTepazeH HHXUOUTOD, YOBEIIKH
Berinert 2000 1U

Berinert

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

Berinert 2000 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable

Berinert 2000 NE por és oldo6szer
oldatos injekcidhoz

Berinert 2000 U pulver og vaeske til
injeksjonsvaeske, opplasning

Berinert 2000 2000 UI, pulbere si
solvent pentru solutie injectabila

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

Berinert 2000 Ul polvo y disolvente
para solucion inyectable subcutanea
Berinert 2000 IE, pulver och vitska till
injektionsvatska, 16sning

Berinert 2000 U Powder and solvent
for solution for injection

Austurriki
Belgia
Kypur, Pyskaland, Grikkland, Pélland, Portagal

Bulgaria

Tékkland, Slovakia
Danmork, ltalia
Finnland
Frakkland, Luxemborg
Ungverjaland
Noregur

Rumenia

Slévenia

Spann

Svipjod

Bretland, Malta

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i oktober 2021.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

INNIHALDSLYSING

Virkni manna C1-esterasahemils er gefin upp i alpjédlegum einingum (a.e.), sem tengjast gildandi
stadli WHO fyrir vérur sem innihalda C1-esterasahemil.



