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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir notanda lyfsins 

 

Berinert 1500 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn. 

Manna C1-esterasahemill 

 

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 

upplýsingar. 

- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 

- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum. 

- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða. 

- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir 

sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 

 

Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 

1. Upplýsingar um Berinert og við hverju það er notað 

2. Áður en byrjað er að nota Berinert 

3. Hvernig nota á Berinert 

4. Hugsanlegar aukaverkanir 

5. Hvernig geyma á Berinert 

6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 

 

 

1. Upplýsingar um Berinert og við hverju það er notað 

 

Hvað er Berinert? 

Berinert er duft og leysir. Gefa á tilbúna lausn með inndælingu í bláæð. 

 

Berinert er unnið úr blóðvökva manna (vökvahluta blóðsins). Virka efnið í lyfinu er próteinið manna 

C1-esterasahemill. 

 

Við hverju er Berinert notað? 

Berinert er notað til meðferðar við og fyrirbyggjandi formeðferðar gegn arfgengum ofsabjúg af tegund 

I og II. Arfgengur ofsabjúgur er meðfæddur æðasjúkdómur. Sjúkdómurinn stafar ekki af ofnæmi. 

Arfgengur ofsabjúgur stafar af skorti á, fjarveru eða skertri myndun á mikilvægu próteini sem nefnist 

C1-esterasahemill. Sjúkdómurinn einkennist af eftirtöldu: 

- skyndilegum þrota í höndum og fótum, 

- skyndilegum þrota í andliti, með spennutilfinningu, 

- þrota á augnlokum, vörum og hugsanlega á barkakýli, ásamt öndunarerfiðleikum, 

- þrota í tungu, 

- kveisuverk í kviðarholi 

Einkenni geta komið fram hvar sem er í líkamanum. 

 

 

2. Áður en byrjað er að nota Berinert 

 

Í þessum kafla eru upplýsingar sem lækninn þarf að íhuga áður en þér er gefið Berinert. 

 

Ekki má nota Berinert: 

- ef um er að ræða ofnæmi fyrir prótein C1-esterasa hemli eða einhverju öðru innihaldsefni 

lyfsins (talin upp í kafla 6). 

 Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita ef þú ert með ofnæmi fyrir einhverjum lyfjum eða 

matvælum. 
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Varnaðarorð og varúðarreglur 

• ef þú hefur áður fengið ofnæmisviðbrögð við Berinert. Þú átt að taka andhistamínlyf og 

barkstera til að fyrirbyggja slíkt ef læknirinn ráðleggur það. 

• ef ofnæmis- eða bráðaofnæmisviðbrögð koma fram (alvarleg ofnæmisviðbrögð sem valda 

verulegum öndunarerfiðleikum eða sundli). Hætta á gjöf Berinert tafarlaust ef þetta gerist 

(t.d. stöðva inndælingu). 

• ef þú færð þrota í barkakýli (bjúg í barkakýli). Fylgjast á vandlega með þér og hafa úrræði til 

bráðameðferðar tiltæk. 

• við notkun við öðru en samþykktum ábendingum og í öðrum skömmtum en ráðlagðir eru (t.d. 

við háræðalekaheilkenni). Sjá kafla 4 „Hugsanlegar aukaverkanir“. 

 

Læknirinn mun vega og meta ávinning af meðferð með Berinert og áhættu vegna þessara fylgikvilla. 

 

Veiruöryggi 

Þegar lyf eru unnin úr blóði eða blóðvökva manna eru gerðar ráðstafanir til að koma í veg fyrir að 

sýkingar berist með þeim til sjúklinga. Meðal þeirra eru: 

• vandlegt val blóð- eða blóðvökvagjafa, til að tryggja útilokun þeirra sem eru í áhættuhópum 

vegna sýkinga, og 

• skimun hverrar gjafar og samsafnaðs blóðvökva með tilliti til ummerkja um veirur/sýkingar. 

 

Framleiðendur þessara lyfja bæta einnig skrefum til að óvirkja eða fjarlægja veirur við vinnsluferli 

blóðs eða blóðvökva. Þrátt fyrir slíkar ráðstafanir er ekki hægt að útiloka að sýkingar berist til 

sjúklinga þegar sjúklingum eru gefin lyf sem unnin eru úr blóði eða blóðvökva manna. Þetta á einnig 

við hvers kyns óþekktar eða nýjar veirur eða aðra sýkingavalda. 

 

Talið er að þær ráðstafanir sem eru gerðar séu virkar gegn hjúpuðum veirum svo sem alnæmisveiru 

(HIV), lifrarbólgu B og C veirum (sem valda lifrarbólgu) og óhjúpuðu veirunum lifrarbólgu A veiru 

(sem veldur lifrarbólgu) og parvóveiru B19. 

 

Læknirinn gæti ráðlagt þér að íhuga bólusetningar gegn lifrarbólgu A og B ef þú færð 

reglulega/endurtekið lyf sem unnin eru úr blóðvökva manna. 

 

Eindregið er ráðlagt að skrá dagsetningu, lotunúmer og gefið rúmmál í hvert skipti sem Berinert er 

gefið. 

 

Notkun annarra lyfja samhliða Berinert 

• Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða 

kynnu að verða notuð, þ.m.t. lyf sem fengið eru án lyfseðils. 

• Ekki má blanda Berinert við önnur lyf eða þynningarlausnir í sprautunni. 

 

Meðganga og brjóstagjöf 

• Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá 

lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyfið er notað. 

• Ekki á að gefa Berinert á meðgöngu eða meðan barn er á brjósti nema brýna nauðsyn beri til. 

 

Akstur og notkun véla 

Engar rannsóknir hafa verið gerðar á áhrifum lyfsins á hæfni til aksturs eða notkunar véla. 

Hver og einn verður að leggja mat á getu sína til aksturs og starfa sem krefjast óskertrar árvekni.  

Eitt af því sem getur haft áhrif á slíkt er lyf, vegna verkunar sinnar eða aukaverkana.  

Lýsing á verkun og aukaverkunum er í öðrum köflum fylgiseðilsins. Lesið því allan fylgiseðilinn.  

Ef þörf er á skal ræða þetta við lækni eða lyfjafræðing. 

 

Berinert inniheldur natríum 

Berinert inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverju hettuglasi, þ.e.a.s. er sem næst 

natríumlaust. 
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3. Hvernig nota á Berinert 

 

Læknir með reynslu af meðferð við skorti á C1-esterasahemli á að hefja meðferðina og hafa umsjón 

með henni. 

 

Skammtar 

 

Fullorðnir 

Meðferð við bráðum köstum ofsabjúgs: 

20 a.e. fyrir hvert kg líkamsþyngdar (20 a.e./kg líkamsþ.). 

 

Fyrirbyggjandi formeðferð gegn bráðum köstum ofsabjúgs: 

1.000 a.e. minna en 6 klst. fyrir læknis- eða tannlæknisaðgerð eða skurðaðgerð. 

 

Börn 

Meðferð við bráðum köstum ofsabjúgs: 

20 a.e. fyrir hvert kg líkamsþyngdar (20 a.e./kg líkamsþ.). 

 

Fyrirbyggjandi formeðferð gegn bráðum köstum ofsabjúgs: 

15 til 30 a.e. fyrir hvert kg líkamsþyngdar (15-30 a.e./kg líkamsþ.) minna en 6 klst. fyrir læknis- eða 

tannlæknisaðgerð eða skurðaðgerð. Taka á tillit til klínískra aðstæðna við skömmtun (t.d. tegund 

aðgerðar og alvarleika sjúkdóms). 

 

Ofskömmtun 

Ekki hefur verið tilkynnt um nein tilvik ofskömmtunar. 

 

Blöndun og lyfjagjöf 

 

Læknir eða hjúkrunarfræðingur munu yfirleitt gefa þér Berinert í bláæð. Þú eða umönnunaraðili þinn 

gætuð einnig gefið Berinert með inndælingu, en ekki fyrr en að undangenginni fullnægjandi þjálfun. 

Ef læknirinn telur að slík meðferð heima fyrir geti hentað þér mun hann veita þér ítarlegar 

upplýsingar. Þú munt þurfa að halda dagbók til að skrá hvern skammt sem þú færð heima fyrir og taka 

hana með í hvert skipti sem þú kemur til læknisins. Reglulega verður fylgst með því hvernig þú eða 

umönnunaraðili þinn gefið lyfið, til að tryggja að meðferðin sé veitt á viðeigandi hátt. 

 

Almennar leiðbeiningar 

• Leysa á duftið upp og draga það upp í sprautuna að viðhafðri smitgát. Nota á sprautuna sem 

fylgir lyfinu. 

• Tilbúin lausn á að vera litlaus og tær eða lítillega ópalgljáandi. Þegar hún hefur verið síuð eða 

dregin upp í sprautuna (sjá hér fyrir neðan) á að skoða hana með tilliti til smárra agna eða 

mislitunar áður en hún er gefin. 

• Ekki má nota lausnina ef hún er skýjuð eða inniheldur flyksur eða agnir. 

• Farga skal öllum lyfjaleifum og/eða úrgangi í samræmi við gildandi reglur og samkvæmt 

fyrirmælum læknisins. 

 

Blöndun 

Leyfa á Berinert duftinu og leysinum að ná herbergishita án þess að opna hettuglösin. Það má gera 

með því að láta hettuglösin vera við herbergishita í u.þ.b. klukkustund eða halda þeim í lófanum í 

nokkrar mínútur. EKKI má hita hettuglösin með öðrum hitagjöfum. Ekki má hita hettuglösin yfir 

líkamshita (37°C).  

Fjarlægið hetturnar varlega af bæði hettuglasinu með leysinum og hettuglasinu með lyfinu. Hreinsið 

gúmmítappa hvors hettuglass með einum sprittklút og leyfið þeim að þorna. Síðan er hægt að flytja 

leysinn í hettuglasið með lyfinu með búnaðinum sem fylgir (Mix2Vial). Fylgið leiðbeiningunum hér 

fyrir neðan. 
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1. Opnið Mix2Vial pakkann með því að fletta 

lokinu af honum. Ekki fjarlægja Mix2Vial 

búnaðinn úr þynnupakkningunni! 

  2 

2. Setjið hettuglasið með leysinum á sléttan og 

fastan flöt og haldið því stöðugu. Takið Mix2Vial 

búnaðinn í þynnupakkningunni og þrýstið 

oddinum á bláa endanum beint niður í gegnum 

tappann á hettuglasinu með leysinum. 

  3 

3. Takið um brún þynnupakkningarinnar og 

fjarlægið hana varlega af Mix2Vial búnaðinum 

með því að lyfta henni lóðrétt upp. Gangið úr 

skugga um að lyfta einungis þynnupakkningunni 

en ekki Mix2Vial búnaðinum. 

   4 

4. Setjið hettuglasið með lyfinu á sléttan og 

hreinan flöt. Hvolfið hettuglasinu með leysinum 

og áfestum Mix2Vial búnaðinum og þrýstið 

oddinum á glæra endanum beint niður í gegnum 

tappann á hettuglasinu með lyfinu. Leysirinn mun 

renna niður í hettuglasið með lyfinu. 

  5 

5. Takið með annarri hönd um þann enda 

Mix2Vial búnaðarins sem er nær hettuglasinu 

með lyfinu og með hinni um þann enda Mix2Vial 

búnaðarins sem er nær hettuglasinu með leysinum 

og skrúfið búnaðinn varlega sundur í tvo hluta. 

Fargið hettuglasinu undan leysinum með áfestum 

bláa hluta Mix2Vial búnaðarins. 

6 

6. Sveiflið hettuglasinu með lyfinu varlega með 

glæra hluta búnaðarins áfestum þar til lyfið er 

alveg uppleyst. Ekki hrista hettuglasið. 

7 

7. Dragið loft upp í tóma dauðhreinsaða sprautu. 

Notið sprautuna sem fylgdi lyfinu. Haldið 

hettuglasinu með lyfinu lóðréttu og tengið 

sprautuna við Luer-tengið á Mix2Vial búnaðinum. 

Sprautið lofti í hettuglasið með lyfinu. 
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Lyfið dregið upp 

 

   8 

8. Haldið sprautustimplinum inni, hvolfið 

sprautunni með áfestu hettuglasinu og dragið 

lausnina upp í sprautuna með því að draga 

stimpilinn hægt út. 

   9 

9. Þegar lausnin er komin í sprautuna á að halda 

þétt um sprautubolinn (sprautustimpillinn á að 

vísa niður) og losa glæra hluta Mix2Vial 

búnaðarins af sprautunni. 

 

Lyfjagjöf  

Gefa á lausnina með hægri inndælingu í bláæð. 

 

 

4. Hugsanlegar aukaverkanir 

 

Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 

 

Hafið tafarlaust samband við lækninn 

• ef einhverjar aukaverkanir koma fram eða 

• ef vart verður við aukaverkanir sem ekki er getið um í þessum fylgiseðli. 

 

Aukaverkanir af Berinert eru mjög sjaldgæfar. 

 

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komið fram í mjög sjaldgæfum tilvikum (geta komið fram hjá allt að 1 af 

hverjum 1.000 einstaklingum): 

• Hætta er á aukinni myndun blóðtappa við tilraunir til að veita meðferð við eða fyrirbyggjandi 

meðferð gegn háræðalekaheilkenni (capillary leak syndrome, vökvaleki úr háræðum út í vefi), 

t.d. ef notuð er hjarta- og lungnavél meðan á hjartaskurðaðgerð stendur eða eftir að henni lýkur. 

Sjá kafla 2 „Varnaðarorð og varúðarreglur“. 

• Hækkun líkamshita ásamt sviða og sting á stungustaðnum. 

• Ofnæmisviðbrögð (svo sem óreglulegur hjartsláttur, hraður hjartsláttur, blóðþrýstingsfall, 

húðroði, útbrot, öndunarerfiðleikar, höfuðverkur, sundl, ógleði). 

 

Ofnæmisviðbrögð geta örsjaldan leitt til losts (getur komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 

10.000 einstaklingum). 

 

Tilkynning aukaverkana 

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 

ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, 

www.lyfjastofnun.is. Með því að tilkynna aukaverkanir er hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar 

um öryggi lyfsins. 

 

 

http://www.lyfjastofnun.is/
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5. Hvernig geyma á Berinert 

 

• Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

• Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á merkimiðanum og öskjunni. 

• Geymið við lægri hita en 30°C. 

• Má ekki frjósa. 

• Geymið hettuglasið í ytri umbúðum, til varnar gegn ljósi. 

• Berinert inniheldur ekki rotvarnarefni, svo æskilegt er að nota tilbúna lausn tafarlaust. 

• Ef tilbúin lausn er ekki notuð tafarlaust á að gera það innan 8 klukkustunda og á eingöngu að 

geyma hana í hettuglasinu. 

 

 

6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 

 

Berinert inniheldur 

 

- Virka innihaldsefnið er C1-esterasahemill (manna) (1500 a.e./hettuglas; eftir blöndun með 3 ml 

af vatni fyrir stungulyf er styrkur lyfsins 500 a.e./ml) 

Frekari upplýsingar eru í kaflanum „Eftirfarandi upplýsingar eru einungis ætlaðar 

heilbrigðisstarfsmönnum“. 

- Önnur innihaldsefni eru glýsín, natríumklóríð og natríumsítrat 

Sjá síðustu málsgrein í kafla 2 „Berinert inniheldur natríum“. 

Leysir: Vatn fyrir stungulyf 

 

Lýsing á útliti Berinert og pakkningastærðir 

Berinert er hvítt duft sem leyst er upp í meðfylgjandi vatni fyrir stungulyf. 

Tilbúin lausn á að vera litlaus og tær eða lítillega ópalgljáandi. 

 

Pakkning 

Askja með 1500 a.e. inniheldur: 

1 hettuglas með dufti(1500 a.e.) 

1 hettuglas með 3 ml af vatni fyrir stungulyf 

1 síuflutningsbúnað 20/20 

Búnað til lyfjagjafar (innri askja): 

1 einnota 5 ml sprautu 

1 búnað til æðaástungu 

2 sprittklúta 

1 plástur (ekki dauðhreinsaðan) 

 

Markaðsleyfishafi og framleiðandi 

CSL Behring GmbH 

Emil-von-Behring-Strasse 76 

35041 Marburg 

Þýskaland 
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Þetta lyf hefur markaðsleyfi í löndum Evrópska efnahagssvæðisins undir eftirfarandi heitum: 

Berinert 1500 IE Pulver und Lösungsmittel zur 

Herstellung einer Injektions- oder Infusionslösung __________ Austurríki 

Berinert 1500 ________________________________________ Belgía, Kýpur, Þýskaland, Grikkland, 

Lúxemborg, Pólland 

Berinert 1500, 1500 IU Powder and solvent for 

solution for injection/infusion ___________________________ Búlgaría 

Berinert 1500 IU _____________________________________ Tékkland, Slóvakía 

Berinert ____________________________________________ Danmörk, Ítalía, Portúgal 

Berinert 1500 IU, injektio/infuusiokuiva-aine 

ja liuotin, liuosta varten ________________________________ Finnland 

Berinert 1500 UI, poudre et solvant pour solution 

injectable/perfusion ___________________________________ Frakkland 

Berinert 1500 NE por és oldószer 

oldatos injekcióhoz vagy infúzióhoz ______________________ Ungverjaland 

Berinert 1500 IU pulver og væske til  

injeksjons-/infusjonsvæske, oppløsning ___________________ Noregur 

Berinert 1500 UI, pulbere şi solvent 

pentru soluţie injectabilă/perfuzabilă _____________________ Rúmenía 

Berinert 1500 i.e. prašek in vehikel za 

raztopino za injiciranje/infundiranje ______________________ Slóvenía 

Berinert 1500 UI Polvo para solución  

inyectable y para perfusión _____________________________ Spánn 

Berinert 1500 IE, pulver och vätska till  

injektions-/infusionsvätska, lösning ______________________ Svíþjóð 

Berinert 1500 IU powder and solvent 

for solution for injection/infusion ________________________ Bretland 

 

Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður í október 2021. 

 

  

 

Eftirfarandi upplýsingar eru einungis ætlaðar heilbrigðisstarfsmönnum: 

 

INNIHALDSLÝSING 

 

Virkni manna C1-esterasahemils er gefin upp í alþjóðlegum einingum (a.e.), sem tengjast gildandi 

staðli WHO fyrir vörur sem innihalda C1-esterasahemil. 

 

 


