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SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 

 

1. HEITI LYFS 

 

Berinert 500 a.e, stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn. 

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

 

 

2. INNIHALDSLÝSING 

 

Virkt efni: manna C1-esterasahemill (úr mannaplasma) 

 

Berinert 500 a.e inniheldur 500 a.e. í hverju hettuglasi. 

Berinert 1500 a.e inniheldur 1500 a.e. í hverju hettuglasi. 

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

staðli WHO fyrir vörur sem innihalda C1-esterasahemil. 

 

Berinert 500 a.e inniheldur 50 a.e./ml af manna C1-esterasahemli eftir blöndun með 10 ml af vatni 

fyrir stungulyf. 

Berinert 1500 a.e inniheldur 500 a.e./ml af manna C1-esterasahemli eftir blöndun með 3 ml af vatni 

fyrir stungulyf. 

 

Heildarmagn próteins í blandaðri 500 a.e. lausn er 6,5 mg/ml. 

Heildarmagn próteins í blandaðri 1500 a.e. lausn er 65 mg/ml. 

 

Hjálparefni með þekkta verkun 

Natríum allt að 486 mg (u.þ.b. 21 mmól) í hverjum 100 ml af lausn. 

 

Sjá lista yfir öll hjálparefni í kafla 6.1. 

 

 

3. LYFJAFORM 

 

Berinert 500 a.e.: Stungulyfs-/innrennslisstofn og leysir, lausn. 

Berinert 1500 a.e.: Stungulyfsstofn og leysir, lausn. 

 

Hvítt duft. 

Tær, litlaus leysir. 

 

 

4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 

 

4.1 Ábendingar 

 

Arfgengur ofsabjúgur (hereditary angioedema) af tegund I og II. 

 

Meðferð við og fyrirbyggjandi formeðferð gegn bráðum köstum. 

 

4.2 Skammtar og lyfjagjöf 

 

Hefja á meðferðina undir umsjón læknis með reynslu af meðferð við skorti á C1-esterasahemli. 
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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). 

 

Lyfjagjöf 

Blanda á Berinert samkvæmt leiðbeiningum í kafla 6.6. Blönduð lausn af 

- Berinert 500 a.e. á að vera litlaus og tær. 

- Berinert 1500 a.e. á að vera litlaus og tær eða lítillega ópalgljáandi. 

Gefa á lausnina með hægri inndælingu í bláæð. Berinert 500 a.e. má einnig gefa með innrennsli 

(4 ml/mín). 

 

4.3 Frábendingar 

 

Ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna sem talin eru upp í kafla 6.1. 

 

4.4 Sérstök varnaðarorð og varúðarreglur við notkun 

 

Sjúklingar með þekkta tilhneigingu til ofnæmisviðbragða eiga að taka andhistamínlyf og barkstera til 

að fyrirbyggja slíkt. 

 

Ef ofnæmis- eða bráðaofnæmisviðbrögð koma fram á að hætta gjöf Berinert tafarlaust (t.d. stöðva 

inndælingu/innrennsli) og hefja viðeigandi meðferð. Viðbrögð fara eftir eðli og alvarleika 

aukaverkunarinnar. Fylgja á hefðbundnu verklagi við meðferð við losti. 

 

Fylgjast á vandlega með sjúklingum með bjúg í barkakýli og hafa úrræði til bráðameðferðar tiltæk. 

 

Ekki er ráðlagt að nota Berinert við öðru en samþykktum ábendingum eða til meðferðar við 

háræðalekaheilkenni (sjá einnig kafla 4.8 „Hugsanlegar aukaverkanir“). 

 

Berinert 500 a.e. inniheldur allt að 49 mg af natríum í hverju hettuglasi, sem jafngildir 2,5% af 

daglegri hámarksinntöku natríums sem er 2 g fyrir fullorðna skv. ráðleggingum 

Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar (WHO). 

 

Berinert 1500 a.e. inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverju hettuglasi, þ.e.a.s. er sem 

næst natríumlaust. 

 

Meðferð heima fyrir – sjúklingar sprauta sig sjálfir 

Takmörkuð gögn liggja fyrir um notkun lyfsins heima fyrir eða þegar sjúklingar sprauta sig sjálfir. 

Hugsanleg áhætta sem tengist notkun heima fyrir tengist sjálfri lyfjagjöfinni og meðhöndlun 

aukaverkana, einkum ofnæmis. Læknirinn sem annast meðferðina tekur ákvörðun um hvort sjúklingur 
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getur notað lyfið heima fyrir, tryggir að viðeigandi þjálfun sé veitt og fer reglulega yfir notkunina með 

sjúklingnum. 

 

Veiruöryggi 

Meðal hefðbundinna ráðstafana sem gerðar eru til að koma í veg fyrir að sýkingar berist til sjúklinga 

með lyfjum sem unnin eru úr blóði eða plasma manna eru val blóð- eða plasmagjafa, skimun hverrar 

gjafar og samsafnaðs plasma með tilliti til ummerkja um sýkingar og skref til að óvirkja eða fjarlægja 

veirur við vinnsluferli blóðs eða plasma. Þrátt fyrir þetta er ekki hægt að útiloka að sýkingar berist til 

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

óþekktar eða nýjar veirur eða aðra sýkingavalda. 

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

(HIV) og lifrarbólgu B og C veirum og óhjúpuðu veirunum lifrarbólgu A veiru og parvóveiru B19. 

 

Íhuga á viðeigandi bólusetningar (gegn lifrarbólgu A og B) hjá sjúklingum sem fá 

reglulega/endurtekið lyf sem unnin eru úr plasma manna. 

 

Eindregið er ráðlagt að skrá heiti lyfsins og lotunúmer í hvert skipti sem Berinert er gefið sjúklingi, til 

að tengja sjúklinginn við framleiðslulotu lyfsins. 

 

4.5 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 

 

Ekki hafa verið gerðar neinar rannsóknir á milliverkunum. 

 

4.6 Frjósemi, meðganga og brjóstagjöf 

 

Meðganga 

Takmörkuð gögn sem liggja fyrir benda ekki til aukinnar áhættu við notkun Berinert á meðgöngu. 

Berinert er eðlilegur þáttur í plasma manna. Því hafa ekki verið gerðar neinar dýrarannsóknir á 

eituráhrifum á æxlun eða þroska og ekki er búist við neinum aukaverkunum á frjósemi eða þroska fyrir 

eða eftir fæðingu hjá mönnum. 

Því á ekki að nota Berinert á meðgöngu nema brýna nauðsyn beri til. 

 

Brjóstagjöf 

Ekki er vitað hvort Berinert er skilið út í brjóstamjólk, en vegna stærðar sameindarinnar virðist það 

ólíklegt. Hins vegar er ekki ráðlegt að konur með arfgengan ofsabjúg hafi börn á brjósti. Taka þarf 

ákvörðun um hvort hætta eigi brjóstagjöf eða meðferð með Berinert, að teknu tilliti til ávinnings af 

brjóstagjöf fyrir barnið og ávinnings af meðferðinni fyrir móðurina. 

 

Frjósemi 

Berinert er eðlilegur þáttur í plasma manna. Því hafa ekki verið gerðar neinar dýrarannsóknir á 

eituráhrifum á æxlun eða þroska og ekki er búist við neinum aukaverkunum á frjósemi eða þroska fyrir 

eða eftir fæðingu hjá mönnum. 

 

4.7 Áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla 

 

Berinert hefur engin eða óveruleg áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla. 

 

4.8 Aukaverkanir 

 

Eftirtaldar aukaverkanir hafa verið tilkynntar eftir markaðssetningu lyfsins og í birtum 

vísindagreinum. Eftirtaldir tíðniflokkar voru notaðir: 

 

Mjög algengar: ≥ 1/10 

Algengar: ≥ 1/100 til < 1/10 

Sjaldgæfar: ≥ 1/1,000 til < 1/100 
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Mjög sjaldgæfar: ≥ 1/10.000 til < 1/1.000 

Koma örsjaldan fyrir: < 1/10.000 (þ.m.t. einstök tilkynnt tilvik) 

Mjög sjaldgæft er að aukaverkanir komi fram við notkun Berinert. 

 

Líffæraflokkur Mjög 

algengar 

Algengar Sjaldgæfar Mjög 

sjaldgæfar 

Koma 

örsjaldan fyrir 

Æðar    Segamyndun*  

Almennar 

aukaverkanir og 

aukaverkanir á 

íkomustað 

   Hækkaður 

líkamshiti, 

viðbrögð á 

stungustað 

 

Ónæmiskerfi    Ofnæmis- eða 

bráðaofnæmis-

viðbrögð (t.d. 

hraðsláttur, há- 

eða 

lágþrýstingur, 

hitaþot, 

ofsakláði, 

mæði, 

höfuðverkur, 

sundl, ógleði) 

Lost 

* Við tilraunir til að veita meðferð við eða fyrirbyggjandi meðferð gegn háræðalekaheilkenni með 

stórum skömmtum af Berinert, samhliða notkun hjarta- og lungnavélar fyrir hjartaskurðaðgerð, meðan 

á henni stóð eða eftir að henni lauk (ósamþykkt ábending og skammtastærðir), einstök tilvik sem 

leiddu til dauða. 

 

Sjá kafla 4.4. varðandi öryggi gagnvart sýkingum. 

 

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um að tengist lyfinu 

Eftir að lyf hefur fengið markaðsleyfi er mikilvægt að tilkynna aukaverkanir sem grunur er um að 

tengist því. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með sambandinu milli ávinnings og áhættu af notkun 

lyfsins. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist 

lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. 

 

4.9 Ofskömmtun 

 

Ekki hefur verið tilkynnt um nein tilvik ofskömmtunar. 

 

 

5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

5.1 Lyfhrif 

 

Flokkun eftir verkun: C1-hemill, unninn úr plasma, ATC-flokkur: B06AC01. 

 

C1-esterasahemill er glýkóprótein í plasma, með mólþunga 105 kD og sykruhluta sem nemur 40%. 

Þéttni þess í plasma manna er u.þ.b. 240 mg/l. Auk þess að finnast í plasma manna er C1-

esterasahemil að finna í fylgju, lifrarfrumum, einkyrningum og blóðflögum. 

 

C1-esterasahemill tilheyrir serpin-kerfinu (serine-protease-inhibitor) í plasma manna, líkt og önnur 

prótein svo sem antitrombín III, alfa-2-antiplasmín, alfa-1-antitrypsín og fleiri. 

 

Við lífeðlisfræðilegar aðstæður hamlar C1-esterasahemill klassíska ferli komplement-kerfisins með 

því að óvirkja ensímvirku hlutana C1s og C1r. Virk ensím bindast hemlinum í hlutföllunum 1:1. 

http://www.lyfjastofnun.is/
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Ennfremur er C1-esterasahemill mikilvægasti hemillinn á snertivirkjun (contact activation) 

blóðstorknunar, með því að hamla virkni storkuþáttar XIIa og hluta hans. Auk þess er hann, ásamt 

alfa-2-makróglóbúlíni, helsti hemill á virkni kallikreíns í plasma. 

Lækningaleg áhrif Berinert hjá sjúklingum með arfgengan ofsabjúg stafa af því að það bætir upp skort 

á virkni C1-esterasahemils. 

 

5.2 Lyfjahvörf 

 

Gefa á lyfið í bláæð og er það þá samstundis tiltækt í plasma, í þéttni sem svarar til þess skammts sem 

var gefinn. 

 

Lyfjahvörf Berinert hafa verið rannsökuð í tveimur rannsóknum. 

 

Gögn um lyfjahvörf, sem notuð voru til að meta hlutfallslegt aðgengi Berinert 1500 a.e. og Berinert 

500 a.e., fengust úr fasa I rannsókn sem gerð var hjá 15 heilbrigðum, fullorðnum einstaklingum. 

Sýnt var fram á sambærilegt aðgengi beggja styrkleika af Berinert. Hlutfall margfeldismeðaltala Cmax 

fyrir sömu þéttni C1-INH mótefnavaka (90% öryggismörk) var 1,02 (0,99; 1,04) og fyrir AUC0-last var 

það 1,02 (0,99; 1,05). Helmingunartími var metinn hjá undirhópi sjúklinga með óhólfaðri 

lyfjahvarfagreiningu. Helmingunartími var að meðaltali 87,7 klukkustundir fyrir Berinert 1500 a.e. og 

91,4 klukkustundir fyrir Berinert 500 a.e.. 

 

Lyfjahvörf lyfsins hafa verið rannsökuð hjá sjúklingum með arfgengan ofsabjúg (34 sjúklingar 

>18 ára, 6 sjúklingar <18 ára). Meðal þeirra voru 15 sjúklingar sem fengu fyrirbyggjandi meðferð 

(með tíð/alvarleg köst) og 25 sjúklingar með fátíð/væg köst og meðferð eftir þörfum. Gögnum var 

safnað milli kasta. 

 

Miðgildi in vivo endurheimtar (in vivo recovery, IVR) var 86,7% (á bilinu 54,0 – 254,1%). IVR var 

lítillega meiri hjá börnum (98,2%; á bilinu 69,2 – 106,8%) en hjá fullorðnum (82,5%; á bilinu 54,0 – 

254,1%). IVR var meiri hjá sjúklingum með með alvarleg köst (101,4%) en hjá sjúklingum með væg 

köst (75,8%; á bilinu 57,2 – 195,9%). 

 

Miðgildi aukningar á virkni var 2,3%/a.e./kg líkamsþyngdar (á bilinu 1,4 - 6,9%/a.e./kg 

líkamsþyngdar). Enginn marktækur munur var á fullorðnum og börnum. Virkni jókst lítillega meira 

hjá sjúklingum með alvarleg köst en hjá sjúklingum með væg köst (2,9; á bilinu 1,4 - 6,9 borið saman 

við 2,1; á bilinu 1,5 – 5,1%/a.e./kg líkamsþyngdar). 

 

Hámarksvirkni manna C1-esterasahemils í plasma náðist innan 0,8 klukkustunda eftir gjöf Berinert og 

var ekki marktækur munur milli sjúklingahópa. 

 

Miðgildi helmingunartíma var 36,1 klukkustund. Það var lítillega styttra hjá börnum en fullorðnum 

(32,9 borið saman við 36,1 klukkustund) og hjá sjúklingum með alvarleg köst en hjá sjúklingum með 

væg köst (30,9 borið saman við 37,0 klukkustund). 

 

5.3 Forklínískar upplýsingar 

 

Virka efnið í Berinert er manna C1-esterasahemill. Það er unnið úr plasma manna og verkar eins og 

samsvarandi þáttur í plasma sem líkaminn framleiðir sjálfur. Engin eituráhrif sáust eftir gjöf stakra 

skammta af Berinert hjá rottum og músum eða endurtekinna skammta hjá rottum. 

 

Engar forklínískar rannsóknir á gjöf endurtekinna skammta hafa verið gerðar til að rannsaka 

krabbameinsvaldandi áhrif og eituráhrif á æxlun, vegna þess að ekki er hægt að gera þær í 

hefðbundnum dýralíkönum vegna mótefnamyndunar eftir gjöf framandi próteina úr mönnum. 

 

Ouchterlony-próf in vitro og PCA-próf (passive cutaneous anaphylaxis) hjá marsvínum in vivo sýndu 

engin merki um nýja mótefnavaka í Berinert eftir gerilsneyðingu. 
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Rannsóknir voru gerðar á segamyndun hjá kanínum in vivo  með skömmtum af Berinert allt að 

800 a.e./kg. Engin hætta á forstigi segamyndunar (pro-thrombotic risk) tengdist gjöf Berinert í bláæð í 

skömmtum allt að 800 a.e./kg. 

 

Rannsóknir á staðbundinni þolun hjá kanínum sýndu fram á að Berinert þoldist vel með tilliti til 

klínískra, staðbundinna og vefjafræðilegra þátta eftir gjöf í bláæð, undir húð, í slagæð eða í vöðva. 

 

 

6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

6.1 Hjálparefni 

 

Duft: 

Glýsín 

Natríumklóríð 

Natríumsítrat 

 

Leysir: 

Vatn fyrir stungulyf 

 

6.2 Ósamrýmanleiki 

 

Ekki má blanda þessu lyfi saman við önnur lyf eða þynningarlausnir í sprautu/innrennslisbúnaði, því 

rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki verið gerðar. 

 

6.3 Geymsluþol 

 

36 mánuðir 

 

Eftir blöndun hefur verið sýnt fram á að lausnin fyrir Berinert 500 a.e. er eðlis- og efnafræðilega 

stöðug í 48 klukkustundir við herbergishita (að hámarki 30°C). Fyrir Berinert 1500 a.e. hefur verið 

sýnt fram á að lausnin er eðlis- og efnafræðilega stöðug í 48 klukkustundir við herbergishita (að 

hámarki 25°C). Frá örverufræðilegu sjónarmiði á að nota blandað lyf tafarlaust, þar sem Berinert 

inniheldur engin rotvarnarefni. Ef það er ekki gert á ekki að geyma lausnina lengur en í 

8 klukkustundir við herbergishita. Blandað lyf má eingöngu geyma í hettuglasinu. 

 

6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið við lægri hita en 30°C. 

Má ekki frjósa. 

Geymið hettuglasið í ytri umbúðum, til varnar gegn ljósi. 

Geymsluskilyrði eftir blöndun lyfsins, sjá kafla 6.3. 

 

6.5 Gerð íláts og innihald 

 

Innri ílát: 

Berinert 500 a.e:  Duft (500 a.e.) í hettuglasi (úr gleri af tegund II) með tappa (úr brómóbútýl-

gúmmíi), gylltu innsigli (úr áli) og ljósgrænu loki (úr plasti). 

10 ml af leysi í hettuglasi (úr gleri af tegund I) með tappa (úr klóróbútýl- eða 

brómóbútýl-gúmmíi), bláu innsigli (úr áli) og bláu loki (úr plasti). 

Berinert 1500 a.e:  Duft (1.500 a.e.) í hettuglasi (úr gleri af tegund I) með tappa (úr brómóbútýl-

gúmmíi), bláu innsigli (úr áli) og appelsínugulu loki (úr plasti). 

3 ml af leysi í hettuglasi (úr gleri af tegund I) með tappa (úr klóróbútýl- eða 

brómóbútýl-gúmmíi), bláu innsigli (úr áli) og appelsínugulu loki (úr plasti). 
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Pakkningar: 

Askja sem inniheldur: 

1 hettuglas með lyfi 

1 hettuglas með leysi (Berinert 500 a.e: 10 ml, Berinert 1500 a.e: 3 ml) 

1 síuflutningsbúnað 20/20 

 

Búnaður til lyfjagjafar (innri askja): 

1 einnota 10 ml sprauta (Berinert 500 a.e: 10 ml, Berinert 1500 a.e: 5 ml) 

1 búnaður til æðaástungu 

2 sprittklútar 

1 plástur 

 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

6.6 Sérstakar varúðarráðstafanir við förgun og önnur meðhöndlun 

 

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

 

Lyfjagjöf 

 

Almennar leiðbeiningar 

- Tilbúin Berinert 500 a.e. lausn á að vera litlaus og tær. 

- Tilbúin Berinert 1500 a.e. lausn á að vera litlaus og tær eða lítillega ópalgljáandi. 

- Þegar lausnin 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 útfellingar. 

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

fylgir lyfinu. 

 

Blöndun 

Leyfið leysinum að ná herbergishita. Fjarlægið hetturnar af bæði hettuglasinu með leysinum og 

hettuglasinu með lyfinu, hreinsið gúmmítappana með spritti og leyfið þeim að þorna áður en pakkinn 

með Mix2Vial búnaðinum er opnaður. 

 

  1 

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. 
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    4    

4. Setjið hettuglasið með lyfinu á sléttan og fastan 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. 

 

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. 
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