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PRODUKTRESUME
for

Berinert, pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning 2000 IE og 3000 IE

0. D.SP.NR.
26200
1. LAGEMIDLETS NAVN
Berinert
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof: human Cl-esteraseinhibitor (fra humant plasma), subkutan (s.c.)

Berinert 2000 IE indeholder 2000 IE per hatteglas.

Berinert 3000 IE indeholder 3000 IE per hatteglas.

Styrken af humane C1-esteraseinhibitorer udtrykkes i internationale enheder (IE), som er
relateret til den geeldende WHO-standard for praeparater med C1-esteraseinhibitor.

Berinert 2000 IE indeholder 500 IE/ml human Cl1-esteraseinhibitor efter oplesning med
4 ml vand til injektionsvasker.

Berinert 3000 IE indeholder 500 IE/ml human C1-esteraseinhibitor efter oplesning med
5,6 ml vand til injektionsvasker.

Den faerdige oplesning af Berinert har et totalindhold af protein pa 65 mg/ml.

Hj&lpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pa
Natrium op til 486 mg (cirka 21 mmol) per 100 ml oplesning.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

Hvidt pulver.
Klar, farvelgs solvens.
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4.1

4.2

4.3

4.4

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer

Berinert til subkutan injektion er indiceret til profylakse af tilbagevendende anfald af
hereditert angioedem (HAE) hos unge og voksne patienter med mangel pa C1-esterase-
inhibitor.

Dosering og indgivelsesmade
Berinert er beregnet til selvadministration via subkutan injektion. Patienten eller dennes
omsorgsperson skal opleres i administration af Berinert efter behov.

Dosering
Den anbefalede dosis af Berinert s.c. er 60 IE/kg legemsvagt to gange om ugen (hver 3.-

4. dag).

Pcediatrisk population
Doseringen hos unge er den samme som hos voksne.

Administration
Kun subkutan anvendelse.

For instruktioner om rekonstitution af laegemidlet for administration, se pkt. 6.6.

Det anbefalede sted til subkutan injektion af Berinert er abdominalomradet. I de kliniske
studier blev Berinert injiceret pa et enkelt sted.

Det rekonstituerede praeparat skal administreres via subkutan injektion ved en hastighed,
som patienten tolererer.

Kontraindikationer
Personer, der har oplevet livstruende overfalsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, over
for C1-INH-praparater eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts

navn og batchnummer tydeligt registreres.

Overfolsomhedsreaktioner
Hvis der opstar en sver allergisk reaktion, skal behandlingen med Berinert omgéaende
seponeres (dvs. injektionen stoppes), og der skal indledes passende behandling.

I tilfelde af et akut HAE-anfald skal der ivaerksettes individuelt tilpasset behandling.

Tromboemboliske handelser

Der er set trombose i forbindelse med brug af heje intravenese doser af C1-INH til
profylakse eller behandling af kapiller leekage-syndrom for, under eller efter hjertekirurgi
under ekstrakorporel cirkulation (ikke-godkendt indikation og dosis). Ved brug af de
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4.5

4.6

anbefalede subkutane doser er der ikke blevet konstateret nogen arsagsmaessig
sammenhaeng mellem tromboemboliske haendelser og C1-INH.

Virussikkerhed

Standardmetoder til forebyggelse af infektioner, der skyldes brug af legemidler tilberedt
ud fra humant blod eller plasma, omfatter udvelgelse af donorer, screening af
enkeltdonationer og plasmapools for specifikke markerer for infektion samt inklusion af
effektive produktionstrin til inaktivering/fjernelse af vira. Til trods for dette kan
muligheden for at overfore infektigse stoffer ikke helt udelukkes ved administration af
leegemidler fremstillet ud fra humant blod eller plasma. Dette geelder ogsa ukendte eller
nyopdukkede vira og andre patogener.

Forholdsreglerne anses for at vaere effektive over for indkapslede vira som humant
immundefektvirus (HIV), hepatitis B-virus (HBV) og hepatitis C-virus (HCV) og for
uindkapslede vira HAV og parvovirus B19.

Passende vaccination (hepatitis A og B) ber generelt overvejes for patienter, der
lgbende/gentagne gange behandles med praeparater, der stammer fra humant plasma.

Berinert 2000 IE indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hatteglas, dvs. det er
i det vaesentlige natriumfrit.

Berinert 3000 IE indeholder op til 29 mg natrium pr. hetteglas, svarende til 1,5 % af den
WHO-anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Graviditet og amning

Graviditet

Der er begrensede data, som tyder pd, at der ikke er nogen eget risiko ved brug af
preparater med human Cl-esteraseinhibitor hos gravide kvinder. Human C1-
esteraseinhibitor er en fysiologisk bestanddel af humant plasma. Der er ikke udfert
dyreforseg til undersegelse af reproduktions- og udviklingstoksicitet med Berinert Der
forventes ingen skadelig virkning pé fertiliteten eller den pra- og postnatale udvikling hos
mennesker.

I tre studier, som omfattede 344 patienter, blev der indhentet data fra 36 kvinder
(50 graviditeter), og behandlingen med C1-INH var ikke forbundet med nogen
bivirkninger for, under eller efter graviditeten, og kvinderne fodte sunde bern.

Amning

Der er ingen oplysninger om udskillelsen af Berinert i human malk, virkningen pé det
ammede spadbarn eller virkningen pa melkeproduktionen. De udviklings- og
helbredsmessige fordele ved amning ber tages i betragtning i forhold til moderens kliniske
behov for Berinert og de potentielle bivirkninger hos det ammede spadbarn som folge af
Berinert eller som folge af moderens underliggende sygdom.
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Fertilitet
Human Cl1-esteraseinhibitor er en fysiologisk bestanddel af humant plasma. Der er ikke
udfort dyreforseg til undersegelse af reproduktions- og udviklingstoksicitet med Berinert.

4.7 Virkninger pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner
Ikke meerkning.
Berinert pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger
Bivirkninger er baseret pé fase 3-studiet 3001 med patienter (n=86) med HAE, der fik
Berinert subkutant. Egnede patienter kunne ogsa deltage i et ublindet forleengelsesstudie
(studie 3002) i op til 140 uger (n=126). Hyppigheden af bivirkninger er baseret pa
handelser relateret til Berinert. Den er estimeret pé et per-patient-grundlag og kategoriseret
som:

Meget almindelig (>1/10)

Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100)
Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000)
Meget sjelden  (<1/10.000)

Systemorganklasser i henhold til Bivirkning Hyppighed
MedDRA

Infektioner og parasitere sygdomme | Nasofaryngitis Meget almindelig
Immunsystemet Overfolsomhed Almindelig

(overfolsomhed, pruritus, udslat
og urticaria)

Nervesystemet Svimmelhed Almindelig
Almene symptomer og reaktioner p4 | Reaktioner pa injektionsstedet? Meget almindelig
administrationsstedet
? bla maerker pé injektionsstedet, kulde pé injektionsstedet, udflad pa injektionsstedet, erytem pa
injektionsstedet, h&amatom pa injektionsstedet, haemoragi pa injektionsstedet, induration pa
injektionsstedet, edem pd injektionsstedet, smerte pd injektionsstedet, kloe pa injektionsstedet,
udslaet pé injektionsstedet, reaktion pé injektionsstedet, ar pa injektionsstedet, haevelse pa
injektionsstedet, urticaria pa injektionsstedet, varme pé injektionsstedet.

Pazdiatrisk population

Berinerts sikkerhedsprofil blev vurderet i en undergruppe med elleve patienter i alderen
8 til < 17 ar i begge studier (studie 3001, studie 3002) og var i overensstemmelse med de
overordnede sikkerhedsresultater.

Andre s@rlige populationer

Geriatrisk population

Berinerts sikkerhedsprofil blev vurderet i en undergruppe med ti patienter i alderen

65 til 72 ar i begge studier (studie 3001, studie 3002) og var i overensstemmelse med de
overordnede sikkerhedsresultater

Sikkerhed vedrerende overforsel af infektigse stoffer, se pkt. 4.4.
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4.9

4.10

5.0

5.1

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér leegemidlet er godkendst, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det

muligger labende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfaelde af overdosering. Doser svarende til op til 117 [E/kg s.c. er
blevet administreret to gange om ugen i et klinisk studie med faste doser og var
veltolererede.

Udlevering
BEGR - kun til sygehuse

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC-kode: B 06 AC 01. Cl-inhibitor, fra plasma.

Farmakodynamiske egenskaber

En Cl-esteraseinhibitor er et plasmaglykoprotein med en molekylevagt pa 105 kD og
40 % kulhydrat. Koncentrationen i humant plasma ligger i omradet 240 mg/l. Ud over at
forekomme i humant plasma findes C1-esteraseinhibitor ogsa i moderkagen, leverceller,
monocytter og blodplader.

Cl-esteraseinhibitor tilherer serpingruppen (serin-proteaseh@mmere) i humant plasma i
lighed med andre proteiner sdsom antitrombin III, a-2-antiplasmin, a-1-antitrypsin og
andre.

Virkningsmekanisme

Under fysiologiske betingelser blokerer C1-esteraseinhibitoren komplementsystemets
sedvanlige mekanisme ved at inaktivere de enzymatiske aktive komponenter Cls og Clr.
Det aktive enzym danner et kompleks med inhibitoren i et stokiometrisk forhold pé 1:1.

Desuden udger Cl-esteraseinhibitoren den vigtigste heemmer i kontaktaktiveringen af
koagulation ved at heemme faktor XIla og dennes fragmenter. Endvidere fungerer det
ligesom a-2-makroglobulin som den vesentligste haemmer af plasma-kallikrein.

Den terapeutiske virkning af Berinert mod hereditart angioedem induceres ved
substitution af den manglende C1-esteraseinhibitoraktivitet.

Klinisk virkning og sikkerhed
Berinerts virkning og sikkerhed ved rutinemeessig profylakse til forebyggelse af HAE-

anfald blev pavist i et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret multicenterstudie
med overkrydsningsdesign (studie 3001). I studiet blev 90 voksne og unge
forsegsdeltagere med symptomatisk HAE af type I eller II vurderet. Forsegsdeltagernes
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medianalder (interval) var 40 (12 til 72) ar; 60 forsggsdeltagere var kvinder, og

30 forsegsdeltagere var mand. Forsegsdeltagerne blev randomiseret til at fa enten

60 1E/kg eller 40 IE/kg Berinert i den forste 16-ugers behandlingsperiode og placebo i den
anden 16-ugers behandlingsperiode. Patienterne administrerede selv Berinert eller placebo
subkutant 2 gange om ugen. Virkningen blev vurderet i de sidste 14 uger af hver
behandlingsperiode. Egnede patienter kunne ogsé deltage i et ublindet forleengelsesstudie i
op til 140 uger (studie 3002). Cirka halvdelen af de forsggsdeltagere, der blev inkluderet i
forleengelsesstudiet, deltog i studie 3001 (64/126; 50,8 %), hvilket bidrog til lighederne
mellem studiepopulationerne.

Studie 3001:

To ugentlige subkutane doser pa enten 60 IE/kg eller 40 IE/kg Berinert resulterede i en
signifikant forskel i det tidsnormaliserede antal HAE-anfald (anfaldsfrekvensen) i forhold
til placebo (tabel 1). Det tidsnormaliserede antal HAE-anfald hos de forsegsdeltagere, der
fik dosen pa 60 IE/kg, var 0,52 anfald pr. méned sammenlignet med 4,03 anfald pr. méned,
nér de fik placebo (p < 0,001). Det tidsnormaliserede antal HAE-anfald hos de
forsegsdeltagere, der fik dosen pa 40 IE/kg, var 1,19 anfald pr. maned sammenlignet med
3,61 anfald pr. méaned, nér de fik placebo (p < 0,001).

Tabel 1. Tidsnormaliseret antal HAE-anfald (antal/méned)

60 IE/kg 40 IE/kg
Behandlingssekvenser Behandlingssekvenser
(N =45) (N =45)
PRODUKT Placebo PRODUKT Placebo

n 43 42 43 44
Gennemsnit (SD) 0,5 (0,8) 4,0 (2,3) 1,2 (2,3) 3,6 (2,1)
Min; maks. 0,0; 3,1 0,6;11,3 0,0; 12,5 0,0; 8,9
Median 0,3 3,8 0,3 3,8
LS-gennemsnit (SE)’ 0,5 (0,3) 4,0 (0,3) 1,2 (0,3) 3,6 (0,3)
95 % ClI for LS-gennemsnit* (0,0; 1,0) (3,5; 4,6) (0,5;1,9) (3;4,3)
Behandlingsforskel
(intraindividuel) 60 IE/kg — Placebo 40 IE/kg — Placebo
LS-gennemsnit” (95% CI) -3,5(4,2; -2,8) -2,4 (-3,4; -1,5)
p-vardi® < 0,001 < 0,001

CI = konfidensinterval; HAE = hereditaert angiosdem; N = antal randomiserede patienter; n = antal forsegsdeltagere med
data; LS = Mindste kvadraters metode.
* Fra en blandet model.

Den mediane (25. percentil; 75. percentil) procentvise reduktion i det tidsnormaliserede
antal HAE-anfald i forhold til placebo var 95 % (79; 100) med 60 IE/kg Berinert og 89 %
(70; 100) med 40 IE/kg Berinert hos forsegsdeltagere med evaluerbare data i begge
behandlingsperioder.

Procentdelen af respondenter (95 % CI) med en reduktion pa > 50 % i det
tidsnormaliserede antal HAE-anfald med Berinert i forhold til placebo var 83 % (73 %;
90 %). Halvfems procent (90 %) af de forsegsdeltagere, der fik 60 IE/kg, responderede pé
behandlingen, og 76 % af de forsegsdeltagere, der fik 40 IE/kg, responderede pa
behandlingen.
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Enoghalvfjerds procent (71 %) af de forsegsdeltagere, der fik 60 IE/kg, og 53 % af de
forsegsdeltagere, der fik 40 IE/kg, havde > 1 HAE-anfald pr. 4-ugers placeboperiode og
<1 HAE-anfald pr. 4-ugers Berinert-periode.

I alt var 40 % af de forsegsdeltagere, der fik 60 IE/kg, og 38 % af de forsegsdeltagere, der
fik 40 IE/kg, uden anfald, og den mediane HAE-anfaldsfrekvens pr. maned var 0,3 med
begge doser.

Berinert resulterede i en signifikant forskel i det tidsnormaliserede antal anvendelser af
nedmedicin (nedmedicinsfrekvens) i forhold til placebo. En dosis pa 60 IE/kg resulterede i
en gennemsnitlige nedmedicinsfrekvens pd 0,3 anvendelser pr. maned, sammenlignet med
3,9 anvendelser pr. méned med placebo. En dosis pa 40 IE/kg resulterede i en
gennemsnitlig nedmedicinsfrekvens pa 1,1 anvendelser pr. maned sammenlignet med

5,6 anvendelser pr. méned med placebo.

Studie 3002:

Berinerts langsigtede sikkerhed og virkning ved rutinemaessig profylakse til forebyggelse
af HAE-anfald blev pévist i et ublindet, randomiseret studie med parallelgrupper. I studiet
blev der evalueret 126 voksne og padiatriske forsegsdeltagere med symptomatisk HAE af
type I eller II, heraf 64 patienter, som kom fra studie 3001, og 62 patienter, som ikke havde
deltaget i studie 3001. Forspgsdeltagernes medianalder (interval) var 41,0 (8-72) ar.
Patienter med en manedlig anfaldsfrekvens pé 4,3 i de 3 méaneder op til studiet blev
inkluderet og behandlet i gennemsnitligt 1,5 ar; 44 patienter (34,9 %) fik eksponering i
mere end 2 ar. Den gennemsnitlige funktionelle aktivitet med C1-INH ved steady state steg
til 52,0 % med 40 IE/kg og til 66,6 % med 60 IE/kg. Incidensen af bivirkninger var lav og
ensartet i begge dosisgrupper (11,3 og 8,5 handelser pr. patientdr med henholdsvis

40 IE/kg og 60 IE/kg). Det gennemsnitlige (SD) tidsnormaliserede antal HAE-anfald var
0,45 (0,737) anfald pr. maned med 40 IE og 0,45 (0,858) anfald pr. maned med 60 IE.

Procentdelen af respondenter (95 % CI) med en reduktion pd > 50 % i tidsnormaliseret
antal HAE-anfald med Berinert i forhold til tidsnormaliseret antal HAE-anfald ved
kvalificeringen til deltagelse i studie 3002 var 93,5 % (84,6 %; 97,5 %) i den
behandlingsgruppe, der fik 40 IE/kg, og 91,7 % (81,9 %; 96,4 %) i den behandlingsgruppe,
der fik 60 IE/kg.

Procentdelen af forsegsdeltagere med en tidsnormaliseret HAE-anfaldsfrekvens < 1 HAE-
anfald pr. 4-ugers periode var 79,4 % med 40 IE/kg og 85,7 % med 60 IE/kg.

Procentdelen af forsegsdeltagere uden HAE-anfald var 34,9 % med 40 [E/kg og 44,4 %
med 60 [E/kg (igennem hele studiet med en maksimal eksponeringsvarighed > 2,5 ar). Ud
af 23 patienter, der fik 60 IE/kg i mere end 2 ar, var 19 (83 %) uden anfald i
behandlingsmaned 25 til 30.

Det gennemsnitlige, tidsnormaliserede antal anvendelser af nedmedicin var 0,26 (0,572)
anvendelser pr. maned med 40 [E/kg og 0,31 (0,804) pr. méned med 60 1E/kg.

Pzdiatrisk population

Berinerts sikkerhed og virkning blev evalueret i en undergruppe med 11 patienter i alderen
8 til < 17 ar i det randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede
overkrydsningsstudie med rutinemassig profylakse (studie 3001) og det randomiserede,
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ublindede, aktivkontrollerede studie (studie 3002). Resultaterne af undergruppeanalyserne
efter alder var i overensstemmelse med de overordnede studieresultater.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
De farmakokinetiske karakteristika af subkutan Berinert er primart blevet beskrevet ved
hjeelp af populationsfarmakokinetiske metoder pa samlede data fra 3 kliniske studier med
raske frivillige og HAE-patienter.

Absorption
Efter subkutan administration to gange om ugen absorberes Berinert langsomt med en

median (95% CI) tid til maksimal koncentration (tmax) pa cirka 59 timer (23 til 134 timer).
Baseret pd en median (95% CI) tilsyneladende plasmahalveringstid pd 69 timer (24 til
250 timer), kan der forventes steady-state af C1-INH i lebet af 3 uger med administration.
Der forventes en gennemsnitlig (95% CI) steady-state-dalkoncentration af funktionel C1-
INH pé 48% (25,1 til 102%) efter subkutan administration af 60 IE/kg Berinert to gange
om ugen. Den gennemsnitlige (95% CI) relative biotilgengelighed (F) af Berinert efter
subkutan administration blev estimeret til at veere ca. 43% (35,2 til 50,2%).

Fordeling og elimination

Den populationsgennemsnitlige (95% CI) clearance og tilsyneladende fordelingsvolumen
af Berinert blev estimeret til at vaere hhv. cirka 83 ml/time (72,2 til 94,2 ml/time) og 4,33 1
(3,51til 5,14 1). Clearance af C1-INH var positivt korreleret til total legemsvaegt.
Farmakokinetikken ved steady-state af subkutan Berinert var dosisuathangig i intervallet
20-80 IE/kg hos forsegsdeltagerne med HAE.

Der er ikke udfert studier til evaluering af farmakokinetikken af C1-INH i specifikke
populationer stratificeret efter kon, race, alder eller tilstedevarelse af nedsat nyre- eller
leverfunktion. Populationsanalysen med evaluering af alder (8-72 &r) viste ingen
indvirkning pa farmakokinetikken af C1-INH.

5.3 Preekliniske sikkerhedsdata
Praekliniske data efter intravenes og/eller subkutan administration viser ingen speciel risiko
for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet
efter enkelte og gentagne doser, lokal tolerabilitet og trombogenicitet.

Der er ikke udfert undersegelser vedrerende karcinogenicitet og reproduktionstoksikologi.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Pulver:

Glycin
Natriumchlorid
Natriumcitrat

Solvens:
Vand til injektionsvesker
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6.2 Uforligeligheder
Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette laegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler eller fortyndingsmidler.

6.3 Opbevaringstid
36 maneder

Kemisk og fysisk stabilitet efter rekonstituering er dokumenteret i 48 timer ved
stuetemperatur (maksimum 30 °C). Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det
rekonstituerede preparat bruges med det samme, da Berinert ikke indeholder
konserveringsmiddel. Opbevaringstiden mé ikke overstige 8 timer ved stuetemperatur, hvis
preparatet ikke indgives med det samme. Det rekonstituerede legemiddel ma kun
opbevares 1 haetteglasset.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter rekonstitution af legemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetyper og pakningssterrelser

Indre beholdere

Berinert 2000 IE: Pulver (2000 IE) i et haetteglas (type II-glas) med prop
(bromobutylgummi), bl& hatte (aluminium) og grat flip-off-lukke
(plast).
4 ml solvens i et haetteglas (type I-glas) med prop (chlorbutylgummi
eller brombutylgummi), bld haette (aluminium) og grat flip-off-lukke
(plast).

Berinert 3000 IE: Pulver (3000 IE) i et haetteglas (type II-glas) med prop
(bromobutylgummi), bl& hatte (aluminium) og citrongult flip-off-lukke
(plast).
5,6 ml solvens i et haetteglas (type I-glas) med prop (chlorbutylgummi
eller brombutylgummi), bla hette (aluminium) og limegrent flip-oft-
lukke (plast).

Pakninger:

Aske indeholdende:

1 haetteglas med pulver

1 haetteglas med solvens (Berinert 2000 IE: 4 ml, Berinert 3000 IE: 5,6 ml)
1 overfaringssat med filter 20/20

Tilbeher til administration (indre @ske):

1 engangssprejte (Berinert 2000 IE: 5 ml, Berinert 3000 IE: 10 ml)
1 hypodermisk kanyle

1 subkutant injektionsseet

2 spritservietter

1 plaster

Pakninger med 1x2000 IE og 1x3000 IE.
Multipakninger med 5x2000 IE og 20x2000 IE.
Multipakninger med 5x3000 IE og 20x3000 IE.
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Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for destruktion og anden handtering
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale

retningslinjer.
Administration

Generel vejledning

- Den rekonstituerede oplesning af Berinert skal vaere farveles og klar til let

opaliserende.

- Efter filtrering/fyldning af sprejten (se nedenfor) skal det rekonstituerede praeparat
inspiceres visuelt for partikelindhold og misfarvning, for det indgives.
- Anvend ikke oplesninger, der er uklare eller indeholder bundfald.

- Fremstilling af oplesningen og fyldning af sprejten skal ske under aseptiske forhold.

Anvend den sprgjte, der udleveres sammen med laegemidlet.

Fremstilling af oplosningen

Opvarm solvensen til stuetemperatur. Fjern plastlukkerne pa hatteglassene med pulver og

solvens. Renger propperne udenpa med antiseptisk oplgsning og lad dem terre, for

Mix2Vial-pakken abnes.

1. Abn Mix2Vial-pakken ved at treekke
forseglingen af. Fjern ikke Mix2Vial fra
blisterpakken!

2. Placer solvenshatteglasset pa en plan, ren
overflade, og hold fast i hatteglasset. Tag
pakken med Mix2Vial-sattet, og tryk spidsen
af den bla adapter-ende lige ned gennem
solvenshatteglassets prop.

3. Fjern forsigtigt emballagen fra Mix2Vial-
settet ved at holde i kanten og trekke lodret
opad. Serg for kun at fjerne emballagen og
ikke Mix2Vial-settet.

4. Placer hetteglasset med pulver pé et plant
og fast underlag. Vend hatteglasset med
solvens med Mix2Vial-s&ttet monteret og
tryk spidsen af det transparente mellemstykke
lige ned gennem proppen pé hetteglasset med
pulver. Solvensen vil automatisk blive
overfort til haetteglasset med pulver.
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5. Tag med den ene hand fat i den del af
Mix2Vial-settet, hvor haetteglasset med
pulver er monteret, og med den anden hand
fat i den side af Mix2Vial-sattet, hvor
hatteglasset med solvens er monteret, og skil
settet forsigtigt ad i to dele ved at skrue mod
uret.

Kassér solvenshatteglasset med det bla
Mix2Vial-s&t monteret.

6. Vip forsigtigt heetteglasset med pulver med
det transparente mellemstykke monteret,
indtil pulveret er helt oplest. Hatteglasset ma
ikke rystes.

7. Trak luft ind 1 en tom steril sprojte.
Anvend den sprojte, der udleveres sammen
med legemidlet. Monter sprejten pa
Mix2Vial's Luer Lock-fatning ved at skrue
med uret, mens hetteglasset med pulver
stadig er stdende. Sprojt luft ind 1
haetteglasset.

Fyldning af sprajte og administration

8. Hold stemplet i bund og vend op og ned pé
hatteglasset (sammen med sa&t og sprojte).
Trek oplesningen ind i sprejten ved langsomt
at treekke stemplet tilbage.

> UM

g—{,ﬁ

9. Nu er oplesningen blevet overfort til
sprojten. Hold godt fast om sprejten (hold
sprejten med stemplet nedad) og afmonter det
transparente Mix2Vial-sattet fra sprejten ved
at skrue mod uret.

Administration

Praparatet kan administreres ved brug af en hypodermisk kanyle eller et subkutant

infusionskit.
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10.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Tyskland

Reprasentant
CSL Behring AB
Berga Backe 2
182 17 Danderyd
Sverige

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
Berinert 2000 IE: 59037
Berinert 3000 IE: 59038

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
20. februar 2009

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
11. maj 2022
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