SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Berinert 2000 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Berinert 3000 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn.
2. INNIHALDSLYSING
Virkt efni: manna Cl-esterasahemill (Ur mannaplasma) til gjafar undir hud (s.c.)
Berinert 2000 inniheldur 2000 a.e. i hverju hettuglasi.
Berinert 3000 inniheldur 3000 a.e. i hverju hettuglasi.
Virkni manna C1-esterasahemils er gefin upp i alpjédlegum einingum (a.e.), sem tengjast gildandi
stadli WHO fyrir vorur sem innihalda C1-esterasahemil.
Berinert 2000 inniheldur 500 a.e./ml af manna C1-esterasahemli eftir blondun med 4 ml af vatni fyrir
stungulyf.
Berinert 3000 inniheldur 500 a.e./ml af manna C1-esterasahemli eftir blondun med 5,6 ml af vatni
fyrir stungulyf.

Heildarmagn proteins i blandadri lausn er 65 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Natrium allt ad 486 mg (u.p.b. 21 mmdl) i hverjum 100 ml af lausn.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Berinert 2000 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Berinert 3000 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Hvitt duft.

Teer, litlaus leysir.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Berinert til gjafar undir hao er a&tlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn kdéstum arfgengs ofsabjlgs
(hereditary angioedema) hja fulloronum og unglingum med skort & C1-esterasahemli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Berinert er etlad til pess ad sjuklingar deeli pvi sjélfir undir htd. Sjuklingar eda uménnunaradilar
beirra purfa ad fa pjalfun i gjof Berinert eftir porfum.

Skammtar
Réadlagdur skammtur af Berinert undir hid er 60 a.e./kg likamspyngdar tvisvar sinnum i viku (& 3-4
daga fresti).



Born
Skammtar handa unglingum eru peir somu og handa fullorénum.

Lyfjagjof
Eingdngu til inndzelingar undir hd

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

Ré&dlagt er ad deela Berinert undir hud & kvid. I kliniskum rannséknum var Berinert alltaf gefid 4 sama
stad.

Gefa a blandad lyfio med inndzalingu undir hud & hrada sem sjaklingurinn polir.
4.3 Frabendingar

Lifshattuleg ofneemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi, vid lyfjum sem innihalda Cl-esterasahemil eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.

Ofneemisvidbrégd
Ef alvarleg ofneemisvidbrdgd koma fram & ad heetta gjof Berinert tafarlaust (t.d. stédva inndalingu) og
hefja videigandi medferd.

Ef brad kost arfgengs ofsabjlgs koma fram & ad hefja einstaklingsbundna medferd.

Segamyndun
Segamyndun hefur komid fram vid tilraunir til ad nota stéra skammta af Cl-esterasahemli til

fyrirbyggjandi medferdar gegn eda til medferdar vid haraedalekaheilkenni, fyrir eda eftir
hjartaskurdadgerd med hjarta- og lungnavél eda medan a henni st6d (6sampykkt abending og
skammtasteerd). EkKi hefur verid synt fram a orsakasamhengi milli segamyndunar og notkunar
bykknis sem inniheldur C1-esterasahemil i radlogdum skdmmtum til notkunar undir haa.

Veirubryggi

Medal hefédbundinna radstafana sem gerdar eru til ad koma i veg fyrir ad sykingar berist til sjuklinga
med lyfjum sem unnin eru Ur bl6di eda plasma manna eru val bl6d- eda plasmagjafa, skimun hverrar
gjafar og samsafnads plasma med tilliti til ummerkja um sykingar og skref til ad 6virkja eda fjarleegja
veirur vid vinnsluferli bl6ds eda plasma. bratt fyrir petta er ekki haegt ad Gtiloka ad sykingar berist til
sjuklinga pegar sjuklingum eru gefin lyf sem unnin eru Gr bl6di eda plasma manna. Petta & einnig vid
Opekktar eda nyjar veirur eda adra sykingavalda.

Talid er ad peer radstafanir sem eru gerdar séu virkar gegn hjupudum veirum svo sem alnaemisveiru
(HIV) og lifrarb6lgu B og C veirum (HBV og HCV) og éhjupudu veirunum lifrarb6lgu A veiru
(HAV) og parvoveiru B19.

ihuga & videigandi bolusetningar (gegn lifrarbélgu A og B) hja sjuklingum sem fa
reglulega/endurtekio lyf sem unnin eru Gr plasma manna.

Berinert 2000 a.e. inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.



Berinert 3000 a.e. inniheldur allt ad 29 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 1,5% af
daglegri hamarksinntéku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdisméalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga
Takmorkud gogn benda ekki til aukinnar dhzttu vid notkun manna C1-esterasahemils & medgongu.

Manna C1-esterasahemill er edlilegur pattur i plasma manna. Engar dyrarannsoknir hafa verid gerdar &
hugsanlegum eiturahrifum Berinert & &@xlun eda proska. Ekki er baist vid neinum aukaverkunum &
frjdsemi eda proska fyrir eda eftir faedingu hja ménnum.

I premur rannsoknum, sem 344 sjuklingar toku paétt i, var safnad gégnum fra 36 konum
(50 medgdngur) og tengdust engar aukaverkanir medferd med C1-INH fyrir eda eftir medgdngu eda
medan & henni stéd og feeddu konurnar heilbrigd born.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort Berinert er skilid ut i brjéstamjolk, ahrif pess a brjostabérn eda
mjolkurmyndun. Hafa & i huga &vinning af brjéstagjof fyrir proska og heilbrigdi barnsins auk
Kliniskrar parfar modurinnar fyrir Berinert og hugsanlegra aukaverkana hja barninu af véldum Berinert
eda undirliggjandi kvilla médurinnar.

Frj6semi
Manna C1-esterasahemill er edlilegur pattur i plasma manna. Engar dyrarannséknir hafa verid gerdar a
hugsanlegum eiturahrifum Berinert & &xlun eda proska.

4.7 Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Berinert hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Upplysingum um aukaverkanir var safnad i rannsékn 3001, 3. stigs lykilrannsokn hja sjuklingum med
arfgengan ofsabjlg (n=86) sem fengu Berinert undir hid. Gjaldgengir sjuklingar gatu einnig tekid patt
i opinni framhaldsrannsokn (ranns6kn 3002) i allt ad 140 vikur (n= 126). Uppgefin tidni aukaverkana

a vid atvik sem tengdust notkun Berinert. Tidni er gefin upp midad vio fjolda sjuklinga og eru
eftirtaldir tidniflokkar notadir:

Mjdg algengar: (=1/10)

Algengar: (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar: (>1/1,000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar: (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir: (<1/10.000)
MedDRA liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Sykingar af véldum sykla og Nefkoksbdlga Mjdg algengar
snikjudyra
Onamiskerfi Ofnaemi Algengar

(ofneemi, kladi, Gtbrot og ofsakladi)

Taugakerfi Sundl Algengar
Almennar aukaverkanir og Vidbrdgd a stungustad? Mjog algengar
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aukaverkanir & ikomustad | |
2 Mar, kuldi, atferd, horundsrodi, margull, bleeding, herslismyndun, bjdgur, verkur, kladi,
Gtbrot, vidbrdgd, 6rmyndun, proti, ofsakladi eda hiti 4 stungustad.

Born
Oryggissnid Berinert var metid hja undirhép ellefu sjuklinga, 8 til <17 ara ad aldri, i badum
rannsoknunum (rannsokn 3001, ranns6kn 3002) og var pad i samreemi vid heildarnidurstddur vardandi

oryggi.

AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Oryggissnid Berinert var metid hja undirhop tiu sjuklinga, 65 til 72 ara ad aldri, i badum
rannsoknunum (rannsokn 3001, ranns6kn 3002) og var pad i samreemi vid heildarnidurstddur vardandi

oryggi.
Sjéa kafla 4.4. vardandi 6ryggi gagnvart sykingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilvik ofskémmtunar. I kliniskri rannsokn & fostum skémmtum voru
skammtar allt ad 117 a.e./kg gefnir undir hud tvisvar i viku og poldust peir vel.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur blodlyf, lyf notud vid arfgengum ofsabjlig, C1-hemill, unninn r plasma,
ATC-flokkur: BOGACO1.

C1l-esterasahemill er glyképrétein i plasma, med mélpunga 105 kD og sykruhluta sem nemur 40%.
péttni pess i plasma manna er u.p.b. 240 mg/l. Auk pess ad finnast i plasma manna er C1-
esterasahemil ad finna i fylgju, lifrarfrumum, einkyrningum og bléaflogum.

Cl-esterasahemill tilheyrir serpin-kerfinu (serine-protease-inhibitor) i plasma manna, likt og 6nnur
prétein svo sem antitrombin 11, alfa-2-antiplasmin, alfa-1-antitrypsin og fleiri.

Verkunarhattur
Vio lifedlisfreedilegar adstaedur hamlar C1-esterasahemill klassiska ferli komplement-kerfisins med
pvi ad dvirkja ensimvirku hlutana C1s og C1r. Virk ensim bindast hemlinum i hlutféllunum 1:1.

Ennfremur er C1-esterasahemill mikilveegasti hemillinn & snertivirkjun (contact activation)
blédstorknunar, med pvi ad hamla virkni storkupattar Xlla og hluta hans. Auk pess er hann, asamt
alfa-2-makroglobulini, helsti hemill & virkni kallikreins i plasma.

Lakningaleg &hrif Berinert hja sjuklingum med arfgengan ofsabjlg stafa af pvi ad pad beetir upp skort
a virkni Cl-esterasahemils.



Klinisk verkun og 6ryqggi

Synt var fram & verkun og 6ryggi vio notkun Berinert til venjubundinnar fyrirbyggjandi medferdar til
ad koma i veg fyrir kost arfgengs ofsabjlgs i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri vixlunarrannsokn med
samanburdi vid lyfleysu (ranns6kn 3001). i rannsokninni var lagt mat & 90 sjiklinga, fullordna og
unglinga, med arfgengan ofsabjug af tegund | eda Il, med einkennum. Midgildi aldurs patttakenda var
40 &r (& bilinu 12 til 72 &r); 60 patttakendur voru kvenkyns en 30 pétttakendur voru karlkyns.
patttakendum var slembiradad til ad fa annad hvort 60 a.e./kg eda 40 a.e./kg af Berinert & 16 vikna
medferdartimabili og lyfleysu & 6dru 16 vikna medferdartimabili. Sjaklingarnir sprautudu sig sjalfir
med Berinert eda lyfleysu undir had tvisvar i viku. Verkun var metin sidustu 14 vikur hvors
medferdartimabils. Gjaldgengir sjuklingar gatu einnig tekid patt i opinni framhaldsrannsokn i allt ad
140 vikur (ranns6kn 3002). Um pad bil helmingur patttakendanna i framhaldsrannsékninni hafdi tekid
patt i rannsdkn 3001 (64/126, 50,8%), sem atti patt i ad rannsoknarpydi beggja rannsdknanna var
svipad.

Rannsokn 3001:

Tveir 60 a.e./kg eda 40 a.e./kg skammtar i viku af Berinert undir hd leiddu til markteks munar &
fjolda kasta arfgengs ofsabjigs midad vid tima (tidni kasta) midad vid lyfleysu (tafla 1). Fjoldi kasta
arfgengs ofsabjlgs midad vio tima hja patttakendum sem fengu 60 a.e./kg var 0,52 kdst & manudi,
borid saman vio 4,03 kést & manudi medan peir fengu lyfleysu (p <0,001). Fjoldi kasta arfgengs
ofsabjigs midad vid tima hja patttakendum sem fengu 40 a.e./kg var 1,19 kdst a manudi, borid saman
vid 3,61 kdst & manudi medan peir fengu lyfleysu (p <0,001).

Tafla 1. Fjoldi kasta arfgengs ofsabjlgs midad vid tima (fjoldi/manudi)

60 a.e./kg 40 a.e./kg
Medferdarradir Medferdarradir
(N =45) (N =45)
Lyf Lyfleysa Lyf Lyfleysa
n 43 42 43 44
Medaltal (SD) 0,5 (0,8) 4,0 (2,3) 1,2 (2,3) 3,6 (2,1)
Laggildi, hagildi 0,0; 3,1 0,6; 11,3 0,0; 12,5 0,0; 8,9
Midgildi 0,3 3,8 0,3 3,8
Medaltal minnstu fervika (LS) (SE)” 0,5(0,3) 4,0 (0,3) 1,2 (0,3) 3,6 (0,3)
95% Oryggismorkc fyrir medaltal 00:10) | (3546 | (0519 | (343)
Medferdarmunur
(fyrir sdmu sjuklinga) 60 a.e./kg — lyfleysa 40 a.e./kg — lyfleysa
?gggj’;ﬁ;g‘g‘gﬁgﬂgrv'k&‘ (LS) 35 (-4,2; -2,8) 2,4 (-3,4; -1,5)
p-gildi” < 0,001 < 0,001

N = fjoldi slembiradadra sjuklinga; n = fjoldi sjuklinga sem gdgn lagu fyrir um.

* Fengid med bléndudu likani.

Midgildi hlutfallslegrar minnkunar & fjolda kasta arfgengs ofsabjugs midad vid tima (25.,

75. hundradshlutamark (percentile)) midad vid lyfleysu var 95% (79, 100) medal peirra sem fengu
60 a.e./kg og 89% (70, 100) medal peirra sem fengu 40 a.e./kg af Berinert, hja peim pattakendum par
sem metanleg gogn um beaedi medferdartimabilin lagu fyrir.

Hlutfall af peim sem svérudu meoferdinni (95% 6ryggismork) par sem fjoldi kasta arfgengs ofsabjigs
midad vid tima minnkadi um >50% hja peim sem fengu Berinert midad vid pa sem fengu lyfleysu var
83% (73%, 90%). Niutiu af hundradi (90%) patttakenda sem fengu 60 a.e./kg svérudu medferdinni og
76% patttakenda sem fengu 40 a.e./kg svérudou medferdinni.
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Sjotiu og einn af hundradi (71%) patttakenda sem fengu 60 a.e./kg og 53% pétttakenda sem fengu
40 a.e./kg fengu >1 kast arfgengs ofsabjugs a 4 vikna timabili medan peir fengu lyfleysu en <1 kast
arfgengs ofsabjugs & 4 vikna timabili medan peir fengu Berinert.

Alls voru 40% pétttakenda sem fengu 60 a.e./kg og 38% pétttakenda sem fengu 40 a.e./kg &n kasta og
var midgildi tioni kasta arfgengs ofsabjugs 0,3 & manudi fyrir badar skammtastaerdir.

Berinert leiddi til markteks munar a fjolda skipta sem purfti ad nota bradalyf (rescue medication)
midad vio tima (tidni notkunar bradalyfs), midad vid lyfleysu. Hja peim sem fengu 60 a.e./kg var
medaltidni notkunar bradalyfs 0,3 skipti & manudi, en var 3,9 skipti & manudi medan peir fengu
lyfleysu. Hja peim sem fengu 40 a.e./kg var medaltidni notkunar bradalyfs 1,1 skipti & manudi, en var
5,6 skipti & manudi medan peir fengu lyfleysu.

Rannsokn 3002:

Synt var fram & langtima 6ryggi og -verkun venjubundinnar fyrirbyggjandi medferdar med Berinert til
ad koma i veg fyrir kost arfgengs ofsabjlgs i opinni, slembiradadri rannsokn & samhlida hopum. |
rannsokninni var lagt mat 4 126 sjuklinga, fulloréna og bérn, med arfgengan ofsabjug af tegund | eda
I, med einkennum, og hofou 64 peirra aour tekid patt i rannsokn 3001 en 62 ekki. Midgildi aldurs
patttakenda var 41,0 &r (& bilinu 8 til 72 ar). Sjuklingar med manadarlega tioni kasta sem nam 4,3 &

3 manudum adur en peir hofu patttdku i rannsokninni voru teknir inn i rannséknina og fengu medferd
ad medaltali i 1,5 ar; 44 sjuklingar (34,9%) voru Utsettir fyrir lyfinu i meira en 2 ar. Medalvirkni C1-
INH vid jafnveegi jokst i 52,0% hja peim sem fengu 40 a.e./kg og i 66,6% hja peim sem fengu

60 a.e./kg. Tioni aukaverkana var litil og svipud i badum skammtahdpum (11,3 tilvik & hvert
sjuklingaar hja peim sem fengu 40 a.e./kg og 8,5 tilvik & hvert sjuklingaar hja peim sem fengu

60 a.e./kg). Medalfjoldi kasta arfgengs ofsabjlgs (SD) midad vid tima var 0,45 (0,737) hja peim sem
fengu 40 a.e./kg og 0,45 (0,858) hja peim sem fengu 60 a.e./kg.

Hlutfall af peim sem svérudu medferdinni (95% 6ryggismork) par sem fjéldi kasta arfgengs ofsabjlgs
midad vio tima minnkadi um >50% fra peim fjélda kasta arfgengs ofsabjigs midad vid tima sem purfti
til ad vera gjaldgengur i rannsékn 3002 var 93,5% (84,6%, 97,5%) hja peim sem fengu 40 a.e./kg og
91,7% (81,9%, 96,4%) hja peim sem fengu 60 a.e./kg.

Hlutfall patttakenda sem fengu <1 kast arfgengs ofsabjugs a 4 vikna timabili var 79,4% hja peim sem
fengu 40 a.e./kg 0g 85,7% hja peim sem fengu 60 a.e./kg.

Hlutfall patttakenda sem var an kasta arfgengs ofsabjugs var 34,9% hja peim sem fengu 40 a.e./kg og
44,4% hja peim sem fengu 60 a.e./kg (allan timann sem rannsoknin stdd, hdamarkslengd Gtsetningar var
>2,5 ar). Af 23 sjuklingum sem fengu 60 a.e./kg lengur en i 2 ar voru 19 (83%) an kasta i
medferdarmanudum 25 til 30.

Medalfjoldi skipta sem purfti ad nota bradalyf midad vid tima var 0,26 skipti & manudi (0,572) hja
peim sem fengu 40 a.e./kg en 0,31 skipti & manudi (0,804) hja peim sem fengu 60 a.e./kg.

Bdrn

Lagt var mat & 6ryggi og verkun Berinert hja undirhép 11 sjiklinga & aldrinum 8 til <17 ara i
slembiradadri, tviblindri vixlunarrannsékn & venjubundinni fyrirbyggjandi medferd, med samanburdi
vid lyfleysu (rannsokn 3001) og slembiradadri, opinni rannsokn med samanburdi vid virkt lyf
(rannsokn 3002). Nidurstédur greininga & undirhépum eftir aldri voru i samraemi vid
heildarnidurstédur rannséknarinnar.



5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorfum Berinert sem gefid var undir had hefur einkum verid lyst med pydisgreiningu &
lyfjahvorfum med sameinudum gdégnum ur 3 Kliniskum rannsoknum & heilbrigdum einstaklingum og
sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

Frasog

Berinert frasogast haegt eftir gjof undir hud tvisvar i viku og er midgildi (95% 6ryggismork) tima fram
ad hamarkspéttni (tmax) u.p.b. 59 klst (23; 134 klst). Midad vid ad midgildi (95% 6ryggismork)
synilegs helmingunartima i plasma sé 69 klst (24; 250 klst) er buist vid ad jafnveegi i péttni C1-
esterasahemils ndist 3 vikum eftir ad skdmmtun hefst. Blist er vid ad medalgildi (95% 6ryggismork)
laggildis péttni virks Cl-esterasahemils, sem nemur 48% (25,1; 102%) naist eftir gjof 60 a.e./kg af
Berinert undir had tvisvar i viku. Medalgildi (95% 6ryggismork) hlutfallslegs adgengis (F) Berinert
eftir gjof undir had hefur verid azetlad u.p.b. 43% (35,2; 50,2%).

Dreifing og brotthvarf

Medaltal Gthreinsunar Berinert hja pydinu (95% 6ryggismork) hefur verid aztlad u.p.b. 83 ml/klst
(72,7; 94,2 ml/klst) og medaltal synilegs dreifingarrimmals hefur verid astlad 4,33 1 (3,51; 5,15 I).
Uthreinsun C1-esterasahemils hefur reynst vera i hlutfalli vid heildarlikamspyngd. Vid jafnveegi hafa
lyfjahvorf Berinert sem gefid er undir hid reynst 6had skammtasteerd & bilinu 20-80 a.e./kg hja
sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir til ad meta lyfjahvorf Cl-esterasahemils hja sérstokum
sjuklingah6pum, lagskiptum eftir kyni, kynpaetti, aldri eda skerdingu & nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Samkvaemt pydisgreiningu hafdi aldur (& bilinu 8 til 72 &ra) ekki ahrif & lyfjahvorf C1-esterasahemils.

53 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar & notkun lyfsins i &8 eda undir hid benda ekki til neinnar sérstakrar hattu
fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna rannsékna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir staka og
endurtekna skammta, stadbundinni polun eda segamyndun.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hugsanlegum krabbameinsvaldandi ahrifum eda eiturdhrifum &
a&xlun,

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Duft:

Glysin

Natriumklorio
Natriumsitrat

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf eda pynningarlausnir, pvi rannséknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.



6.3 Geymslupol
3ar.

Eftir blondun hefur verid synt fram & edlis- og efnafraedilegan stodugleika i 48 klukkustundir vid
herbergishita (ad hdmarki 30°C). Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota blandad lyf tafarlaust, par
sem Berinert inniheldur engin rotvarnarefni. Ef pad er ekki gert & ekki ad geyma lausnina lengur en i
8 klukkustundir vid herbergishita. Blandad lyf ma eingéngu geyma i hettuglasinu.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum, til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Innri ilat:

Berinert 2000 a.e.: Duft (2000 a.e.) i hettuglasi (0r gleri af tegund 11) med tappa (Ur bromdbatyl-
gummii), blau innsigli (dr ali) og grau loki (Ur plasti).
4 ml af leysi i hettuglasi (Ur gleri af tegund 1) med tappa (0r klérébutyl- eda
bromabutyl-gimmii), blau innsigli (Ur &li) og grau loki (Ur plasti).

Berinert 3000 a.e.: Duft (3000 a.e.) i hettuglasi (Ur gleri af tegund 11) med tappa (Ur bromabatyl-
gummii), blau innsigli (0r ali) og gulu loki (Ur plasti).
5,6 ml af leysi i hettuglasi (Ur gleri af tegund 1) med tappa (0r klérébutyl- eda
brémaébuatyl-gimmii), blau innsigli (Ur &li) og ljésgreenu loki (ar plasti).

Pakkningar:
Askja sem inniheldur:

1 hettuglas med Iyfi
1 hettuglas med leysi (Berinert 2000 a.e.: 4 ml, Berinert 3000 a.e.: 5,6 ml)
1 siuflutningsbunad 20/20

Bunadur til lyfjagjafar (innri askja):

1 einnota 10 ml sprauta (Berinert 2000 a.e.: 5 ml, Berinert 3000 a.e.: 10 ml)
1 sprautunal til lyfjagjafar undir hid

1 banadur til inndeelingar undir hd

2 sprittklatar

1 pléstur

Fjolpakkningar med 5 x 2000 a.e. og 20 x 2000 a.e..
Fjolpakkningar med 5 x 3000 a.e. og 20 x 3000 a.e..

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Lyfjagjof

Almennar leidbeiningar
- Tilbdin Berinert lausn & ad vera litlaus og teer eda litillega 6palgljaandi.



- Pegar lausnin hefur verid siud eda dregin upp i sprautuna (sja hér fyrir nedan) a ad skoda hana
med tilliti til sméarra agna eda mislitunar adur en han er gefin.

- Ekki ma nota lausnina ef hun er skyjud eda inniheldur utfellingar.

- Leysa & duftid upp og draga pad upp i sprautuna ad vidhafdri smitgat. Nota & sprautuna sem

fylgir lyfinu.

Blondun

Leyfid leysinum ad na herbergishita. Fjarlaegid hetturnar af baedi hettuglasinu med leysinum og
hettuglasinu med lyfinu, hreinsid gdmmitappana med spritti og leyfid peim ad porna adur en pakkinn
med Mix2Vial banadinum er opnadur.

F» 1. Opnid Mix2Vial pakkann med pvi ad fletta lokinu af
honum. EkKi fjarlegja Mix2Vial banadinn ur
pynnupakkningunni!

2. Setjid hettuglasido med leysinum & sléttan og hreinan flot
og haldid pvi stédugu. Takid Mix2Vial banadinn i
pynnupakkningunni og prystid oddinum & blaa endanum
beint nidur i gegnum tappann a hettuglasinu med leysinum.

3. Takid um bran pynnupakkningarinnar og fjarleegio hana
varlega af Mix2Vial binadinum med pvi ad lyfta henni
[68rétt upp. Gangio Ur skugga um ad lyfta einungis
pynnupakkningunni en ekki Mix2Vial banadinum.

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

5. Takid med annarri hénd um pann enda Mix2Vial
bUnadarins sem er nar hettuglasinu med lyfinu og med
hinni um pann enda Mix2Vial banadarins sem er naer
hettuglasinu med leysinum og skrufid banadinn varlega
sundur i tvo hluta, rangselis.

Fargid hettuglasinu undan leysinum med afestum blaa hluta
Mix2Vial bunadarins.

6. Sveiflid hettuglasinu med lyfinu varlega med gleera hluta
bunadarins afestum par til lyfid er alveg uppleyst. Ekki
hrista hettuglasid.
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7. Dragid loft upp i toma daudhreinsada sprautu. Notid
sprautuna sem fylgdi med lyfinu. Haldid hettuglasinu med
lyfinu uppréttu og tengid sprautuna vid Luer-tengid &
Mix2Vial bunadinum med pvi ad skrufa réttseelis. Sprautid
lofti i hettuglasid med lyfinu.

Lyfid dregid upp og gefid

8. Haldid sprautustimplinum inni, hvolfid sprautunni med
afestu hettuglasinu og dragid lausnina upp i sprautuna med
pvi ad draga stimpilinn hagt Gt.
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9. begar lausnin er komin i sprautuna a ad halda pétt um
sprautubolinn (sprautustimpillinn 4 ad visa nidur) og losa
gleera hluta Mix2Vial bunadarins af sprautunni med pvi ad
skrufa rangselis.

9

Lyfjagjof

Gefa ma lyfid med sprautundl til gjafar undir hid eda bunadi til innrennslis undir huo.

1. MARKADSLEYFISHAFI

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg
pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Berinert 2000 a.e.: 1S/1/18/090/03
Berinert 3000 a.e.: 1S/1/18/090/04
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. 4gust 2018.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. desember 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

18. januar 2022.
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