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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Berinert 500
500 I.E.
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung zur intravendsen
Anwendung.
Wirkstoff: C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Berinert und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Berinert beachten?
Wie ist Berinert anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Berinert aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BERINERT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Berinert?

Berinert liegt als Pulver und Lésungsmittel vor. Die fertige Losung wird als Injektion oder Infusion in eine

Vene verabreicht.

Berinert wird aus menschlichem Blutplasma (der fliissige Teil des Blutes) gewonnen. Es enthalt als

wirksamen Bestandteil das Protein C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen.

Wofiir wird Berinert angewendet?

Berinert wird angewendet zur Behandlung und zur Vorbeugung, vor einem medizinischen oder operativen

Eingriff, des angeborenen Angioddems Typ | und Il (HAE, Odem = Schwellung). HAE ist eine angeborene

Erkrankung des Gefalsystems. Es ist keine allergische Erkrankung. Das angeborene, nicht allergische

Angioddem ist durch Mangel, Fehlen oder fehlerhafte Bildung von C1-Esterase-Inhibitor bedingt. Die

Erkrankung ist durch folgende Beschwerden gekennzeichnet:

» plétzlich auftretende Schwellung der Hande und FiiRe,

o plétzlich auftretende Schwellung des Gesichts mit Spannungsgefiihl,

»  Schwellung der Augenlider, Schwellung der Lippen, evtl. Schwellung des Kehlkopfes mit
Atembeschwerden,

* Anschwellen der Zunge,

» krampfartige Schmerzen im Bauchraum.

Generell kann jeder Korperteil betroffen sein.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BERINERT BEACHTEN?

Die folgenden Abschnitte enthalten Informationen, die Ihr Arzt vor der Anwendung von Berinert
berlcksichtigen sollte.

Berinert darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen das Protein C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Bitte
informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker iiber alle Arzneimittel oder Lebensmittel, auf die Sie
allergisch reagieren.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

» wenn Sie in der Vergangenheit allergische Reaktionen auf Berinert hatten. Dann sollten Sie Mittel zur
Vorbeugung von allergischen Reaktionen (Antihistaminika und Kortikosteroide) einnehmen, sofern
dies von Ihrem Arzt empfohlen wird.

» wenn Sie wéhrend der Behandlung schwerwiegende allergische Reaktionen, die Atembeschwerden
oder Schwindel verursachen, beobachten. Die Behandlung mit Berinert muss in diesem Fall sofort
abgesetzt werden (z. B. durch Unterbrechung der Infusion).

» wenn Sie Schwellungen im Kehlkopfbereich (Larynxédem) haben. In diesem Fall missen Sie
sorgfaltig iberwacht werden. Hierdurch wird sichergestellt, dass Sie im Notfall unverziiglich behandelt
werden kdnnen.

» bei Therapieversuchen auRerhalb der zugelassenen Anwendungsgebiete und Dosierung (z. B.
Capillary Leak Syndrome, CLS). Siehe auch Kapitel 4. “Welche Nebenwirkungen sind méglich?”.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Therapie mit Berinert gegen das Risiko dieser Komplikationen abwagen.

Informationen zum Infektionsrisiko von Berinert

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma werden bestimmte

MaRnahmen ergriffen, um eine Ubertragung von Infektionen auf den Patienten zu verhindern. Diese

MaRnahmen umfassen

 die sorgfaltige Auswahl von Blut- und Plasmaspendern um sicherzustellen, dass diejenigen
ausgeschlossen werden, die ein infektiéses Risiko tragen, sowie

* die Testung jeder einzelnen Spende und jedes Plasmapools auf Anzeichen fiir Viren/Infektionen.

Die Hersteller dieser Produkte fiihren wahrend der Verarbeitung von Blut oder Plasma auch Schritte

zur Inaktivierung oder Entfernung von Viren durch. Trotz dieser Manahmen kann die Maglichkeit der

Ubertragung von Erregern bei der Anwendung von aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten

Arzneimitteln nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir bisher unbekannte oder neu

auftretende Viren und fir andere Arten von Krankheitserregern.

Die getroffenen MaRnahmen werden als wirksam angesehen fir umhiillte Viren, wie z. B. das

humane Immunschwachevirus (HIV, das AIDS-Virus), das Hepatitis B- und das Hepatitis C-Virus

(Leberentziindung) und fir die nicht-umhiillten Viren Hepatitis A-Virus (Leberentziindung) und Parvovirus

B19 (Ringelrdteln).

Ihr Arzt wird lhnen empfehlen, eine Impfung gegen Hepatitis A und B in Betracht zu ziehen, falls Sie

regelmaRig Praparate aus menschlichem Blut oder Plasma erhalten.

Jedes Mal, wenn Sie Berinert erhalten, sollten lhr Name und die Chargennummer des Produktes sowie

die verabreichte Menge von Ihrem Arzt dokumentiert werden.

Anwendung von Berinert zusammen mit anderen Arzneimitteln

 Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

* Berinert darf in der Spritze/dem Infusionsbesteck nicht mit anderen Arzneimitteln oder Lésungsmitteln
vermischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

»  Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

o wh =

» Berinert sollte in der Schwangerschaft und Stillzeit nur angewendet werden, wenn es eindeutig
erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien tber die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Berinert

Berinert enthalt bis zu 49 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche. Dies
entspricht 2,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. WIE IST BERINERT ANZUWENDEN?

Die Therapie soll von einem in der Behandlung von C1-Esterase-Inhibitor-Mangel erfahrenen Arzt
eingeleitet und tiberwacht werden.

Dosierung, soweit nicht anders verordnet
Erwachsene

Zur Behandlung von akuten Angioédem-Attacken:
20 |.E. pro Kilogramm Kérpergewicht (20 I.E./kg KG).

Zur Vorbeugung von Angio6dem-Attacken vor einem Eingriff:

1000 L.E. innerhalb von 6 Stunden vor einem medizinischen, zahnmedizinischen oder chirurgischen
Eingriff.

Kinder und Jugendliche

Zur Behandlung von akuten Angioédem-Attacken:
20 |.E. pro Kilogramm Kérpergewicht (20 I.E./kg KG).

Zur Vorbeugung von Angioédem-Attacken vor einem Eingriff:

15 bis 30 I.E. pro Kilogramm Kdrpergewicht (15 - 30 I.E./kg KG) innerhalb von 6 Stunden vor einem
medizinischen, zahnmedizinischen oder chirurgischen Eingriff. Die Dosierung richtet sich nach den
klinischen Umstanden wie unter anderem dem Schweregrad der Erkrankung und der Art des Eingriffes.
Uberdosierung )

Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Zubereitung und Art der Anwendung

Berinert wird in der Regel von lhrem Arzt oder einer Pflegefachkraft in eine Vene (intravends) gespritzt.

Nach entsprechender Unterweisung kénnen Sie oder Ihre Pflegeperson Berinert auch selbst als

Injektion anwenden. Wenn |hr Arzt Sie fiir eine solche héusliche Behandlung fiir geeignet halt, wird er

Sie ausfiihrlich unterweisen. Sie mlissen dann ein Behandlungstagebuch fiihren, in dem jede zuhause

erhaltene Behandlung einzutragen ist. Bringen Sie dieses Tagebuch zu jedem Arzttermin mit. lhre

Vorgehensweise bei der Injektion bzw. die Vorgehensweise lhrer Pflegeperson wird regelmafig dberprift,

um eine fortlaufend richtige Anwendung sicherzustellen.

Allgemeine Hinweise

» Das Pulver muss unter keimarmen (aseptischen) Bedingungen gel6st und aufgezogen werden.
Verwenden Sie hierfir nur die der Packung beigefiigte Spritze.

» Die fertige Lésung sollte farblos und klar sein. Das geldste Produkt sollte nach der Filtration/dem
Aufziehen der Losung in die Spritze (siehe unten) und vor der Anwendung auf sichtbare Partikel und
Verfarbungen Uberpriift werden.

» Triibe Lésungen oder Ldsungen mit Riickstanden (Flocken) sind nicht zu verwenden.

» Nach der Anwendung sollen ungebrauchtes Produkt und Abfallmaterial fachgerecht, gemaR den
lokalen Anforderungen und den Anweisungen lhres Arztes, entsorgt werden.

Zubereitung

Erwarmen Sie das Berinert Pulver und das Losungsmittel auf Raumtemperatur ohne die Flaschen zu

offnen. Lassen Sie dazu die beiden Flaschen entweder ca. 1 Stunde bei Raumtemperatur stehen oder

halten Sie sie ein paar Minuten in Ihren Handen. Setzen Sie die Flaschen nicht direkter Hitze aus. Die

Flaschen sollen nicht iiber Kdrpertemperatur (37 °C) erwérmt werden.

Entfernen Sie dann die farbigen Plastikabdeckungen sowohl der Flasche mit dem Lésungsmittel als auch

der Flasche mit dem Pulver. Wischen Sie den mittig frei liegenden Teil des Stopfens jeder Flasche mit je

einem der beiliegenden Alkoholtupfer ab und lassen diese trocknen. Das Lésungsmittel kann nun mit Hilfe
des beiliegenden Uberleitgerates (das Filter Transfer Set Mix2Vial) in die Flasche mit dem Pulver tiberfiihrt
werden. Befolgen Sie dazu die nachstehenden Anweisungen.

1. Entfernen Sie das Deckpapier von der Mix2Vial Packung. Das
Mix2Vial nicht aus dem Blister entnehmen!

:

2. Die Losungsmittelflasche auf eine ebene, saubere Flache
stellen und festhalten. Das Mix2Vial Set mit dem Blister greifen
und den Dorn des blauen Adapters senkrecht in den Stopfen der
Ldsungsmittelflasche einstechen.

3. Vorsichtig die Verpackung vom Mix2Vial Set entfernen, indem man
den Blister am Siegelrand fasst und ihn senkrecht nach oben abzieht.
Dabei ist darauf zu achten, dass nur der Blister und nicht das Mix2Vial
entfernt wird.




4. Die Produktflasche auf eine feste Unterlage stellen. Die
Losungsmittelflasche mit dem aufgesetzten Mix2Vial Set herumdrehen
und den Dorn des transparenten Adapters senkrecht in den Stopfen
der Produktflasche einstechen. Das Lésungsmittel lauft automatisch in
die Produktflasche Uber.

5. Mit der einen Hand die Produktseite und mit der anderen Hand
die Losungsmittelseite des Mix2Vial greifen und das Set vorsichtig
auseinander schrauben. Entsorgen Sie die Losungsmittelflasche mit
dem blauen Mix2Vial Adapter.

6. Die Produktflasche mit dem transparenten Adapter vorsichtig
schwenken, bis das Produkt vollsténdig geldst ist. Nicht schitteln.

7. Luft in eine leere, sterile Spritze aufziehen. Verwenden Sie hierfur nur
die der Packung beigefiigte Spritze. Die Produktflasche aufrecht halten,
die Spritze mit dem Luer Lock Anschluss des Mix2Vial Set verbinden
und die Luft in die Produktflasche injizieren.

Aufziehen der Lésung in die Spritze

8. Den Stempel der Spritze gedriickt halten, das gesamte System
herumdrehen und die Lésung durch langsames Zurlickziehen der
Kolbenstange in die Spritze aufziehen.

9. Nachdem die L6sung vollstandig in die

Spritze Uberfiihrt ist, den Spritzenzylinder fassen (dabei die
Kolbenstange in ihrer Position halten) und die Spritze vom
transparenten Mix2Vial Adapter abdrehen.

%

Anwendung
Die Lésung wird langsam in eine Vene gespritzt oder infundiert (4 mi/Minute).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt,

« wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt oder

« wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Bei der Anwendung von Berinert treten selten Nebenwirkungen auf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden selten beobachtet (bei 1 oder mehr als 1 von 10 000 und weniger

als 1 von 1 000 behandelten Patienten):

« Risiko der Bildung von Blutgerinnseln bei Therapieversuchen mit Verabreichung von Berinert zur
Vorbeugung oder Behandlung eines Capillary Leak Syndromes (Flissigkeitsaustritt aus den kleinen
Blutgefalen ins Gewebe) z. B. vor, wahrend und nach Herzoperationen unter Einsatz der Herz-
Lungen-Maschine. Siehe Abschnitt 2 “Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen”.

 Anstieg der Kérpertemperatur sowie Brennen und Stechen an der Einstichstelle.

»  Uberempfindlichkeitsreaktionen oder allergische Reaktionen (wie z. B. Herzrhythmusstérungen,
Herzrasen, niedriger Blutdruck, Hautr6tung mit Hitzegefiihl, quaddelartiger Hautausschlag, Atemnot,
Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit).

In sehr seltenen Fallen (bei weniger als 1 von 10 000 behandelten Patienten bzw. in Einzelféllen) kann

eine Uberempfindlichkeitsreaktion zum Schock fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Str. 51 - 59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 770, Fax: +49 6103 77 1234, Webseite: www.pei.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST BERINERT AUFZUBEWAHREN?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

» Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Die Flasche in der geschlossenen Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Berinert enthalt kein Konservierungsmittel. Das geloste Produkt soll deshalb méglichst sofort

verbraucht werden.

 Falls das geldste Berinert nicht sofort angewendet wird, soll die Lésung innerhalb von 8 Stunden
aufgebraucht werden und nur in der Flasche aufbewahrt werden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Berinert enthilt

Der Wirkstoff ist:

C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen (500 |.E./Flasche; nach Zubereitung der Losung 50 |.E./ml)
Fir zusétzliche Informationen siehe Abschnitt ,Die folgenden Informationen sind nur fur Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt".

Die sonstigen Bestandlteile sind:

Glycin, Natriumchlorid, Natriumcitrat

Siehe auch letztes Kapitel unter 2. “Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile
von Berinert”.

Lésungsmittel: Wasser fir Injektionszwecke

Wie Berinert aussieht und Inhalt der Packung

Berinert ist ein weilles Pulver und wird mit Wasser fiir Injektionszwecke geliefert. Die zubereitete Ldsung
sollte farblos und klar sein.

Packungsgrofen

Packung mit 500 |.E. enthélt:

1 Flasche mit Pulver (500 I.E.)

1 Flasche mit 10 ml Wasser fir Injektionszwecke

1 Filter Transfer Set 20/20

Set zur Anwendung (innere Packung):

1 Einmalspritze (10 ml)

1 Venenpunktionsbesteck

2 Alkoholtupfer

1 Pflaster

Pharmazeutischer Unternehmer
Pharmazeutischer Unternehmer, Import, Umverpackung und Vertrieb:
CC Pharma GmbH, In den Feldern 2, D-54570 Densborn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Berinert 500

Berinert 500 Einheiten Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslésung

Berinert 500

Deutschland

Osterreich

Belgien, Griechenland,
Luxemburg, Polen, Zypern

Berinert 500, 500 U Powder and solvent for solution for injection/infusion  Bulgaria

Berinert 500 1U Slowakei, Tschechische

Republik

Berinert Danemark, ltalien, Portugal
Berinert 500 1U, injektio/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten Finnland
Berinert 500 U, poudre et solvant pour solution injectable/perfusion Frankreich
Berinert 500 IU pulver og vaeske til injeksjons-/infusjonsvaeske, Norwegen
oppl@sning

Berinert 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz Ungamn
Berinert 500 Ul, pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabild Rumanien
Berinert 500 enot prasek in vehikel za raztopino za injiciranje ali Slowenien
infundiranje

Berinert 500 Ul Polvo y disolvente para solucion inyectable y para Spanien
perfusion

Berinert 500 IE, pulver och vétska ill injektions-/infusionsvétska, 16sning ~ Schweden
Berinert 500 units powder and solvent for solution for injection/infusion GroRbritannien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2024

Zul.-Nr.: PEI.H.12113.01.1
Herkunftslander des Blutplasmas: Belgien, Deutschland, Luxemburg, Ungarn, USA

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Die Aktivitat des C1-Esterase-Inhibitors vom Menschen wird gemaR den derzeit giiltigen WHO Standards
fiir C1-Esterase-Inhibitor Produkte in Internationalen Einheiten (I.E.) gemessen.



