Indleegsseddel: Information til patienten
Beriglobin 160 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, fyldt injektionssprgjte
Humant normalt immunglobulin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

— Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Du kan finde den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Beriglobin
3. Sédan skal du bruge Beriglobin

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Beriglobin er et legemiddel med immunglobulin (immunglobulin G). Det indeholder antistoffer mod
bakterier og virus. Antistofferne indgar i kroppens forsvar mod infektioner.

Du kan fa Beriglobin

- som rejseprofylakse af smitsom leversygdom (hepatitis A), nar der er mindre end 2 uger, til du
kan blive udsat for smitte.

- til forebyggende behandling af hepatitis A, hvis du er blevet udsat for smitte i lgbet af de seneste
2 uger.

En lage eller sygeplejerske vil give dig Beriglobin som injektion i en muskel.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Beriglobin

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Beriglobin:
- hvis du er allergisk over for normalt humant immunglobulin eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Beriglobin (angivet i punkt. 6).

Beriglobin ma ikke gives som injektion i et blodkar. Beriglobin ma heller ikke gives i en muskel, hvis
du har et meget lavt antal blodplader (trombocytter) i blodet, eller hvis du har andre
blgdningsforstyrrelser.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Beriglobin.


http://www.indlægsseddel.dk/

- hvis du har mangel pa IgA-antistoffer. | sjeldne tilfeelde kan du fa en allergisk reaktion.

- hvis du far humant normalt immunglobulin for farste gang. Visse bivirkninger optreeder hyppigere
hos personer, som far humant normalt immunglobulin for farste gang.

- hvis du tidligere har faet andre leegemidler til behandling af de samme symptomer. En del
bivirkninger optraeder hyppigere hos patienter, der far humant normalt immunglobulin for farste
gang, eller i sjeeldne tilfeelde ved skift af humant normalt immunglobulin-praparat.

Hvis Beriglobin ved en fejltagelse er blevet givet i et blodkar, kan du udvikle en alvorlig allergisk
reaktion (anafylaktisk shock).

I sjeeldne tilfeelde kan Beriglobin ogsa forarsage blodtryksfald med anafylaktiske reaktioner, selv hos
personer, som tidligere har talt behandling med humant normalt immunglobulin.

Ved mistanke om en allergisk eller anafylaktisk reaktion skal injektionen omgaende afbrydes. De
tidlige symptomer pa en allergisk reaktion omfatter svimmelhed, @get puls, hjertebanken, opkastning,
koldsved, varmefornemmelse, naldefeber, klge og andengd. Hvis du far et eller flere af disse
symptomer, skal du omgaende fortzlle det til den person, der giver dig injektionen.

Hvis du far symptom pa tromobemboeliska handelser (stakandethed, smerter og haevelse i en
ekstremitet, fokale neurologiske udfald og brystsmerter), skal du omgaende kontakte din leege.

Beriglobin kan pavirke resultatet af visse blodpraver (serologipraver) i en vis tid efter indgivelsen.
Forteel legen, at du bruger Beriglobin, hvis du skal have taget blodpraver.

Foranstaltninger til forebyggelse af overfarsel af smitstoffer

Beriglobin er fremstillet af blodplasma (den flydende del af blodet). Nar lzegemidler fremstilles af blod
eller plasma fra mennesker, skal der treeffes seerlige forholdsregler for at hindre overfarsel af
infektioner til patienter. De omfatter

o omhyggelig udvalgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at mulige smittebeerere udelukkes,
e testning af hver enkelt donation og plasmapool for tegn pa virus/infektioner,

e indfering af trin i fremstillingsprocessen af blod og plasmaprodukter, som inaktiverer/fjerne virus.

Til trods for disse forholdsregler er det ikke muligt helt at udelukke, at infektioner kan blive overfart
ved indgift af legemidler fremstillet af humant blod eller plasma. Det galder ogsa for ukendte eller
nytilkomne virus og andre infektionstyper.

Forholdsreglerne anses for at vere effektive mod kappebzarende virus saésom human immundefekt
virus (HIV), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus og mod virus, der ikke er kappebarende, sdsom
hepatitis A-virus. Forholdsreglerne kan veere af begranset veerdi mod ikke-kappeberende virus som
parvovirus B 19 (Stickers sygdom).

Immunglobuliner er ikke sat i forbindelse med infektioner sdsom hepatitis A og parvovirus B19,
formentlig fordi leegemidlets indhold af antistoffer mod disse virus beskytter imod dem.

Nar du far Beriglobin, anbefales det kraftigt at notere produktnavn og batchnummer for at gere det
muligt at finde frem til det anvendte produkt.

Brug af anden medicin sammen med Beriglobin

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pé recept eller andre vacciner.

Beriglobin kan nedseette virkningen af vaccination med levende, svaekkede virusvacciner, som f.eks.
maeslinger, rgde hunde, faresyge og skoldkopper. Der bgr ga 3 maneder efter endt behandling med
Beriglobin, far du bliver vaccineret med levende, svaekkede virusvacciner. Hvad angar
maeslingevaccinen, kan det veere ngdvendigt at vente op til et ar efter endt behandling med Beriglobin.



Derfor er det vigtigt, at den lzege, der skal give vaccinationen, ved, at du er eller har varet i behandling
med Beriglobin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Pa baggrund af den kliniske erfaring med immunglobuliner forventes der ingen skadelige virkninger
pa fertiliteten.

Sikkerheden ved brug af dette leegemiddel under graviditet er ikke klarlagt og ber derfor kun gives
med forsigtighed til gravide kvinder og kvinder, der ammer. Det er pavist, at
immunglobulinpraeparater passerer placenta, i stigende grad i tredje graviditetstrimester. Pa baggrund
af den Kliniske erfaring med immunglobuliner forventes der ingen skadelige virkninger pa
graviditeten, fosteret og det nyfadte barn.

Immunglobuliner udskilles i malken og kan bidrage til at beskytte det nyfadte barn mod patogener,
hvor indgangsporten er slimhinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Beriglobin kan veere forbundet med visse bivirkninger, som kan nedsatte evnen til at fare motorkeretgj
og betjene maskiner. Hvis du far bivirkninger under behandlingen, skal du undlade at fare
motorkeretgj og betjene maskiner, indtil bivirkningerne gar over.

Beriglobin indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Beriglobin
Beriglobin gives som injektion i en muskel. Beriglobin injiceres af en laege eller sygeplejerske.

Din leege fastsatter dosen ud fra din veegt.

Seedvanligvis skal du ligge ned, mens du far injektionen. Hvis du far en starre mangde, vil injektionen
blive givet flere steder for at fordele dosen.

Hvis du har brugt for meget Beriglobin
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Beriglobin end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noet, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Din lge eller sygeplejerske vil overvage dig, nar du far injektionen, for at se, om du eventuelt far
bivirkninger.

Forteel det straks til leegen, hvis du far et eller flere af fglgende symptomer:

- Vejrtreekningsbesvaer, trykken for brystet, haevelse af ansigt og hud, varmefglelse eller
nzeldefeber (urticaria), blodtryksfald. Det kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion, som
kan indtreede, selvom du ikke har faet nogen allergisk reaktion i forbindelse med tidligere
behandling. (Hyppighed ikke kendt).



Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter).
- Smerte pa injektionsstedet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter).
- Hovedpine, feber.

(Hypplghed ikke kendt)
Besvimelse, svimmelhed.
- Kramp i luftraret.
- Hududslét.
- Reaktioner i blodkarrene, isar hvis leegemidlet ved en fejltagelse gives i et blodkar.
- Kvalme, opkastning.
- Ledsmerter (artralgi), rygsmerter.
- Hevelse, radme, hard hud, varme, klge, bla merker, udslet og neeldefeber pa injektionsstedet.
- Kuldegysninger.
- Almen utilpashed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Beriglobin utilgengeligt for barn.Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen eller den fyldte sprgjten efter Anv. inden. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den n&vnte
maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C)

Ma ikke nedfryses.

Sa snart emballagen er abnet, skal dets indhold anvendes straks.

Beriglobin ma ikke blandes med andre leegemidler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Beriglobin indeholder:

- Aktivt stof: normalt humant immunglobulin 160 mg/ml, hvoraf immunglobulin G udggr mindst
95 %.

- @vrige indholdsstoffer: glycin, natriumchlorid, natriumhydroxid eller saltsyre (i sma mangder
til justering af pH) og vand til injektionsvaesker.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Udseende og pakningsstarrelser

Udseende:

Beriglobin er en klar oplgsning. Farven kan variere fra farvelgs over lysegul til lysebrun i lgbet af
holdbarhedstiden.

Pakningsstarrelser:
Beriglobin fas i fyldte sprgjter med 2 ml eller 5 ml.

Beriglobin markedsfares i falgende pakningsstarrelser:
1 fyldt sprajte (gradueret med malestreger for hver 0,1 ml) med 2 ml oplasning, samt 1 kanyle
1 fyldt sprajte (gradueret med malestreger for hver 0,1 ml) med 5 ml oplasning, samt 1 kanyle

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller:
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Lokal repraesentant:
CSL Behring AB
Box 712

182 17 Danderyd
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juni 2016

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler. Sa snart emballagen er abnet, skal dets indhold anvendes
straks.

- Dette leegemiddel skal kontrolleres visuelt for fremmedpartikler/bundfald fgr administration.

- Oplgsningen skal veere klar. Farven kan variere fra farvelgs over lysegul til lysebrun. Brug ikke
legemidlet, hvis udseendet afviger fra dette.

- Monter den beskyttede kanyle pa sprgjten. Treek sikkerhedshylsteret tilbage og fjern
kanylehatten. Efter administration udlgses sikkerhedsmekanismen ved at trykke med tommel-
eller pegefinger pa det markerede punkt for at nedfeelde beskyttelseshylsteret, til der hares et
Klik.

- Det er vigtigt at fjerne eventuelle luftbobler fra sprajten. Det gares ved at vende kanylen opad
og banke forsigtigt pa sprejten, hvorefter stemplet forsigtigt trykkes ind, sa eventuelle luftbobler
stiger op mod kanylen.

- For at fa den rette dosis trykkes stemplet ind til den malestreg pa sprgjten, som svarer til den
dosis der skal administreres

- Beriglobin skal fortrinsvis gives dybt i m. gluteus maximus, mens patienten ligger ned.

- Ved intramuskulaer injektion anbefales det at fordele dosen pa flere injektionssteder i de
tilfelde, hvor dosis er starre end 5 ml, samt hvis dosis er stgrre end 2 ml, og patientens
legemsvagt er mindre end 20 kg.

- Ved administration af volumener pa 0,5 ml eller derunder (volumener inden for det bla felt pa
etiketten pa den fyldte sprajte) ber der anvendes en kommercielt tilgeengelig CE-market 1 ml
sprajte, sa der sikres en acceptabel doseringsngjagtighed. For at sikre overfaring af den gnskede
doseringsvolumen fra den fyldte spragjte til 1 ml sprajten bar sprajterne sammenkobles ved
hjeelp af en kommercielt tilgeengelig CE-market adapter,



Leaegemidlet ma ikke gives intravaskulaert.

Der bgr altid foreligge passende medicinsk behandling og overvagning for det tilfelde, at der
skulle opsta en anafylaktisk reaktion, hvilket kan ske i sjeldne tilfelde efter administration af
immunglobuliner til injektion.

Hvis der opstar bivirkninger, skal injektionen afbrydes. Den pakravede behandling afhenger af
bivirkningens karakter og sveerhedsgrad. | tilfeelde af shock bgr der implementeres medicinsk
standardbehandling for shock efter geeldende retningslinjer.
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