BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

KIOVIG 100 mg/ml infusionsvaeske, oplasning

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Humant normalt immunglobulin (IVIg)
En ml indeholder:

Humant normalt immunglobulin ............... 100 mg
(renhed pa mindst 98 % IgQ)

Hvert hatteglas pa 10 ml indeholder: 1 g humant normalt immunglobulin
Hvert hatteglas pa 25 ml indeholder: 2,5 g humant normalt immunglobulin
Hvert haetteglas pa 50 ml indeholder: 5 g humant normalt immunglobulin
Hvert hatteglas pad 100 ml indeholder: 10 g humant normalt immunglobulin
Hvert hatteglas pa 200 ml indeholder: 20 g humant normalt immunglobulin
Hvert haetteglas pa 300 ml indeholder: 30 g humant normalt immunglobulin
Fordeling af IgG-underklasser (cirkaverdier):

IgG1 > 56,9 %

1gG2 > 26,6 %

IgG;>3,4%

IgGs>1,7%

Maksimumindholdet af immunglobulin A (IgA) er 140 mikrogram/ml.

Produceret af plasma fra humandonorer.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Infusionsvaske, oplesning
Oplesningen er klar eller let uigennemsigtig og farveles eller bleggul.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Substitutionssterapi hos voksne samt bern og unge (0-18 ar) ved:

o Primaere immundefekt syndromer (PID) med nedsat antistofproduktion (se pkt. 4.4).

o Sekundere immundefekter (SID) hos patienter, der lider af alvorlige eller recidiverende
infektioner, virkningsles antimikrobiel behandling samt enten bevist specifikt antistofsvigt
(PSAF)* eller serum lgG-niveau pa <4 g/l.

*PSAF = kan ikke opstille mindst en fordoblet stigning i 1gG antistoftiter til pneumokokpolysaccharid-
og polypeptidantigenvacciner



Immunmodulation hos voksne samt bern og unge (0-18 ar) ved:

o Primeer immun trombocytopeni (ITP) hos patienter med hgj risiko for bledning eller forud for
operation for at korrigere trombocyttallet.

Guillain Barré syndrom.

Kawasakis sygdom (sammen med acetylsalicylsyre, se 4.2).

Kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP).

Multifokal motorisk neuropati (MMN).

4.2 Dosering og administration

Substitutionsterapi skal igangsettes og monitoreres under supervision af en laege med erfaring i
behandling af immundefekter.

Dosering

Dosis og dosering athanger af indikationen.

I substitutionsterapi kan det veere nedvendigt med individuel dosering til hver enkelt patient afhangigt
af den farmakokinetiske og kliniske respons. Dosering der er baseret pa legemsvagt kan kraeve
justering hos under- eller overvagtige patienter.

Folgende dosering er vejledende.
Substitutionsterapi ved primeere immundefekt-syndromer

Doseringen ber na op pé [gG-dalkoncentration (malt inden den naeste infusion) pa mindst 5-6 g/L. Det
er nedvendigt med tre til seks maneder efter pdbegyndelsen af terapien for, at der kan opnas ligeveaegt
(steady state 1gG-niveauer). Den anbefalede startdosis er 0,4-0,8 g/kg givet én gang efterfulgt af
mindst 0,2 g/kg hver tredje til fjerde uge.

Den nedvendige dosis for at opna en dalkoncentration pa 5-6 g/l er i
storrelsesordenen 0,2-0,8 g/kg/maned. Doseringsintervallet varierer fra 3 til 4 uger, nér stabil
tilstand er néet.

IgG-dalkoncentrationerne ber méles for at justere dosis og doseringsintervallet. For at reducere
hyppigheden af bakteriel infektion kan det veere nedvendigt at forege dosis og forsege at opné hejere
dalkoncentrationer.

Sekundcere immundefekter (som beskreveti 4.1).

Den anbefalede dosis er 0,2-0,4 g/kg hver tredje til fjerde uge.

IgG-dalkoncentrationer ber méles og vurderes sammen med infektionshandelsen. Dosis ber justeres
efter behov for at opné optimal beskyttelse mod infektioner, en ggning kan veare ngdvendig hos
patienter med vedvarende infektion, en nedsettelse af dosis kan overvejes, nér patienten er
infektionsfri.

Primeer immun trombocytopeni

Der findes to forskellige behandlingsplaner:

o 0,8-1 g/kg givet den forste dag, hvilket kan gentages en gang i lebet af 3 dage

o 0,4 g/kg dagligt i to til fem dage.

Behandlingen kan gentages, hvis der forekommer tilbagefald.



Guillain Barré syndromet
0,4 g/kg/dag over 5 dage (mulig gentagelse af dosering i tilfaelde af tilbagefald).
Kawasakis sygdom

2 g/kg ber indgives som en enkelt dosis. Patienterne ber fa ledsagende behandling med
acetylsalicylsyre.

Kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP)
Startdosis: 2 g/kg fordelt over 2-5 pa hinanden folgende dage

Vedligeholdelsesdoser:

1 g/lkg over 1-2 pé hinanden folgende dage hver 3. uge.

Virkningen af behandlingen ber vurderes efter hvert forleb, hvis der ikke ses nogen virkning af
behandlingen efter 6 maneder, bar behandlingen afbrydes.

Hvis behandlingen virker pé leengere sigt, ber behandlingen vare underlagt legens skon baseret pa
patientens respons og vedligeholdelsesrespons. Dosering og intervaller skal méske tilpasses 1 henhold
til det individuelle sygdomsforleb.

Multifokal motorisk neuropati (MMN)
Startdosis: 2 g/kg givet over 2-5 pa hinanden felgende dage.

Vedligeholdelsesdosis: 1 g/kg hver 2.-4. uge eller 2 g/kg hver 4.-8. uge over 2-5 dage.

Virkningen af behandlingen ber vurderes efter hvert forleb. Hvis der ikke ses nogen virkning af
behandlingen efter 6 maneder, ber behandlingen afbrydes.

Hyvis behandlingen virker pa lengere sigt, ber behandlingen vaere underlagt legens skon baseret pa
patientens respons og vedligeholdelsesrespons. Dosering og intervaller skal maske tilpasses 1 henhold
til det individuelle sygdomsforleb.

Folgende tabel indeholder en oversigt over de anbefalede doser:

Indikation Dosis Hyppighed af injektioner
Substitutionsterapi ved primar startdosis:
immundefekt 0,4-0,8 g/kg
vedligeholdelsesdosis: | hver 3.-4. uge for at opna
0,2-0,8 g/kg IgG-dalkoncentration pa mindst 5-6 g/l
Substitutionsterapi ved sekundeer 0,2-0,4 g/kg hver 3.-4. uge for at opna
immundefekt IgG-dalkoncentration pa mindst 5-6 g/l
Immunmodulation:
Primeer immun trombocytopeni 0,8-1 g/kg pa dag 1, muligvis gentaget en gang i
lobet af 3 dage
eller
0,4 g/kg/dagn 12-5 dage
Guillain Barré syndromet 0,4 g/kg/degn i5 dage
Kawasakis sygdom 2 g/kg i én dosis kombineret med
acetylsalicylsyre




Indikation Dosis Hyppighed af injektioner

Kronisk inflammatorisk startdosis: i delte doser over 2-5 dage
demyeliniserende polyneuropati 2 g/kg
(CIDP)
vedligeholdelsesdosis: | hver 3. uge over 1-2 dage
1 g/kg
Multifokal motorisk neuropati startdosis: givet over 2-5 dage
(MMN) 2 g/kg
vedligeholdelsesdosis: | hver 2.-4. uge
1 g/kg
eller eller
2 g/kg hver 4. -8. uge over 2-5 dage

Peediatrisk population

Dosering for bern og unge (0-18 &r) er ikke forskellig for voksne, da doseringen for hver indikation er
angivet efter kropsvagt og justeret til det kliniske resultat for ovennavnte tilstande.

Leversvigt

Der foreligger ingen data, der kraever dosisjustering.

Nyresvigt

Ingen dosisjustering medmindre det er klinisk pakraevet, se pkt. 4.4

Aldre

Ingen dosisjustering medmindre det er klinisk pakravet, se pkt. 4.4

Administration

Til intravengs brug.

Humant normalt immunglobulin ber infunderes intravengst med en begyndelseshastighed péa 0,5 ml/kg
kropsvegt/time 1 30 minutter. Hvis det tales godt (se pkt. 4.4), kan indgivelseshastigheden gradvist
settes op til hgjst 6 ml/kg kropsvegt/time. Kliniske data opnaet med et begrenset antal patienter
indikerer ogsa, at voksne PID-patienter kan tolerere en infusionshastighed pa op til 8 ml/kg
kropsvegt/time. Se pkt. 4.4 for yderligere forholdsregler vedrerende brugen.

Hyvis fortynding fer infusion er nedvendig, kan KIOVIG fortyndes med 5 % glucoseinfusionsvaeske til
en slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 % immunglobulin). For instruktioner om fortynding af

leegemidlet for administration, se pkt. 6.6.

Enhver infusions relateret bivirkning ber behandles ved at nedsette infusionshastigheden eller ved at
afbryde infusionen.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Overfolsomhed over for humane immunglobuliner, serligt hos patienter med antistoffer mod IgA.

Patienter med selektiv IgA-mangel, som udviklede antistoffer til IgA, da indgivelse af et produkt, der
indeholder IGA, kan medfere anafylaksi.




4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Infusionsreaktion

Visse alvorlige bivirkninger (f.eks. hovedpine, hedeture, kuldegysninger, myalgi, hivende

vejrtraekning, takykardi, smerter i l&nden, kvalme og hypotension) kan tilskrives

infusionshastigheden. Den infusionshastighed, der er angivet i pkt. 4.2, skal felges ngje. Patienterne

skal overvédges ngje og observeres omhyggeligt for symptomer i hele infusionsperioden.

Visse ugnskede reaktioner kan optrade hyppigere

o i tilfelde af en hej infusionshastighed

o hos patienter, der far humant normalt immunglobulin for forste gang eller, i sjeldne tilfelde, nar
det normale immunglobulinprodukt bliver udskiftet, eller nar der har varet et langt interval efter
den forrige infusion.

o hos patienter med en ubehandlet infektion eller underliggende kronisk inflammation.

Forholdsregler ved brug

Eventuelle komplikationer kan ofte undgés ved at serge for, at patienterne:

- ikke er overfalsomme for humant normalt immunglobulin ved ferst at injicere praparatet
langsomt (0,5 ml/kg kropsvegt/time);

- overviges omhyggeligt for symptomer gennem hele infusionsperioden. Is@r patienter, der er
behandlingsnaive over for humant normalt immunglobulin, patienter, der skifter fra et
alternativt IVIg-produkt, eller nér der har veret et langt interval efter den forrige infusion, ber
overvéges pa hospitalet under den forste infusion og i den ferste time efter den forste infusion,
sd man opfanger eventuelle uenskede signaler. Alle andre patienter bar observeres i
mindst 20 minutter efter indgivelsen.

Hos alle patienter kraever indgivelse af I[VIg:

passende hydrering forud for pabegyndelse af [VIg-infusionen
monitorering af diuresen

monitorering af serum-kreatinin

monitorering for tegn og symptomer pa trombose

vurdering af blodets viskositet hos patienter med risiko for hyperviskositet
at samtidig brug af loop-diuretika undgas (se 4.5).

I tilfelde af en uensket reaktion skal indgivelseshastigheden enten reduceres eller infusionen standses.
Hvilken behandling der kraeves, athanger af karakteren og alvoren af den uenskede reaktion.

Hyvis fortynding af KIOVIG til lavere koncentrationer er nedvendig hos patienter, der lider af diabetes
mellitus, skal anvendelse af 5 % glucoseinfusionsveske til fortynding maske genovervejes.

Overfolsomhed
Anafylaksi kan udvikles hos patienter
o med ikke-malbart IgA, som har anti-IgA-antistoffer
e som tidligere har talt behandling med normalt humant immunglobulin
I tilfelde af shock skal almindelig behandling for shock pabegyndes.
Tromboemboli
Der er kliniske tegn pa en forbindelse mellem indgivelse af IVIg og tromboemboliske hendelser som
myokardieinfarkt, cerebral vaskuler handelse (herunder apopleksi), lungeemboli og dybe

venetromboser, der antages at skyldes en relativ foregelse af blodviskositeten pa grund af den store
indstremning af immunglobulin hos patienter i risikogruppe. Der ber udvises forsigtighed med



ordination og infusion af IVIg til adipese patienter og patienter, der i forvejen har risikofaktorer for
trombotiske haendelser som aterosklerose i anamnesen, multiple kardiovaskulere risikofaktorer,
fremskreden alder, nedsat kardialt output, forhgjet blodtryk, brug af @strogener, diabetes mellitus og
karsygdom eller trombotiske episoder i anamnesen, patienter med erhvervede eller nedarvede
trombofile forstyrrelser, tilstande med hyperkoagulation, patienter med leengere perioder med
immobilisation, sterkt hypovolemiske patienter samt patienter med sygdomme, der gger blodets
viskositet, patienter med anlagte vaskulere katetre og patienter, der far hej dosis og hurtig infusion.

Hyperproteinemi, gget serumviskositet samt efterfelgende relativ pseudohyponatrizemi kan opsté hos
patienter, der far IVIg-behandling. Lager skal tage hensyn til dette, idet pabegyndelse af behandling af
agte hyponatrizemi (dvs. reduktion af serumfrit vand) hos patienter kan fore til en yderligere stigning i
serumviskositeten og en mulig praedisposition for tromboemboliske haendelser.

Hos patienter i risikogruppe for tromboemboliske reaktioner skal IVIg-produkter indgives med den
lavest anvendelige infusionshastighed og dosis.

Akut nyresvigt

Tilfelde af akut nyresvigt er rapporteret hos patienter, der far [VIg-terapi. Disse omfatter akut
nyresvigt, akut tubuler nekrose, proksimal tubulaer nefropati og osmotisk nefrose. I de fleste tilfaelde
har man identificeret risikofaktorer, sdsom allerede eksisterende nyreinsufficiens, diabetes mellitus,
hypovolemi, overvegt, ledsagende nefrotoksiske legemidler, en alder pa over 65, sepsis,
hyperviskositet eller paraproteinaemi.

Nyreparametre ber vurderes for infusion med IVIg, iser hos patienter, der vurderes at have en mulig
oget risiko for at udvikle akut nyresvigt, og igen ved passende intervaller.

Hos patienter med risiko for akut nyresvigt ber IVIg-produkter indgives ved den mindste
infusionshastighed og dosis, der kan gennemferes. I tilfelde af nyreskade ber det overvejes at ophare
med [VIg.

Mens disse rapporter om renal dysfunktion og akut nyresvigt er blevet forbundet med brugen af mange
af de godkendte [VIg-produkter, som indeholder forskellige hjelpestoffer som saccharose, glucose og
maltose, tegnede de, der indeholder saccharose som stabilisator, sig for en uforholdsmaessig stor andel
af det samlede antal. Hos patienter, der er udsat for risiko, kan det overvejes at anvende
IVIg-produkter, der ikke indeholder disse hjelpestoffer. KIOVIG indeholder ikke saccharose, glucose
eller maltose.

Transfusionsrelateret akut lungeskade (TRALI)

Hos patienter, der far IVIg, er der rapporteret akut non-kardiogent lungeedem (ransfusionsrelateret
akut lungeskade, (TRALI) hos patienter, der far [VIg (herunder KIOVIG). TRALI er karakteriseret
ved alvorlig hypoxi, dyspng, takypng, cyanose, feber og hypotension. Symptomer pd TRALI udvikler
sig normalt i lgbet af eller inden for 6 timer efter transfusion, ofte inden for 1-2 timer. [VIg-modtagere
skal derfor overvages og IVIg-infusion skal straks afbrydes i tilfalde af en ugnsket lungereaktion.
TRALI er en potentielt livstruende tilstand, der kreever gjeblikkelig behandling pa intensivafdelingen.

Aseptisk meningitissyndrom (AMS)

Aseptisk meningitissyndrom er rapporteret i forbindelse med IVIg-behandling. Syndromet opstér
sedvanligvis inden for adskillige timer til 2 dage efter [VIg-behandling.
Cerebrospinalvaskeundersggelser er ofte positive med pleocytose pa op til adskillige tusinde celler pr.
mm?, hovedsageligt fra granulocytiske serier, og forhgjede proteinniveauer pé op til adskillige
hundrede mg/dl. AMS kan opsta hyppigere i forbindelse med IVIg—behandling med hgj dosis (2 g/kg).

Patienter, der udviser sddanne tegn og symptomer ber fa en grundig neurologisk undersegelse,
herunder CSF-undersggelser for at udelukke andre arsager til meningitis.



Afbrydelse af [VIg behandling har resulteret i remission af AMS inden for adskillige dage uden
folgesygdomme.

Fra data efter markedsferingen blev der ikke observeret nogen tydelig forbindelse mellem AMS og
hgjere doser af KIOVIG. Der sas hgjere hyppigheder af AMS hos kvinder.

Haemolytisk anemi

IVIg-produkter kan indeholde blodtype-antistoffer, der fungerer som hamolysiner og inducerer in vivo
coating af rede blodlegemer med immunglobulin, hvilket forer til en positiv direkte
antiglobulinreaktion (Coombs’ test) og i sjeldne tilfzelde hemolyse. Hemolytisk anaeemi kan opsta
efter IVIg-behandling pga. oget sekvestrering af erytrocytter. [VIg-modtagere skal monitoreres for
kliniske tegn og symptomer pa heemolyse (se pkt. 4.8).

Neutropeni/Leukopenia

Et forbigaende fald i neutrofiltal og/eller neutropeniepisoder, nogle gange alvorlige, er blevet
rapporteret efter behanding med I'VIg. Dette forekommer normalt inden for timer eller dage efter
indgivelse af [VIg og opklares spontant inden for 7 til 14 dage.

Interferens med serologisk testning

Efter infusion af immunglobulin kan en forbigadende stigning af de forskellige passivt overforte
antistoffer 1 patientens blod resultere i misvisende positive resultater af serologiske tests.

Passiv overforsel af antistoffer til rede blodlegemers antigener, f.eks. A, B, D, kan pavirke nogle
serologiske tests af rede blodlegemers antistoffer, for eksempel direkte antiglobulin-test (DAT, direkte
Coombs’ test).

Administration af KIOVIG kan medfere falsk positive resultater i analyser, der afhenger af detektion
af beta-D-glukaner til diagnosticering af svampeinfektioner. Dette kan vare ved i ugerne efter infusion

af preeparatet.

Stoffer, der kan overfores

KIOVIG er fremstillet af humant plasma. Standardforholdsregler for at forebygge infektioner, som
skyldes brugen af leegemidler fremstillet af humant blod eller plasma, omfatter udvelgelse af donorer,
screening af de enkelte bloddonationer og plasma-pools for specifikke infektionsmarkerer samt
anvendelse af effektive foranstaltninger under produktionen for at inaktivere/fjerne vira. Alligevel kan
muligheden for at overfare smitsomme stoffer ikke helt udelukkes, nar laegemidler er fremstillet af
humant blod eller plasma. Dette gaelder ogsa for ukendte eller opdukkende vira og andre patogener.

De forholdsregler, der er truffet, betragtes som effektive mod enveloped vira som HIV, HBV og HCV
samt mod de non-enveloped vira HAV og Parvovirus B19.

Der er beroligende klinisk erfaring med hensyn til manglende overforsel af hepatitis A eller Parvovirus

B19 med immunglobuliner, og det antages ogsa, at antistofindholdet bidrager i vasentlig grad til den
virale sikkerhed.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.



Padiatrisk population

Der er ingen specifikke risici for bern for sa vidt angar nogen af ovenstdende bivirkninger. Padiatriske
patienter kan vaere mere folsomme for hypervolami (se pkt. 4.6).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Levende svakkede virusvacciner

Indgivelse af immunglobulin kan i en periode pa mindst 6 uger og op til 3 méneder skade
effektiviteten af levende svakkede virusvacciner som maslinger, rede hunde, faresyge og
skoldkopper. Efter indgivelse af dette praeparat skal der vare et interval pa 3 maneder inden
vaccinering med levende svaekkede virusvacciner. I tilfeelde af maslinger kan denne skade
vare ved i op til 1 &r. Derfor ber patienter, der far vaccine mod maeslinger, have deres status for
antistoffer kontrolleret.

Fortynding af KIOVIG med 5 % glucoseinfusionsvaske kan resultere i gget glucoseniveau i blodet.
Loopdiuretika
Undgé samtidig brug af loopdiuretika.

Padiatrisk population

De anforte interaktioner gelder for bade voksne og bern.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Sikkerheden af dette leegemiddel er ikke blevet fastsléet i kontrollerede kliniske studier, og derfor ber
det kun gives med forsigtighed til gravide kvinder og medre, der ammer. [VIg-produkter er vist at
krydse placenta, i stigende grad under tredje trimester. Kliniske erfaringer med immunglobuliner lader

antage, at der ikke kan forventes skadelige virkninger pa graviditetens forlab eller pa fostret og den
nyfadte.

Amning

Immunglobuliner udskilles i malken og kan maske bidrage til at beskytte den nyfadte mod patogener,
der kan treenge ind via slimhinderne. Der forudses ingen negative virkninger pa diende
nyfedte/spadbern.

Fertilitet

Klinisk erfaring med immunglobuliner antyder, at der ikke forventes skadelige virkninger pa fertilitet.
4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner

Evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner kan blive nedsat ved visse bivirkninger forbundet

med KIOVIG. Patienter, der oplever bivirkninger under behandlingen, ber vente med at fore
motorkeretej og betjene maskiner, indtil bivirkningerne er ophert.



4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

Bivirkninger som kuldegysninger, hovedpine, svimmelhed, feber, opkastning, allergiske reaktioner,
kvalme, artralgi, lavt blodtryk og moderate l&endesmerter kan nu og da forekomme.

I sjeeldne tilfeelde kan humane normale immunglobuliner forarsage et pludseligt fald i blodtrykket og, i
isolerede tilfzlde, anafylaktisk shock, selv om patienten ikke har vist nogen overfelsomhed ved
tidligere indgivelse.

Tilfelde af reversibel aseptisk meningitis og sjeldne tilfelde af forbigdende hudreaktioner (herunder
kutan lupus erythematosus — hyppighed er ikke kendt) er blevet iagttaget med humant normalt
immunglobulin. Reversible haamolytiske reaktioner er observeret hos patienter, saerligt dem med
blodtype A, B og AB. I sjeldne tilfzlde kan der opsta transfusionskraevende haemolytisk anaemi efter
IVIg-behandling med hgje doser (se ogsé pkt. 4.4).

Stigning i serumkreatinin-niveau og/eller akut nyresvigt er blevet iagttaget.

Meget sjeldent: Tromboemboliske reaktioner som myokardieinfarkt, slagtilfeelde, pulmonal emboli og
dybe venetromboser.

Tilfeelde af transfusionsrelateret akut lungeskade (TRALI).

Tabel over bivirkninger

Tabellerne herunder er i overensstemmelse med MedDRA organklassificering (SOC og foretrukken
betegnelse). Tabel 1 viser bivirkninger fra kliniske studier, og tabel 2 viser bivirkninger efter
markedsfering.

Hyppigheden er blevet evalueret i henhold til felgende konvention: 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); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data).

Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste
bivirkninger er anfort forst.

Tabel 1
Hyppighed af bivirkninger — i kliniske studier med KIOVIG
i(lftr. g&‘;‘gﬁﬁfi;ﬁ;‘g Bivirkning Hyppighed

Infektioner og parasiteere | Bronkitis, rinoré Almindelig
sygdomme Kronisk bihulebetendelse, svampeinfektion, Ikke almindelig

infektion, nyreinfektion, bihulebetendelse,

infektion i gvre luftveje, infektion i urinvej,

bakteriel urinvejsinfektion, aseptisk meningitis
Blod og lymfesystem Anami, lymfadenopati Almindelig
Immunsystemet Overfolsomhed, anafylaktisk reaktion Ikke almindelig
Det endokrine system Sygdomme i skjoldbruskkirtel Ikke almindelig
Metabolisme og ernring | Appetitslashed Almindelig
Psykiske forstyrrelser Sevnleshed, angst Almindelig

Irritabilitet Ikke almindelig
Nervesystemet Hovedpine Meget almindelig

Svimmelhed, migraene, parastesi, hypastesi Almindelig

Amnesi, dysartri, dysgeusi, balanceforstyrrelse, Ikke almindelig

tremor
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Tabel 1

Hyppighed af bivirkninger — i kliniske studier med KIOVIG

Organklassificering

iht. MedDRA (SOC) Bivirkning Hyppighed
Ojne Konjunktivitis Almindelig
Smerter i gjet, opsvulmet gje Ikke almindelig
Ore og labyrint Vertigo, vaeske i mellemeoret Ikke almindelig
Hjerte Takykardi Almindelig
Vaskulare sygdomme Hypertension Meget almindelig
Anfaldsvis ansigtsredme Almindelig
Perifer kulde, flebitis Ikke almindelig
Luftveje, thorax og Hoste, rinoré, astma, nasal kongestion, Almindelig
mediastinum orofaryngeale smerter, dyspng
Orofaryngeal havelse Ikke almindelig
Mave-tarm-kanalen Kvalme Meget almindelig
Diarré, opkastning, abdominalsmerter, dyspepsi Almindelig
Abdominal distension Ikke almindelig
Hud og subkutane vaev Udsleaet Meget almindelig
Kontusion, pruritus, urticaria, dermatitis, erytem Almindelig
Angiogdem, akut urticaria, koldsved, Ikke almindelig
fotosensitivitetsreaktion, nattesved, hyperhidrose
Knogler, led, muskler og | Rygsmerter, rinoréi, ekstremitetssmerter, myalgi, Almindelig
bindevaev muskelspasmer, muskelsvaghed
Muskeltreekninger Ikke almindelig
Nyrer og urinveje Proteinuri Ikke almindelig
Almene symptomer og Lokale reaktioner (f.eks. Meget almindelig
reaktioner pa smerter/havelse/reaktion/pruritus pa
administrationsstedet injektionsstedet), pyreksi, traethed
Kuldegysninger, edem, influenzalignende sygdom, | Almindelig
ubehag i brystet, smerter i brystet, asteni, ubehag,
rysten
Trykken for brystet, varmefolelse, brendende Ikke almindelig
fornemmelse, havelse
Undersagelser Forhgjet kolesterol i blodet, forhgjet blodkreatinin, | Ikke almindelig
urinstof i blodet forhejet, nedsat antal hvide
blodlegemer, forhgjet alaninaminotransferase,
nedsat haematokrit, nedsat antal rade blodlegemer,
oget respirationsfrekvens
Tabel 2
Bivirkninger efter markedsfering
i(thl:gls/[I;l((llSiiA{ﬁigg%g) Bivirkning Hyppighed
Blod og lymfesystem Hemolyse Ikke kendt
Immunsystemet Anafylaktisk shock Ikke kendt
Nervesystemet Transitorisk iskamisk attak, cerebral vaskuler Ikke kendt
handelse
Hjerte Myokardieinfarkt Ikke kendt
Vaskulere sygdomme Hypotension, dyb venetrombose Ikke kendt
Luftveje, thorax og Lungeemboli, lungeedem Ikke kendt
mediastinum
Undersogelser Coombs direkte test positiv, nedsat iltmatning Ikke kendt
Traumer, forgiftninger og | Transfusionsrelateret akut lungeskade Ikke kendt

behandlingskomplikationer
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Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Muskeltraekninger og muskelsvaghed blev kun rapporteret hos patienter med MMN.

Padiatrisk population

Hyppigheden, typen og sverhedsgraden af bivirkninger hos bern er de samme som hos voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.
Angdende sikkerheden med hensyn til smitsomme stoffer, se pkt. 4.4.

4.9 Overdosering

Overdosering kan medfere overhydrering og hyperviskositet, serlig hos patienter, der er udsat for
risiko, herunder aldre patienter eller patienter med hjerte- eller nyreskader (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Mindre bern under 5 ar er specielt folsomme for hypervolaemi. Derfor skal dosis beregnes
omhyggeligt til denne population. Dertil kommer, at bern med Kawasakis sygdom har en serlig hgj
risiko pa grund af underliggende kardiale komplikationer, derfor skal dosis og
administrationshyppighed kontrolleres ngje.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: immunsera og immunglobuliner: immunglobuliner, normale
humane, til intravaskulaer brug, ATC-kode: JO6BA02

Humant normalt immunglobulin indeholder hovedsageligt immunglobulin G (IgG) med et bredt
spektrum af antistoffer mod smitsomme stoffer.

Humant normalt immunglobulin indeholder de IgG-antistoffer, der findes i den normale population.
Det tilberedes saedvanligvis af pooled plasma fra ikke under 1.000 bloddonationer. Det har en
fordeling af immunglobulin G-underklasser, der er naert proportional med den, der findes i normalt
humant plasma. Passende doser af dette l&egemiddel kan bringe abnormt lave immunglobulin
G-niveauer op i normalomradet.

Virkningsmekanismen i andre indikationer end substitutionsterapi er ikke helt belyst, men omfatter
immunmodulatoriske virkninger.

Padiatrisk population

Der er ingen teoretiske eller observerede forskelle mellem immunglobuliners virkning hos barn og
voksne.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Humant normalt immunglobulin er efter intravenes indgivelse gjeblikkeligt og fuldsteendigt
biotilgeengeligt i modtagerens kredsleb. Det fordeles relativt hurtigt mellem plasma og ekstravaskulaer
vaeske; efter cirka 3 til 5 dage opnds en balance mellem de intra- og ekstravaskulere rum.

Farmakokinetiske parametre for KIOVIG er fastlagt i de to kliniske undersegelser pa PID patienter
udfort i Europa og USA. I disse undersggelser blev i alt 83 forsegspersoner med en alder pa

mindst 2 &r behandlet med doser pa 300 til 600 mg/kg kropsveegt hver 21. til 28. dag

1 6 til 12 méneder. Median IgG halveringstiden efter indgivelse af KIOVIG var 32,5 dage. Denne
halveringstid kan variere fra patient til patient, iser ved primaer immundefekt. Farmakokinetiske
parametre for praparatet er sammenfattet i nedenstédende tabel. Alle parametre blev analyseret separat
for tre aldersgrupper, bern (under 12 ar, n=5), unge (13 til 17 ar, n = 10) og voksne (over 18 ar,

n= 64). De fundne verdier i undersggelserne er sammenlignelige med de parametre, der er registreret
for andre humane immunglobuliner.

Sammendrag af farmakokinetiske parametre for KIOVIG

Beorn Unge Voksne
Parameter (12 ar eller yngre) (13 til 17 ar) (18 ar eller derover)
Median | 95 % CI* | Median | 95 % CI | Median | 95 % CI

AfSluttende 413 |2021i186,8 | 451 |273tl189,3| 319 | 29,6til36,1
halveringstid (dage)
Coin (mg/dl)/(mg/dI) 228 | 1,72ti12,74 | 225 | 1,98ti12,64 | 224 | 1,92tl243
(laveste niveau)
Crnax (mg/dl)/(mg/dl)

. ) 444 |330ti14,90| 443 |3,78til5,16 | 4,50 3,99 ti1 4,78
(hgjeste niveau)

In-vivo recovery (%) 121 87 til 137 99 75 til 121 104 96til 114

Inkrementel recovery . . .
(me/dl)(mg/ke) 2,26 | 1,70ti12,60 | 2,09 1,78 til1 2,65 | 2,17 1,99 til 2,44

AUCo.z]d (gh/dl)

1,49 1,34 til 1,81 1,67 1,45 til 2,19 1,62 1,50 til 1.78
(areal under kurven)

*CI — Konfidensinterval

IgG og IgG-komplekser nedbrydes i celler i det retikuloendoteliale system.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

Immunglobuliner er normale bestanddele af menneskets krop.

Sikkerheden af KIOVIG er blevet pavist i adskillige ikke-kliniske undersogelser. Ikke-kliniske data
baseret pa traditionelle undersogelser af sikkerhedsfarmakologi og toksicitet afslerer ingen serlig
risiko for mennesker.

Undersogelser af toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og reproduktionstoksicitet hos dyr kan
ikke gennemfores pa grund af induktion af og interferens fra antistoffer, der udvikles til heterologe
proteiner. Da klinisk erfaring ikke giver evidens for immunglobuliners karcinogene potentiale, er der
ikke udfert eksperimentelle undersegelse hos heterogene arter.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hj=lpestoffer

Glycin
Vand til injektionsvaesker
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6.2  Uforligeligheder

Pé grund af mangel pa sammenligningsstudier ma dette leegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler eller andre IVIg-produkter.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

Hyvis fortynding til lavere koncentrationer er nedvendig, anbefales omgéende anvendelse efter
fortynding. I-brug holdbarheden af KIOVIG efter fortynding med en 5 % glucoseinfusionsvaeske til en
slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 %) immunglobulin er blevet pévist til 21 dage ved 2 °C til 8 °C
ligesom ved 28 °C til 30 °C, disse undersggelser omfatter imidlertid ikke den mikrobielle
kontaminering og sikkerheds aspekt.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter fortynding af legemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

10, 25, 50, 100, 200 eller 300 ml oplesning i et haetteglas (type I glas) med en prop (brombutyl).
Pakningssterrelse: 1 hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Produktet skal have stuetemperatur eller kropstemperatur for anvendelsen.

Hyvis fortynding er nedvendig, anbefales 5 % glucoseinfusionsvaeske. For at opna en immunglobulin
oplesning pa 50 mg/ml (5 %) ber KIOVIG 100 mg/ml (10 %) fortyndes med samme volumen af
glucoseinfusionsvaske. Det anbefales, at risikoen for mikrobiel kontaminering minimeres under
fortynding.

Produktet ber inden indgivelsen underseges visuelt for sméapartikler og misfarvning. Oplesningen skal
veaere klar eller let opaliserende samt farvelos eller bleggul. Oplesninger, der er grumsede eller
indeholder bundfald, ma ikke anvendes.

KIOVIG ma kun indgives intravengst. Andre indgivelsesveje er ikke blevet evalueret.

Ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien, Ostrig
medinfoEMEA @takeda.com
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/05/329/001
EU/1/05/329/002
EU/1/05/329/003
EU/1/05/329/004
EU/1/05/329/005
EU/1/05/329/006

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 19. januar 2006

Dato for seneste fornyelse: 6. december 2010

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om KIOVIG findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT AFSLUTTE FORANSTALTNINGER
EFTER UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL
LAGEMIDLER GODKENDT UNDER BETINGEDE
OMSTANDIGHEDER/SARLIGE OMSTANDIGHEDER
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A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

) Officiel batchfrigivelse

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EC foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udpeget hertil.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

) Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel
fremgér af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i

direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaeiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

° Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékrevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europziske Lagemiddelagentur
o nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye
oplysninger, der kan medfere en veesentlig eendring i risk/benefit-forholdet, eller som
folge af, at en vigtig milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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° Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Ikke relevant.

) Forpligtelse til at sgennemfore foranstaltninger efter udstedelse af markedsferingstilladelse

Ikke relevant.

E. SZRLIG FORPLIGTELSE TIL AT AFSLUTTE FORANSTALTNINGER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER
GODKENDT UNDER BETINGEDE OMSTANDIGHEDER/SARLIGE
OMSTANDIGHEDER

Ikke relevant.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERPAKNING (1G,2,5G,5G,10G, 20 GOG 30G)

1. LAGEMIDLETS NAVN

KIOVIG 100 mg/ml, infusionsvaske, oplesning (10 %)
humant normalt immunglobulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Humant protein, 100 mg/ml, mindst 98 % er IgG

Maksimalt indhold af immunglobulin A (IgA): 140 mikrogram/ml
1 g/10 ml

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 g/300 ml

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Glycin
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Infusionsvaske, oplgsning (10 %)
1 haetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intravengs anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Dstrig

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/05/329/001 1g /10 ml
EU/1/05/329/002 2,5 g/25 ml
EU/1/05/329/003 5 g/50 ml
EU/1/05/329/004 10 g/100 ml
EU/1/05/329/005 20 g/200 ml
EU/1/05/329/006 30 g/300 ml

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

KIOVIG

17. ENTYDIG D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

Der er anfert en national unik kode.
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HATTEGLAS ETIKET (5 G, 10 G, 20 G OG 30 G)

1. LAGEMIDLETS NAVN

KIOVIG 100 mg/ml, infusionsvaske, oplesning
humant normalt immunglobulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Humant protein, 100 mg/ml, mindst 98 % er IgG.
Maksimalt indhold af immunglobulin A (IgA): 140 mikrogram/ml.

5 g/50 ml

10 g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Glycin
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Infusionsvaske, oplesning (10 %)
1 haetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intravengs anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Dstrig

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/05/329/003 5 g/50 ml

EU/1/05/329/004 10 g/100 ml
EU/1/05/329/005 20 g/200 ml
EU/1/05/329/006 30 g/300 ml

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

Der er anfert en national unik kode.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLASETIKET (1 G)

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

KIOVIG 100 mg/ml infusionsvaeske, oplesning
humant normalt immunglobulin
Intravenes anvendelse.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Les indlegssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 g/10 ml

6. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLASETIKET (2,5 G)

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

KIOVIG 100 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning
humant normalt immunglobulin
Intravenes anvendelse.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Laes indleegssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Lot:

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

2,5 g/25 ml

6. ANDET

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

KIOVIG 100 mg/ml infusionsvzeske, oplesning
humant normalt immunglobulin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret KIOVIG til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge KIOVIG
Sadan skal du bruge KIOVIG

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU

1. Virkning og anvendelse

KIOVIG herer til en klasse af medicin, der kaldes immunglobuliner. Disse leegemidler indeholder
humane antistoffer, der alle findes i blodet. Antistofferne hjelper kroppen til at bekeempe infektioner.
Lagemidler som KIOVIG anvendes til patienter, som ikke har antistoffer nok i deres blod og har
tendens til at fa hyppige infektioner. De kan ogsa anvendes til patienter, der har behov for flere
antistoffer i forbindelse med helbredelsen af visse betaendelsestilstande (autoimmune sygdomme).

KIOVIG anvendes til

Behandling af patienter, som ikke har antistoffer nok (erstatningsbehandling). Der er to
grupper:

1. Patienter med medfedt manglende produktion af antistoffer (primere immundefekt-syndromer).

2. Patienter med sekundere immundefekter (SID), som lider af svere eller tilbagevendende
infektioner, ineffektiv antimikrobiel behandling og enten bevist specifikt antistofsvigt
(PSAF)* eller med en IgG serumveerdi pa <4 g/1.

* PSAF = manglende evne til at opna mindst en stigning til det dobbelte i IgG-antistoftiter for
pneumokok polysaccharid- og polypeptid antigen-vacciner.

Behandling af patienter med bestemte inflammatoriske lidelser (immunmodulation). Der er fem
grupper:

1. Patienter, som ikke har nok blodplader (primer immun trombocytopeni, ITP), og som er udsat
for en stor risiko for bledning, eller som skal opereres i ner fremtid.

2. Patienter med en sygdom, som er forbundet med mange betandelser i nerverne i hele kroppen
(Guillian Barré syndrome).

3. Patienter med en sygdom, der forarsager mange betendelser i adskillige af kroppens organer
(Kawasakis sygdom).
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4. Patienter, der lider af en sjelden sygdom, der er kendetegnet ved langsomt fremadskridende
asymmetrisk svaekkelse af ben og arme uden tab af felesans (multifokal motorisk
neuropati, MMN).

5. Patienter, der lider af kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge KIOVIG
Brug ikke KIOVIG

Hvis du er allergisk over for immunglobuliner eller et af de evrige indholdsstoffer i KIOVIG
(angivet i punkt 6).

For eksempel, hvis du har immunglobulin A-mangel, har du muligvis antistoffer mod immunglobulin
A idit blod. Da KIOVIG indeholder spormengder af immunglobulin A (op til 0,14 mg/ml), kan du
maske fa en allergisk reaktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger KIOVIG.
Hvor lang tid det er nodvendigt med overvdgning under infusionen

o For at sikre, at du ikke far en reaktion, vil du blive omhyggeligt observeret i den periode, hvor
du far infunderet KIOVIG. Din laege vil serge for, at KIOVIG gives med en hastighed, som er
passende for dig.

o Hvis KIOVIG indgives med en hgj hastighed, hvis du lider af en tilstand med lave antistof
niveauer i blodet (hypo- eller agammaglobulinemi), hvis du ikke har féet dette leegemiddel for,
eller hvis der har vaeret et langt interval (f.eks. flere uger), siden du sidst fik det, kan der vare
storre risiko for bivirkninger. I sddanne tilfzlde vil du blive overvaget ngje under infusionen og
1 en time, efter at infusionen er standset.

o Hvis du allerede har faet KIOVIG tidligere og faet den sidste behandling for nylig, vil du kun
blive observeret under infusionen og i mindst 20 minutter efter infusionen.

Ndr det kan veere nodvendigt at scenke hastigheden eller standse infusionen

I sjeeldne tilfeelde kan kroppen tidligere have reageret mod bestemte antistoffer, og den er derfor
overfalsom over for laegemidler indeholdende antistoffer. Dette kan isar forekomme, hvis du lider af
immunglobulin A-mangel. I disse sjeldne tilfeelde kan du fa allergiske reaktioner som et pludseligt
fald i blodtrykket eller shock, selv om du tidligere har faet behandling med laegemidler indeholdende
antistoffer.

Hvis du oplever en reaktion under infusionen af KIOVIG, fortel det omgéende til din leege. Athaengig
af din leeges beslutning kan infusionshastigheden nedsettes eller infusionen helt standses.

Scerlige patientgrupper

o Din lege vil vaere ekstra forsigtig, hvis du er overveegtig, ®ldre, diabetiker eller hvis du lider af
hejt blodtryk, lav blodmengde (hypovolaemi) eller problemer med blodkarrene (vaskulaere
sygdomme). Under disse omstendigheder kan immunglobuliner oge risikoen for hjerteinfarkt,
slagtilfelde, lungeemboli, nyreskade eller dyb venetrombose, dog kun i meget sjaeldne tilfzlde.
Forteel din lage, hvis du er diabetiker. Selv om KIOVIG ikke indeholder sukker, kan det
fortyndes med en speciel sukkeroplesning (5 % glucose), der kan pévirke dit blodsukkerniveau.

o Din leege vil ogsé tage speciel hensyn til, hvis du har eller tidligere havde problemer med dine
nyrer, eller hvis du far legemidler, som kan skade dine nyrer (nefrotoksiske leegemidler), da der
er en meget lille risiko for akut nyresvigt.
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o Forteel venligst din leege, om du har en nyrelidelse. Din leege vil vaelge det passende intravengse
immunglobulin til dig.

Information om KIOVIG's kildemateriale

KIOVIG er fremstillet af humant plasma (den flydende del af blodet). Nar der fremstilles legemidler
af humant blod eller plasma, bliver der truffet et antal forholdsregler for at forhindre, at infektioner
overfores til patienter. Disse forholdsregler omfatter en omhyggelig udvalgelse af blod- og
plasmadonorer, sa man sikrer, at donorer med risiko for at have infektioner udelukkes, samt testning
af hver bloddonation og plasmapools for tegn pé virus/infektioner. Fremstillerne af disse produkter
inddrager trin i behandlingen af blodet eller plasmaet, der kan inaktivere eller fjerne vira. Trods disse
forholdsregler kan muligheden for at overfere smitsomme stoffer ikke udelukkes helt, nir laegemidler
er fremstillet af humant blod eller plasma. Dette geelder ogsa for ukendte eller opdukkende vira eller
andre typer af infektioner.

De forholdsregler, der treeffes ved fremstilling af KIOVIG, betragtes som effektive for virus som
human immundeficiens-virus (HIV), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus samt non-enveloped
hepatitis A virus og parvovirus B19. KIOVIG indeholder ogsé visse antistoffer, som kan forebygge en
infektion med hepatitis A virus og parvovirus B19.

Brug af anden medicin sammen med KIOVIG

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Hvis du har faet en vaccination inden for de seneste seks uger og op til tre méneder, kan infusion af
immunglobuliner som KIOVIG skade virkningen af nogle levende virusvacciner som maslinge-, rede
hunde-, faresyge- og skoldkoppevaccine. Derfor skal du muligvis vente i op til 3 maneder efter at have
faet immunglobuliner, for du fir din levende-svaekkede vaccine. Du skal muligvis vente i op til 1 &r
efter at have faet immunglobuliner, for du kan fa din meslingevaccine.

Virkninger pa blodprever
KIOVIG indeholder en lang raekke forskellige antistoffer, hvoraf nogle kan pévirke blodprever. Hvis
du far taget en blodpreve efter at have faet KIOVIG, bedes du underrette den, der tager blodpreven,

eller din leege om, at du har faet medicinen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

. Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.
o Der har ikke veeret udfert kliniske undersegelser med KIOVIG med gravide eller ammende

kvinder. Imidlertid har medicin indeholdende antistoffer vaeret anvendt til gravide eller
ammende kvinder, og det er blevet pavist, at der ikke kan forventes skadelige virkninger pa
spadbarnet.

o Hvis du ammer og fir KIOVIG, kan antistofferne fra medicinen ogsa findes i malken. Derfor
kan dit speedbarn maske blive beskyttet mod visse infektioner.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Patienter kan opleve bivirkninger (f.eks. svimmelhed eller kvalme) under behandling med KIOVIG,

der kan pavirke evnen til at kere bil eller til at arbejde med vaerktej eller maskiner. Hvis det sker, ber
du vente, indtil bivirkningerne er géet over.
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3. Sadan skal du bruge KIOVIG

KIOVIG er bestemt til at anvendes intravengst (infusion i en vene). Din lage eller sygeplejerske giver
dig den. Dosis og infusionshyppighed vil variere athaeengigt af din tilstand og din kropsvegt.

Ved infusionens begyndelse f&r du KIOVIG med lav hastighed. Afhengigt af, hvordan du har det, kan
din leege derefter gradvist ege infusionshastigheden.

Brug til bern og unge

Der geelder de samme indikationer, dosis og infusionshyppighed som for voksne til barn og
teenagere (0-18 ar).

Hyvis du har brugt for meget KIOVIG

Hvis du far mere KIOVIG, end du ber have, kan dit blod blive for tykt (hyperviskest). Dette kan iser
forekomme, hvis du er en patient, der er udsat for risiko, f.eks. en &ldre patient eller en patient, der har
problemer med nyrerne. Serg for at drikke rigeligt med vaeske, sa du ikke dehydrerer, og giv din leege
besked, hvis du har kendte medicinske problemer.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Visse
bivirkninger, f.eks. hovedpine eller redmen, kan reduceres ved at nedsztte infusionshastigheden.

Nedenfor er en liste over bivirkninger, der er rapporteret med KIOVIG:

° Meget almindelige bivirkninger (kan ses hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Hovedpine, hgjt blodtryk, kvalme, udslet, lokale reaktioner (f.eks. smerter og hevelse eller
andre reaktioner pa infusionsstedet), feber, traethed.

o Almindelige bivirkninger (kan ses hos op til 1 ud af 10 patienter):
Bronkitis, almindelig forkelelse, lavt antal rede blodceller, haevede lymfekirtler, appetitlashed,
sevnbesvar, angst, svimmelhed, migrene, folelseslashed eller snurren i huden, i en arm eller i
et ben, nedsat folesans, gjenbetendelse, hurtige hjerteslag (puls), ansigtsredme, hoste, lobende
naese, kronisk hoste eller hvasen (astma), tilstoppet nase, ondt i halsen, stakandethed, diarré,
opkastning, mavesmerter, fordgjelsesbesvar, bla marker, kloe og naldefeber, eksem, radme i
huden, smerter i ryggen, ledsmerter, smerter i arme eller ben, muskelsmerter, muskelkramper,
muskelsvaghed, kuldegysninger, vaskeophobning under huden, influenzalignende sygdom,
smerter eller ubehag i brystet, mangel pa styrke eller svaghedsfelelse, utilpashed, kulderystelser.

o Ikke almindelige bivirkninger (kan ses hos op til 1 ud af 100 patienter):
Kronisk infektion i nasen, svampeinfektioner, forskellige infektioner (i naesen eller halsen,
nyrerne eller bleeren), steril inflammation (beteendelseslignende reaktion) i hjernehinden
(aseptisk meningitis), alvorlige allergiske reaktioner, sygdomme i skjoldbruskkirtlen, overdrevet
respons pé stimuli, hukommelsesforstyrrelse, talebesver, usedvanlig smag i munden,
balanceforstyrrelse, ufrivillig rysten, smerter i gjet eller hevet gje, svimmelhed med
fornemmelse af, at omgivelserne drejer rundt (vertigo), vaeske 1 mellemeret, kolde haender og
fodder, inflammation i en blodére, heevelse i ore og hals, udspilet mave, hurtig opsvulmning af
huden, akut inflammation i huden, koldsved, sget hudfelsomhed for sollys, voldsom
sveddannelse ogsa under sevn, muskeltreekninger, forhgjet indhold af serumprotein i urinen,
trykken for brystet, varmefolelse, brendende fornemmelse i huden, havelse, hurtig
vejrtrekning, @ndringer i blodpreveresultater.

o Hyppig ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
@deleggelse af rade blodceller, livstruende allergisk shock, forbigdende slagtilfzlde,
slagtilfelde, lavt blodtryk, hjerteanfald, blodprop i en stor vene, blodprop i lungens
hovedpulsére, ophobning af vaeske i1 lungerne, positivt resultat af Coombs test, nedsat
oxygenmetning i blodet, transfusionsrelateret akut lungeskade.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort
1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern

Brug ikke dette leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis der iagttages smapartikler eller misfarvning.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
KIOVIG indeholder

o Aktivt stof i KIOVIG: Humant normalt immunglobulin.

1 ml KIOVIG indeholder 100 mg humant protein, hvoraf mindst 98 % er
immunglobulin G (IgG).

o @vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer): glycin og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

KIOVIG er en infusionsvaske i hatteglas pa 10, 25, 50, 100, 200 eller 300 ml Oplesningen er klar
eller let uigennemsigtig og farveles eller bleggul.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Ostrig

Fremstiller

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Bbarapus

Takena bearapust EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAZ AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel. +33 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA @takeda.com
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Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAZ AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret .

Andre informationskilder

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Du kan finde yderligere oplysninger om KIOVIG pé Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Indgivelsesméde

KIOVIG mé kun indgives intravenest. Andre indgivelsesveje har ikke vaeret vurderet.
KIOVIG ber infunderes intravengst med en begyndelseshastighed pd 0,5 ml/kg
kropsveaegt/time i 30 minutter. Hvis dette tolereres godt, kan indgivelseshastigheden gradvist
forages til maksimalt 6 ml/kg kropveagt/time. Kliniske data opndet med et begraenset antal
patienter indikerer ogsa, at voksne PID patienter kan tolerere en infusionshastighed péa op

til 8 ml/kg kropsvagt/time.

Hyvis fortynding til lavere koncentrationer er nedvendig inden infusion, kan KIOVIG fortyndes
med 5 % glucoseinfusionsveske til en slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 % immunglobulin).
Enhver infusionsrelateret bivirkning ber behandles ved at nedsztte infusionshastigheden eller
ved at standse infusionen.

Serlige forholdsregler

Enhver infusionsrelateret bivirkning ber behandles ved at nedsatte infusionshastigheden eller
ved at standse infusionen.

Det anbefales, at hver gang KIOVIG indgives, noteres navn og batch nummer pa preparatet.

Uforligeligheder

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.

Szerlige forholdsregler ved opbevaring

Efter fortynding anbefales omgéende anvendelse. I-brug holdbarheden af KIOVIG efter
fortynding med en 5 % glucoseinfusionsvaske til en slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 %
immunglobulin) er blevet pavist til 21 dage ved 2 °C til 8 °C ligesom ved 28 °C til 30 °C,
dog omfatter disse undersegelser ikke den mikrobielle kontaminering og sikkerheds aspekter.
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Instruktioner for hindtering samt bortskaffelse

o Produktet skal have stuetemperatur eller kropstemperatur for anvendelsen.

o KIOVIG ber inden indgivelsen ngje undersagges visuelt for smapartikler og misfarvning. Kun
klare til let uigennemsigtige og farvelese til bleggule oplgsninger ma indgives. Ma ikke
anvendes, hvis der iagttages smapartikler eller misfarvning.

o Hyvis fortynding er nedvendig, anbefales 5 % glucoseinfusionsvaske. For at opné en
immunglobulin oplesning pa 50 mg/ml (5 %) ber KIOVIG 100 mg/ml (10 %) fortyndes med
samme volumen af glucoseinfusionsvaske. Det anbefales, at risikoen for mikrobiel
kontaminering minimeres under fortynding.

o Ethvert uanvendt praparat samt affaldsmateriale skal bortskaffes i overensstemmelse med
lokale krav.
Dosisanbefalinger
Indikation Dosis Hyppighed af infusioner
Erstatningsterapi ved primaer startdosis:
immundefekt 0,4-0,8 g/kg

vedligeholdelsesdosis:

0,2-0,8 g/kg

hver 3.-4. uge for at opna
IgG-dalkoncentration pa mindst 5-6 g/l

Erstatningsterapi ved sekundeer

0,2-0,4 g/kg

hver 3.-4. uge for at opna

immundefekt IgG-dalkoncentration pa mindst 5-6 g/l
Immunmodulation:
Primaer immune trombocytopeni 0,8-1 g/kg pa dag 1, muligvis gentaget en gang i
lobet af 3 dage
eller
0,4 g/kg/degn i2-5 dage
Guillain Barré syndromet 0,4 g/kg/degn 15 dage
Kawasakis sygdom 2 g/kg i én dosis kombineret med
acetylsalicylsyre
Kronisk inflammatorisk startdosis: i opdelte doser over 2-5 dage
demyeliniserende polyneuropati 2 g/kg
(CIDP)
Vedligeholdelsesdosis: | hver 3. uge over 1-2 dage

1 g/kg
Multifokal motorisk startdosis: givet over 2 — 5 dage
neuropati (MMN) 2 g/kg

vedligeholdelsesdosis: | hver 2. — 4. uge

1 g/kg

eller eller

2 g/kg hver 4. — 8. uge over 2-5 dage

35




	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	E. SÆRLIG FORPLIGTELSE TIL AT AFSLUTTE FORANSTALTNINGER EFTER UDSTEDELSE AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSE TIL LÆGEMIDLER GODKENDT UNDER BETINGEDE OMSTÆNDIGHEDER/SÆRLIGE OMSTÆNDIGHEDER
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

