VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Degsiga 100 mg/ml innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Venjulegt immunoglébdlin ar ménnum (1V1g)
Einn ml inniheldur:

Venjulegt immunoglébdlin ar ménnum ............... 100 mg
(hreinleiki ad minnsta kosti 98% IgG)

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immundéglébdlini Gr ménnum.
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immundgldébalini Gr ménnum.

Dreifing IgG undirflokka er u.p.b:
IgG1 >56,9%

IgG2 >26,6%

IgG3 >3,4%

IgG4 >0,3%

IgA innihald er ad hamarki 2 pg/ml.

Lyfid er framleitt Ur bl6dvokva ur blodgjofum.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn

Lausnin er teer eda 0rlitid opallysandi, litlaus eda félgul & lit. Lausnin hefur pH-gildi upp 4 4,6-5,1 og
osmolalstyrk upp & 240-300 mOsmol/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Uppbo6tarmedferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 &ra) vio:

o Frumkomnum énaemisbresti (PID) asamt skertri métefnamyndun.

o Siokomnum 6naemisbresti (SID) hja sjaklingum med alvarlegar eda endurteknar sykingar, par
sem medferd gegn 6rverum hefur ekki ahrif og annadhvort hefur verid synt fram & stadfestan
sérteekan motefnabrest (PSAF)* eda 1gG gildi <4 g/l i sermi.

*PSAF = tekst ekki ad framkalla a.m.k. 2-faldri haekkun & IgG métefnatitra gegn pneumdkokka
fjolsykru og fjolpeptio métefnavaka boluefnum



Onamisstyring hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 &ra) vid:

o Frumkominni blodflagnafaed af dnaemistoga (ITP) hja sjuklingum sem eru i mikilli
bledingahattu eda fyrir adgerd pegar leidrétta parf blodflagnafjélda.
Guillain-Barré heilkenni.

Kawasaki sjukdomi (&samt acetylsalicylsyru, sja kafla 4.2).

Langvinnum afmylandi bolgufjéltaugakvilla (CIDP).

Fjolhreidra hreyfitaugakvilla (MMN).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Adeins leknir med reynslu af medferd vid 6naemissjukdomum skal hefja og hafa eftirlit med medferd
med IVIg.

Skammtar
Skammtur og skammtaéaetlun er had abendingu.

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammt ad porfum hvers sjuklings Ut fra kliniskri svérun.
Hugsanlegt er ad adlaga purfi skammt sem byggdur er a likamspyngd hja sjaklingum i undirpyngd eda

yfirpyngd.
Eftirfarandi skammtaagtlanir eru settar fram til leidbeiningar.

Uppbo6tarmedferd vid frumkomnum énaemisbresti

Skammtadatlunin & ad leida til pess ad laggildi IgG (meelt fyrir nasta innrennsli) sé ad minnsta kosti
6 g/l eda innan edlilegra vidmidunarmarka fyrir aldurshépinn. Stédugt astand (1gG gildi vid jafnveegi)
naest ekki fyrr en 3-6 manudum eftir ad medferd hefst. Radlagdur upphafsskammtur er 0,4-0,8 g/kg
sem gefinn er einu sinni og fylgt eftir med a.m.k. 0,2 g/kg & 3-4 vikna fresti.

Sé& skammtur sem parf til ad na 1gG laggildinu 6 g/l er & bilinu 0,2-0,8 g/kg/manudi. Timi milli
skammta, pegar jafnveegi hefur nadst, er & bilinu 3-4 vikur. Mela skal laggildi 1gG og meta ut fra tioni
sykinga. Til ad draga Ur tidni bakteriusykinga kann ad vera naudsynlegt ad staekka skammtinn og
stefna ad haerri laggildum.

Uppbotarmedferd vid siokomnum énaemisbresti (samkvemt skilgreiningu i kafla 4.1)

Radlagour skammtur er 0,2-0,4 g/kg & 3-4 vikna fresti.

Meela skal l1aggildi 1gG og meta Ut fra tioni sykinga. Adlaga skal skammta eftir porfum til ad né fram
hamarksvorn gegn sykingum, steekkun skammta getur verid naudsynleg hja sjuklingum med
vidvarandi sykingu. Ihuga ma skammtalaekkun pegar sjuklingur helst laus vid sykingu.

Onamisstyring vid:

Frumkominni blédflagnafaed af 6nemistoga

Um tveer dlikar medferdaréaaetlanir er ad raeda:
o 0,8-1 g/kg gefid a fyrsta degi, sem svo ma endurtaka einu sinni innan 3 daga.
o 0,4 g/kg a dag i 2-5 daga. Endurtaka ma medferdina ef sjukdémurinn versnar aftur.

Guillain-Barré heilkenni

0,4 g/kg/dag i 5 daga (lyfjagjof hugsanlega endurtekin ef sjakdomurinn versnar aftur).



Kawasaki sjukdémi

Gefa & 2 g/kg i einum skammti. Sjuklingar eiga ad f& samhlida medferd med acetylsalicylsyru.
Langvinnum afmylandi bélgufjéltaugakvilla (CIDP)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur & 2-5 daga i réd.

Vidhaldsskammtar: 1 g/kg i 1-2 daga i rdd & 3 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu. Ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal heetta medferdinni.

Ef medferdin skilar arangri, parf leeknirinn ad taka akvordun um langtimamedferd & grundvelli
svorunar sjuklingsins og svorunar hans vid vidhaldsmedferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun
og timalengd a milli skammta i samraemi vid einstaklingsbundna framvindu sjakdémsins.

Fjolhreiora hreyfitaugakvilla (MMN)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur & 2-5 daga i r6o.

Vidhaldsskammtur: 1 g/kg & 2 til 4 vikna fresti eda 2 g/kg a 4 til 8 vikna fresti i 2-5 daga.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu. Ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal heetta medferdinni.

Ef medferdin skilar arangri, parf leeknirinn ad taka akvéroun um langtimamedferd & grundvelli
svOrunar sjuklingsins og svorunar hans vid vidhaldsmedferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skémmtun
og timalengd & milli gjafa i samraemi vid einstaklingsbundna framvindu sjukdémsins. I eftirfarandi
toflu er yfirlit yfir paer skammtasteerdir sem meelt er med:

Tafla 1: Abendingar og radlagdar skammtasteerdir

Uppbdtarmedferd
Abending Skammtur Tioni innrennslis
Frumkominn énaemisbrestur upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
vidhaldsskammtur: | a 3-4 vikna fresti
0,2-0,8 g/kg
Sidkominn 6nemisbrestur (samkvaemt 0,2-0,4 g/kg & 3-4 vikna fresti
skilgreiningu i kafla 4.1)
Onamisstyring
Abending Skammtur Tidni innrennslis
Frumkomin bléoflagnafaed af 0,8-1 g/kg & 1. degi, mogulega endurtekid
Onaemistoga einu sinni innan 3 daga.
eda
0,4 g/kg/dag i 2-5 daga
Guillain-Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i 5 daga




Abending Skammtur Tidni innrennslis

Kawasaki sjukdomur 2 g/kg i einum skammti dsamt
acetylsalicylsyru
Langvinnur afmylandi upphafsskammtur: i skommtum sem deilt er nidur
bolgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg a2-5dagairoo
vidhaldsskammtur: a 3 vikna fresti i skommtum
1 g/kg sem deilt er nidur & 1-2 daga

Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN) | upphafsskammtur: 2 g/kg | i skdmmtum sem deilt er nidur
4 2-5 daga i roo.

vidhaldsskammtur: & 2-4 vikna fresti
1 g/kg
eda
eda & 4-8 vikna fresti i skommtum
2 g/kg sem deilt er nidur & 2-5 daga

Born

Skammtastaerdir hja bérnum og unglingum (0-18 ara) eru ekki frAbrugdnar skammtasterdum hja
fullordnum, par sem skammtastaerdir hverrar &bendingar midast vid likamspyngd og parf ad adlaga ad
Kliniskum &rangri ofangreinds astands.

Skert lifrarstarfsemi

Engar visbendingar liggja fyrir sem gefa til kynna ad breyta purfi skémmtum.

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlégun nema samkveemt Kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Aldradir

Engin skammtaadlogun hja sjuklingum >65 4ra nema samkvamt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.
Lyfjagjof

Til notkunar i blaaed.

Gefa & venjulegt immandglobalin tr ménnum med innrennsli i blazd. | upphafi & innrennslishradinn
ad vera 0,5 ml/kg likamspyngdar & klukkustund i 30 mindtur. Ef aukaverkun kemur fram skal
annadhvort minnka innrennslishradann eda stddva innrennslid. Ef innrennslid polist vel m& auka
innrennslishradann smam saman i 6 ml/kg likamspyngdar & klukkustund ad hamarki. Klinisk gogn
fengin fra takmorkudum fjolda sjuklinga benda einnig til pess ad fullordnir sjuklingar med
frumkominn 6namisbrest poli innrennslishrada allt ad 8 ml/kg likamspyngdar & klukkustund. Frekari

vartdarreglur vid notkun ma finna i kafla 4.4.

Ef pynna parf Degsiga fyrir innrennslid ma pynna lyfid med 5% glukésalausn par til styrknum
50 mg/ml (5% immunoglobulin) er ndd. Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu (immandglébulin ar ménnum) eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 4.4
0g 6.1).



Sjuklingar med sérteekan IgA skort sem myndad hafa métefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem
inniheldur IgA getur valdid bradaofneemi (sja kafla 4.4).

4.4  Serstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum haetti.

Varudarraostafanir vid notkun

Oft mé& komast hja hugsanlegum fylgikvillum med pvi ad tryggja ad sjuklingar:

o séu ekki med ofneemi fyrir venjulegu immuanoglébulini r ménnum med pvi ad gefa lyfid i
upphafi med hagu innrennsli (0,5 ml/kg likamspyngdar & klukkustund).

o séu undir ndnu eftirliti vegna einkenna medan & innrennsli stendur. petta & einkum vid um
sjuklinga sem ekki hafa &dur fengid venjulegt immdandglobalin tr ménnum, sjuklinga sem
skipta um medferd ar 6oru 1VIg-lyfi eda pegar langur timi er lidinn fra sidustu gjof, og skal pa
fylgjast med sjuklingum & medan fyrsta gjof varir og i eina klukkustund i kjélfar hennar vid
styrdar adsteedur til ad pess ad greina hugsanleg teikn um aukaverkanir og til ad tryggja ad veita
megi bradamedferd strax komi einhver vandamal upp. Fylgjast skal med 6llum 6drum
sjuklingum i a.m.k. 20 minatur eftir lyfjagjof.

Hja 6llum sjaklingum kallar gjof 1VIg &:

o fullnaegjandi vokvaneyslu/vokvagjof adur en innrennsli 1V1g hefst
o ao fylgst sé med pvaglatum

o ao fylgst sé med sermisgildum kreatinins

o ao fordast ad nota samtimis havirkni pvagrasilyf (sja kafla 4.5).

Ef um aukaverkun er ad reeda verdur ad draga Ur eda stodva innrennslid. Naudsynleg medferd byggist
a edli og alvarleika aukaverkunar.

Ef pynna parf Degsiga til ad na leegri styrk fyrir sjuklinga med sykursyki geeti purft ad endurskoda
notkun 5% glukdsalausnar vid pynningu.

Vidbrogd vid innrennsli

Akvednar aukaverkanir (t.d. hofudverkur, rodi, kuldahrollur, vodvaverki, 6nghljod, hradslattur, verkur
i mjobaki, 6gledi og lagprystingur) geta tengst innrennslishradanum. Fara skal nakvaemlega eftir
leidbeiningum um innrennslishrada i kafla 4.2. Fylgjast verdur n&id med sjuklingum allan pann tima
sem innrennsli varir, med tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

Aukaverkanir geta komid oftar fyrir:

o hja sjuklingum sem fa venjulegt immunoglobalin Gr ménnum i fyrsta skipti eda vid paer mjog
sjaldgeefu adsteedur ad skipt er ar einu sérlyfi sem inniheldur venjulegt immundglébalin ar
monnum i annad, eda pegar langur timi er lidinn fra sidasta innrennsli.

o hja sjuklingum med 6medhondlada sykingu eda undirliggjandi langvinna bdlgu.

Ofneemi
Ofnamisvidbrogd eru mjog sjaldgeef.
Degsiga inniheldur IgA i mjog litlum meeli (ekki meira en 2 pg/ml). Pad hefur synt sig ad sumir

sjuklingar sem fengu vidbragd vid 1VIg lyfi med heerri styrk IgA, poli betur lyfjablondur med laegri
styrk IgA. Hins vegar er ekki ljost hvada styrkleikamork IgA sjaklingarnir veeru nemir fyrir.



Bradaofnami getur komid fram hja 6llum sjuklingum sem fa medferd med 1VIg, par 4 medal hja
sjuklingum

o med ogreinanlegt IgA sem hafa myndad métefni gegn IgA

o sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu immunéglébulini ar ménnum

Veita skal stadlada leeknismedferd vid ofnemislosti, komi til pess.

Segarek

Kliniskar visbendingar eru um tengsl milli gjafar IV1g og segarekstilvika & bord vid hjartadrep,
heilaafall (p.m.t. slag), lungnasegarek og segamyndun i djipum blaedum sem alitid er ad tengist
hlutfallslega aukinni blddseigju vegna mikils innfledis immunoglébulins hjé sjuklingum i &haettuhopi.
Geeta skal varidar vid avisun og innrennsli 1V1g hja sjuklingum med offitu og sjuklingum med
undirliggjandi ahaettupaetti fyrir bl6dsega (t.d. vegna aldurs, haprystings, sykursyki og sdégu um
&0asjukdoma eda blddsega, hjé sjuklingum med dunna eda arfgenga segamyndunarhneigd, hja
sjuklingum sem eru ramliggjandi yfir lengri tima, hja sjuklingum med verulegan vokvaskort eda med
sjukdéma sem auka blodseigju).

Sjuklingum i &heettuhopi fyrir segareki & ad gefa 1VIg-lyf & minnsta mogulega innrennslishrada og i
minnsta mogulega skammti.

Brdd nyrnabilun

Greint hefur verid fra tilvikum um brada nyrnabilun hja sjuklingum sem fa medferd med IVIg. |
flestum tilvikum hafa fundist dhaettupeettir, svo sem undirliggjandi skert nyrnastarfsemi, sykursyki,
vokvaskortur, yfirpyngd, samhlida notkun lyfja sem hafa eiturverkanir & nyru eda ad sjuklingar voru
eldri en 65 ara.

Meta skal paetti tengda nyrum fyrir innrennsli IVIg, einkum hjéa sjaklingum sem taldir eru i sérstakri
heettu & bradri nyrnabilun, og skal meta pa aftur med videigandi millibili. Sjuklingum i dhattuhdpi
fyrir bradri nyrnabilun & ad gefa IVIg-lyf & minnsta mdgulega hrada og i minnsta mégulega skammti.
Ef nyrnastarfsemi skerdist skal ihuga ad hetta medferd med 1VIg.

patt tilvik um skerta nyrnastarfsemi og brada nyrnabilun hafi verid tengd notkun margra peirra IV1g-
lyfja sem veitt hefur verid markadsleyfi og sem innihalda ymis hjalparefni eins og sukrésa, glukdsa og
maltdsa, var hétt hlutfall tengt peim lyfjum sem innihalda stkrésa sem hjalparefni. Hjé sjaklingum i
aheettuhopi skal ihuga notkun IVIg-lyfja sem ekki innihalda pessi hjalparefni. Degsiga inniheldur ekki
sukrdsa, maltdsa eda glukdsa.

Heilahimnubdlga an sykingar (AMS)

Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar i tengslum vid medferd med 1VIg. Heilkennid
kemur yfirleitt i 1jés eftir nokkrar klukkustundir til 2 daga eftir medferd med IVIg. Rannsoknir & heila-
og manuvokva eru yfirleitt jakvaedar par sem frumnager nemur allt ad nokkrum pusundum frumna
amm?, einna helst af flokki kyrninga, og haekkun préteingilda nemur allt ad nokkrum

hundrudum mg/dl. Heilahimnubdlga &n sykingar getur verid algengari i tengslum vid stora skammta
(2 g/kg) vid medferd med 1VIg.

Sjuklingar sem syna slik teikn og einkenni & ad skoda vandlega m.t.t. taugaeinkenna, par & medal
rannsoknir & heila- og maenuvokva, til ad utiloka adrar orsakir heilahimnubolgu.

Pegar medferd med IVIg var hett, var sjukdémshlé & heilahimnubdlgu &n sykingar innan nokkurra
daga an eftirkasta.



Raudalosblodleysi

IVIg-lyf geta innihaldid bl6dflokkamotefni sem geta verkad sem raudkornakljufar og valdid hjapun
raudra blédkorna med immuandglobulini in vivo sem framkallar bein og jakveaed andglébulinvidbrogd
(Coombs-prof) og i mjog sjaldgeefum tilvikum raudkornarofi. Raudalosblddleysi getur préast i kjolfar
medferdar med IVIg vegna aukinnar bindingar raudra blédkorna. Fylgjast skal med kliniskum teiknum
og einkennum um raudkornarof hja sjuklingum sem fa 1\V1g (sja kafla 4.8).

Daufkyrningafed/hvitfrumnafed

Tilkynnt hefur verid um skammvinna feekkun daufkyrninga og/eda tilvik daufkyrningafedar, stundum
alvarlegrar, eftir medferd med 1VIg. betta kemur venjulega fram innan nokkurra klukkustunda eda
daga eftir gjof 1\VV1g og gengur sjalfkrafa til baka innan 7 til 14 daga.

Braour lungnaskadi vid bl6ogjof (TRALI)

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik brads lungnabjigs sem ekki tengist hjarta [bradur lungnaskadi
vid bl6agjof (TRALI] hja sjuklingum sem fengu IVIg. TRALI einkennist af verulegum surefnisskorti,
andnaud, hradéndun, bldma, hita og lagprystingi. Einkenni TRALI koma yfirleitt fram vid eda innan

6 klukkustunda fra bl6dgjof, oft innan 1-2 klukkustunda. Pvi verdur ad fylgjast med peim sem fa IVIg
og stodva skal tafarlaust innrennsli 1VIg ef aukaverkanir fra lungum koma fram. TRALI getur verid
lifshaettulegt stand og krefst tafarlausrar gjorgeeslumedferdar.

Truflandi ahrif & sermisrannséknir

Eftir ad immuandglobalin hefur verid gefid getur timabundin haekkun ymissa moétefna sem flytjast med
ovirkum flutningi i bl6di sjuklings valdid villandi jakvaeedum nidurstddum i sermisrannsoknum.

Ovirkur flutningur métefna yfir i motefnavaka raudra blodkorna, t.d. A, B, D, getur truflad sum
sermisprof fyrir raudkornamdtefnum, til demis beina andglébulinpréfid (DAT), beint Coombs-prof.

Gjof Degsiga getur leitt til villandi jakveedra nidurstadna ar préfum sem grundvallast & greiningu
beta-D-glukana til ad greina sveppasykingar. betta getur haldid afram vikurnar eftir ad lyfio er gefio
med innrennsli.

Smitefni

Degsiga er buid til dr bl6dvokva ar ménnum. Stadladar adferdir til pess ad koma i veg fyrir sykingar
vegna smits fra lyfjum sem unnin eru ar bl6di eda blédvokva Ur ménnum eru m.a. val & blédgjafa,
skimun einstakra bl6dgjafa og blédvokvasafna m.t.t. merkja um sykingu og beitingu virkra adgerda
vid framleidsluna til pess ad gera veirur Ovirkar eda fjarleegja peer. Préatt fyrir pessar adgerdir er ekKki
heegt ad Utiloka med 6llu smit vid gjof lyfja sem eru framleidd Gr bl6di eda blédvokva ar ménnum.
petta 4 einnig vid um Opekktar og nyjar veirur og adra sjukdomsvalda.

peer radstafanir sem gerdar eru teljast virka vel fyrir hjupadar veirur svo sem HIV-veiruna,
lifrarbélguveiru B (HBV) og lifrarbélguveiru C (HCV) og fyrir éhjupudu veirurnar lifrarbolguveiru A
0g smaveiru B19.

Jakveett er ad klinisk reynsla synir ad lifrarb6lguveira A eda smaveira B19 berist ekki med
immunoglobulini og einnig er gert rad fyrir pvi ad innihald métefna hafi mikil jakveed ahrif & 6ryggi
m.t.t. veira.

I hvert sinn sem Degsiga er gefid sjuklingi er eindregid malt med pvi ad heiti og lotunimer lyfsins sé
skrad til pess ad tryggja rekjanleika milli sjuklings og lotu lyfsins.



Bdérn

Engin sérstok aheetta tengd bornum & vid um aukaverkanirnar hér ad ofan. Bérnum getur verid hattara
vid vokvasofnunar (sja kafla 4.9).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.
pynning Degsiga med 5% glukosalausn getur leitt til heekkunar & gildum glukosa i blodi.

Boluefni med lifandi, veikludum veirum

Gjof immundoglobalins getur dregid ar virkni béluefna med lifandi, veikludum veirum svo sem vid
mislingum, raudum hundum, hettusétt og hlaupab6lu i a.m.k. 6 vikur og i allt ad 3 manudi. Eftir ad
petta lyf hefur verid gefid eiga ad lida 3 manudir adur en bélusett er med boluefnum med lifandi,
veikludum veirum. Vardandi mislinga getur skerdingin varad i allt ad 1 ar. bvi a ad mela astand
motefna hja sjuklingum sem fa boluefni gegn mislingum.

Havirkni pvagrasilyf

Fordast & samhlida notkun havirkni pvagrasilyfja.

Bdrn

peer milliverkanir sem taldar eru upp eiga badi vid um fullordna og born.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi vid notkun pessa lyfs & medgongu i kliniskum
samanburdarrannsoknum og skal pvi geeta varddar vid notkun pess hja pungudum konum. Synt hefur
verid fram & ad 1VIg-lyf berist yfir i fylgju, einkum & sidasta pridjungi medgdngu.

Klinisk reynsla af immuandglobalini bendir ekki til skadlegra ahrifa & medgdngu eda & fostur og
nybura.

Brjostagjof

Immanoglébalin skiljast ut i brjostamjolk. EKKi er buist vid neikvedum ahrifum & nybura/ungbdrn
sem f& brjostamjdlk.

Frjosemi

Klinisk reynsla af immundglobalini bendir ekki til ad vaenta megi skadlegra ahrifa & frjésemi.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Degsiga hefur litil ahrif & haefni til aksturs, hjélreida og notkunar véla, t.d. vegna sundls eda 6gledi (sja

kafla 4.8). Sjuklingar sem f& aukaverkanir medan & medferd stendur skulu bida par til paer ganga til
baka &dur en peir aka eda nota vélar.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Aukaverkanir sem orsakast af venjulegu immundéglobalini ar ménnum (eftir minnkandi tioni) eru (sja
einnig kafla 4.4):
kuldahrollur, héfudverkur, sundl, hiti, uppkost, ofneemisvidbrogo, égledi, lidverkur, lagur
bl6dprystingur og midlungsmikill verkur i mjébaki,
afturkreef raudalosvidbrogd, sérstaklega hjé sjuklingum i bléoflokkum A, B og AB og (mjog
sjaldan), raudalosblédleysi sem krefst blodgjafar,
(mjog sjaldan) skyndileg leekkun blédprystings og i einstaka tilvikum bradaofnaemislost, jafnvel
b6 ad sjuklingurinn hafi ekki synt nein merki ofnaemis vid fyrri gjof,
(mjog sjaldan) skammvinn vidbrdogo & had (p.m.t. hellurodi i hid — tioni ekki pekkt),

(6rsjaldan) segareksviobrogd, svo sem hjartadrep, slag, lungnasegarek og segamyndun i djapum

blaaedum,

tilvik afturkreefrar heilahimnubdlgu an sykingar,
tilvik haekkunar & kreatiningildum i sermi og/eda brad nyrnabilun,
tilvik brads lungnaskada vid bl6ogjof (TRALI).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflunni hér 4 eftir eru aukaverkanir settar fram samkvamt MedDRA flokkun eftir liffeerum (SOC og
kjorheiti).

Ti0ni hefur verid metin samkvamt eftirfarandi vidmidum: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum og tilkynntar voru eftir
markadssetningu

MedDRA flokkun eftir Aukaverkun Tioni &hvern | Tidni & hvert
lifferum (SOC) sjukling innrennsli
Sykingar af véldum sykla og Heilahimnubdlga an Sjaldgaefar Mjdg
snikjudyra sykingar sjaldgeefar
BI60 og eitlar Bldoleysi Algengar Sjaldgeefar
Eitlakvilli Algengar Mjog
sjaldgefar
Raudkornarof Tioni ekki Tioni ekki
pekkt pekkt
Onamiskerfi Ofnaemi Sjaldgaefar Mjog
sjaldgefar
Bradaofnamisvidbrigo Sjaldgeefar Mjég
sjaldgeefar
Bradaofnaemislost Tioni ekki Tioni ekki
pekkt pekkt
Efnaskipti og naering Minnkud matarlyst Algengar Sjaldgeefar
Gedreen vandamal Kvidi Algengar Sjaldgeefar
Svefnleysi Algengar Sjaldgafar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar Algengar
Sundl Algengar Sjaldgeefar
Migreni Algengar Sjaldgeefar
Néaladofi Algengar Mjég
sjaldgefar
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MedDRA flokkun eftir Aukaverkun Tioni & hvern | Tioni & hvert
lifferum (SOC) sjukling innrennsli
Bragdskynstruflun Sjaldgeefar Mjoég
sjaldgafar
Jafnveegistruflun Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgeefar
Tormeeli Sjaldgeefar Koma drsjaldan
fyrir
Minnisleysi Sjaldgeefar Koma odrsjaldan
fyrir
Skammvinnt Tioni ekki Tioni ekki
bloédpurrdarkast, pekkt pekkt
heilabldofall, skjalfti
Augu Téarubolga Algengar Mjég
sjaldgefar
Augnbolga Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgeefar
Augnverkur Sjaldgeefar Mjoég
sjaldgefar
Eyru og volundarhus Svimi Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgeefar
Hjarta Hradtaktur (b.m.t. Algengar Sjaldgeefar
skatahradtaktur)
Hjartadrep Tioni ekki Tioni ekki
pekkt pekkt
F/Edar Haprystingur (p.m.t. Mjog algengar Algengar
haekkadur blddprystingur)
Rodi (p.m.t. hitakof) Algengar Sjaldgafar
Blazdabdlga Sjaldgeefar Mjoég
sjaldgeefar
Kuldi i atlimum Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgefar
Lagprystingur Tioni ekKki Tioni ekki
pekkt pekkt
Segarek i djupum blaedum Tioni ekki Tioni ekki
pekkt pekkt
Ondunarferi, brjésthol og Hosti Algengar Sjaldgeefar
midmaeti Nefstifla Algengar Sjaldgeefar
Nefrennsli Algengar Sjaldgeefar
Verkur i munni og koki Algengar Sjaldgaefar
Medi Algengar Mjdg
sjaldgeefar
Lungnasegarek Sjaldgeefar Mjoég
sjaldgefar
Bdlga i munni og koki Sjaldgaefar Koma 0rsjaldan
fyrir
Lungnabjagur Tioni ekKki Tioni ekki
pekkt pekkt
Meltingarfeeri Ogledi Mjog algengar Algengar
Nidurgangur Algengar Sjaldgeefar
Uppkost Algengar Sjaldgeefar
Kvidverkur (p.m.t. verkur i Algengar Sjaldgeefar
efri og nedri hluta kvids og
eymsli)
Meltingartruflun Algengar Mjég
sjaldgefar
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MedDRA flokkun eftir Aukaverkun Tioni & hvern | Tioni & hvert
lifferum (SOC) sjukling innrennsli
Kvidpensla Sjaldgeefar Mjoég
sjaldgafar
HGd og undirhud Utbrot (p.m.t. Mjog algengar Sjaldgaefar
rodapotsutbrot, kladautbrot,
depil- og nabbadutbrot,
nabbadtbrot)
Mar Algengar Sjaldgeefar
Ofsakladi Algengar Sjaldgeefar
KI14di Algengar Sjaldgeefar
Hudbolga Algengar Mjdg
sjaldgefar
Hoérundsrodi Algengar Mjoég
sjaldgeefar
Naetursviti Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgafar
Lj6snaemi Sjaldgeefar Mjoég
sjaldgeefar
Kaldur sviti Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgeefar
Ofnamisbjagur Sjaldgeefar Koma drsjaldan
fyrir
Stodkerfi og bandvefur Bakverkur Algengar Sjaldgafar
Lidverkur Algengar Sjaldgaefar
Verkur i Gtlim Algengar Sjaldgeefar
Vddvakrampar Algengar Sjaldgeefar
Voodvaverkur Algengar Sjaldgeefar
Vddvaslappleiki Algengar Sjaldgaefar
Vodvakippir Sjaldgeefar Koma drsjaldan
fyrir
Nyru og pvagfeeri Préteinmiga Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgefar
Almennar aukaverkanir og Stadbundin vidbrogd Mjog algengar Sjaldgeefar
aukaverkanir & ikomustad e Utanzdablading & Algengar Sjaldgeefar
innrennslisstad
e Verkur & innrennslisstad Algengar Sjaldgeefar
(p.m.t. 6paegindi)
e Bodlga a innrennslisstad Algengar Mjog
(p.m.t. stadbundin bolga, sjaldgeefar
stadbundinn bjugur)
e KIladi a innrennslisstad Sjaldgeefar Koma orsjaldan
fyrir
Preyta (p.m.t. svefnhofgi) Mjog algengar Algengar
Sétthiti (p.m.t. haekkadur Mjog algengar Sjaldgeefar
likamshiti)
Hrollur Algengar Sjaldgeefar
Bjugur (p.m.t. Gtleegur Algengar Sjaldgeefar
bjagur, bolga)
Infldensulik veikindi Algengar Sjaldgeefar
Lasleiki Algengar Sjaldgeefar
Opagindi i brjosti Algengar Mjog
sjaldgefar
prengsli i brjosti Sjaldgeefar Mjég
sjaldgeefar
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MedDRA flokkun eftir Aukaverkun Tioni & hvern | Tioni & hvert
lifferum (SOC) sjukling innrennsli
Hitatilfinning Sjaldgeefar Mjoég
sjaldgafar
Brunatilfinning Sjaldgeefar Mjog
sjaldgeefar
Rannsdknanidurstéour Aukio pvagefni i bl6oi Sjaldgeefar Mjég
sjaldgefar
Minnkadur fjoldi hvitra Sjaldgeefar Mjog
bl6dkorna sjaldgeefar
Hakkun alanin Sjaldgeefar Mjoég
aminotransferasa sjaldgeefar
Minnkud blédkornaskil Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgeefar
Minnkadur fjéldi raudra Sjaldgeefar Mjoég
bl6dkorna sjaldgeefar
Haekkad kreatinin i bldoi Sjaldgaefar Mjdg
sjaldgeefar
Aukinn 6ndunarhradi Sjaldgeefar Koma drsjaldan
fyrir
Jakveett beint Coombs-prof Tioni ekKki Tioni ekki
pekkt pekkt
Minnkud strefnismettun Tioni ekki Tioni ekki
pekkt pekkt
Averkar, eitranir og fylgikvillar | Bradur lungnaskadi vid Tioni ekKki Tioni ekki
adgeroar bl6dgjof pekkt pekkt

Lysing & voldum aukaverkunum

Adeins var greint fra vodvakippum og slappleika hja sjuklingum med fjélhreidra hreyfitaugakvilla.
Bdrn
Tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum er eins og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Sja kafla 4.4 vardandi 6ryggi i tengslum vid smitvalda.
4.9 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun getur valdid vokvasdfnun og aukinni blddseigju, einkum hja sjuklingum i &hettuhdpi,
svo sem ungbdrnum, dldrudum eda sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Litlum bornum sem eru yngri en 5 &ra, getur verid sérstaklega heett vid aukinni vokvaséfnun. bvi skal
reikna skammtasterdir vandlega fyrir pennan sjuklingahop. Ad auki eru bérn med Kawasaki sjukdom

i sérstaklega mikilli haettu vegna undirliggjandi veikleika hjartans og pvi skal styra skammtasterd og
gjof til peirra vandlega.
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6naemisglébalin (immandglobalin), 6nemisglobulin, venjulegt
manna, gefid i blaed, ATC-flokkur: JO6BA02

Venjulegt immunoglobdlin ar ménnum inniheldur adallega immuandglébalin G (1IgG) med breida
verkun métefna gegn sykingarvoldum.

Venjulegt immunoglébdlin Gr ménnum inniheldur IgG métefnin sem eru i venjulegu folki. bad er
almennt buid til ur blédvokvasofnum Gr a.m.k. 1.000 blddgjoéfum. Dreifing i undirflokka
immundglobulins G er i naer réttu hlutfalli vid pa dreifingu sem er i medfeeddum bl6dvokva manna.
Heefilegir skammtar af lyfinu geta komid 6edlilega lagum gildum af immunoglébulini G i edlilegt
horf.

Verkunarhattur vid 6drum &bendingum en uppbdtarmedferd er ekki pekktur ad fullu en tekur til
Onaemisstyrandi ahrifa.

Bdérn

Enginn fraedilegur eda greinanlegur munur er & verkun immuanogldbadlins hja bérnum samanborid vid
fullordna.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Venjulegt immuanéglobalin ar ménnum er strax fullkomlega adgengilegt i bl6dras sjuklingsins eftir
gjof i blaeed.

Dreifing

Dreifing milli bl6dvokva og utanaedarvokva er tiltdlulega hrdd og neest jafnveaegi milli rymis innan og
utan &da eftir um pad bil 3-5 daga.

Brotthvarf

Helmingartimi venjulegs immunoglobalins r ménnum er um 32,5 dagar. Helmingunartiminn getur
verid mismunandi & milli sjuklinga, sérstaklega hja peim sem eru med 6namisbrest.

1gG og IgG-sambond brotna nidur i frumum atfrumukerfisins.
5.3 Forkliniskar upplysingar
Immuandglobalin er edlilegur hluti af mannslikamanum.

Synt hefur verid fram & 6ryggi venjulegs immundéglébulins Gr ménnum (1V1g) 10% i nokkrum
forkliniskum ranns6knum. Gdgn ar forkliniskum rannséknum syna enga sérstaka haettu fyrir menn
samkvemt hefdbundnum rannséknum & 6ryggi og eiturhrifum. Degsiga syndi enga aukna getu til ad
drva onaemiskerfio og enga aukna hzttu a ofneemisvidbrogdum midad vid venjulegt immundglobalin
ar ménnum (1V1g) 10%.

Dyrarannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og
eiturverkunum & axlun eru ekki framkvamanlegar vegna innleidingar og truflunar fra motefni sem
myndast gegn afbrigdilegum préteinum. bar sem klinisk reynsla veitir engar visbendingar um ad
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immunoglobalin sé mogulega krabbameinsvaldandi voru engar tilraunarannséknir & élikum tegundum
framkvaemdar.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glysin
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf nema pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

2ar.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika pynnts lyfs i notkun (pynning med 5%
glukdsalausn par til styrkurinn 50 mg/ml (5%) immundglébulin nast) i 21 dag vid 2 °C til 8 °C sem og
vid 28 °C til 30 °C.

Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstaedur fyrir notkun a 4byrgd notanda og attu ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8 °C,
nema ad pynning hafi farié fram med smitgat vid gildadar adstaedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid legri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sjé kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

50 ml eda 100 ml af lausn i hettuglasi (glas af gerd 1) med tappa (brémaobutyl).
Pakkningasterdir: 1 hettuglas

EkKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Lyfid skal na herbergishita eda likamshita (20 °C-37 °C) fyrir notkun. Notid ekki teeki eins og
orbylgjuofn til ad hita lyfid.

Ef pynning er naudsynleg er malt med 5% glukdsalausn. Til ad f4 50 mg/ml (5%) lausn af
immunoglobdlini skal pynna Degsiga 100 mg/ml (10%) med sama rammali af gldkdsalausn. Radlagt
er ad lagmarka hettuna & érverumengun medan & pynningu stendur.

Skooda skal lyfio med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. Lausnin a ad vera teer eda orlitid
Opallysandi og litlaus eda folgul.

Ekki skal nota lausnir sem eru skyjadar eda eru med botnfalli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1919/001

EU/1/25/1919/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: DD manudur AAAA

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDANDI LIFFR/EDI LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFRZEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffredilegra virkra efna

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvaemt dkveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um &hzettustjérnun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheattu eda
vegna pess ad mikilveaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. HEITI LYFS

Degsiga 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
venjulegt immuandéglébalin Gr ménnum (1VIg)

2. VIRKT EFNI

Einn ml inniheldur 100 mg af venjulegu immunoglébdlini ar ménnum en af pvi er a.m.k. 98% IgG.
IgA innihald er ad hamarki 2 pg/ml.

59/50ml
10 g /100 ml

| 3. HJALPAREFNI

Glysin
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blazed.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1919/001 5 g / 50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g / 100 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

DEQSIGA

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIDI A HETTUGLASI (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. HEITI LYFS

Degsiga 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
venjulegt immuandéglébalin Gr ménnum (1VIg)

2. VIRKT EFNI

Einn ml inniheldur 100 mg af venjulegu immunoglébdlini ar ménnum en af pvi er a.m.k. 98% IgG.
IgA innihald er ad hamarki 2 pg/ml.

59/50ml
10 g /100 ml

| 3. HJALPAREFNI

Glysin
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blazed.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1919/001 5 g / 50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g / 100 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Degsiga 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
venjulegt immanoglébulin ar ménnum (1V1g)

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Degsiga og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Degsiga
Hvernig nota & Degsiga
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Degsiga
Pakkningar og adrar upplysingar

oW E =™

1. Upplysingar um Degsiga og vid hverju pad er notad

Degsiga tilheyrir flokki lyfja sem kallast immundglobalin. pessi lyfi innihalda métefni ar ménnum
sem einnig er ad finna i blddi pinu. Métefni hjalpa likamanum ad berjast vid sykingar. Lyf eins og
Degsiga eru notud hja sjuklingum sem skortir métefni i blddi og fa tidar sykingar. Lyfin ma einnig
nota hja sjuklingum sem purfa meira métefni vegna medferdar & akvednum 6naemissjukdomum
(sjalfsnemissjukddémar).

Degsiga er notad til
Medferdar hja sjuklingum sem skortir métefni (uppbdtarmedferd). Peir skiptast i tvo hédpa:

1. Sjuklingar med medfeddan skort & métefnamyndun (frumkominn 6namisbrestur).

2. Sjuklingar med siokominn 6naemisbrest (SID) sem fa alvarlegar eda endurteknar sykingar, par
sem medferd gegn 6rverum hefur ekki ahrif og annadhvort hefur verid synt fram & stadfestan
sérteekan motefnabrest (PSAF)* eda 1gG gildi <4 g/l i sermi.

*PSAF = tekst ekki ad framkalla a.m.k. 2-faldri haekkun & 1gG métefnatitra gegn pneumdkokka
fjolsykru og fjolpeptid motefnavaka béluefnum

Medferdar hja sjuklingum med akvedna bélgusjukdoma (6naemisstyring). beir skiptast i fimm
hopa:

1. Sjuklingar sem hafa ekki négu margar bl6dflogur (frumkomin blddflagnafaed af Gnemistoga) og
eru i mikilli heettu & bleedingum eda munu bréatt gangast undir skurdadgerad.

2. Sjuklingar med sjukdoém sem tengist vidteekum bdolgum i taugum um allan likamann (Guillain-
Barré heilkenni).

3. Sjuklingar med sjukdom sem veldur vidteekum bdlgum i mérgum liffeerum likamans (Kawasaki
sjukdémur).
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4, Sjuklingar sem hafa sjaldgaefan sjukdém sem lysir sér sem haegversnandi 6samhverft mattleysi i
Gtlimum an skyntaps (fjélhreidra hreyfitaugakvilli).

5. Sjuklingar sem hafa langvinnan afmylandi bolgufjéltaugakvilla.

2. Adur en byrjad er ad nota Degsiga

Ekki ma nota Degsiga

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir venjulegu immuandglébalini ar ménnum eda einhverju 6oru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pa hefur métefni gegn immandégldébalini A (IgA) i bl6dinu. Mdtefni gegn IgA geta myndast
ef pa pjaist af IgA skorti. Par sem Degsiga inniheldur snefil af IgA getir pa fengid
ofnamisvidbragd.

Varnadarord og varudarreglur

=  Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Degsiga er notad.

Hvada kringumstaedur og adsteedur auka likur a aukaverkunum?

Immundéglobalin geta aukid heaettuna & hjartaafalli (hjartadrep), slagi, blédtappa i lungum
(lungnasegarek) eda ad bl6dzd i feeti stiflast (segarek i djupum bldaedum), pétt pad gerist adeins
drsjaldan. ba getur verid i sérstakri heettu a blodtappa ef pa ert/hefur

o i yfirpyngd,

aldradur/6ldrud,

med sykursyki,

verid ramliggjandi lengi,

med haan bléoprysting,

med litid magn bl6ds (bl6dmagnsminnkun),

med vandamal tengd edum (sedasjukdoémar),

tilhneigingu til ad fa blodtappa (segamyndunarhneigd eda blddsega),

sjukdém sem veldur pvi ad bl6did pykknar (of seigfljotandi bl6gd).

Reedid vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann &dur en medferd hefst ef einhverjir
aheettupeettirnir ad ofan eiga vid um pig.

Latid leekninn strax vita ef vart verdur vid merki og einkenni eins og andnaud, brjostverk, verk
og bdlgu i atlim, slappleika eda dofa & annarri hlid likamans & medan gjof Deqgsiga stendur eda
eftir hana. Hann mun fylgjast vandlega med pér medan & innrennsli stendur og medhéndla strax
Oll méguleg segarek ef pau koma fram.

v oV

Immundéglobalin getur aukid heettu & nyrnaskada sem getur leitt til pess ad nyrnastarfsemi skerdist
hratt (brdd nyrnabilun), p6tt pad gerist adeins 6rsjaldan. b getur verid i sérstakri heettu ef pa ert/varst:
o med vandamal tengd nyrum,

o med sykursyki,

o med litid magn bl6ds (bl6dmagnsminnkun),

o i yfirpyngd,

o med lyfsedil fyrir lyfjum sem geta skadad nyrun (lyf sem hafa eiturverkanir a nyru).
=  R&®0id vid lekninn eda heilbrigdisstarfsmann adur en medferd hefst ef einhverjir

aheettupeettirnir ad ofan eiga vid. beir munu taka akvérdun um hvort minnka eigi
innrennslishradann eda skammtinn eda stédva innrennslid alveg.

Ef pa ert i blodflokki A, B eda AB og ert med undirliggjandi énemissjukdém getur pa verid i sérstakri
heettu 4 ad raud blédkorn brotni nidur sem getur leitt til bl6dleysis (raudalosblddleysi).
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Hversu lengi parf ad vidhafa eftirlit med innrennsli

Oryggis pins vegna parf medferd med Degsiga ad fara fram undir eftirliti leeknis eda

heilbrigdisstarfsmanns. Peir munu stilla innrennslishradann vandlega svo hann henti pér og hafa eftirlit

med pér a medan a innrennslinu stendur og i a.m.k. 20 mindtur eftir ad pvi lykur. Frekari

varidarradstafanir geetu verid naudsynlegar vid sérstakar adsteedur vegna aukinna lika &

aukaverkunum. Til deemis:

o pu feerd Degsiga med miklum innrennslishrada,

o pbu ert ad f& Degsiga i fyrsta skipti eda eftir langt medferdarhlé (t.d. nokkrar vikur eda manudir),

o i mjog sjaldgeefum tilfellum, pegar skipt er Ur einu lyfi med venjulegu immuanoglobalini ar
monnum i annad,

. pu ert med émedhodndlada sykingu eda langvinna undirliggjandi bolgu.

I pessum adsteedum mun leeknirinn eda heilbrigdisstarfsmadurinn fylgjast n&id med pér medan &
innrennslinu stendur og i a.m.k. klukkustund eftir ad pvi lykur.

= Latio leekninn eda heilbrigdisstarfsmanninn strax vita ef pu tekur eftir aukaverkunum & medan
pu feerd Degsiga med innrennsli. Peir munu taka akvérdun um hvort minnka eigi
innrennslishradann eda stodva innrennslid alveg. Hvad parf ad gera fer eftir alvarleika og edli
aukaverkunarinnar.

Hvenar gaeti purft ad haegja a eda stddva innrennslio?

Pu geetir verid med ofnaeemi fyrir immuanoglobalini an pess ad vita af pvi. Hins vegar eru raunveruleg
ofnaemisvidbrdogd mjog sjaldgaef. Pau geta komid fram jafnvel pott pu hafir &dur fengid
immunoglobdalin Gr ménnum og polad pad vel (sja einnig kafla 4).

pad hefur drsjaldan komid fyrir ad bradur lungnaskadi vid bl6dgjof verdi eftir gjof immundglobulins.
pad leidir til uppsdéfnunar vokva sem ekKki tengist hjarta i loftrymi lungna (lungnabjagur sem ekki
tengist hjarta). bu getur pekkt brddan lungnaskada vid bl6ogjof & miklum dndunarerfidleikum
(andnaud), blaleitri htd (blami), éedlilega lagu gildi strefnis i bl6di (surefnisskortur), leekkun
bléaprystings (lagprystingur) og haekkudum likamshita (sétthita). Einkennin koma venjulega fram
medan & lyfjagjofinni stendur eda innan 6 klukkustunda fra henni.

=  Latid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita tafarlaust ef slikra vidbragda verdur vart medan &
innrennsli Degsiga stendur. Peir taka akvéroun um hvort hagja skuli & innrennslinu eda hetta
pvi alveg.

Bdlga i himnunum umhverfis heila og manu

Tilkynnt hefur verid um bolgu i himnum umhverfis heila og menu (heilahimnubdlga an sykingar) i
tengslum vid medferd med immundglobalini.

= LAtid lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver pessara merkja

og einkenna, p.m.t. verulegur hofudverkur, hnakkastifleiki, svefnhofgi, sétthiti, 1josfalni, 6gledi
0g uppkost @ medan & innrennslinu stendur eda eftir ad pvi lykur.

Sykurinnihald

pétt Degsiga innihaldi ekki sykur ma pynna lyfid med sérstakri sykurlausn (5% glukdsi) sem getur
haft ahrif & bl6dsykursgildin.
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Upplysingar um uppruna efnis i Degsiga

Degsiga er unnid Ur blédvokva ar ménnum (pad er vokvahluti blodsins). begar lyf eru gerd ar bl6di

eda bléovokva manna eru akvednar radstafanir gerdar til ad koma i veg fyrir ad sjuklingar fai sykingu.

peer eru:

o vandlegt val & bl6d- og blédvokvagjofum til ad tryggja Gtilokun peirra sem heett er vid ad beri
sykingar,

o préfun hverrar gjafar og hvers blodvokvasafns hvad vardar merki um veirur/sykingar,

o radstafanir i vinnsluferli bl6ds og bléovokva til ad gera veirur dvirkar eda fjarleegja paer.

préatt fyrir pessar radstafanir er ekki hagt ad Utiloka sykingarsmit algjorlega vid gjof lyfja ar blodi eda
bl6dvokva manna. betta 4 einnig vid um adur dpekktar veirur og adrar sykingar.

peer radstafanir sem gerdar eru teljast virka vel fyrir hjupadar veirur svo sem HIV-veiruna,
lifrarbdlguveiru B og lifrarb6lguveiru C og fyrir 6hjlapudu veirurnar lifrarbélguveiru A og
sméveiru B19.

Immundglobalin hefur ekki talist tengjast sykingum af véldum lifrarbélguveiru A eda smaveiru B19,
hugsanlega vegna pess ad motefni gegn pessum sykingum sem eru i lyfinu, veita vernd.

Eindregio er malt med pvi ad nafn og lotundmer lyfsins sé skrad i hvert sinn sem pér er gefinn
skammtur af Degsiga til pess ad halda skra yfir per lotur sem notadar eru.

Born og unglingar
Engin onnur sértek varnadarord eda varudarreglur gilda fyrir bérn og unglinga.
Notkun annarra lyfja samhlida Degsiga

= LAtid lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Fordast & samhlida notkun lyfja sem auka utskilnad vatns ar likamanum (héavirkni pvagrasilyfja)
medan a medferd med Degsiga stendur. Laeknirinn mun akveda hvort pu eigir ad nota havirkni
pvagreesilyf eda halda notkun peirra afram.

Innrennslid med Degsiga getur skert ahrif sumra boluefna med lifandi veirum eins og vid mislingum,
raudum hundum, hettusétt og hlaupabdlu. pvi geetir pa purft ad bida allt ad 3 manudi eftir ad pu hefur
fengid immunoglobdlin &dur en pu faerd bolusetningu med boluefni med lifandi, veikludum veirum.
PU geetir purft ad bida allt ad 1 &r eftir ad pu hefur fengido Degsiga &dur en pu faerd bélusetningu vid
mislingum.

= Léttu lekninn sem bdlusetur pig vita af medferdinni med Degsiga fyrir bolusetningu.

Anrif Degsiga & blodrannsoknir

Degsiga inniheldur ymis mismunandi motefni og sum peirra geta haft &hrif & blédrannséknir. Medferd
med Degsiga getur haft ahrif a nidurstodur tiltekinna blodrannsékna (sermisrannsoknir).

= Léttu lekninn eda heilbrigdisstarfsmanninn vita ad pa hafir fengid Deqgsiga ef pa ferd i
blédrannsokn eftir ad hafa fengid lyfid.
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Medganga, brjostagjof og frjésemi

o Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Engar Kliniskar profanir hafa verid framkvemdar med Degsiga hja pungudum konum eda
konum med barn 4 brjosti. Hins vegar bendir klinisk reynsla af immundglébalini til pess ad ekki
sé ad blast vid skadlegum ahrifum & framgang medgéngunnar eda & fostrid eda nyburann.

o Ef pa feerd Degsiga medan pu ert med barn & brjosti geta métefnin sem eru ad finna i lyfinu
einnig komid fram i brjéstamjolk. EKKi er buist vid neikveedum ahrifum & nybura/ungborn sem
fa brjéstamjolk.

o Klinisk reynsla af immuanoglébulini bendir til pess ad ekki sé ad buast vid skadlegum ahrifum &
frjésemi.

Akstur og notkun véla

Sjuklingar geta fundid fyrir aukaverkunum svo sem sundli eda 6gledi medan & medferd med Degsiga
stendur og geetu peer haft ahrif & heaefni til aksturs, hjélreida og notkunar véla. Ef petta gerist er rétt ad
pu eda barnid pitt bidid med pessar athafnir par til aukaverkanirnar ganga yfir. Radfeerdu pig vid
leekninn um aukaverkanir sem pu eda barnid pitt geetud upplifad.

3. Hvernig nota a Degsiga

Degsiga er eingdngu @tlad til innrennslis i blased. Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur gefur pér lyfid.
Skammtur og tidni innrennslis fer eftir astandi pinu og likamspyngd.

I upphafi innrennslisins faerdu Degsiga med haegu innrennsli. Ef pa polir pad vel getur laknirinn smam
saman aukid innrennslishradann.

Notkun handa bérnum og unglingum

SO6mu abendingar, skammtar og tidni innrennslis gilda fyrir born og unglinga (0 til 18 ara) og fyrir
fullordna.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu feerd meira af Degsiga en atlast er til getur bl6did ordid of pykkt (blddseigja). Petta getur

einkum gerst ef pu ert sjuklingur i ahattuhdpi, t.d. ef pd ert aldradur/6ldrud eda ef pa pjaist af

nyrnasjakdémi.

= Geettu pess ad taka inn naegan vokva svo pa ofpornir ekki og lattu leekninn eda
heilbrigdisstarfsmann vita ef pu ert med einhver heilsuvandamal fyrir innrennslid.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja llum. Haegt er
ad draga Ur sumum aukaverkunum, t.d. hofudverk eda roda, med pvi ad haegja & innrennslinu.

I mjog sjaldgaefum og einangrudum tilvikum var tilkynnt um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir vid

notkun lyfja sem innihalda immunéglébulin:

o alvarleg ofnemisvidbrogd svo sem skyndilegt bl6dprystingsfall eda bradaofnaemislost (t.d.
vonkun eda sundl, dnghljdo, bolga i halsi, vorum eda tungu, hidutbrot, merki um éedlilegan
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hjartslatt eda brjostverk eda pokusyn), jafnvel pegar ekkert ofhaemi hefur komid fram vid fyrri
innrennsli.

o hjartaafall (t.d. ef um er ad reeda skyndilegan brjdstverk eda madi).

o slag (t.d. ef um er ad reeda skyndilegan slappleika i védvum, tilfinningamissi og/eda
jafnveegisleysi, skerta arvekni eda talerfidleika).

o sega i slageedum lungna ( t.d. ef um er ad raeda brjostverk, 6ndunarerfidleika eda hdstar upp
bl6di).

o blodtappa (t.d. ef um er ad reda roda, verk og prota i 6drum eda badum fétleggjum).

o bradur lungnaskadi vid bl6dgjof (pu geetir t.d. fundid fyrir brjostverk, épaegindum fyrir brjosti,
ondunarerfidleikum).

o timabundin heilahimnubdlga &n sykingar (pu geetir t.d. fundid fyrir verulegum hofudverk,
6gledi, fengid uppkast, hnakkastifleika, sotthita og neemi fyrir 1josi).

o afturkreeft raudalosblédleysi/raudkornarof (t.d. ef um er ad reeda vonkun, mattleysi, 6edlilega
1j6st/dokkt pvag).

o alvarlegur nyrnaskadi (t.d. ef pu finnur fyrir verk i mjobaki, preytu, erfileikum vid pvaglat).

=  Lattu leekninn eda heilbrigdisstarfsmann strax vita ef pa finnur fyrir einhverjum ofangreindra
einkenna medan & innrennslinu stendur eda eftir ad pvi lykur.

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum samanburdarrannséknum og eftir markadssetningu lyfsins
eru taldar upp hér & eftir, peer algengustu fyrst:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Hofudverkur, har bléoprystingur, 6gledi, utbrot, stadbundin vidbrogd (t.d. verkur og bélga eda dnnur
vidbrdgd & innrennslisstad), sotthiti, preytutilfinning.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Litill fjoldi raudra bléokorna, bolgnir eitlar, minnkud matarlyst, svefnerfidleikar, kvidi, sundl, migreni,
naladofi i htd eda utlimi, raud augu eda 6peaegindi i auga, hradur hjartslattur, rodi & hud, hosti,
nefrennsli, nefstifla, verkur i munni og hélsi, 6ndunarerfidleikar, nidurgangur, uppkost, kvidverkur,
meltingartregda, marmyndun, Utbrot med klada, kladi, bolga i hud, bakverkur, lidverkur, verkur i
hand- eda fotleggjum, vddvaverkur, vodvakrampar, vodvaslappleiki, hrollur, uppséfnun vokva undir
haa, infliensulik veikindi, almenn vanlidan, épagindi fyrir brjosti.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Bélga i himnunum umhverfis heila og menu, ofhaemisvidbrogd, skyndileg veruleg ofnaemisvidbrogd,
bragdtruflanir, minnistap, talerfidleikar, skert jafnvaegi, verkur eda bolga i auga, svimi, kuldi i
atlimum, bolga i @d, blédtappa i dum i lungum, boélga i munni og halsi, bolga i kvid, kaldur sviti,
viobrogd sem likjast sélbruna (eftir veru i birtu), svitnun i svefni, vodvakippir, of mikid magn préteina
i pvagi, prengsli i brjésti, hitatilfinning, brunatilfinning, skyndileg bélga undir hd, breytingar &
nidurstodum blédrannsokna (p.e. heerri nidurstddur & virkniprofum fyrir nyru og lifur og feekkun hvitra
bl6dkorna og raudra blédkorna).

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Eyding raudra bléokorna, timabundid slag, slag, skjalfti, lagur bl6dprystingur, hjartaafall, blodtappi i
djupum blasedum (yfirleitt i faeti), uppséfnun vokva i lungum, jakvaed nidurstada & Coombs-profi,
minni strefnismettun i blddi, bradur lungnaskadi vid bldogjof.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Degsiga

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKi skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin sé skyjud eda ad han innihaldi agnir.
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Degsiga inniheldur

o Virka innihaldsefnio i Degsiga er venjulegt immundglébalin tr ménnum.

o 1 ml af Degsiga inniheldur 100 mg af préteini ar ménnum sem er minnst 98%
immundéglobalin G (1gG).

o Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru glysin og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Degsiga og pakkningasteerdir

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og 6skjunni & eftir

Degsiga innrennslislyf, lausn i 50 ml eda 100 ml hettuglésum. Lausnin er teer eda orlitid opallysandi,

litlaus eda folgul 4 lit.

EkKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

Framleidandi

Baxalta Belgium Manufacturing

SA Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines
Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena bearapus EOO/T Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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 OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

| YN

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
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 ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

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 0.0.
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 33503 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.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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



Konpog Sverige

Takeda EAAAX A.E. Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Latvija

Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com
bessi fylgisedill var sidast uppfeersur MM/AAAA.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:
Lyfjagjof

o Adeins méa gefa Degsiga i bldaed. Adra leidir vid lyfjagjof hafa ekki verid metnar.

o Gefa skal Degsiga med innrennsli i blased med upphafshrada innrennslis sem er 0,5 ml/kg
likamspyngdar & klukkustund i 30 minuatur. Ef aukaverkun kemur fram skal annadhvort minnka
innrennslishradann eda stodva innrennslid. Ef lyfid polist vel ma smam saman auka hradann i ad
hamarki 6 ml/kg likamspyngdar a klukkustund. Klinisk gdgn fengin fra takmorkudum fjolda
sjuklinga benda einnig til pess ad fulloronir sjuklingar med frumkominn 6naemisbrest poli
innrennslishrada allt ad 8 ml/kg likamspyngdar & klukkustund.

o Ef pynna parf Degsiga til ad né leegri styrk fyrir innrennslid ma pynna lyfio med 5%
glukasalausn par til styrknum 50 mg/ml (5% immunoéglobalin) er nad.

o Aukaverkanir sem tengjast innrennslinu skal medhondla med pvi ad haegja & innrennslinu eda
stddva pad alveg.

Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.

Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika pynnts lyfs i notkun (eftir pynningu med
5% glukdsalausn par til styrknum 50 mg/ml (5%) immundglébulin) er ndd i 21 dag vid 2 °C til 8 °C
sem og Vvid 28 °C til 30 °C.

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax er geymslutimi og

adsteedur i notkun & 4byrgd notanda og atti ekki ad vera lengri en 24 Kist. vid 2 til 8 °C, nema ad
pynning hafi farid fram med smitgat vid gildadar adstsedur.
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Leidbeiningar vid medhéndlun og férgun

o Lyfid parf ad na stofu- eda likamshita (20 °C-37 °C) fyrir notkun. Notid ekki teeki eins og

orbylgjuofn til ad hita lyfio.

o Skoda skal Degsiga med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. Adeins skal gefa teera til 6rlitid
Opallysandi og litlausa til folgula lausn. Gefid ekki lyfid ef agnir eru sjaanlegar eda pad er

mislitt.

. Ef pynning er naudsynleg er malt med 5% glukdsalausn. Til ad fa 50 mg/ml (5%) lausn af
immunoglobalini skal pynna Degsiga 100 mg/ml (10%) med sama rammali af glakdsalausn.
Rédlagt er ad lagmarka haettuna & 6rverumengun medan a pynningu stendur.

o Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Skammtaradleggingar

Uppbdtarmedferd
Abending Skammtur Tioni innrennslis
Frumkominn 6namisbrestur upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
vidhaldsskammtur: | & 3—4 vikna fresti
0,2-0,8 g/kg
Sidkominn 6nemisbrestur (samkvaemt 0,2-0,4 g/kg & 3-4 vikna fresti
skilgreiningu i kafla 4.1 i samantekt &
eiginleikum lyfs)
Onamisstyring
Abending Skammtur Tioni innrennslis
Frumkomin blodflagnafed af 0,8-1g/kg 4 1. degi, mogulega endurtekid
Onzmistoga einu sinni innan 3 daga.
eda
0,4 g/kg/dag i 2-5 daga
Guillain-Barreé heilkenni 0,4 g/kg/dag i 5daga
Kawasaki sjukdémur 2 g/kg i einum skammti dsamt
acetylsalicylsyru
Langvinnur afmylandi upphafsskammtur: | i skdommtum sem deilt er nidur a
bolgufjoéltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg 2-5dagairod

vidhaldsskammtur:

a 3 vikna fresti i skommtum sem

1 g/kg deilt er nidur & 1-2 daga
Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN) upphafsskammtur: | i skémmtum sem deilt er nidur &
2 g/kg 2-5 daga i réo.
vidhaldsskammtur: | & 2—4 vikna fresti
1g/kg
eda
eda 4 4-8 vikna fresti i skommtum
2 g/kg sem deilt er nidur & 2-5 daga
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