VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 50 mg/ml innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Venjulegt immundglébulin tr ménnum (IVIg)

Einn ml inniheldur:
Venjulegt immunoglobulin ur ménnum ........... 50 mg
(hreinleiki a.m.k. 97% IgG)

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur: 0,5 g af venjulegu immuno6globulini ir ménnum
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 2,5 g af venjulegu immunoglobulini tr ménnum
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immundglobulini tr ménnum

Hvert 200 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immunoglobulini Gr ménnum
Hvert 400 ml hettuglas inniheldur: 20 g af venjulegu immutn6globulini ir ménnum

Dreifing undirflokka IgG (ndmundargildi):

IgG1  66,6%
IgG,  28,5%
IgG3 2,7%
IgGs  2,.2%

Lagmarksgildi IgG gegn mislingum er 4,5 a.e./ml.
Hamarks IgA-innihald er 50 mikrogromm/ml.
Framleitt ur blodvokva fra blodgjéfum.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Einn ml inniheldur 50 mg af D-sorbitdli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslislyf, lausn.
Lausnin er taer eda orlitid 6pallysandi og litlaus eda folgul.

Flebogamma DIF er jafnprystid, med osmosupéttni fra 240 til 370 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (4 aldrinum 2 — 18 ara) vio:

- Frumkomnu éneemisbrestsheilkenni (primary immunodeficiency syndrome [PID]) asamt skorti
4 motefnamyndun

- Afleiddum onamisbresti (secondary immunodeficiencies [SID]) hja sjuklingum sem fa
alvarlegar eda endurteknar sykingar, pegar syklalyfjamedferd hefur ekki borid arangur og sem
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eru annad hvort meo stadfestan sértaekan métefnabrest (proven specific andibody failure
[PSAF])* eda IgG gildi <4 g/1 i sermi.

*PSAF = ekki tokst ad valda a.m.k. 2-faldri haekkun a IgG moétefnatitra gegn pneumokokka fjolsykru-
og fjolpeptio-motefnavakabdluefnum.

Forvorn gegn mislingum fyrir/eftir Gtsetningu hja nemum fullordnum, bérnum og unglingum
(2 - 18 ara) sem hafa frabendingu vid virkri bolusetningu eda hun er ekki rad16g0.

Einnig skal hafa i huga opinberar radleggingar um notkun immuno6globulina ir ménnum, til notkunar 1
blazd, vid forvorn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu og virka bolusetningu.

Ongemisstyring hja fullordnum, bérnum og unglingum (2 — 18 éra) vid:

- Frumkominni énamisblodflagnafed (immune thrombocytopenia [ITP]), hja sjiklingum sem eru
i mikilli bledingarhattu eda fyrir skurdadgerd til pess ad leidrétta blodflagnafjolda.

- Guillain Barré heilkenni.
- Kawasaki sjukdomi (samhlida asetylsalicylsyru, sja 4.2).

- Langvinnum afmylandi boélgufjoltaugakvilla (chronic inflammatory demyelinating
polyradiculoneuropathy [CIDP]).

- Fjolhreiora hreyfitaugakvilla (multifocal motor neuropathy [MMN]).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

IVIg medferd skal hefja og framkvama undir eftirliti l&eknis med reynslu i medferd vid sjukdémum i
onzmiskerfi.

Skammtar

Skammtastaerd og skommtun fara eftir sjukdémsgreiningu.

Naudsynlegt getur verid ad meta skammt hvers og eins sérstaklega byggt a kliniskri svorun peirra.
Hugsanlegt er a0 adlaga purfi skammt sem byggour er a likamspyngd hja of [éttum eda of pungum
sjuklingum.

Eftirfarandi skammtar eru atladir sem leidbeinandi.

Uppbotarmedferd vid frumkomnu oncemisbrestsheilkenni

Skommtunin 4 a0 mida ad pvi ad laggildi IgG (melt fyrir nastu lyfjagjof) sé ad minnsta kosti 6 g/l eda
innan edlilegra viomiounarmarka fyrir aldurshopinn. Pad tekur 3 - 6 manudi fra upphafi medferdar ad
na jafnveegi. Radlagdur upphafsskammtur er 0,4 - 0,8 g/kg gefinn einu sinni og skal honum fylgt eftir
med ad minnsta kosti 0,2 g/kg a 3 — 4 vikna fresti.

Til ad na 6 g/l laggildi IgG parf ad gefa 0,2 - 0,8 g/kg/manud. Eftir ad jafnvaegi er nao skal lata 1ida
3 - 4 vikur milli skammta.

Mzela skal laggildi IgG og meta 0t fré tidni sykinga. Til ad draga 0r tidni bakteriusykinga er
hugsanlegt ad staekka purfi skammtinn og mida vid heerri laggildi.

Uppbotarmedferd vid afleiddum oncemisbresti (samkveemt skilgreiningu [ kafla 4.1.)

Radlagdur skammtur er 0,2 - 0,4 g/kg a 3 — 4 vikna fresti.



Mela skal laggildi IgG og meta 1t fra tioni sykinga. Adlaga skal skammt eftir porfum til ad na fram
hamarksvorn gegn sykingum, aukning getur verid naudsynleg hja sjuklingum med viovarandi sykingu;
ihuga ma skammtaminnkun pegar sjuklingur helst laus vid sykingar.

Forvérn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu

Forvorn eftir utsetningu

Ef nzemur sjuklingur hefur verid utsettur fyrir mislingum etti 0,4 g/kg skammtur sem gefinn er eins
fljott og audid er innan 6 daga fra utsetningu ad gefa gildi 1 sermi sem er >240 ma.e./ml af métefnum
gegn mislingum i ad minnsta kosti 2 vikur. Mzla skal gildi i sermi eftir 2 vikur og skra nidur. Annar
0,4 g/kg skammtur sem mogulega er endurtekinn einu sinni eftir 2 vikur geeti verid naudsynlegur til ad
vidhalda gildi i sermi >240 ma.e./ml.

Ef sjuklingur med frumkomid dnamisbrestsheilkenni/afleiddan 6nsemisbrest hefur verid utsettur fyrir
mislingum og feer reglulegar innrennslisgjafir af [VIg skal ihuga ad gefa aukaskammt af [VIg eins
fljott og audid er innan 6 daga fra utsetningu. 0,4 g/kg skammtur 4 ad gefa gildi i sermi sem er

>240 ma.e./ml af moétefnum gegn mislingum i ad minnsta kosti 2 vikur.

Forvorn fyrir utsetningu

Ef sjuklingur med frumkomid 6nzmisbrestsheilkenni/afleiddan onemisbrest er 1 haettu 4 ad verda
utsettur fyrir mislingum og faer [VIg vidhaldsskammt sem er minni en 0,53 g/kg 4 3 — 4 vikna fresti,
skal auka pann skammt einu sinni 1 0,53 g/kg. bad etti ad gefa gildi i sermi sem er >240 ma.e./ml af
moétefnum gegn mislingum i ad minnsta kosti 22 daga eftir innrennslisgjof.

Oncemisstyring vio eftirtoldu:
Frumkomin onemisblodflagnafed

Pad eru tvaer mismunandi medferdaraeetlanir:
. 0,8 - 1 g/kg gefin 4 1. degi; skammtinn m4 svo endurtaka einu sinni innan 3 daga.
. 0,4 g/kg gefin daglega i 2 — 5 daga. Endurtaka ma medferdina taki tilfellid sig upp aftur.

Guillain Barré heilkenni

0,4 g/kg/a dag i 5 daga (hugsanlega endurtekin skommtun ef bakslag verdur)

Kawasaki sjukdomur

Gefa skal 2,0 g/kg 1 einum skammti. Sjuklingar skulu fa samhlida medferd med asetylsalicylsyru.
Langvinnur afmylandi bolgufjéltaugakvilli (CIDP)

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

Vidhaldsskammtar: 1 g/kg 4 1 - 2 samfelldum dogum 4 3 vikna fresti.

Meta skal meodferdarahrifin eftir hverja lotu; ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manuoi
skal haetta medferdinni.

Ef medferdin skilar drangri, parf laeknirinn ad taka dkvordun um langtimamedferd 4 grundvelli
svorunar sjuklingsins og timalengd svorunar. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun og timalengd a4
milli gjafa i samreemi vid sjikdomsferilinn hja hverjum einstaklingi fyrir sig.

Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur 4 2 - 5 samfellda daga.

Vidhaldsskammtur: 1 g/kg a 2 til 4 vikna fresti eda 2 g/kg a 4 til 8 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 laeknirinn ad taka akvordun um langtimamedferd 4 grundvelli
svorunar sjuklingsins og timalengd svorunar. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun og timalengd a
milli gjafa i samreemi vid sjukdomsferilinn hja hverjum einstaklingi fyrir sig.

Leidbeinandi skammtanotkun er dregin saman i eftirfarandi toflu:

Sjukdémur [ Skammtur [ Tioni innrennslisgjafa
Uppbétarmedfero:
Frumkomid 6namisbrestsheilkenni Upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
Viohaldsskammtur:
0,2-0,8 g/kg a3 - 4 vikna fresti
Afleiddur 6nzmisbrestur (samkvamt 0,2-0,4 g/kg a3 - 4 vikna fresti

skilgreiningu i kafla 4.1)

Forvorn gegn mislingum fyrir/eftir ttsetningu fyrir peim:

Forvorn eftir Gtsetningu hja neemum 0,4 g/kg Eins fljott og audid er og innan
sjuklingum 6 daga, mogulega endurtekid einu
sinni eftir 2 vikur til ad vidhalda
gildi mislingamotefna i sermi
>240 ma.e./ml
Forvorn eftir utsetningu hja 0,4 g/kg Til vidbotar vid vidhaldsmedferd,
sjuklingum med frumkomid gefio sem aukaskammtur innan
ongmisbrestsheilkenni/afleiddan 6 daga eftir ttsetningu
onamisbrest
Forvorn fyrir utsetningu hja 0,53 g/kg Ef sjuklingur feer viohaldsskammt
sjuklingum med frumkomid sem er minni en 0,53 g/kg a
ongmisbrestsheilkenni/afleiddan 3 - 4 vikna fresti, skal auka pann
onamisbrest skammt einu sinni 1 ad minnsta
kosti 0,53 g/kg
Onzemisstyring:
Frumkomin 6nemisblédflagnafaed 0,8-1g/kg 4 degi 1 og mogulega endurtaka
einu sinni innan priggja daga
eda
0,4 g/kg/dag i2-5daga
Guillain Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i5 daga
Kawasaki sjukdomur 2 g/kg i einum skammti samhlida
asetylsalicylsyru
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur:
boélgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg i skiptum skommtum a
2 -5 dégum
Vidhaldsskammtur:
1 g/kg 4 3 vikna fresti 1 skiptum
skommtum 4 1 - 2 ddgum
Fjolhreiora hreyfitaugakvilli (MMN) Upphafsskammtur:
2 g/kg i skiptum skommtum &
2 - 5 samfelldum dogum
Vidhaldsskammtur:
1 g/kg a2 - 4 vikna fresti
eda
2 g/kg a4 - 8 vikna fresti 1 skiptum

skdommtum 4 2 - 5 ddgum




Born
Flebogamma DIF 50 mg/ml er ekki @tlad bornum a aldrinum 0 - 2 ara (sja kafla 4.3).

Skammtastaerdir hja bornum og unglingum (2 - 18 éra) eru ekki 60ruvisi en hja fullordnum par sem
skammtar hverrar dbendingar midast vid likamspyngd og verda ad vera adlagadir ad kliniskri
nidurstodu adurnefndra skilyroa.

Skert lifrarstarfsemi
Engar visbendingar liggja fyrir sem gefa til kynna ad breyta purfi skdmmtum.

Skert nyrnastarfsemi
Engin skammtaadlogun nema samkvemt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Aldradir
Engin skammtaadlogun nema samkveaemt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazd.

Flebogamma DIF 50 mg/ml skal gefa med innrennsli i blaad til ad byrja med 4 hradanum

0,01 - 0,02 ml/kg/min. fyrstu prjatiu mintiturnar. Sjé kafla 4.4. Ef aukaverkun kemur fram, skal
annadhvort haegja 4 innrennslinu eda stodva pad. Poli sjuklingur pad vel, ma auka gjéfina smatt og
smatt i mest 0,1 ml/kg/min.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu (immunégobulin ur ménnum) eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 4.4 og
6.1).

Arfgengt fruktosaopol (sja kafla 4.4).
Hja ungb6rnum og ungum boérnum (4 aldrinum 0 - 2 ara) getur arfgengt fruktosadpol (hereditary
fructose intolerance [HFI]) verid enn 6greint og getur verid banveant og pvi mega pau ekki fa petta lyf.

Sjuklingar med sérteekan IgA skort sem myndad hafa moétefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem
inniheldur IgA getur valdid bradaofnami.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Sorbitol

Sjiklingar med sjaldgaeft arfgengt fruktosadpol mega ekki fa lyfio nema pad sé mjog
naudsynlegt.

Vera ma ad ekki sé enn biiid ad greina arfgengt friktésadpol hja ungbérnum og smabérnum
(yngri en 2 ara). Gjof lyfja (sem innihalda sorbitdl/friuktdésa) i blazed getur verio lifshettuleg
fyrir pessa einstaklinga og ekki ma gefa pau pessum aldurshépi nema bryna naudsyn beri til og
engir adrir valkostir séu i bodi.

Taka parf itarlega sjukrasogu hvers sjiklings hvad vardar einkenni um arfgengt friktosadpol
a0ur en lyfio er gefio.

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hetti.



Varudarreglur vio notkun

Oft er haegt ad koma i veg fyrir mégulegar aukaverkanir med pvi ad tryggja:

- a0 sjuklingar séu ekki naemir fyrir venjulegu immunoglobulini ur ménnum med pvi ad hefja
lyfjagjof hegt (med upphafshradann 0,01 - 0,02 ml/kg/min.)

- a0 fylgjast vel med 6llum einkennum sjuklinga medan 4 lyfjagjof stendur. Sérstaklega skal
fylgjast med sjuklingum sem ekki hafa adur fengid venjulegt immuno6globulin ir ménnum,
sjuklingum sem adur hafa fengid adra tegund [VIg-lyfs eda ef langt er 11810 fra sidustu lyfjagjof
medan 4 fyrstu lyfjagjof stendur og 1 klukkustund eftir ad fyrstu lyfjagjof Iykur vid 6ruggar
adstedur a heilbrigdisstofnun til ad greina hugsanlegar aukaverkanir og til ad tryggja ad hagt sé
ad veita bradamedferd samstundis ef vandamal koma upp. Fylgjast skal vel med 6llum 66rum
sjuklingum 1 ad minnsta kosti 20 minutur eftir lyfjagjof.

Vi lyfjagjof [VIg parf eftirfarandi hja 61lum sjuklingum:

- naga vokvun adur en [VIg innrennsli hefst

- fylgjast med pvagmagni

- fylgjast med gildum kreatinins i sermi

- varast samtimis gjof mikilvirkra pvagreesilyfja (sja 4.5).

Ef um aukaverkun er ad reeda verdur annadhvort ad heegja a innrennslinu eda stodva pad. borf fyrir
medferd byggist a edli og alvarleika aukaverkunarinnar.

Innrennslistengd vidbrogd

Tilteknar aukaverkanir (t.d. hofudverkur, andlitsrodi, kuldahrollur, védvaverkir, hvaesandi 6ndun,
hradtaktur, verkur 1 mjobaki, 6gledi og lagur blodprystingur) geta tengst innrennslishrada. Fylgja skal
nakvaemlega radlogoum innrennslishrada sem gefinn er upp i kafla 4.2. Fylgjast skal ndid med
sjuklingum og einkennum peirra medan a lyfjagjof stendur.

Aukaverkanir geta verid tidari:

- hja sjiklingum sem eru ad fa venjulegt immunoglobulin ur ménnum i fyrsta skipti eda, i mjog
sjaldgeefum tilfellum, pegar skipt er a milli tegunda venjulegs immunéoglobulins ir ménnum eda
pegar langt er 1i0i0 fra fyrri gjof

- hja sjiklingum med virka sykingu eda undirliggjandi langvinna bolgu.

Ofnemi
Ofnaemisviobrogd eru mjog sjaldgeaef.

Bradaofnemi getur komid fram hja sjuklingum:
- med ogreinanlegt [gA sem hafa myndad motefni gegn [gA
- sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu immunoéglobulini ur ménnum.

Efum lost er ad raeda skal veita videigandi stadlada medferd vio losti.

Segarek

Pag eru kliniskar visbendingar fyrir pvi ad tengsl séu 4 milli gammaglobulingjafar i blaed og
blodsegarekstilfella, eins og hjartadreps, heilabldofalls (p.m.t. heilaslags), lungnablodreks eda
segamyndunar 1 djupblazdum sem gert er rad fyrir ad tengist hlutfallslegri aukningu bl6dseigju med
hau innfleedi immunoglobulina hja sjuklingum sem eru 1 dhaettuhop. Varudar skal gaeta vid ad avisa og
gefa [g me0 innrennsli i blaaed hja sjuklingum sem pjast af offitu eda hafa aheettupaetti
blodsegamyndunar (eins og haan aldur, haprysting, sykursyki og sdgu um @dasjikdoma eda
blodsegatilvik, sjiklingum med dunna eda arfgenga tilhneigingu til segamyndunar, sjiklingum med
langvarandi ramlegu, sjuklingum med mikinn vokvaskort og sjuklingum med sjukdéma sem valda
aukinni blodseigju).

Sjuklingum sem eru 1 dheettu ad fa aukaverkanir tengdar segareki skal gefa [VIg lyf & minnsta
mogulega innrennslishrada og i minnsta nothafa skammti.



Brad nyrnabilun

Tilkynnt hefur verid um tilfelli bradrar nyrnabilunar hja sjiklingum sem f4 Ig-medferd i blazed. {
flestum tilfellum hefur dhaettupéttur verid audkenndur, s.s. undirliggjandi skert nyrnastarfsemi,
sykursyki, vokvaskortur, offita, samtimisgjof lyfja sem skada nyru eda haerri aldur en 65 ar.

Meta skal patti tengda nyrum fyrir innrennsli Ig 1 blaaed, einkum hjé sjuklingum sem taldir eru i
aukinni hattu 4 bradri nyrnabilun, og meta skal pa aftur med videigandi millibili. Gefa skal
sjuklingum, sem eiga 4 haettu a0 fa brada nyrnabilun, Ig lyf i blaeed med minnsta mogulega
innrennslishrada og minnstu moégulegu skommtum. Pegar nyrnaskemmdir eru til stadar skal skodad
hvort eigi ad heetta ad gefa Ig 1 bla=d.

bott skyrslur um versnandi nyrnastarfsemi og brada nyrnabilun hafi synt fram a tengsl vid notkun a
morgum af peim immundglébulinum sem hafa markadsleyfi og innihalda ymis hjalparefni svo sem
sukrosa, glukdsa og maltosa, hafa slikar aukaverkanir verid hlutfallslega algengari hja lyfjum sem
innihalda sukrésa sem burdarefni. Radlagt er a0 nota Ig-lyf i blaed sem ekki inniheldur pessi
hjalparefni fyrir pa sjuklinga sem eru i1 dhaettuhop. Flebogamma DIF inniheldur ekki sukrosa, maltdsa
eda glukosa.

Heilahimnubdlga 4n sykingar (aseptic meningitis syndrome)

Tilkynnt hefur verid um heilahimnubdlgu an sykingar sem tengist [VIg medferd. Hin hefst yfirleitt
nokkrum klukkustundum til 2 dogum eftir ad [VIg medferd hefst. Rannsoknir 4 heila- og maenuvokva
eru oft jaAkveaedar med frumnager allt ad nokkur pusund frumur & mm? einkum ur kyrningabalki og
hakkad proteinmagn allt ad nokkur hundrud mg/dl. Heilahimnubolga an sykingar getur komid oftar
upp 1 tengslum vid haskammtamedferd (2 g/kg) med [VIg.

Sjuklingar sem syna slik einkenni purfa ad gangast undir itarlega taugafradilega skodun, par 4 medal
rannsoknir & manuvokva, til ad utiloka adrar orsakir heilahimnubolgu.

begar medferd med Ig i blaed er haett, hefur heilahimnubdlga &n sykingar gengid til baka innan
nokkurra daga an eftirkasta.

Raudalosblddleysi

IVIg-afurdir geta innihaldid motefni blodflokka sem geta verkad sem raudkornakljifar og framkallad
in vivo hjipun raudra blodkorna med immundglobulini sem veldur jakvaedri, beinni andglébulinverkun
(Coombs prof) og i einstaka tilvikum raudkornarofi. Raudalosblodleysi getur proast eftir IVIg medferd
vegna aukins adskilnadar raudra blédkorna. Fylgjast skal med sjuklingum sem fa I[VIg hvad vardar
klinisk einkenni raudkornarofs. (Sja kafla 4.8.).

Daufkyrningafaed/hvitfrumnafaed

Tilkynnt hefur verid um skammvinna faekkun daufkyrninga og/eda tilvik daufkyrningafadar, stundum
verulegrar, eftir medferd med Ig i blaad. betta kemur venjulega fram innan klukkustunda eda daga
eftir gjof Ig 1 blaed og gengur sjaltkrafa til baka innan 7 til 14 daga.

Braour lungnaskadi vid bloohlutagjof (Transfusion Related Acute Lung Injury [TRALI])

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik brads lungnabjugs sem ekki tengist hjarta (TRALI) hja
sjuklingum sem fengu Ig i blaed. TRALI einkennist af verulegum surefnisskorti, maedi, hradondun,
blama, hita og lagum blodprystingi. Einkenni TRALI koma yfirleitt fram vi0 eda innan 6 klukkustunda
eftir blodgjof, oft innan 1 - 2 klst. bvi verOur ad fylgjast med peim sem fa Ig i blaad og stodva skal
tafarlaust innrennsli Ig i blaae0d ef aukaverkanir 4 lungu koma fram. TRALI getur verid lifsheettulegt
astand og krefst tafarlausrar gjorgaeslumedferdar.



Vixlverkun vid sermisprofanir

Ymis métefni i blodi sjuklings geta haekkad timabundid eftir gjof immianoglobulins og geta valdid
misvisandi jakvaedum nidurstodum i sermispréfunum.

begar moétefni gegn motefnavokum raudra blodkorna, s.s. A, B, D, fylgja vio gjof lyfsins geta pau
vixlverkad vid sum sermisprof fyrir moétefnum raudra blodkorna til demis bein andglobulin prof
(DAT, beint Coombs prof).

Smitpeettir

Hefobundnar adgerdir til ad koma i veg fyrir smit i tengslum vid notkun lyfja sem unnin eru ur bl6di
eda plasma manna fela 1 sér val & blodgjofum, skimun a hverri blodgjof og plasmasafni med tilliti til
sértaeckra audkenna sykinga og beitingu markvissra adferoa i framleidsluferlinu til ad gera veirurnar
ovirkar eda utryma peim. bratt fyrir petta er aldrei haegt ad utiloka alveg hattu 4 smiti pegar gefin eru
lyf sem framleidd eru tr blodi eda blodvokva manna. betta 4 einnig vid um 6pekktar veirur, nyjar
veirur og 6nnur smitefni.

beer varudarradstafanir sem beitt er, teljast &rangursmiklar gegn hjupveirum, svo sem HIV-veiru,
lifrarbolguveiru B (HBV) og lifrarbolguveiru C (HCV), og einnig gegn hjiplausu veirunum

lifrarbolguveiru A og parvoveiru B19.

Synt hefur verid fram 4 med rannséknum ad lyfid smiti ekki lifrarbolgu A eda parvoveiru B19 vid gjof
og einnig hefur verid synt fram a ad lyfio styrki varnir likamans gegn veirum svo um munar.

bad er sterklega malst til pess ad pegar Flebogamma DIF er avisad til sjuklings sé pess gatt ad skra
nafn og lotunimer lyfsins svo haegt s¢ ad tengja lotu lyfsins vidkomandi sjuklingi.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 7,35 mg af natrium i hverjum 100 ml sem jafngildir 0,37% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Born
Melt er me0 eftirliti med lifsmorkum sjuklings pegar Flebogamma DIF er gefid bornum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi veiklud béluefni

begar immunoglobulin eru gefin getur dregiod ur virkni lifandi, veikladra veiruboluefna, t.d. mislinga,
raudra hunda, hettuséttar og hlaupabodlu i minnst 6 vikur og i allt ad 3 manudi eftir medferd. Eftir
notkun pessa lyfs 4 a0 bida i 3 manudi adur en bolusett er med lifandi, veikludum boluefnum. Hvad
mislinga vardar getur virkni verio skert i allt ad 1 ar. bvi skal athuga énaemi sjuklinga 4dur en bolusett
er vid mislingum.

Mikilvirk pvagraesilyf
Fordast skal samhlidanotkun mikilvirkra pvagrasilyfja.

Born
Buist er vid pvi ad somu milliverkanir og minnst var 4 hja fulloronum séu til stadar hja bérnum.




4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Oryggi vid notkun pessa lyfs handa pungudum konum hefur ekki verid stadfest i kliniskum
samanburdarrannsoknum og pvi skal geta fyllstu varudar sé pad gefid barnshafandi konum. Komid
hefur i [j6s ad IVIg lyf dreifast um fylgjuna 1 auknum meeli 4 pridja hluta medgdngu.

Klinisk reynsla af immundglobulinum virdist p6 benda til pess ad lyfio hafi engin skadleg ahrif &
medgongu, a fostur eda & nyfeett barn.

Brjostagjof

Oryggi lyfsins til notkunar hja konum med barn 4 brjosti hefur ekki verid stadfest i kliniskum
samanburdarrannsoknum og pvi skal adeins gefa pad med varad hja konum med barn 4 brjosti.
Immuno6globulin skiljast Ut 1 brjostamjolk. Ekki er buist vid neinum neikvedum ahrifum 4 bérn sem
eru a brjosti.

Frj6semi

Klinisk reynsla af immunoglobulinum bendir til ad ekki sé ad vanta skadlegra ahrifa 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Heefni til aksturs eda stjornunar véla kann ad skerdast vegna aukaverkana, s.s. sundli, tengdum
Flebogamma DIF. Sjuklingar sem finna fyrir aukaverkunum i medferd skulu bida eftir ad peer 1i0i hja
adur en sest er undir styri eda vélum stjornad.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggismati

Aukaverkanir sem orsakast af venjulegu immundglébulini ar ménnum (med minnkandi tidni) eru (sja
einnig kafla 4.4):

. kuldahrollur, h6fudverkur, sundl, hiti, uppkost, ofnaeemisvidbrogd, ogledi, lidverkir, lagur
blodprystingur og midlungsmiklir verkir i mjobaki

o afturkreef raudalosvidbrogd, einkum hja sjuklingum i bl6dflokkum A, B og AB og (mjog
sjaldgeeft) raudalosblodleysi, sem kallar & blodgjof

o (mjog sjaldgeeft) skyndileg laekkun blooprystings og i einstaka tilfellum bradaofnemislost,
jafnvel pott sjuklingur hafi ekki synt nein ofnaemisvidbrogo vio fyrri gjof

o (mjog sjaldgeeft) skammvinn vidbrogo i hud (p.m.t. hellurodi i hud — tioni ekki pekkt)

o (kemur orsjaldan fyrir) blodsegarekstilfelli, s.s. hjartadrep, heilaslag, lungnabloorek eda
segamyndum i djapblaedum

o tilvik afturkreefrar heilahimnubolgu an sykingar

o tilvik aukins magns kreatinins 1 sermi og/eda brad nyrnabilun

. tilvik brads lungnaskada vid blodhlutagjof (TRALI).

Hvao upplysingar um O6ryggi vardar med tilliti til smitpatta, sja kafla 4.4.
Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér ad nedan er samkvaemt MedDRA liffaera- og tioniflokkunarkerfinu (SOC og helstu
sérheitum).

Ti0ni aukaverkana er metin i samrami vid eftirfarandi venjur:
- mjog algengar (>1/10)
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- 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)

- tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Heimildir i 6ryggisgagnagrunni ur kliniskum rannséknum og rannséknum 4 éryggi lyfsins eftir
markadssetningu hja samtals 128 sjuklingum sem fengu Flebogamma DIF 50 mg/ml (med
samtals 1318 innrennslum)

MedDRA flokkun eftir Tioni 4 hvern | Tioni 4 hvert
. Aukaverkun sy . .
liffeerum sjukling innrennsli
ssgli(ll;izrsﬁl;ﬂg;g Nefkoksbolga Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Onazmiskerfi Ofnami Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Gedran vandamal Oedlileg hegdun Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Migreni Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar |Algengar
Sundl Algengar Sjaldgaefar
Hiarta Hraotaktur Algengar Algengar
Hjarta- og &dasjukdoémur Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Har blodprystingur Algengar Sjaldgaefar
Har hlébilsprystingur Algengar Sjaldgaefar
Har slagbilsprystingur Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Adar Lagur blodprystingur Algengar Algengar
Lagur hlébilsprystingur Algengar Algengar
Bl60prystingssveiflur Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Andlitsrodi Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Berkjubdlga Algengar Sjaldgaefar
Ma0oi Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Astmi Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Ondunarferi, briosthol Bléé_rlasir . SJ:aldgaefar Mji’)g sjaldgaefar
og midmaeti H(’)st% med uppgangi SJ'aldgaefar Sj g}dggefar
Hosti Sjaldgeefar M;jobg sjaldgeefar
Onghlj6d Algengar Sjaldgzefar
Verkur i barkakyli Sjaldgeefar Mjobg sjaldgeefar
Opagindi i nefi Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Nidurgangur Algengar Sjaldgeefar
Uppkdst Algengar Sjaldgaefar
Meltingarfzeri Verkur i efri hluta kvidar Algengar Sjaldgeefar
Kvidverkir Algengar Sjaldgeefar
Ogledi Algengar Sjaldgeefar
Kladautbrot Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Snertihidbolga Sjaldgeefar Mjobg sjaldgeefar
, o, Ofsakladi Algengar Sjaldgeefar
HUd og undirhid Kl140i Sjagldgifar Sj‘aldgaefar
Utbrot Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Ofsvitnun Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
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fylgikvillar adgerdar

MedDRA flokkun eftir Tioni 4 hvern | Tioni a hvert
. Aukaverkun AT . .
liffeerum sjukling innrennsli
Lioverkir Algengar Sjaldgaefar
Voodvaverkir Algengar Sjaldgeefar
Bakverkir Algengar Sjaldgaefar
Stodkerfi og bandvefur Verkur i hélsi Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Verkur i atlim Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Voodvakrampar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Nyru og pvagfaeri bvagteppa Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Sétthiti Mjog algengar |Algengar
Brjostverkur Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Bjtugur 4 utlimum Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Kuldahrollur Algengar Sjaldgaefar
Stirdleiki Algengar Sjaldgeefar
Verkur Algengar Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir Pr.éttlc?.y st . Sjaldgafar MJ Og sjaldgafar
og aukaverkanir 4 Vlél?rf)gé a stungustaé Algengar Sj g}dgafafar
komustad Ro001i 4 innrennslisstad Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Lyf fer utan a0ar, 4 innrennslisstad Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar
Kl140i 4 stungustad Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
broti & innrennslisstad Sjaldgaefar Mjog sjaldgeaefar
broti & stungustad Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Bjugur a stungustad Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
Verkur 4 innrennslisstad Sjaldgeefar Mjobg sjaldgeefar
Verkur 4 stungustad Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Hakkadur bl6dprystingur Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
Haekkadur slagbilsprystingur Algengar Sjaldgeefar
, . R Lackkaodur slagbilsprystingur Sjaldgeefar Sjaldgeefar
RannséknaniOurstodur Haekkadur likamshiti Algengar Sjaldgeefar
Heekkadur alanin amindtransferasi Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Jakveett Coombs-prof Algengar Sjaldgaefar
Averkar, citranir og Innrennslistengd vidbrogo Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um eftir ad lyfio fékk markadsleyfi fyrir bada
styrkleikana eru brjostverkur, andlitsrodi, haekkun og laekkun blodprystings, lasleiki, andpyngsli,

ogle0i, uppkost, sotthiti, bakverkur, hofudverkur og kuldahrollur.

Born

Oryggisnidurstddur hja 29 bérnum (sem voru < 17 4ra) i PID rannséknunum voru metnar. Fram kom
a0 hlutfall hofudverkjar, sotthita, hradtakts og lags blodprystings var heerra hja bérnum en hja
fullordnum. Mat & lifsmorkum i kliniskum rannséknum hja bornum benti ekki til neins mynsturs
kliniskt mikilvaegra breytinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu 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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun getur valdid of miklum vokva og ofseigju, sérstaklega hja sjuklingum i dhaettuhopi, par a
medal hja ungboérnum, eldra folki og sjuklingum med hjarta- eda nyrnabilun (sja kafla 4.4).

Born

Upplysingar vardandi ofskdmmtun med Flebogamma DIF hafa ekki verid stadfestar hja bornum. Hins
vegar getur ofskdmmtun leitt til vokvauppsofnunar og ofseigju likt og hja fullordnum og eins og a vid
onnur immunoglobulin til gjafar 1 blaeo.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmissermi og 6namisglébulin (immunéglobilin): Onamisglébulin,
venjulegt manna, gefin i &9, ATC-flokkur: JO6BAO2.

Venjulegt immunoglobulin ur ménnum inniheldur adallega immunoglobulin G (IgG) sem er breidvirkt
motefni gegn sykingum.

Venjulegt immundglobulin ir ménnum inniheldur pau IgG métefni sem venjulega finnast hja
monnum. bag er yfirleitt framleitt Gr plasmasafni fra a.m.k. 1.000 blodgjéfum. Hlutfallsleg dreifing i
undirflokka immunéglébulins G er svipud og 1 plasma manna.

Videigandi skammtar af lyfinu geta leidrétt 6edlilega lag gildi immunéglobulins G.

Ekki hafa verid rannsakadir til hlitar notkunarmdguleikar lyfsins 4 annan hatt en sem
uppbotarmedferd, po svo pad taki til onzemisahrifa. Mikilvaegri aukningu var nad i midgildi blodflagna
i kliniskum rannséknum 4 sjuklingum med langvinnan blédflagnafaedarpurpura (64.000/ul) p6 svo ad
edlilegu stigi hafi ekki verid nad.

brjar kliniskar rannsoknir voru framkvemdar med Flebogamma DIF, tvaer 4 uppbotarmedferod fyrir
sjuklinga med frumkominn 6na@misbrest (dnnur badi hja fullordnum og bornum eldri en 10 ara og hin
hja bérnum 4 aldrinum 2 til 16 ara) og ein 4 6naemisstyringu hja fullordnum sjiklingum med

onemisblodflagnafedarpurpura.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Eftir lyfjagjof i blaaed er fullkomid adgengi immundglobtlina ir ménnum 1 bl6dras sjuklings.

Dreifing

bag dreifist nokkud hratt fr4 plasma og til annarra likamsvessa og eftir um pad bil 3-5 daga hefur
jafnveegi komist 4 innan og utan adaveggjanna.

Brotthvarf

Helmingunartimi Flebogamma DIF 50 mg/ml er um pad bil 30-32 dagar. Hann getur p6 verid
mismunandi milli sjuklinga og pa sérstaklega peirra sem eru med frumkominn énamisbrest.

IgG og IgG-fléttur brotna nidur i atfrumnakerfinu.

Born

Ekki er buist vid ad neinn munur sé 4 lyfjahvorfum hja bérnum.
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Forvorn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu (sja tilvisanir)

Engar kliniskrar rannsoknir hafa verid gerdar hja nemum sjuklingum vardandi forvérn gegn
mislingum fyrir/eftir utsetningu.

Flebogamma DIF 50 mg/ml nar sérteku viomidunargildi um ldgmarksvirkni mislingamoétefna sem er
0,36 x CBER staoall (Center for Biologics Evaluation and Research [CBER] Standard). Skommtunin
er byggd a lyfjahvarfafreedilegum utreikningum sem taka likamspyngd, bl6oraummal og
helmingunartima immundglobulina med 1 reikninginn. Pessir Gtreikningar segja fyrir um:
= Titra i sermi eftir 13,5 daga = 270 ma.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg). betta gefur 6ryggismork
sem eru meira en tvofalt verndandi magn sem WHO midar vid sem er 120 ma.e./ml.
= Titra i sermi eftir 22 daga (t1/2) = 180 ma.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg)
= Titra i sermi eftir 22 daga (t1/2) = 238,5 ma.e./ml (skammtur: 0,53 g/kg — forvorn fyrir
utsetningu).
5.3 Forkliniskar upplysingar
Eiturefnafradilegar rannsoknir 4 einum skammti voru framkvemdar hja rottum og misum. Voru peim
gefnir allt ad 2.500 mg/kg skammtar af Flebogamma DIF en pvi virtust ekki fylgja neinir
ondunarfeera-, &dakerfis- eda taugakerfiskvillar og rennir pad frekari stodum undir 6ryggi
Flebogamma DIF.
Endurteknar eiturefnaprofanir og fosturprofanir eru 6framkvaemanlegar vegna pess ad slikt skapar of
mikil inngrip i métefni peirra. Ahrif lyfsins 4 6naemiskerfi ungbarna hefur ekki verid kannad.
6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

D-sorbitol
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, eda 6nnur Ig lyf til gjafar i bldaed, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar.
6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml eda 400 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd II) med tappa (ur kloro-
butylgummii).

Pakkningasterd: 1 hettuglas.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Lyfio skal hafa nad stofu- eda likamshita fyrir notkun (ekki haerra en 30°C).

Lausnin skal vera taer eda adeins opallysandi og litlaus eda daufgul. Ekki skal nota lausnir sem eru
skyjadar eda eru med botnfalli.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

08150 Barcelona - Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/404/001-005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. agust 2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. april 2017
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 100 mg/ml innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Venjulegt immundglébulin tar ménnum (IVIg)

Einn ml inniheldur:

Venjulegt immunoglobulin ur ménnum....................... 100 mg

(hreinleiki a.m.k. 97% IgG)

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immunéglobulini Gr ménnum
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immuno6globulini ir ménnum

Hvert 200 ml hettuglas inniheldur: 20 g af venjulegu immuno6globulini ir ménnum

Dreifing undirflokka IgG (ndmundargildi):

1gG1  66,6%
1gG,  27,9%
IgGs  3,0%
1gGs  2,5%

Lagmarksgildi IgG gegn mislingum er 9 a.e./ml.
Hémarks IgA-innihald er 100 mikrégromm/ml.
Framleitt ur blodvokva fra blodgjéfum.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Einn ml inniheldur 50 mg af D-sorbitdli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslislyf, lausn.
Lausnin er taer eda orlitid opallysandi og litlaus eda folgul.

Flebogamma DIF er jafnprystid, med osmosupéttni fra 240 til 370 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bornum og unglingum (4 aldrinum 2 - 18 ara) vio:

- Frumkomnu 6namisbrestsheilkenni (primary immunodeficiency syndrome [PID]) 4samt skorti
4 motefnamyndun

- Afleiddum 6namisbresti (secondary immunodeficiencies [SID]) hja sjuklingum sem fa
alvarlegar eda endurteknar sykingar, pegar syklalyfjamedferd hefur ekki borid arangur og sem
eru annad hvort med stadfestan sérteekan métefnabrest (proven specific andibody failure
[PSAF])* eda IgG gildi <4 g/l 1 sermi.
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*PSAF = ekki tokst ad valda a.m.k. 2-faldri haeekkun a IgG motefnatitra gegn pneumokokka fjolsykru-
og fjolpeptio-motefnavakabdluefnum

Forvorn gegn mislingum fyrir/eftir Gtsetningu hja nemum fullordnum, bérnum og unglingum
(2 - 18 ara) sem hafa frabendingu vid virkri bolusetningu eda hun er ekki rad16g0.

Einnig skal hafa i huga opinberar radleggingar um notkun immunéglébulina Gr ménnum, til notkunar {
blazd, vid forvorn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu og virka bolusetningu.

Onzemisstyring hja fullordnum, bornum og unglingum (2 - 18 4ra) vid:

- Frumkominni énamisblodflagnafed (immune thrombocytopenia [ITP]), hja sjiklingum sem eru
i mikilli bleedingarhaettu eda fyrir skurdadgerd til pess ad leidrétta blodflagnafjolda.

- Guillain Barré heilkenni.
- Kawasaki sjikdomi (samhlida asetylsalicylsyru, sja 4.2).

- Langvinnum afmylandi boélgufjoltaugakvilla (chronic inflammatory demyelinating
polyradiculoneuropathy [CIDP]).

- Fjolhreiora hreyfitaugakvilla (multifocal motor neuropathy [MMN]).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

IVIg meoferd skal hefja og framkvama undir eftirliti leeknis med reynslu i medferd vid sjutkdémum i
onzmiskerfi.

Skammtar

Skammtastaerd og skommtun fara eftir sjukdémsgreiningu.

Naudsynlegt getur verid ad meta skammt hvers og eins sérstaklega byggt 4 kliniskri svorun peirra.
Hugsanlegt er ad adlaga purfi skammt sem byggdur er 4 likamspyngd hja of 1éttum eda of pungum
sjuklingum.

Eftirfarandi skammtar eru @tladir sem leidbeinandi.

Uppbotarmedferd vid frumkomnu onemisbrestsheilkenni

Skommtunin &4 ad mida ad pvi ad laggildi IgG (melt fyrir neestu lyfjagjof) s¢ ad minnsta kosti 6 g/l eda
innan edlilegra viomiounarmarka fyrir aldurshopinn. Pad tekur 3 - 6 manudi fra upphafi medferdar ad
na jafnvaegi. Radlagdur upphafsskammtur er 0,4 - 0,8 g/kg gefinn einu sinni og skal honum fylgt eftir
med ad minnsta kosti 0,2 g/kg & 3 — 4 vikna fresti.

Til a0 na 6 g/l laggildi IgG parf ad gefa 0,2 - 0,8 g/’kg/manud. Eftir ad jafnvaegi er nao skal lata 1ida
3 - 4 vikur milli skammta.

Mela skal laggildi IgG og meta 1t fra tioni sykinga. Til a0 draga ar tidni bakteriusykinga er
hugsanlegt ad staekka purfi skammtinn og mida vid heerri laggildi.

Uppbotarmedferd vid afleiddum onemisbresti (samkveemt skilgreiningu i kafla 4.1.)

Radlagdur skammtur er 0,2 - 0,4 g/kg a 3 — 4 vikna fresti.
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Mela skal laggildi IgG og meta 1t fra tioni sykinga. Adlaga skal skammt eftir porfum til ad na fram
hamarksvorn gegn sykingum, aukning getur verid naudsynleg hja sjuklingum me0 viovarandi sykingu;
ihuga ma skammtaminnkun pegar sjuklingur helst laus vid sykingar.

Forvérn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu

Forvorn eftir utsetningu

Ef nzemur sjuklingur hefur verid utsettur fyrir mislingum etti 0,4 g/kg skammtur sem gefinn er eins
fljott og audid er innan 6 daga fra utsetningu ad gefa gildi i sermi sem er >240 ma.e./ml af moétefnum
gegn mislingum i ad minnsta kosti 2 vikur. Mzla skal gildi i sermi eftir 2 vikur og skra nidur. Annar
0,4 g/kg skammtur sem mogulega er endurtekinn einu sinni eftir 2 vikur gaeti verid naudsynlegur til ad
vidhalda gildi i sermi >240 ma.e./ml.

Ef sjuklingur med frumkomid onamisbrestsheilkenni/afleiddan onsemisbrest hefur verid utsettur fyrir
mislingum og feer reglulegar innrennslisgjafir af [VIg skal ihuga ad gefa aukaskammt af [VIg eins
fljott og audid er innan 6 daga fra utsetningu. 0,4 g/kg skammtur & ad gefa gildi i sermi sem er

>240 ma.e./ml af motefnum gegn mislingum i ad minnsta kosti 2 vikur.

Forvorn fyrir Gtsetningu

Ef sjuklingur med frumkomid 6nzmisbrestsheilkenni/afleiddan 6n@misbrest er 1 hattu 4 ad verda
utsettur fyrir mislingum og faer IVIg vidhaldsskammt sem er minni en 0,53 g/kg 4 3 — 4 vikna fresti,
skal auka pann skammt einu sinni 1 0,53 g/kg. bad atti ad gefa gildi i sermi sem er >240 ma.e./ml af
moétefnum gegn mislingum i a0 minnsta kosti 22 daga eftir innrennslisgjof.

Oncemisstyring vio eftirtoldu:

Frumkomin éncemisblodflagnafeed

Pad eru tvaer mismunandi medferdaraeetlanir:
o 0,8 - 1 g/kg gefin 4 1. degi; skammtinn ma svo endurtaka einu sinni innan 3 daga
o 0,4 g/kg gefin daglega i 2 — 5 daga. Endurtaka ma medferdina taki tilfellid sig upp aftur.

Guillain Barré heilkenni

0,4 g/kg/a dag 1 5 daga (hugsanlega endurtekin skommtun ef bakslag verdur).

Kawasaki sjukdomur

Gefa skal 2,0 g/kg 1 einum skammti. Sjuklingar skulu fa samhlida medferd med asetylsalicylsyru.
Langvinnur afmylandi bolgufjéltaugakvilli (CIDP)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur 4 2 - 5 samfellda daga.

Vidhaldsskammtar: 1 g/kg 4 1 - 2 samfelldum dogum 4 3 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu; ef engin medferdarahrif hafa komio fram eftir 6 manudi
skal haetta medferdinni.

Ef medferdin skilar arangri, parf laeknirinn ad taka akvordun um langtimamedferd a grundvelli
svOrunar sjuklingsins og timalengd svorunar. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun og timalengd a
milli gjafa i samreemi vid sjikdomsferilinn hja hverjum einstaklingi fyrir sig.

Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur 4 2 - 5 samfellda daga.

Vidhaldsskammtur: 1 g/kg a 2 til 4 vikna fresti eda 2 g/kg a 4 til 8 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu; ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manuoi
skal heetta medferdinni.
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Ef medferdin skilar arangri, parf laeknirinn ad taka akvordun um langtimamedferd a grundvelli
svorunar sjuklingsins og timalengd svérunar. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun og timalengd a
milli gjafa i samreemi vid sjukdomsferilinn hja hverjum einstaklingi fyrir sig.

Leidbeinandi skammtanotkun er dregin saman 1 eftirfarandi toflu:

Sjukdémur [ Skammtur [ Tioni innrennslisgjafa
Uppbdtarmedferd:
Frumkomid 6namisbrestsheilkenni Upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
Viohaldsskammtur:
0,2-0,8 glkg 4 3 - 4 vikna fresti
Afleiddur 6nzmisbrestur (samkvaemt 0,2-0,4 g/kg 4 3 - 4 vikna fresti

skilgreiningu i kafla 4.1)

Forvorn gegn mislingum fyrir/eftir ttsetningu fyrir peim:

Forvorn eftir Gtsetningu hja neemum 0,4 g/kg Eins fljott og audid er og innan 6 daga,
sjuklingum mogulega endurtekid einu sinni eftir
2 vikur til ad viohalda gildi
mislingamoétefna 1 sermi
>240 ma.e./ml
Forvorn eftir utsetningu hja 0,4 g/kg Til vidbotar vid vidhaldsmeoferd,
sjuklingum med frumkomid gefid sem aukaskammtur innan 6 daga
ongmisbrestsheilkenni/afleiddan eftir utsetningu
onamisbrest
Forvorn fyrir utsetningu hja 0,53 g/kg Ef sjuklingur feer vidhaldsskammt sem
sjuklingum med frumkomid er minni en 0,53 g/kg 4 3 - 4 vikna
onzmisbrestsheilkenni/afleiddan fresti, skal auka pann skammt einu
ongmisbrest sinni i a0 minnsta kosti 0,53 g/kg
Onzmisstyring:
Frumkomin 6na&emisbléoflagnafad 0,8-1gkg 4 degi 1 og mogulega endurtaka einu
sinni innan priggja daga
eda
0,4 g/kg/dag i2-5daga
Guillain Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i5 daga
Kawasaki sjukdémur 2 g/kg i einum skammti samhlida
asetylsalicylsyru
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur:
bolgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg i skiptum skommtum 4 2 - 5 dogum
Viohaldsskammtur:
1 g/kg 4 3 vikna fresti i skiptum skommtum a
1 -2 dogum
Fjolhreiora hreyfitaugakvilli (MMN) | Upphafsskammtur:
2 g/kg i skiptum skémmtum i 2 - 5 samfellda
daga
Viohaldsskammtur:
1 g/kg 42 - 4 vikna fresti
eda
2 g/kg 4 4 - 8 vikna fresti 1 skiptum

skdmmtum 4 2 - 5 ddgum
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Born
Flebogamma DIF 100 mg/ml er ekki @tlad bérnum & aldrinum O - 2 4ra (sja kafla 4.3).

Skammtastaerdir hja bérnum og unglingum (2 - 18 éra) eru ekki 60ruvisi en hja fullordnum par sem
skammtar hverrar abendingar midast vid likamspyngd og verda ad vera adlagadir ad kliniskri
nidurstodu adurnefndra skilyroda.

Skert lifrarstarfsemi
Engar visbendingar liggja fyrir sem gefa til kynna ad breyta purfi skommtum.

Skert nyrnastarfsemi
Engin skammtaadlogun nema samkvemt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Aldradir
Engin skammtaadlogun nema samkveaemt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazd.

Flebogamma DIF 100 mg/ml skal gefa med innrennsli i blaed til ad byrja med & hradanum

0,01 ml/kg/min. fyrstu prjatiu minaturnar. Sja kafla 4.4. Ef aukaverkun kemur fram, skal annadhvort
haegja 4 innrennslinu eda stédva pad. boli sjuklingur pad vel skal auka hradann i 0,02 ml/kg/min. adrar
prjatiu minuturnar. Ef sjiklingur polir slikt, skal auka hradann i 0,04 ml/kg/min. pridju prjatiu
minuturnar. Ef sjuklingurinn polir innrennslid vel, ma auka hradann hagt um 0,02 ml/kg/min. med
prjatiu mintitna millibili { hdAmark sem nemur 0,08 ml/kg/min.

Komid hefur fram ad tioni aukaverkana vid IVIg aukist med hrada innrennslis. Hradi innrennslis atti
a0 vera litill 1 byrjun. Ef engar aukaverkanir koma fyrir mé4 auka hrada innrennslis rélega upp i mesta
hrada. Hja sjuklingum sem fa aukaverkanir er radlegt ad draga tr hrada innrennslis i sidari lyfjagjofum
og takmarka vid hamarkshradann 0,04 ml/kg/min. eda gefa [VIg i 5% styrkleika (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu (immunoglobulin ur ménnum) eda einhverju hjalparefnanna (sjé kafla 4.4
0g 6.1).

Arfgengt fruktosadpol (sja kafla 4.4).
Hja ungb6rnum og ungum boérnum (4 aldrinum 0 - 2 ara) getur arfgengt fruktosadpol (hereditary

fructose intolerance [HFI]) verid enn ogreint og getur verid banvant og pvi mega pau ekki fa petta lyf.

Sjuklingar med sérteekan IgA skort sem myndad hafa métefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem
inniheldur IgA getur valdid bradaofnami.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Sorbitol

Sjuklingar med sjaldgaeft arfgengt fruktésadpol mega ekki fa lyfid nema pad sé mjog
naudsynlegt.

Vera ma ad ekki sé enn btiid ad greina arfgengt friktésaopol hja ungbérnum og smabérnum
(yngri en 2 ara). Gjof lyfja (sem innihalda sorbitél/fruktésa) i blazed getur verio lifshettuleg
fyrir pessa einstaklinga og ekki ma gefa pau pessum aldurshépi nema bryna naudsyn beri til og
engir aorir valkostir séu i bodi.
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Taka parf itarlega sjukrasogu hvers sjuklings hvad varoar einkenni um arfgengt friaktésaépol
aour en lyfio er gefio.

Rekjanleiki
Til pess a0 baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum hetti.

Varudarreglur vid notkun

Oft er haegt ad koma i veg fyrir mégulegar aukaverkanir med pvi ad tryggja:

- a0 sjuklingar séu ekki nemir fyrir venjulegu immunoglobulini ur ménnum med pvi ad hefja
lyfjagjof hegt (med upphafshradann 0,01 ml/kg/min.)

- a0 fylgjast vel med 6llum einkennum sjuklinga medan 4 lyfjagjof stendur. Sérstaklega skal
fylgjast med sjuklingum sem ekki hafa adur fengid venjulegt imminoglobulin ir ménnum,
sjuklingum sem adur hafa fengid adra tegund [VIg-lyfs eda ef langt er 1i8i0 fra sidustu lyfjagjof
medan 4 fyrstu lyfjagjof stendur og 1 klukkustund eftir ad fyrstu lyfjagjof Iykur vid 6ruggar
adstedur a heilbrigdisstofnun til ad greina hugsanlegar aukaverkanir og til ad tryggja ad hagt sé
ad veita bradamedferd samstundis ef vandamal koma upp. Fylgjast skal vel med 6llum 66rum
sjuklingum 1 ad minnsta kosti 20 minutur eftir lyfjagjof.

Vi lyfjagjof [VIg parf eftirfarandi hja 61lum sjuklingum:

- naga vokvun adur en IVIg innrennsli hefst

- fylgjast med pvagmagni

- fylgjast med gildum kreatinins i sermi

- varast samtimis gjof mikilvirkra pvagraesilyfja (sja 4.5).

Ef um aukaverkun er ad reeda verdur annadhvort ad heegja a innrennslinu eda stodva pad. borf fyrir
meodferd byggist 4 edli og alvarleika aukaverkunarinnar.

Innrennslistengd vidbrogd

Tilteknar aukaverkanir (t.d. hofudoverkur, andlitsrodi, kuldahrollur, védvaverkir, hveesandi 6ndun,
hradtaktur, verkur i mjobaki, 6gledi og lagur blodprystingur) geta tengst innrennslishrada. Fylgja skal
nakvaemlega radlogoum innrennslishrada sem gefinn er upp i kafla 4.2. Fylgjast skal ndid med
sjuklingum og einkennum peirra medan a lyfjagjof stendur.

Aukaverkanir geta verid tidari:

- hja sjiklingum sem eru ad fa venjulegt immunoglobulin ur ménnum i fyrsta skipti eda, 1 mjog
sjaldgeefum tilfellum, pegar skipt er 4 milli tegunda venjulegs immunoglobulins ur ménnum eda
pegar langt er 1i0i0 fra fyrri gjof

- hja sjiklingum med virka sykingu eda undirliggjandi langvinna bolgu.

Ofnaemi

Ofnaemisvidbrogd eru mjog sjaldgef.

Bradaofnemi getur komid fram hja sjuklingum:

. med ogreinanlegt [gA sem hafa myndad motefni gegn [gA

. sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu immunoglobulini ur ménnum.
Efum lost er ad reeda skal veita videigandi medferd vio losti.

Segarek

Pagd eru kliniskar visbendingar fyrir pvi ad tengsl séu & milli gammaglobulingjafar i blaed og
blodsegarekstilfella, eins og hjartadreps, heilabldofalls (p.m.t. heilaslags), lungnablodreks eda
segamyndunar i djupblazdum sem gert er rad fyrir ad tengist hlutfallslegri aukningu blodseigju med
hau innfleedi immunoglobulina hja sjuklingum sem eru 1 dhettuhop. Varudar skal gaeta vid ad avisa og
gefa [g me0 innrennsli i blaaed hja sjuklingum sem pjast af offitu eda hafa aheettupeetti
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blodsegamyndunar (eins og hdan aldur, haprysting, sykursyki og sogu um adasjukdoma eda
blodsegatilvik, sjuklingum med dunna eda arfgenga tilhneigingu til segamyndunar, sjuklingum med
langvarandi ramlegu, sjuklingum med mikinn vokvaskort og sjuklingum med sjukdoéma sem valda
aukinni blodseigju).

Sjuklingum sem eru i dhattu ad fa aukaverkanir tengdar segareki skal gefa [VIg lyf 4 minnsta
mogulega innrennslishrada og i minnsta nothafa skammti.

Brao nyrnabilun

Tilkynnt hefur verid um tilfelli bradrar nyrnabilunar hja sjiklingum sem fa Ig-medferd i blazed. {
flestum tilfellum hefur dhaettupattur verid audkenndur, s.s. undirliggjandi skert nyrnastarfsemi,
sykursyki, vokvaskortur, offita, samtimisgjof lyfja sem skada nyru eda haerri aldur en 65 ar.

Meta skal paetti tengda nyrum fyrir innrennsli Ig 1 blaaed, einkum hjé sjuklingum sem taldir eru i
aukinni hattu 4 bradri nyrnabilun, og meta skal pa aftur med videigandi millibili. Gefa skal
sjuklingum, sem eiga 4 haettu a0 fa brada nyrnabilun, Ig lyf i blaeed med minnsta mégulega
innrennslishrada og minnstu mogulegu skommtum. begar nyrnaskemmdir eru til stadar skal skodad
hvort eigi ad heetta ad gefa Ig 1 bla=d.

bott skyrslur um versnandi nyrnastarfsemi og brada nyrnabilun hafi synt fram & tengsl vid notkun a
morgum af peim immundglobulinum sem hafa markadsleyfi og innihalda ymis hjalparefni svo sem
sukrosa, glukdsa og maltosa, hafa slikar aukaverkanir verid hlutfallslega algengari hja lyfjum sem
innihalda sukrésa sem burdarefni. Radlagt er ad nota Ig-lyf i blaed sem ekki inniheldur pessi
hjalparefni fyrir pa sjuklinga sem eru i1 ahaettuhop. Flebogamma DIF inniheldur ekki sukrosa, maltdsa
eda glukosa.

Heilahimnubdlga 4n sykingar (aseptic meningitis syndrome)

Tilkynnt hefur verid um heilahimnubdlgu an sykingar sem tengist [VIg medferd. Hin hefst yfirleitt
nokkrum klukkustundum til 2 dogum eftir ad IVIg medferd hefst. Rannsoknir 4 heila- og maenuvokva
eru oft jAkveedar med frumnager allt ad nokkur pusund frumur & mm? einkum ur kyrningabalki og
hakkad proteinmagn allt ad nokkur hundrud mg/dl. Heilahimnubdlga an sykingar getur komid oftar
upp i tengslum vid haskammtamedferd (2 g/kg) med [VIg.

Sjuklingar sem syna slik einkenni purfa ad gangast undir itarlega taugafreedilega skodun, par 4 medal
rannsOknir & menuvokva, til ad utiloka adrar orsakir heilahimnubolgu.

begar medferd med Ig i blaed er haett, hefur heilahimnubdlga an sykingar gengid til baka innan
nokkurra daga an eftirkasta.

Raudalosbldoleysi

IVIg-afurdir geta innihaldid motefni blodflokka sem geta verkad sem raudkornakljifar og framkallad
in vivo hjipun raudra blodkorna med immundglobulini sem veldur jakvaedri, beinni andglobulinverkun
(Coombs prof) og i einstaka tilvikum raudkornarofi. Raudalosblodleysi getur proast eftir [IVIg medferd
vegna aukins adskilnadar raudra blédkorna. Fylgjast skal med sjuklingum sem fa IVIg hvad vardar
klinisk einkenni raudkornarofs. (Sja kafla 4.8).

Daufkyrningafaed/hvitfrumnafaed

Tilkynnt hefur verid um skammvinna feekkun daufkyringa og/eda tilvik daufkyrningafeedar, stundum
verulegrar, eftir medferd med Ig i blaed. betta kemur venjulega fram innan klukkustunda eda daga
eftir gjof Ig 1 blaed og gengur sjalfkrafa til baka innan 7 til 14 daga.
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Bradur lungnaskadi vid bléohlutagjof (Transfusion Related Acute Lung Injury [TRALI])

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik brads lungnabjigs sem ekki tengist hjarta (TRALI) hja
sjuklingum sem fengu Ig i blazd. TRALI einkennist af verulegum surefnisskorti, madi, hradondun,
blama, hita og lagum blodprystingi. Einkenni TRALI koma yfirleitt fram vid eda innan 6 klukkustunda
eftir bl6dgjof, oft innan 1 - 2 klst. bvi verdur ad fylgjast med peim sem fa Ig 1 blaed og stodva skal
tafarlaust innrennsli Ig 1 blazd ef aukaverkanir 4 lungu koma fram. TRALI getur verid lifshattulegt
astand og krefst tafarlausrar gjorgaslumedferdar.

Vixlverkun vid sermisprofanir

Ymis moétefni i blodi sjuklings geta hakkad timabundid eftir gjof immunéglobilins og geta valdid
misvisandi jakvedum nidurstédum i sermisprofunum.

begar moétefni gegn motefnavokum raudra blodkorna, s.s. A, B, D, fylgja vid gjof lyfsins geta pau
vixlverkad vid sum sermisprof fyrir métefnum raudra blédkorna til demis bein andglobilin prof
(DAT, beint Coombs prof).

Smitpeettir

Hefobundnar adgerdir til ad koma i veg fyrir smit i tengslum vid notkun lyfja sem unnin eru tr bl6oi
eda plasma manna fela i sér val 4 blodgjofum, skimun a hverri blodgjof og plasmasafni med tilliti til
sértaekra audkenna sykinga og beitingu markvissra adferda i framleidsluferlinu til ad gera veirurnar
ovirkar eda Utryma peim. bratt fyrir petta er aldrei haegt a0 utiloka alveg haettu a smiti pegar gefin eru
lyf sem framleidd eru tr blodi eda blédvokva manna. betta 4 einnig vid um 6pekktar veirur, nyjar
veirur og Onnur smitefni.

ber varudarradstafanir sem beitt er, teljast arangursmiklar gegn hjupveirum, svo sem HIV-veiru,
lifrarbdlguveiru B (HBV) og lifrarbolguveiru C (HCV), og einnig gegn hjuplausu veirunum

lifrarbolguveiru A og parvoveiru B19.

Synt hefur verid fram 4 med rannséknum ad lyfid smiti ekki lifrarbélgu A eda parvoveiru B19 vio gjof
og einnig hefur verid synt fram 4 ad lyfio styrki varnir likamans gegn veirum svo um munar.

bad er sterklega melst til pess ad pegar Flebogamma DIF er avisad til sjuklings sé pess gatt ad skra
nafn og lotunimer lyfsins svo hagt s¢ ad tengja lotu lyfsins vidkomandi sjiklingi.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 7,35 mg af natrium i hverjum 100 ml sem jatngildir 0,37% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Oryegisrannsokn eftir veitingu markadsleyfis

Oryggisrannsokn eftir veitingu markadsleyfis benti til pess ad aukaverkanir sem mdgulega tengjast
gjof lyfsins komi oftar fram eftir innrennsli med Flebogamma DIF 100 mg/ml en eftir innrennsli med
Flebogamma DIF 50 mg/ml (sja kafla 5.1).

Bormn
Melt er med eftirliti med lifsmorkum sjuklings pegar Flebogamma DIF er gefid bornum.
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4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi veiklud béluefni

begar immunoglobulin eru gefin getur dregid Ur virkni lifandi, veikladra veirubdluefna, t.d. mislinga,
raudra hunda, hettuséttar og hlaupabdlu i minnst 6 vikur og i allt ad 3 méanudi eftir medferd. Eftir
notkun pessa lyfs 4 ad bida 1 3 manudi a0ur en bolusett er med lifandi, veikludum boluefnum. Hvad
mislinga vardar getur virkni verid skert i allt ad 1 ar. bvi skal athuga dnaemi sjuklinga 4dur en bolusett
er vid mislingum.

Mikilvirk pvagraesilyf
Fordast skal samhlidanotkun mikilvirkra pvagraesilyfja.

Born

Buist er vio pvi ad somu milliverkanir og minnst var 4 hja fullordnum séu til stadar hja bérnum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Oryggi vid notkun pessa lyfs handa pungudum konum hefur ekki verid stadfest i kliniskum
samanburdarrannséknum og pvi skal geta fyllstu varudar sé pad gefid barnshafandi konum. Komid
hefur i 1j6s ad IVIg lyf dreifast um fylgjuna i auknum meli 4 pridja hluta medgdéngu.

Klinisk reynsla af immunéglobulinum virdist p6 benda til pess ad lyfio hafi engin skadleg ahrif &
medgongu, a fostur eda & nyfeett barn.

Brjostagjof

Oryggi lyfsins til notkunar hja konum med barn 4 brjésti hefur ekki verid stadfest i kliniskum
samanburdarrannsoknum og pvi skal adeins gefa pad med varid hja konum med barn 4 brjosti.
Immuno6globulin skiljast ut 1 brjostamjolk. Ekki er buist vid neinum neikvaedum ahrifum 4 bérn sem
eru a brjosti.

Frj6semi

Klinisk reynsla af immunoglobulinum bendir til ad ekki sé ad vaenta skadlegra ahrifa 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Heefni til aksturs eda stjornunar véla kann ad skerdast vegna aukaverkana, s.s. sundli, tengdum
Flebogamma DIF. Sjuklingar sem finna fyrir aukaverkunum i medferd skulu bida eftir ad peer 1idi hja
a0ur en sest er undir styri eda vélum stjornad.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggismati

Aukaverkanir sem orsakast af venjulegu immuandglobulini Gar ménnum (med minnkandi tidni) eru (sja
einnig kafla 4.4):

. kuldahrollur, h6fudverkur, sundl, hiti, uppkdst, ofnaeemisvidbrogo, ogledi, lidverkir, lagur
blooprystingur og midlungsmiklir verkir i mjobaki

o afturkreef raudalosvidobrogd, einkum hja sjuklingum 1 blodflokkum A, B og AB og (mjog
sjaldgeeft) raudalosblodleysi, sem kallar & blodgjof
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(mjog sjaldgeeft) skyndileg leekkun blodprystings og i einstaka tilfellum bradaofnemislost,
jafnvel pott sjuklingur hafi ekki synt nein ofnaemisvidbrogd vio fyrri gjof
(mjog sjaldgeeft) skammvinn vidbrogd i hud (p.m.t. hellurodi i hud — tioni ekki pekkt)
(kemur orsjaldan fyrir) blodsegarekstilfelli, s.s. hjartadrep, heilaslag, lungnabloorek eda
segamyndum i djapblaedum.

tilvik afturkreefrar heilahimnubolgu 4n sykingar

tilvik aukins magns kreatinins i sermi og/eda brad nyrnabilun

tilvik brads lungnaskada vid blodhlutagjof (TRALI).

Hvao upplysingar um 6ryggi vardar med tilliti til smitpatta, sja kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Vart hefur ordid aukinnar tioni aukaverkana vid kliniskar profanir, sem liklega tengjast hradara

innrennsli (sja kafla 4.2).

Taflan hér ad nedan er samkvaemt MedDRA liffeera- og tidniflokkunarkerfinu (SOC og helstu
sérheitum).

Tioni aukaverkana er metin i samrami vid eftirfarandi venjur:

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

mjog algengar (>1/10)

algengar (>1/100 til <1/10)

sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)
koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Heimildir i 6ryggisgagnagrunni ur kliniskum rannséknum og rannséknum 4 éryggi lyfsins eftir
markadssetningu hja samtals 160 sjiklingum sem fengu Flebogamma DIF 100 mg/ml (med
samtals 915 innrennslum)

MedDRA flokkun Tioni 4 hvern | Tioni & hvert
. Aukaverkun sy . .
eftir liffeerum sjukling innrennsli
Sykingar af voldum E\e}:;latg:;rsn’lllz.(’)lga an sykingar 2] aijgaeiar g_] a}ggaeiar
sykla og snikjudyra £ ying Jacgaial Jacadiar
Infliiensa Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Tver breytur af premur (hvitum
BI6G og citlar blodkornum, raudum blédkornum, Sjaldgaefar Sjaldgaefar
blodflogum) lagar i blodi (bicytopenia)
Hyvitfrumnafae0 Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Onamiskerfi Ofnaemi Algengar Sjaldgeefar
Efnaskipti og nering | Minnkud matarlyst Sjaldgeefar Sjaldgeefar
. Svefnleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Gedraen vandamdl Eirdarleysi Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Yfirlio Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Taugardtakvilli Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar | Mjog algengar
Skjalfti Algengar Sjaldgeefar
Sundl Algengar Sjaldgeefar
Sjonudepilskvilli Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Augu bokusyn Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Tarubolga Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Ljosfaelni Algengar Sjaldgaefar
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MedDRA flokkun Tioni 4 hvern | Tidni & hvert
. Aukaverkun AT . .
eftir liffeerum sjukling innrennsli
N , Svimi Algengar Sjaldgaefar
Eyru og volundarhis Eyrnaverkur Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Hiarta Blami Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Hradtaktur Algengar Algengar
Segamyndun Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Vessabjugur Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Haprystingur Algengar Sjaldgeefar
Edar Har hlébilsprystingur Algengar Sjaldgaefar
Har slagbilsprystingur Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Lagprystingur Algengar Algengar
Margull Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Andlitsrodi Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Ma0i Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Bléonasir Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Ondunarferi, Verkur i skata Sjaldgaefar Sjaldgaefar
brjosthol og midmaeti | Hostaheilkenni i efri hluta 6ndunarvegar Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Nefstifla Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Onghljod Algengar Sjaldgzefar
Nidurgangur Algengar Sjaldgaefar
Blodug uppkost Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Uppkost Algengar Algengar
Verkur i efri hluta kvidar Algengar Sjaldgaefar
. . Verkur 1 kvid Algengar Sjaldgeefar
Meltingarfeeri Opzgindi i kvid Sj fldgifar s} aldgaefar
Opagindi i kvid, paninn kvidur Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Ogledi Mjbg algengar | Algengar
Vindgangur Algengar Sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Flekkblading Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Purpuri Sjaldgeefar Sjaldgeefar
K141 Algengar Sjaldgaefar
Utbrot Algengar Sjaldgeefar
H0 og undirhud Rodapot Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Rodapot i lofum Sjaldgeefar Sjaldgeefar
bPrymlabdlur Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Ofsvitnun Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Harlos Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Lidverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Vodvaverkir Algengar Algengar
Bakverkur Algengar Algengar
Stodkerfi og Verkur 1 lrlél-si Algengar S]:aldgaefar
bandvefur \,/erku.r i 1.1t11m A.l gengar S ] aldgeefar
Op=gindi i stodkerfi Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Opzgindi i Gitlimum Algengar Sjaldgaefar
Voédvakrampar Algengar Sjaldgeefar
Voovastifleiki Algengar Sjaldgeefar
Infliiensulik veikindi Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Almennar S(’)j[t’hiti k Mlj('ig algengar Alglenga;
aukaverkanir og Brj ost.Ver' S - Algengar S].a dgefar
aukaverkanir 4 C,)bz.;egm('l{ fyrir brjosti Algengar S]' aldgaefar
(komustad Utlimabjagur Algengar Sjaldgeefar
Kuldahrollur Algengar Algengar
Stirdleiki Mjog algengar | Algengar
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MedDRA flokkun

Tioni 4 hvern

Tioni a hvert

eftir liffeerum Aukaverkun sjukling innrennsli
Lasleiki Algengar Sjaldgaefar
Kuldatilfinning Algengar Sjaldgeefar
breyta Algengar Sjaldgeefar
Versnandi almenn heilsa Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Verkur Algengar Sjaldgaefar
Taugaspenna Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Vidbrogd & innrennslisstad Algengar Sjaldgeefar
Rodi 4 innrennslisstad Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Verkur 4 innrennslisstad Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Lakkadur blodraudi Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Haekkadur likamshiti Algengar Algengar
Aukin hjartslattartioni Algengar Sjaldgaefar
, . , Haekkadur blodprystingur Algengar Sjaldgeefar
Srannsoknaméurstoé Haekkadur slagbilsprystingur Algengar Sjaldgaefar
Minnkud hjartslattartioni Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Lackkaour hlébilsprystingur Algengar Sjaldgaefar
Laekkadur slagbilsprystingur Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Fjolgun grisjufruma Sjaldgaefar Sjaldgaefar
Averkar, eitranir og | Mar Algengar Sjaldgaefar
fylgikvillar adgerdar | Innrennslistengd vidbrégd Sjaldgaefar Sjaldgaefar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um eftir ad lyfio fékk markadsleyfi fyrir bada
styrkleikana eru brjostverkur, andlitsrodi, haekkun og laekkun blo6dprystings, lasleiki, andpyngsli,

ogleoi, uppkost, sotthiti, bakverkur, hofudverkur og kuldahrollur.

Born

Oryggisnidurstddur hja 4 bérnum (sem voru < 17 4ra) i PID rannsékninni og nidurstddur fyrir 13 born
(4 aldrinum 3 til 16 ara) i [TP-rannsokninni voru metnar. Fram kom a0 hlutfall h6fudverkjar,
kuldahrolls, sétthita, 6gledi, uppkasta, lags blodprystings, hrads hjartslattar og bakverkja var haerra en
hja fullordnum. Blami var tilkynntur hja einu barni en ekki hja fullordnum. Mat a lifsmrkum 1
kliniskum ranns6knum hja bérnum benti ekki til neins mynsturs kliniskt mikilvaegra breytinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4&vinnings og dhattu 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.

4.9 Ofskommtun

Ofskémmtun getur valdid of miklum vokva og ofseigju, sérstaklega hja sjuklingum 1 dheettuhopi, par 4
medal hja ungbdrnum, eldra folki og sjuklingum med hjarta- eda nyrnabilun (sja kafla 4.4).

Born

Upplysingar vardandi ofskommtun med Flebogamma DIF hafa ekki verid stadfestar hja bornum. Hins
vegar getur ofskdmmtun leitt til vokvauppsofnunar og ofseigju likt og hja fullordnum og eins og a vid
Oonnur immunoglobulin til gjafar 1 blaeo.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmissermi og 6namisglobulin (immunéglobilin): Onamisglobulin venjulegt
manna, gefin 1 0; ATC-flokkur: JO6BAO2.

Venjulegt immunoglobulin ur ménnum inniheldur adallega immunoglobulin G (IgG) sem er breidvirkt
moétefni gegn sykingum.

Venjulegt immunoglobulin tr ménnum inniheldur pau IgG moétefni sem venjulega finnast hja
monnum. bag er yfirleitt framleitt Gr plasmasafni fra a.m.k. 1.000 blodgjéfum. Hlutfallsleg dreifing i
undirflokka immundglébulins G er svipud og 1 plasma manna.

Videigandi skammtar af lyfinu geta leidrétt 6edlilega lag gildi immunoglobulins G.

Ekki hafa veri0 rannsakadir til hlitar notkunarmoguleikar lyfsins &4 annan hatt en sem
uppbotarmedferd, po svo pad taki til dnemisahrifa.

Prjar kliniskar rannsoknir voru framkvaemdar med Flebogamma DIF, ein 4 uppbdtarmedferd fyrir
sjuklinga med frumkominn 6namisbrest (badi hja fulloronum og bérnum eldri en 6 ara) og tveer a
ongmisstyringu, hja sjuklingum med 6nemisblodflagnafedarpurpura (ein hja fullordnum sjuklingum
og onnur hja badi fulloronum og bérnum 4 aldrinum 3 til 16 ara).

[ 6ryggisrannsokn eftir veitingu markadsleyfis sem tok til 66 sjuklinga, var synt fram 4 ad harra
hlutfall (18,46%, n=24/130) innrennslis med Flebogamma DIF 100 mg/ml tengdist aukaverkunum
sem mogulega tengjast lyfjagjofinni en innrennslis med Flebogamma DIF 50 mg/ml (2,22%,
n=3/135). b6 fékk einn einstaklingur, sem fékk medferd med Flebogamma DIF 100 mg/ml, vaegan
hofudverk vid 61l innrennsli og annar sjuklingur til viobotar fékk sétthita 1 tveimur tilvikum vid

2 innrennsli. Pad er vert ad hafa i huga ad pessir 2 einstaklingar studludu ad aukinni tidni innrennsla
sem ollu viobrogdum i pessum hopi. Engir adrir einstaklingar voru med meira en eitt innrennsli med
aukaverkunum i badum hépum.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Eftir lyfjagjof i blaed er fullkomid adgengi immunoglobulina ur ménnum i blodras sjuklings.

Dreifing

Pao dreifist nokkud hratt fra plasma og til annarra likamsvessa og eftir um pad bil 3-5 daga hefur
jafnveegi komist 4 innan og utan adaveggjanna.

Brotthvarf

Helmingunartimi Flebogamma DIF 100 mg/ml er um pad bil 34-37 dagar. Hann getur p6 verio
mismunandi milli sjuklinga og pa sérstaklega peirra sem eru med frumkominn dnamisbrest.

IgG og IgG-fléttur brotna nidur i atfrumnakerfinu.

Born

Ekki er buist vid ad neinn munur sé 4 lyfjahvorfum hja bornum.

Forvérn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu (sja tilvisanir)

Engar kliniskrar rannsoknir hafa verid gerdar hja neemum sjuklingum vardandi forvérn gegn
mislingum fyrir/eftir utsetningu.

Flebogamma DIF 100 mg/ml naer sértaeku vidmidunargildi um lagmarksvirkni mislingamotefna sem er
0,36 x CBER staoall (Center for Biologics Evaluation and Research [CBER] Standard). Skémmtunin
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er byggd a lyfjahvarfafreedilegum Utreikningum sem taka likamspyngd, bl6orummal og
helmingunartima immundglobulina med i reikninginn. Pessir Gtreikningar segja fyrir um:
= Titra i sermi eftir 13,5 daga = 270 ma.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg). betta gefur 6ryggismork
sem eru meira en tvofalt verndandi magn sem WHO midar vid sem er 120 ma.e./ml.
= Titra i sermi eftir 22 daga (t1/2) = 180 ma.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg)
= Titra i sermi eftir 22 daga (t1/2) = 238,5 ma.e./ml (skammtur: 0,53 g/kg — forvorn fyrir
utsetningu).
5.3 Forkliniskar upplysingar
Eiturefnafreedilegar rannsoknir 4 einum skammti voru framkvamdar hja rottum og misum. Voru peim
gefnir allt ad 2.500 mg/kg skammtar af Flebogamma DIF en pvi virtust ekki fylgja neinir
ondunarfera-, &dakerfis- eda taugakerfiskvillar og rennir pad frekari stodum undir 6ryggi
Flebogamma DIF.
Endurteknar eiturefnaprofanir og fosturprofanir eru 6framkvaemanlegar vegna pess ad slikt skapar of
mikil inngrip 1 métefni peirra. Ahrif lyfsins 4 onaemiskerfi ungbarna hefur ekki verid kannad.
6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

D-sorbitol
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, eda 6nnur Ig lyf til gjafar i bldaed, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar.
6.4 Sérstakar varidarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

50 ml, 100 ml eda 200 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd II) med tappa (ir kloré-butylgimmii).
Pakkningastero: 1 hettuglas.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Lyfi0 skal hafa nad stofu- eda likamshita fyrir notkun (ekki haerra en 30°C).

Lausnin skal vera teer eda adeins opallysandi og litlaus eda daufgul. Ekki skal nota lausnir sem eru
skyjadar eda eru med botnfalli.

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

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

08150 Barcelona - Spann

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/404/006-008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. agtst 2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. april 2017
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Instituto Grifols, S.A.
Poligono Levante

Can Guasc, 2

E-08150 Parets del Valles
Barcelona, Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Instituto Grifols, S.A.
Poligono Levante

Can Guasc 2

E-08150 Parets del Valles
Barcelona, Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja vidauka I:
Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i azetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um adhaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 dztlun um aheettustjornun er aztlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR (0,5 g)

1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 50 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immundglébulin tr ménnum (IVIg)

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 50 mg venjulegt immunéglobulin Gr monnum, par af lagmark 97% obreytt
immunoglobulin G (IgG).

0,5g/10ml

3.  HJALPAREFNI

D-sorbitol, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn.

1 hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/404/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUPIR (2,5 ¢,5 g, 10 g og 20 g)

1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 50 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immundglébulin tar ménnum (IVIg)

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 50 mg venjulegt immuindglobulin ir monnum, par af lagmark 97% obreytt
immunoglobulin G (IgG).

Hamarksinnihald af IgA er 50 mikrégromm/ml.

2,5g/50ml

5g/100 ml

10 g /200 ml

20 g /400 ml

3.  HJALPAREFNI

D-sorbitol, vatn fyrir stungulyf. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn.

1 hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaao.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/404/002
EU/1/07/404/003
EU/1/07/404/004
EU/1/07/404/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN HETTUGLASS (5 g, 10 g og 20 g)

1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 50 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immundglébulin tr ménnum (IVIg)

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 50 mg venjulegt immunoglobulin ir monnum, par af lagmark 97% obreytt
immunoglobulin G (IgG).

3.  HJALPAREFNI

D-sorbitol, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn.

5g/100 ml
10 g /200 ml
20 g /400 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blaaed.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Togid hér til ad hengja upp.

6. SERSTOK VARNADADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spann

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

ALETRUN HETTUGLASS (0.5 g og 2.5 g)

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Flebogamma DIF 50 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immunoglobulin ur ménnum (IVIg)
Til notkunar 1 blazed

[2. APFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5¢/10ml
2,5¢/50ml

6. ANNAD

Togid hér til ad hengja upp
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR (5 g, 10 g og 20 g)

1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immundglébulin Gr ménnum (IVIg)

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg venjulegt immunoglobualin ur ménnum, par af ldgmark 97% obreytt
immunoglobulin G (IgG).

Hamarks IgA-innihald er 100 mikrégromm/ml.

5¢g/50ml

10 g/ 100 ml

20 g /200 ml

3.  HJALPAREFNI

D-sorbitol, vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn.

1 hettuglas

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/404/006
EU/1/07/404/007
EU/1/07/404/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN HETTUGLASS (5 g)

1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immundglébulin Gr ménnum (IVIg)

| 2. VIRK(T) EFNI

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn

5g/50ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Togid hér til ad hengja upp
Til notkunar i blaad

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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‘ 12. MARKAPSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ALETRUN HETTUGLASS (10 g og 20 g)

1. HEITI LYFS

Flebogamma DIF 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immundglébulin tr ménnum (IVIg)

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg venjulegt immuno6globualin ir ménnum, par af lagmark 97% obreytt
immunoglobulin G (IgG).

3.  HJALPAREFNI

D-sorbitél, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn

10 g/ 100 ml
20 g /200 ml

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Togid hér til ad hengja upp
Til notkunar i blazed

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vi0 laegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spann

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Flebogamma DIF 50 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immuno6globulin ir ménnum (IVIg)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni sé€ ad rada.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Flebogamma DIF og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Flebogamma DIF

Hvernig nota 4 Flebogamma DIF

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Flebogamma DIF

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY e

1. Upplysingar um Flebogamma DIF og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Flebogamma DIF

Flebogamma DIF inniheldur venjulegt immuno6globtlin ir ménnum, mikid hreinsad protein sem unnid
er ur blodvokva ur monnum (hluti af blodi fra gjafa). Pad er i flokki peirra lyfja sem kalladur er
immunoéglobulin og er gefid 1 blaad. Er petta notad til a0 medhondla tilfelli par sem varnarkerfi
likamans gegn sjukdémum virkar ekki sem skyldi.

Vid hverju Flebogamma DIF er notad

Meoferd fullordinna, barna og unglinga (2-18 ara) sem hafa ekki nagileg motetni (Flebogamma DIF
er notad sem uppbodtarmedferd). Peim er skipt i tvo flokka:

o Sjuklingar med frumkomid 6namisbrestsheilkenni, medfeeddan skort & moétefnum (flokkur 1).

o Sjuklingar med afleiddan 6n@misbrest sem fa alvarlegar eda endurteknar sykingar, pegar
syklalyfjamedferd hefur ekki borid arangur og sem eru annadhvort med stadfestan sértaekan
motefnabrest (PSAF)* eda IgG gildi <4 g/l i sermi (flokkur 2).

*PSAF = ekki tokst ad valda a.m.k. 2-faldri heekkun 4 IgG moétefnatitra gegn pneumokokka fjolsykru-
og fjolpeptio-motefnavakabdluefnum.

Meodferd nemra fullordinna, barna og unglinga (2 — 18 ara) pegar ekki er dbending fyrir virkri
boélusetningu gegn mislingum eda hin er ekki radlogo.

Meodferd fullordinna, barna og unglinga (2 - 18 4ra) me0 tiltekna sjalféonaemissjukdoma
(6nzmisstyring). beim er skipt i fimm hopa:

o Frumkomin 6naemisblodflagnafaed (ITP), sjukdomur par sem dregur verulega ur fjolda
blooflagna i blodrasinni. Bl6oflogur eru mikilvaegur hluti af storknunarferlinu og faekkun 4 peim
getur leitt til 6zskilegra blaedinga og marbletta. Lyfid er einnig notad hja sjuklingum sem eru 1
mikilli heettu & bleedingu fyrir skurdadgero til a0 leidrétta fjolda blodflagna.
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o Guillain Barré heilkenni, par sem 6namiskerfid skadar taugarnar og kemur i veg fyrir ad peer
starfi 4 réttan hatt.

o Kawasaki sjukdomur (i pessu tilviki samhlida medferd med asetylsalicylsyru), sjakdomur hja
bornum par sem adar (slagedar) likamans staekka.

o Langvinnur afmylandi bolgufjdltaugakvilli (CIDP), sem er mjog sjaldgefur stigversnandi
sjukdomur sem veldur mattleysi i itlimum, dofa, verkjum og preytu.

o Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN), sem er mjog sjaldgaefur sjukdomur sem veldur
haggengri, 6samhverfri veikingu utlima &n skyntaps.

2. Adur en byrjad er ad nota Flebogamma DIF

Ekki ma nota Flebogamma DIF

- Efum er ad reeda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- Ef pig skortir immundglébulin af gerd IgA 1 blodi eda hefur myndad moétefni gegn IgA.

- Ef pt hefur fruktésadpol, sem er sjaldgeefur arfgengur kvilli par sem ensim til ad brjota nidur
fraktosa er ekki framleitt. Hja ungbdrnum og ungum bornum (4 aldrinum 0-2 4ra) getur arfgengt
fraktosadpol verid enn dgreint og getur verid banvant og pvi mega pau ekki fa petta lyf (sja
sérstok varnadarord um hjalparefni aftast i pessum kafla).

Varnadaroro og varudarreglur
Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Flebogamma DIF er notad.

Akvednar aukaverkanir gatu gert vart vid sig:

o i tilvikum par sem of mikill hradi er 4 inngjof.

o ef pu ert ad fa Flebogamma DIF i fyrsta skipti eda pt hefur adur fengid adra tegund lyfs sem
inniheldur venjulegt immino6globilin ir ménnum (IVIg), eda langur timi hefur 1i0id fra sidasta
innrennsli (t.d. nokkrar vikur). Fylgst verdur naid med pér par til klukkustund hefur 1idid fra
innrennsli til ad fylgjast med mogulegum aukaverkunum.

Ofnaemisvidbrogd eru sjaldgef. PO geta pau att sér stad, sérstaklega ef skortur er & immunoglobulini af
gerd IgA 1 blodinu eda pu hefur proad moétefni gegn IgA.

Sjuklingar med dhaettupaetti

Upplystu laekninn pinn hafir pti einhverja adra kvilla og/eda sjuikdoma, par sem eftirlits er krafist hja
sjuklingum med ahettupaetti vegna segamyndunar (myndunar bldédtappa i blodinu). Sér i lagi hafir pu:
sykursyki

of haan blodprysting

pekkta &dasjukdoma eda segamyndun

ef pu ert of pung(ur)

blodmagnslakkun

sjukdém sem eykur blodseigju

eldri en 65 ara
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Sjuklingar med nyrnavandamal

Ef pu ert med nyrmasjukdom og ert ad fa Flebogamma DIF 1 fyrsta skipti geta komid fram vandamal i
nyrunum.

Laeknirinn mun meta dhattupaetti og gera radstafanir eins og ad minnka innrennslishrada eda hatta
medferdinni.

Abhrif 4 blédrannsoknir

Lyfjagjof med Flebogamma DIF getur haft ahrif 4 nidurstddur tiltekinna blodrannsokna (sermisprofa) i
akvedinn tima. Ef bloédrannsdkn fer fram eftir lyfjagjof med Flebogamma DIF, vinsamlegast upplystu
pa sérfreedinginn eda leekninn um ad pér hafi verio gefio lyfio.

Sérstok varnadarord

begar lyf eru gerd Uir mannsblodi eda blodvokva eru akvednir oryggispaettir virkjadir til ad koma i veg
fyrir smit til sjuklinga. Petta felur i sér ao:

o vandad er valid 4 blod- og blodvokvagjofum til ad fullvist sé ad haettan 4 smiti sé atilokud,

o mikid er lagt 1 profanir 4 6llum gjofum og blodvokva til ad leita ad merkjum um veirur eda
sykingu,

o adferdir eru teknar inn i vinnslu blodsins sem geta gert veirur 6vigar eda fjarlaegt paer med 6llu.

bratt fyrir pessa patti er omogulegt ad utiloka smit med 6llu pegar lyf eru Gr mannsblodi eda
blodvokva eru gefin. betta 4 vid um allar 6pekktar veirur eda adrar tegundir sykinga.

beer adferdir sem eru notadar eru alitnar ahrifarikar gegn hjipveirum eins og HIV, lifrarbélguveiru B
og lifrarbolguveiru C og einnig gegn hjuplausri lifrarbélguveiru A og parvoveiru B19.

Ekki hefur verid hagt ad tengja immunoglobulin vid lifrarbolgu A eda parvoveiru B19, liklega vegna
pess ad moétefnin sem vinna a4 pessum veirum eru innihaldsefni lyfsins og eru vérn gegn peim.

Sterklega er meelst til pess ad sé Flebogamma DIF avisad til sjuklings sé pess gatt ad skra nafn og
numer lyfsins (tilgreind & umbudunum og Gskjunni 4 eftir Lot) rakilega svo haegt sé ad tengja lotu
lyfsins viokomandi sjuklingi.

Born og unglingar

Hafa skal eftirlit med lifsmorkum (likamshita, bl6oprystingi, hjartslattartioni og 6ndunartioni) a medan
Flebogamma DIF er gefid med innrennsli.

Notkun annarra lyfja samhlioa Flebogamma DIF

o Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu a0 verda notud.

o Ahrif 4 boluefni: Flebogamma DIF getur dregid tr verkun akvedinna gerda boluefna (lifandi
veikladra veiruboluefna). begar um er ad raeda boluefni gegn raudum hundum, hettusott og
hlaupabdlu purfa ad lida allt ad pvi 3 manudir fra pvi ad lyfid hefur verid notad adur en pessi
boéluefni eru notud. Pegar um mislinga er ad racda er pessi timi allt ad pvi 1 ar.

o Fordast skal samhlidanotkun lyfja sem auka utskilnad vatns ur likamanum (mikilvirkra
pvagrasilyfja) medan a medferd med Flebogamma DIF stendur.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

Sjuklingar geetu fundid fyrir aukaverkunum (t.d. sundli eda 6gledi) medan a medferd stendur, sem
gaetu haft dhrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Flebogamma DIF inniheldur sorbitol

Sorbitol breytist i fruktdésa. Peir sem eru med arfgengt fruktésadpol sem er mjog sjaldgafur
erfoagalli mega ekki fa lyfid. Petta 4 vid um bzedi born og fullordna. Sjuklingar meé arfgengt
friaktésadpol geta ekki brotid nidur friktésa sem getur valdio alvarlegum aukaverkunum.
Adur en lyfid er notad verdur ad segja lzekninum fra arfgengu friktosaépoli eda ef barn getur
ekki lengur neytt seetrar faedu eda drykkja vegna ogledi, uppkasta eda 6pzegilegra ahrifa eins og
upppbembu, magakrampa eda nidurgangs.

Flebogamma DIF inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 7,35 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum 100 ml. Petta
jafngildir 0,37% af daglegri hamarksinnt6ku natriums ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Flebogamma DIF

Flebogamma DIF er gefid meo inndelingu i blaaed. Lyfid mattu gefa sjalf/ur hafirdu verio pjalfud/adur
til pess af starfsfolki spitalans eda heilbrigdisstarfsmanni. Innrennsli verdur ad vera nakvemlega eins
og pér var synt til ad koma i veg fyrir ad syklar komist ad. Aldrei ma vera einsamall vi0 lyfjagjof;
heilbrigdisstarfsmadur sem hefur reynslu af undirbuningi lyfja, isetningu @daleggja, lyfjagjof og

eftirliti med aukaverkunum verdur alltaf a0 vera viostaddur.

Skammtasteerd fer eftir sjukdomnum og likamspyngd pinni og er akvordud af leekninum (sja kaflann
,Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins).

{ upphafi ferdu innrennslisgjofina haegt (0,01 - 0,02 ml/kg/min.). Ef bt polir vel hradann ma auka
hann smam saman (upp i 0,1 ml/kg/min.).

Notkun handa bornum eldri en 2 ara

Skammtur fyrir born er ekki talinn frabrugdinn skammti fyrir fullordna par sem hann fer eftir
sjukdémi og pyngd barna.

Ef notadur er sterri skammtur af Flebogamma DIF en melt er fyrir um

Ef pu notar meira Flebogamma DIF en pt1 hefdir att ad gera geeti likaminn pinn safnad of miklum
vokva. betta gaeti gerst ef pu ert sjuklingur 1 aheettuhopi, t.d. aldradur sjuklingur eda sjuklingur med
hjarta- eda nyrnavandamal. Hafa skal samband vid laekni strax ef gefinn hefur verid sterri skammtur
en melt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Flebogamma DIF

Upplystu laekninn pinn strax og fardu i einu og 6llu eftir leidbeiningum hans/hennar.
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Leiti0 til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjog sjaldan eda i einstaka tilfellum hefur ordid vart vid eftirtaldar aukaverkanir
immunoglobulinlyfja. Leitid tafarlaust leeknishjalpar ef vart verour vid einhverjar pessara
aukaverkana 4 medan inngjof stendur eda eftir inngjof:

Skyndilegt fall bl6oprystings og, 1 einstokum tilfellum, bradaofnemislost (en visbendingar um
pad eru m.a. utbrot, lagur blodprystingur, hjartslattarénot, hvaesandi 6ndun, hosti, hnerri og
ondunarerfidleikar), jafnvel pott pt hafir ekki synt nein ofnemisvidbrogd i fyrri lyfjagjofum.
Tilfelli skammvinnrar heilahimnubdlgu sem ekki er smitandi (en visbendingar um hana eru
hoéfudverkur, ljosfalni p.e. ad pola illa 1j6s, og hnakkastifni).

Tilfelli skammvinnrar fekkunar raudra blodkorna (afturkraeft raudalosblodleysi).
Skammtimaahrif sem tengjast hud (aukaverkanir 4 hud).

Aukning 4 kreatinini i sermi (rannsdékn sem meelir nyrnastarfsemi) og/eda brad nyrnabilun (en
visbendingar um hana eru verkur i mjobaki, preyta og minnkud pvaglat).

Bloosegarekstilfelli, s.s. hjartadrep (eins og pad prengi ad brjostkassanum og hjartslattur sé
hradur), heilaslag (vodvamattleysi i andliti, handlegg eda fotlegg, talerfioleikar eda erfidleikar
vid ad skilja tal annarra), lungnablodrek (madi, brjostverkur og preyta), eda segamyndun i
djapum blaedum (verkur og proti i Gtlim).

Tilfelli brads lungnaskada vid blodhlutagjof (TRALI) sem veldur surefnisskorti, meedi
(6ndunarerfidleikar), hradri 6ndun, blama (skortur 4 stirefni i bl6dinu), hita og lagum
blodprystingi.

Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10 innrennslum):

hofudverkur
hiti (aukinn likamshiti)
hradtaktur (hr6dun a starfsemi hjartans)

lagprystingur

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vio allt aé 1 af hverjum 100 innrennslum):

berkjubodlga

netkoksbolga

sundl (ferdaveiki)
haprystingur

aukinn blodprystingur
hvasandi 6ndun

hoésti med uppgangi
kvidverkur (p.m.t. verkir ofarlega i kvidarholi)
nidurgangur

uppkost

ogleoi

ofsaklaoi

klaoi

utbrot (utpot i hud)
bakverkur

vodvaverkir

lidverkir

kolduskjalfti eda kuldahrollur
verkur

viobrogd a stungustad
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° jakvaett Coombs-prof
° leekkadur blodprystingur

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir vio allt ad 1 af hverjum 1.000 innrennslum):
ofnemi

oedlileg hegdun

migreni

sveiflur 1 blodprystingi

andlitsrodi (rodnun)

hosti

astmi

medi (6ndunarerfidleikar)

blodnasir

opeegindi i nefi

verkur 1 barkakyli

snertihudobolga

ofsvitnun

utbrot

voodvakrampar (sinadrattur)

verkur 1 halsi

verkur 1 Gtlim

pvagteppa

prottleysi (preyta)

brjéstverkur

vidbrogd 4 innrennslisstad (rodi, lyf fer utan a&dar, bolga, verkir)
vidbrogd a stungustad (m.a. bjugur & stungustad, verkur, kladi og proti)
utlimabjugur

haekkadur alanin aminotransferasi (lifrartransaminasi)

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum og unglingum

Greint var frd pvi ad hlutfall h6fudverkjar, hita, aukinnar hjartslattartioni og lags blodprystings var
haerra hja bérnum en fullordonum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Flebogamma DIF

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6skjunni 4 eftir EXP.

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjdsa.

Lausnin skal vera taer eda 6rlitid opallysandi. Ekki skal nota 1yfid ef lausnin er skyjud eda inniheldur
synilegar agnir.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

54


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Flebogamma DIF inniheldur

- Virka innihaldsefnid er venjulegt immunoglobulin ur ménnum. Einn ml inniheldur 50 mg af

efninu og par af eru a.m.k. 97% IgG.

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur: 0,5 g af venjulegu immunoglobulini tr ménnum
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 2,5 g af venjulegu immunoglobulini tr ménnum
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immunoglobulini ur ménnum

Hvert 200 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immunoglobulini Gr ménnum
Hvert 400 ml hettuglas inniheldur: 20 g af venjulegu immuno6globulini ir ménnum

Hlutfall IgG undirhoépa er um pad bil 66,6% IgGi, 28,5% IgG,, 2,7% IgG; og 2,2% IgGa. Pad

inniheldur snefilmagn af [gA (minna en 50 mikrégromm/ml).

- Onnur innihaldsefni eru sorbitél og vatn fyrir stungulyf (sja nanari upplysingar i kafla 2 um

innihaldsefni).

Lysing a utliti Flebogamma DIF og pakkningastzerdir

Flebogamma DIF er innrennslislyf, lausn. Lausnin er teer eda orlitid opallysandi og litlaus eda folgul.

Flebogamma DIF kemur i 0,5 g/10 ml, 2,5 g/50 ml, 5 g/100 ml, 10 g/200 ml og 20 g/400 ml
lyfjaglosum.

Pakkningastero: 1 hettuglas.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

AT/BE/BG/EE/ES/HR/HU/IE/LV/ CY/EL
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI) Instituto Grifols, S.A.
Instituto Grifols, S.A. TnA: +34 93 571 01 00
Tel: +34 93 571 01 00

Cz DE

Grifols S.R.O. Grifols Deutschland GmbH
Tel: +4202 2223 1415 Tel: +49 69 660 593 100
DK/FI/IS/NO/SE FR

Grifols Nordic AB Grifols France

Tel: +46 8 441 89 50 Tél: +33 (0)1 53 53 08 70
IT PL

Grifols Italia S.p.A. Grifols Polska Sp. z o. o.
Tel: +39 050 8755 113 Tel: +48 22 378 85 60
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PT
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum (sja nanari upplysingar i

kafla 3):

Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerd og skommtun fara eftir sjukdémsgreiningu.

Naudsynlegt getur verid ad meta skammt hvers og eins sérstaklega byggt 4 kliniskri svorun peirra.
Hugsanlegt er a0 adlaga purfi skammt sem byggour er a likamspyngd hja of [éttum eda of pungum
sjuklingum. Eftirfarandi skammtar eru &tladar sem leidbeinandi.

Leidbeinandi skammtanotkun er dregin saman i eftirfarandi t6flu:

Sjukdémur | Skammtur | Tioni innrennslisgjafa
Uppbétarmedfero:
Frumkomid 6neemisbrestsheilkenni Upphafsskammtur:
0,4-0,8 glkg
Vidhaldsskammtur:
0,2-0,8 g’lkg a 3 - 4 vikna fresti
Siokominn énamisbrestur 0,2-0,4 g/kg a 3 - 4 vikna fresti

Forvorn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu fyrir beim:

Forvorn eftir atsetningu hja neemum 0,4 g/kg Eins fljott og audid er og innan
sjuklingum 6 daga, mogulega endurtekid einu
sinni eftir 2 vikur til ad vidhalda
gildi mislingamotefna 1 sermi
>240 ma.e./ml
Forvorn eftir utsetningu hja sjuklingum 0,4 g/kg Til viobotar vid vidhaldsmedferd,
med frumkomid gefid sem aukaskammtur innan
ongmisbrestsheilkenni/afleiddan 6 daga eftir titsetningu
onzmisbrest
Forvorn fyrir utsetningu hja sjuklingum 0,53 g/kg Ef sjuklingur fzer viohaldsskammt
med frumkomid sem er minni en 0,53 g/kg a
ongmisbrestsheilkenni/afleiddan 3 - 4 vikna fresti, skal auka pann
onzmisbrest skammt einu sinni 1 ad minnsta
kosti 0,53 g/kg
Onzmisstyring:
Frumkomin 6naemisblodflagnafaed 0,8-1gkg a degi 1 og mogulega endurtaka
einu sinni innan priggja daga
eda
0,4 g/kg/dag i2-5daga
Guillain Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i5 daga
Kawasaki sjukdomur 2 g/kg i einum skammti samhlida
asetylsalicylsyru
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Sjukdémur Skammtur Tioni innrennslisgjafa
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur:
boélgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg i skiptum skommtum &
2 -5 dégum
Viodhaldsskammtur:
1 g/kg a 3 vikna fresti i skiptum
skommtum & 1 - 2 dogum
Fjolhreiora hreyfitaugakvilli (MMN) Upphafsskammtur:
2 g/kg i skiptum skommtum {
2 - 5 samfelldum dégum
Viodhaldsskammtur:
1 g/kg a2 - 4 vikna fresti
eda
2 g/kg 4 4 - 8 vikna fresti 1 skiptum
skommtum & 2 - 5 dogum

Flebogamma DIF skal gefa med innrennsli i blaaed til ad byrja med a4 hradanum 0,01 - 0,02 ml/kg/min.
fyrstu 30 minaturnar. Poli sjuklingur pad vel ma auka gjofina smatt og smatt i mest 0,1 ml/kg/min.

Mikilvaegri aukningu var nad i midgildi blodflagna i kliniskum rannséknum & sjiklingum med
langvinnan blodflagnafedarpurpura (64,000/ul) p6 svo ad edlilegu stigi hafi ekki verid nad.

Born

bar sem skammtar hverrar abendingar midast vid likamspyngd og eru adlagadir ad kliniskri nidurstodu
adurnefndra skilyrda, pa eru skammtar fyrir born ekki taldir frabrugdnir skémmtum fyrir fullordna.

Osamrymanleiki

Ekki skal blanda Flebogamma DIF saman vid énnur lyf eda vid adrar lausnir gefnar i blaaed. Gefa skal
lyfio i sér slongu i blazd.

Sérstakar varuoarraostafanir
Sorbitol

Sjuklingar meo sjaldgaeft arfgengt friktosadpol mega ekki fa lyfid nema pad sé mjog
naudsynlegt.

Vera ma ad ekKi sé enn buid ad greina arfgengt friktésadpol hja ungbérnum og smabérnum
(yngri en 2 ara). Gjof lyfja (sem innihalda sorbitol/friktdésa) i blazed getur verid lifshzettuleg
fyrir pessa einstaklinga og ekki ma gefa pau pessum aldurshépi nema bryna naudsyn beri til og
engir aorir valkostir séu i bodi.

Taka parf itarlega sjikrasogu hvers sjuklings hvad vardar einkenni um arfgengt friuktésadpol
adur en lyfio er gefio.

Sterklega er meelst til pess ad sé Flebogamma DIF avisad til sjuklings sé pess geett ad skra nafn og
numer lyfsins raekilega svo haegt sé ad tengja lotu lyfsins viokomandi sjuklingi.

Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og adra meohéndlun

Lyfi0 skal hafa nad stofu- eda likamshita fyrir notkun (ekki haerra en 30°C).
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Upplausnin skal vera ter eda adeins Opallysandi. Ekki skal nota Flebogamma DIF ef lausnin er skyjud
e0a inniheldur synilegar agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Flebogamma DIF 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immunoglobilin ur ménnum (IVIg)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Flebogamma DIF og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Flebogamma DIF

Hvernig nota 4 Flebogamma DIF

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Flebogamma DIF

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Flebogamma DIF og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Flebogamma DIF

Flebogamma DIF inniheldur venjulegt immundglobulin Gr ménnum, mikid hreinsad prétein sem unnid
er ur blodvokva ar monnum (hluti af bl6oi fra gjafa). bad er i flokki peirra lyfja sem kalladur er
immunoéglobulin og er gefio 1 blaaed. Er petta notad til a0 medhondla tilfelli par sem varnarkerfi
likamans gegn sjukdomum virkar ekki sem skyldi.

Vio hverju Flebogamma DIF er notad

Medferd fullordinna, barna og unglinga (2-18 ara) sem hafa ekki naegileg moétefni (Flebogamma DIF
er notad sem uppbotarmedferd). beim er skipt i tvo flokka:

o Sjuklingar med frumkomid 6namisbrestsheilkenni, medfaeddan skort 4 motefnum (flokkur 1)

o Sjuklingar med afleiddan 6n@misbrest sem fa alvarlegar eda endurteknar sykingar, pegar
syklalyfjamedferd hefur ekki borid arangur og sem eru annadhvort med stadfestan sértaekan
motefnabrest (PSAF)* eda [gG gildi <4 g/l i sermi (flokkur 2).

*PSAF = ekki tokst ad valda a.m.k. 2-faldri haeekkun a IgG moétefnatitra gegn pneumokokka fjolsykru-
og fjolpeptio-motefnavakabdluefnum.

Medferd nemra fullordinna, barna og unglinga (2 — 18 ara) pegar ekki er abending fyrir virkri
bolusetningu gegn mislingum eda hun er ekki radlogo.

Meoferd fullordinna, barna og unglinga (2 - 18 ara) med tiltekna sjalfoneemissjukdéoma
(6nzmisstyring). beim er skipt i fimm hopa:

o Frumkomin 6ngemisblodflagnafed (ITP), sjukdéomur par sem dregur verulega ur fjolda
blooflagna 1 blodrasinni. Bl6oflogur eru mikilveegur hluti af storknunarferlinu og feekkun & peim
getur leitt til 6aeskilegra bleedinga og marbletta. Lyfid er einnig notad hja sjuklingum sem eru i
mikilli heettu & blaedingu fyrir skurdadgero, til ad leiorétta fjolda blodflagna.
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2.

Guillain Barré heilkenni, par sem 6namiskerfid skadar taugarnar og kemur i veg fyrir ad paer
starfi & réttan hatt.

Kawasaki sjukdomur (i pessu tilviki samhlida medferd med asetylsalicylsyru), sjtkdomur hja
bornum par sem adar (slagaedar) likamans staekka.

Langvinnur afmylandi bolgufjdltaugakvilli (CIDP), sem er mjog sjaldgaefur og stigversnandi
sjukdomur sem veldur mattleysi 1 utlimum, dofa, verkjum og preytu.

Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN), sem er mjog sjaldgeefur sjukdoémur sem veldur
haggengri, 6samhverfri veikingu utlima an skyntaps.

Adur en byrjad er ad nota Flebogamma DIF

Ekki ma nota Flebogamma DIF

Efum er ad reeda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Ef pig skortir immunéglobulin af gerd IgA 1 blodi eda hefur myndad motefni gegn IgA.

Ef pu hefur fraktosadpol, sem er sjaldgeefur arfgengur kvilli par sem ensim til ad brjota nidur
fraktosa er ekki framleitt. Hja ungbérnum og ungum bérnum (4 aldrinum 0-2 ara) getur arfgengt
fraktdsaopol verid enn dgreint og getur verid banvent og pvi mega pau ekki fa petta lyf (sja
sérstok varnadarord um hjalparefni aftast i pessum kafla).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitiod rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Flebogamma DIF er notad.

Akvednar aukaverkanir gatu gert vart vid sig:

i tilvikum par sem of mikill hradi er 4 inngjof.

ef pu ert ad fa Flebogamma DIF i fyrsta skipti eda pu hefur 40ur fengid adra tegund lyfs sem
inniheldur venjulegt immino6globulin ir ménnum (IVIg), eda langur timi hefur 1i6id fra sidasta
innrennsli (t.d. nokkrar vikur). Fylgst verdur naid med pér par til klukkustund hefur 1idi0 fra
innrennsli til ad fylgjast med mogulegum aukaverkunum.

Ofnaemisvidbrogd eru sjaldgef. b6 geta pau att sér stad, sérstaklega ef skortur er & immunoglobulini af
gerd IgA 1 blodinu eda pu hefur proad moétefni gegn IgA.

Sjuklingar med dhaettupaetti

Upplystu laekninn pinn hafir pti einhverja adra kvilla og/eda sjuikdoma, par sem eftirlits er krafist hja
sjuklingum med ahettupaetti vegna segamyndunar (myndunar bldédtappa i blodinu). Sér i lagi hafir pu:

sykursyki

of haan blodprysting

pekkta &dasjukdoma eda segamyndun
ef pu ert of pung(ur)
blodmagnslaekkun

sjukdém sem eykur blodseigju

eldri en 65 ara
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Sjuklingar med nyrnavandamal

Ef pu ert med nyrmasjukdom og ert ad fa Flebogamma DIF 1 fyrsta skipti geta komid fram vandamal 1
nyrunum.

Laeknirinn mun meta dhattupaetti og gera radstafanir eins og ad minnka innrennslishrada eda hatta
medferdinni.

Abhrif 4 blédrannsoknir

Lyfjagjof med Flebogamma DIF getur haft ahrif 4 nidurstddur tiltekinna blodrannsokna (sermisprofa) i
akvedinn tima. Ef bl6drannsdkn fer fram eftir lyfjagjof med Flebogamma DIF, vinsamlegast upplystu
pa sérfreedinginn eda leekninn um ad pér hafi verio gefio lyfio.

Sérstok varnadarord

begar lyf eru gerd Uir mannsblodi eda blodvokva eru akvednir oryggispeettir virkjadir til ad koma i veg
fyrir smit til sjuklinga. Petta felur i sér ao:

o vandad er valid 4 blod- og blodvokvagjofum til ad fullvist sé ad hattan 4 smiti sé ttilokud,

o mikid er lagt 1 profanir 4 6llum gjofum og blodvokva til ad leita ad merkjum um veirur eda
sykingu,

o adferdir eru teknar inn i vinnslu blodsins sem geta gert veirur ovigar eda fjarlaegt paer med 6llu.

bratt fyrir pessa patti er omogulegt ad utiloka smit med 6llu pegar lyf eru Gr mannsblodi eda
blodvokva eru gefin. betta 4 vid um allar 6pekktar veirur eda adrar tegundir sykinga.

beer adferdir sem eru notadar eru alitnar ahrifarikar gegn hjupveirum eins og HIV, lifrarbélguveiru B
og lifrarbolguveiru C og einnig gegn hjuplausri lifrarbélguveiru A og parvoveiru B19.

Ekki hefur verid hagt ad tengja immunoglobulin vid lifrarbolgu A eda parvoveiru B19, liklega vegna
pess ad moétefnin sem vinna 4 pessum veirum eru innihaldsefni lyfsins og eru vérn gegn peim.

Sterklega er meelst til pess ad sé Flebogamma DIF avisad til sjuklings sé pess gatt ad skra nafn og
numer lyfsins (tilgreind & umbudunum og dskjunni 4 eftir Lot) rakilega svo hagt sé ad tengja lotu
lyfsins viokomandi sjuklingi.

Born og unglingar

Hafa skal eftirlit med lifsmorkum (likamshita, blodprystingi, hjartslattartioni og 6ndunartioni) & medan
Flebogamma DIF er gefid med innrennsli.

Notkun annarra lyfja samhlida Flebogamma DIF

o Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu a0 verda notud.

o Ahrif 4 boluefni: Flebogamma DIF getur dregid tr verkun akvedinna gerda boluefna (lifandi
veikladra veiruboluefna). begar um er ad rada boluetni gegn raudum hundum, hettusott og
hlaupabdlu purfa ad lida allt ad pvi 3 manudir fra pvi ad lyfid hefur verid notad adur en pessi
boéluefni eru notud. Pegar um mislinga er ad rada er pessi timi allt ad pvi 1 ar.

o Fordast skal samhlidanotkun lyfja sem auka utskilnad vatns ur likamanum (mikilvirkra
pvagrasilyfja) medan a medferd med Flebogamma DIF stendur.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Akstur og notkun véla

Sjuklingar geetu fundid fyrir aukaverkunum (t.d. sundli eda 6gledi) medan a medferd stendur, sem
gaetu haft dhrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Flebogamma DIF inniheldur sorbitél

Sorbitol breytist i fruktdésa. Peir sem eru med arfgengt fruktésadpol sem er mjog sjaldgafur
erfoagalli mega ekki fa lyfid. Petta 4 vid um bzedi born og fullordna. Sjuklingar meé arfgengt
friaktésadpol geta ekki brotid nidur friktésa sem getur valdio alvarlegum aukaverkunum.
Adur en lyfid er notad verdur ad segja lzekninum fra arfgengu friktosaépoli eda ef barn getur
ekki lengur neytt seetrar feedu eda drykkja vegna dgledi, uppkasta eda 6pzegilegra ahrifa eins og
upppbembu, magakrampa eda nidurgangs.

Flebogamma DIF inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 7,35 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum 100 ml. Petta
jafngildir 0,37% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Flebogamma DIF

Flebogamma DIF er gefid meo inndelingu i bldaed. Lyfid mattu gefa sjalf/ur hafirdu verid pjalfud/adur
til pess af starfsfolki spitalans eda heilbrigdisstarfsmanni. Innrennsli verdur ad vera nakvemlega eins
og pér var synt til ad koma i veg fyrir ad syklar komist ad. Aldrei ma vera einsamall vi0 lyfjagjof;
heilbrigdisstarfsmadur sem hefur reynslu af undirbuningi lyfja, isetningu @daleggja, lyfjagjof og

eftirliti med aukaverkunum verdur alltaf a0 vera viostaddur.

Skammtasteerd fer eftir sjukdomnum og likamspyngd pinni og er akvordud af leekninum (sjé kaflann
,Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki i lok fylgisedilsins).

[ upphafi ferdu innrennslisgjofina haegt (0,01 ml/kg/min.). Ef pa polir vel hradann ma auka hann
smam saman (upp i 0,08 ml/kg/min.).

Notkun handa bornum eldri en 2 ara

Skammtur fyrir born er ekki talinn frabrugdinn skammti fyrir fullordna par sem hann fer eftir
sjukdémi og pyngd barna.

Ef notadur er steerri skammtur af Flebogamma DIF en melt er fyrir um.

Ef pu notar meira Flebogamma DIF en pt1 hefdir att ad gera geeti likaminn pinn safnad of miklum
vokva. betta gaeti gerst ef pu ert sjuklingur 1 dheettuhopi, t.d. aldradur sjuklingur eda sjuklingur med
hjarta- eda nyrnavandamal. Hafa skal samband vid laekni strax ef gefinn hefur verid sterri skammtur
en melt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Flebogamma DIF

Upplystu laekninn pinn strax og fardu i einu og 6llu eftir leidbeiningum hans/hennar.
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

62



Leiti0 til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjog sjaldan eda i einstaka tilfellum hefur ordid vart vid eftirtaldar aukaverkanir
immunoglobulinlyfja. Leitid tafarlaust leeknishjalpar ef vart verour vid einhverjar pessara
aukaverkana 4 medan inngjof stendur eda eftir inngjof:

. Skyndilegt fall bl6oprystings og, 1 einstokum tilfellum, bradaofnemislost (en visbendingar um
pad eru m.a. utbrot, lagur blodprystingur, hjartslattaronot, hvaesandi 6ndun, hosti, hnerri og
ondunarerfidleikar), jafnvel pott pt hafir ekki synt nein ofnaemisvidbrogod i fyrri lyfjagjofum.

° Tilfelli skammvinnrar heilahimnubdlgu sem ekki er smitandi (en visbendingar um hana eru
hoéfudverkur, ljosfelni p.e. ad pola illa 1jos, og hnakkastifni.

Tilfelli skammvinnrar fekkunar raudra blodkorna (afturkraeft raudalosblodleysi).
Skammtimaahrif sem tengjast hud (aukaverkanir 4 hud).

Aukning 4 kreatinini i sermi (rannsdékn sem meelir nyrnastarfsemi) og/eda brad nyrnabilun (en
visbendingar um hana eru verkur i mjobaki, preyta og minnkud pvaglat).

° Bloosegarekstilfelli, s.s. hjartadrep (eins og pad prengi ad brjostkassanum og hjartslattur sé
hradur), heilaslag (vodvamattleysi i andliti, handlegg eda fotlegg, talerfidleikar eda erfidleikar
vid ad skilja tal annarra), lungnablodrek (madi, brjostverkur og preyta), eda segamyndun i
djapblaedum (verkur og proti i utlim).

° Tilfelli brads lungnaskada vid blodhlutagjof (TRALI) sem veldur surefnisskorti, meedi
(6ndunarerfioleikar), hradri 6ndun, blama (skortur & strefni i bl6dinu), hita og lagum
blodprystingi.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir vio fleiri en 1 af hverjum 10 innrennslum):
° hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10 innrennslum):
hradtaktur (hr6dun a starfsemi hjartans)

lagprystingur

hiti

kolduskjalfti eda kuldahrollur

ogleoi

uppkost

bakverkur

vodvaverkir

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vio allt aé 1 af hverjum 100 innrennslum):
ofnaemi

infliensa (flensa)

sundl (ferdaveiki)

skjalfti

ljosfelni (of mikid nemi fyrir [josi)

svimi

haprystingur (hakkadur bl6dprystingur)
hveesandi 6ndun

kvidverkur (p.m.t. verkir ofarlega i kvidarholi)
nidurgangur

vindgangur

klaoi

utbrot
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Opegindi 1 Gtlimum

vOdvakrampar (sinadrattur) og vodvaherpingur
verkur 1 halsi

verkir i utlim

opegindi fyrir brjosti/brjostverkur
preyta

kuldatilfinning

lasleiki

utlimabjagur

aukin hjartslattartioni

mar

pvagfarasyking

heilahimnubolga an sykingar

faekkun raudra og hvitra blodkorna
lystarleysi (minnkud matarlyst)
svefnleysi

taugarotarheilkenni (verkur 1 halsi og baki auk annarra einkenna eins og naladofa og mattleysi i
handleggjum eda fotleggjum)

&0a- og skreyjutaugaryfirlio (syncope vasovagal) (skammvinnt medvitundarleysi)
tarubolga (bolga i taru augans)
sjonudepilskvilli (maculopathy) (sjikdomur i sjonudepli, i sjonhimnu augans)
pokusyn

eyrnaverkur

blami (blaleit hud)

hakkadur eda lekkadur bl6oprystingur
andlitsrodi (ad rodna)

margull

segamyndun

vessabjugur

maedi (6ndunarerfidleikar)

blodnasir

nefrennsli aftur 1 kok (of mikid slim)
verkur 1 skuta (ennis- og kinnholum)
hoéstaheilkenni i efri dndunarvegum
opagindi i kvid og paninn kvidur
munnpurrkur

blodug uppkdst

prymlabdlur

harlos

ofsvitnun

flekkblaeding (stor marblettur i hid)
rodapot (rodi i hud)

lidverkir

Opaegindi i stodkerfi

innrennslistengd viobrogd og vidbrogo 4 innrennslisstad (p.m.t. rodi 4 innrennslisstad og verkur
a innrennslisstad)

taugaspenna (taugaveiklun)
influensulik veikindi

versnandi almenn heilsa

leekkadur blodraudi

fjolgun grisjufrumna

minnkud hjartslattartioni
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Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum og unglingum
Greint var fra pvi ad hlutfall h6fudverkjar, kuldahrolls, hita, 6gledi, uppkasta, lags blodprystings,
aukinnar hjartslattartioni og bakverkjar var heerra hja bornum en fullordnum. Tilkynnt var um blama

(strefnisskort 1 bl6di) hja einu barni en ekki hja fullordnum.

Draga ma ur aukaverkunum med pvi ad skipta yfir i Flebogamma DIF 50 mg/ml. Radfaerdu pig vid
leekninn ef pu faerd auknar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Flebogamma DIF

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni a eftir EXP.

Geymid vio leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

Lausnin skal vera taer eda orlitio opallysandi. Ekki skal nota lyfid ef lausnin er skyjud eda inniheldur
synilegar agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Flebogamma DIF inniheldur

- Virka innihaldsefnid er venjulegt immunéglobulin Gr ménnum. Einn ml inniheldur 100 mg af
efninu og par af eru a.m.k. 97% IgG.

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immunéglobulini Gir ménnum

Hvert 100 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immunoglobulini ur ménnum
Hvert 200 ml hettuglas inniheldur: 20 g af venjulegu immutn6globulini ir ménnum

Hlutfall IgG undirhépa er um pad bil 66,6% IgGi, 27,9% IgGa, 3,0% IgG; og 2,5% IgGs. bad
inniheldur snefilmagn af [gA (minna en 100 mikrogromm/ml).

- Onnur innihaldsefni eru sorbitél og vatn fyrir stungulyf (sja nénari upplysingar i kafla 2 um
innihaldsefni).

Lysing a utliti Flebogamma DIF og pakkningastzerdir
Flebogamma DIF er innrennslislyf, lausn. Lausnin er teer eda 6rlitid opallysandi og litlaus eda folgul.
Flebogamma DIF kemur i 5 g/50 ml, 10 g/100 ml og 20 g/200 ml lyfjaglosum.

Pakkningasterd: 1 hettuglas.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

AT/BE/BG/EE/ES/HR/HU/IE/LV/ CY/EL
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI) Instituto Grifols, S.A.
Instituto Grifols, S.A. TnA: +34 93 571 01 00
Tel: +34 93 571 01 00

CzZ DE

Grifols S.R.O. Grifols Deutschland GmbH
Tel: +4202 2223 1415 Tel: +49 69 660 593 100
DK/FI/IS/NO/SE FR

Grifols Nordic AB Grifols France

Tel: +46 8 441 89 50 Tél: +33 (0)1 53 53 08 70
IT PL

Grifols Italia S.p.A. Grifols Polska Sp. z o. o.
Tel: +39 050 8755 113 Tel: +48 22 378 85 60
PT

Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum (sja nanari upplysingar i
kafla 3):

Skammtar og lyfjagjof
Skammtastaerd og skommtun fara eftir sjukdémsgreiningu.
Naudsynlegt getur verid ad meta skammt hvers og eins sérstaklega byggt a kliniskri svorun peirra.

Hugsanlegt er a0 adlaga purfi skammt sem byggour er a likamspyngd hja of 1éttum eda of pungum
sjuklingum. Eftirfarandi skammtar eru atladar sem leidbeinandi.
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Leidbeinandi skammtanotkun er dregin saman i eftirfarandi t6flu:

Sjukdémur [ Skammtur [ Tioni innrennslisgjafa
Uppbdtarmedferd:
Frumkomin 6namisbrestsheilkenni Upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
Vidhaldsskammtur:
0,2 -0,8 g/kg a3 - 4 vikna fresti
Sidkominn énamisbrestur 0,2-04g/kg 4 3 - 4 vikna fresti

Forvorn gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu fyrir peim:

Forvorn eftir atsetningu hja neemum 0,4 g/kg Eins fljott og audid er og innan
sjuklingum 6 daga, mogulega endurtekid einu
sinni eftir 2 vikur til ad vidhalda
gildi mislingamotefna i sermi
>240 ma.e./ml
Forvorn eftir utsetningu hja sjuklingum 0,4 g/kg Til vidbotar vid vidhaldsmedferd,
med frumkomid gefid sem aukaskammtur innan
ongmisbrestsheilkenni/afleiddan 6 daga eftir titsetningu
onamisbrest
Forvorn fyrir utsetningu hja sjuklingum 0,53 g/kg Ef sjuklingur feer viohaldsskammt
med frumkomid sem er minni en 0,53 g/kg a
ongmisbrestsheilkenni/afleiddan 3 - 4 vikna fresti, skal auka pann
onamisbrest skammt einu sinni 1 ad minnsta
kosti 0,53 g/kg
Onzemisstyring:
Frumkomin 6nemisblédflagnafaed 0,8-1gkg 4 degi 1 og mogulega endurtaka
einu sinni innan priggja daga
eda
0,4 g/kg/dag i2-5daga
Guillain Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i5 daga
Kawasaki sjukdomur 2 g/kg i einum skammti samhlida
asetylsalicylsyru
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur:
bolgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg i skiptum skommtum 4 2 - 5 dégum
Viohaldsskammtur: |4 3 vikna fresti i skiptum
1 g/kg skdmmtum 4 1 - 2 dogum
Fjolhreiora hreyfitaugakvilli (MMN) Upphafsskammtur:
2 g/kg i skiptum skdmmtum &
2 - 5 samfelldum dégum
Viohaldsskammtur:
1 g/kg 42 - 4 vikna fresti
eda
2 g/kg a4 - 8 vikna fresti 1 skiptum

skommtum 4 2 - 5 ddgum

Flebogamma DIF skal gefa med innrennsli i blaad til ad byrja med 4 hradanum 0,01 ml/kg/min. fyrstu
prjatiu mintiturnar. boli sjuklingur pad vel skal auka hradann 1 0,02 ml/kg/min. adrar prjatiu
minuturnar. Ef sjuklingurinn polir slikt, skal auka hradann 1 0,04 ml/kg/min. pridju prjatiu mintturnar.
Ef sjuklingur polir innrennslid vel, ma auka hradann haegt um 0,02 ml/kg/min. med prjatiu minttna
millibili 1 hdAmark sem nemur 0,08 ml/kg/min.
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Komid hefur fram, ad tioni aukaverkana vid IVIg aukist med hrada innrennslis. Hradi innrennslis etti
a0 vera liti0 1 byrjun. Ef engar aukaverkanir koma fyrir, m4 auka hrada innrennslis rélega upp i mesta
hrada. Hja sjuklingum sem fa aukaverkanir er radlegt ad draga tr hrada innrennslis i sidari lyfjagjofum
og takmarka vid hdmarkshradann 0,04 ml/kg/min. eda gefa IVIg i 5% styrkleika.

Born

bar sem skammtar hverrar abendingar midast vid likamspyngd og eru adlagadir ad kliniskri nidurstéou
adurnefndra skilyrda, pa eru skammtar fyrir born ekki taldir frabrugdnir skommtum fyrir fullordna.

Osamrymanleiki

Ekki skal blanda Flebogamma DIF saman vid 6nnur lyf eda vid adrar lausnir gefnar i blaaed. Gefa skal
lyfid 1 sér slongu 1 blazd.

Sérstakar varudarraostafanir
Sorbitol

Sjuklingar med sjaldgaeft arfgengt friilktosadpol mega ekki fa lyfid nema pad sé mjog
naudsynlegt.

Vera ma ad ekki sé enn biid ad greina arfgengt friktésadpol hja ungbérnum og smabérnum
(yngri en 2 ara). Gjof lyfja (sem innihalda sorbitél/friktésa) i blazed getur verio lifshettuleg
fyrir pessa einstaklinga og ekki ma gefa pau pessum aldurshépi nema bryna naudsyn beri til og
engir aorir valkostir séu i bodi.

Taka parf itarlega sjukrasogu hvers sjiklings hvad vardar einkenni um arfgengt friktoésadpol
adur en lyfio er gefio.

Sterklega er meelst til pess ad sé Flebogamma DIF &visad til sjuklings s¢ pess gaett ad skra natn og
numer lyfsins reekilega svo haegt sé ad tengja lotu lyfsins viokomandi sjuklingi.

Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og adra meohondlun
Lyfi0 skal hafa nad stofu- eda likamshita fyrir notkun (ekki haerra en 30°C).

Upplausnin skal vera ter eda adeins opallysandi. Ekki skal nota Flebogamma DIF ef lausnin er skyjud
eda inniheldur synilegar agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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