VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

HyQvia 100 mg/ml innrennslislyf, lausn til notkunar undir htd

2. INNIHALDSLYSING

HyQuvia er tviskipt eining i hettuglésum sem samanstendur af einu hettuglasi med venjulegu
immunoglobdalini ar ménnum (Immune Globulin 10% eda IG 10%) og einu hettuglasi med radbrigda
hyaltrénidasa ar ménnum (rHuPH20).

Venjulegt immunoglébilin ar ménnum (SClg)*

Einn ml inniheldur:
Venjulegt immunoglébdlin Gr ménnum. 100 mg
(hreinleiki a.m.k. 98% IgG)

rys s

Hvert hettuglas med 50 ml inniheldur: 5 g af venjulegu immandglébalini Gr ménnum.
Hvert hettuglas med 100 ml inniheldur: 10 g af venjulegu immuanéglobdlini ar ménnum.
Hvert hettuglas med 200 ml inniheldur: 20 g af venjulegu immundglébalini ar ménnum.

rys = s

Dreifing undirflokka IgG (aztlud gildi):
19G1 > 56,9%

19G2 >26,6%

19Gs > 3,4%

19G4 > 1,7%

Hamarksinnihald 1gA er 140 mikrégromm/ml.
*Framleitt ar bl6dvokva ar ménnum.

Radbrigda hyallrénidasi dr ménnum (rHuPH20)

Einn ml inniheldur:
Radbrigda hyalurénidasa ur ménnum. 160 einingar

Hvert hettuglas med 1,25 ml inniheldur: 200 einingar af radbrigda hyaltronidasa ar ménnum.
Hvert hettuglas med 2,5 ml inniheldur: 400 einingar af radbrigda hyaltrénidasa ar ménnum.
Hvert hettuglas med 5 ml inniheldur: 800 einingar af radbrigda hyaltronidasa dr ménnum.
Hvert hettuglas med 10 ml inniheldur: 1.600 einingar af radbrigda hyaltrénidasa ar ménnum.
Hvert hettuglas med 15 ml inniheldur: 2.400 einingar af radbrigda hyaltrénidasa ar ménnum.

Hjalparefni med pekkta verkun

e Radbrigda hyaldrénidasi ar ménnum (rHuPH20)
rHUPH20 er hreinsad glykoproétein Gr 447 aminosyrum framleitt i frumum ar eggjastokkum kinverskra
hamstra med DNA radbrigdaerfdataekni.

e Natrium (sem kl6rid og sem fosfat)
Heildarmagn natriums i radbrigda hyaltrénidasa ar ménnum er 4,03 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM
Innrennslislyf, lausn.

IG 10% er taer eda Orlitio Opallysandi og litlaus eda folgul lausn. Lausnin er med pH-gildi 4,6 til 5,1 og
osmolalstyrk 240 til 300 mOsmél/kg.

rHUPH20 er teer, litlaus lausn. Lausnin er med pH-gildi 6,5 til 8,0 og osmélalstyrk 290 til
350 mOsmol/kg.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppbotarmeodferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 ara) vio:

o Frumkomnum énaemisbresti (PID) dsamt skorti & motefnamyndun (sja kafla 4.4).

o Sidkomnum 6naemisbresti (SID) hja sjaklingum med alvarlegar eda endurteknar sykingar, par
sem medferd med orverueydandi lyfjum hefur brugdist og annadhvort hefur verid stadfest ad
myndun sérteeks motefnis hefur misheppnast (PSAF)* eda IgG-magnid i sermi er < 4 g/l.

*PSAF = ekki hefur tekist ad na fram a.m.k. tvofaldri haekkun & 1lgG-motefnatitra gegn
pneumokokkabdluefnum sem innihalda fjdlsykra og fjolpeptida métefnavaka.

Onaemisstyrandi medferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (O til 18 &ra) vid:

o Langvinnri fjoltaugarotarb6lgu med afmylingu (CIDP) sem vidhaldsmedferd eftir ad
stodugleika hefur verid ndd med gjof immuanoglébalina i blazed (1VIg).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin af og vera undir eftirliti leeknis med reynslu af medferd sjukdoma i dnaemiskerfi.
Lyfid skal gefio undir had (s.c.). Skammtasterd og skammtaasetlun radast af abendingu.
Hugsanlega parf ad adlaga skammtinn fyrir hvern einstakling eftir lyfjahvorfum og kliniskri svorun.
Hugsanlega parf ad adlaga skammt sem byggdur er a likamspyngd hja of Iéttum eda of pungum
sjuklingum. Eftirfarandi skammtadatlanir eru settar fram til leidbeiningar.

Skammtar

Uppbo6tarmedferd vid frumkomnum énaemisbresti

Sjuklingar sem hafa ekki fengid medferd med immuandglébulini fyrr

Skammturinn sem parf til ad na laggildi 1gG i 6 g/l er & bilinu 0,4 til 0,8 g/kg likamspyngdar & manudi.
Bilio & milli skammta sem parf til ad vidhalda jafnveegi er fra 2 til 4 vikum.

Laggildi IgG skal mala og meta i tengslum vid tidni sykinga. Til ad draga Ur tidni sykinga er
hugsanlegt ad auka purfi skammtinn og stefna ad heerri laggildum IgG (> 6 g/l).

Vid upphaf medferdar er malt med pvi ad bilin & milli medferda vid fyrstu innrennslisgjafir séu lengd
smam saman Ur 1 skammti & viku i 1 skammt 4 allt ad 3 eda 4 vikna fresti. Uppsafnada ménadarlega
skammtinum af 1G 10% skal skipta nidur i skammta & 1 viku, 2 vikna fresti o.s.frv. i samraemi vid
aaetlud millibil i medferd med HyQvia.



Sjuklingar sem adur hafa fengid medferd med immundglébulini i blazd (1VIQ)

Gefa skal sjuklingum, sem eru ad skipta beint yfir ar immuanoglébalini i blazed, eda hafa

adur fengid skammt af immunoglébulini i blazed sem haegt er ad stadfesta, lyfid i sama skammti og
med somu tidni og i fyrri medferd peirra med immunoglébalini i blaaed. Ef sjuklingarnir fengu adur
skammta & 3 vikna fresti er haegt ad auka bilid i 4 vikur med pvi ad gefa vikulegt jafngildi.

Sjuklingar sem adur hafa fengio medferd med immunoglébdlini undir hid (SCIg)
Upphafsskammtur af lyfinu er s sami og vid medferd med immunoglébalini undir hud en haegt er ad
laga hann ad 3 eda 4 vikna millibili. Gefa skal fyrsta innrennslid einni viku eftir sidustu medferdina

med fyrra immuandglébalininu.

Uppboétarmedferd vid siokomnum énaemisbresti

Radlagdur skammtur er 0,2 til 0,4 g/kg & 3 til 4 vikna fresti.

Laggildi 1gG skal meala og meta i tengslum vid tioni sykinga. Adlaga skal skammtinn eftir porfum til
ad na fram bestu vorn gegn sykingum. Hugsanlega parf ad auka skammtinn hja sjuklingum med
vidvarandi sykingu; haegt er ad ihuga skammtaminnkun pegar sjaklingurinn er afram laus vid sykingu.

Onamisstyrandi medferd vid langvinnri fjdltaugardtarbdlgu med afmylingu

Adur en medferd er hafin er jafngildi vikulegs skammts reiknad Ut med pvi ad deila i ztladan skammt
med aatludu skammtabili i vikum. Daemigert skammtabil fyrir HyQvia er 3 til 4 vikur. Radlagdour
skammtur undir had er 0,3 til 2,4 g/kg likamspyngdar & manudi, gefinn i 1 eda 2 lotum &

1 eda 2 dogum.

Klinisk svorun sjuklingsins skal vera i forgangi vid skammtaadlégun. Hugsanlega parf ad adlaga
skammtinn til ad n& askilegri kliniskri svorun. begar um kliniska afturfor er ad reeda méa auka
skammtinn ad radlogdum hamarksskammti, 2,4 g/kg & manudi. Ef kliniskt &stand sjuklings er stédugt
getur purft ad minnka skammta reglulega til ad meta hvort sjaklingurinn purfi enn a medferd med
immunoglobdlinum ad halda.

Meelt er med pvi ad gera aatlun um skammtaaukningu med pvi ad auka skammtinn smam saman par
til fullri skammtasteerd er nad til ad tryggja ad sjuklingar poli skammtinn. Medan a skammtaaukningu
stendur verdur ad fylgja Gtreiknudum skammti HyQvia og radlogou skammtabili vid fyrsta og annad
innrennsli. Med hlidsjon af akvoroun medferdarlaeknis mé gefa sjuklingum sem pola fyrstu

2 innrennslin vel, sidari innrennsli med pvi ad auka skammta og skammtabil smam saman med tilliti
til magns og heildarinnrennslistima. huga ma hradari skammtaaukningu ef sjiklingur polir magn
inndaelingar undir hud og fyrstu 2 innrennslin. Gefa ma skammta sem eru 0,4 g/kg eda minni an pess
ad auka skammta smam saman ad pvi gefnu ad pol sjuklings sé asattanlegt.

Sjaklingar verda ad vera & stédugum skommtum* immunoglobalins i blaed. Adur en medferd med
lyfinu er hafin skal reikna jafngildi vikulegs skammts med pvi ad deila i sidasta skammt
immunoglobdlins i blaed med skammtabili immuandglobalins i blazed i vikum. Upphafsskammturinn
og skammtationi er pad sama og i fyrri medferd sjuklings med immuanéglébalini i blaed. Demigert
skammtabil fyrir HyQvia er 4 vikur. Hjé sjuklingum sem fengu sjaldnar skammta immuanoglébalins i
blaaed (lengra en 4 vikur & milli skammta) ma breyta skammtabili i 4 vikur um leid og sama
méanadarlega jafngildum skammti immundglobdlins i blazed er vidhaldid.

Eins og synt er i toflunni hér fyrir nedan skal gefa reiknadan vikulegan skammt (1. innrennsli) 2 vikum
eftir sidasta innrennsli immunoéglobalins i blaged. Einni viku eftir fyrsta skammtinn skal gefa naesta
jafngildi vikulegs skammits (2. innrennsli). Timabil skammtaaukningar getur verid allt ad 9 vikur

(tafla 1), allt eftir skammtabili og hversu vel sjuklingurinn polir lyfid.



*(Skammtur telst stéougur vid breytileika a skammtabili sem nemur allt ad £7 dogum eda a
jafngildum manadarlegum skammti sem nemur allt ad £20% & milli innrennslisgjafa einstaklings med
immundéglobulini.)

Tafla 1: R4616gd dzetlun um skammtaaukningu pegar skipt er ar immundéglébualini i blazed i
HyQvia innrennsli

Vika* NuUmer innrennslis | Skammtabil | Deami fyrir 100 g 4 4 vikna fresti
1 Ekkert innrennsli

2 1. innrennsli Vikulegur skammtur 25¢

3 2. innrennsli Vikulegur skammtur 25¢

4 3. innrennsli Skammtur & 2 vikna fresti 509

5 Ekkert innrennsli

6 4. innrennsli | Skammtur & 3 vikna fresti | 759

7 Ekkert innrennsli

8 Ekkert innrennsli

9 5. innrennsli | Skammtur & 4 vikna fresti | 100 g (fullum skammti nad)

*1. innrennslid hefst 2 vikum eftir sidasta skammt immundglébalins i blazd.

A innrennslisdegi skal hamarksmagn innrennslis ekki vera meira en 1.200 ml hja sjuklingum sem vega
> 40 kg eda 600 ml hja sjuklingum < 40 kg. Ef farid er yfir hamarksdagskammt eda ef sjuklingurinn
polir ekki innrennslismagnid méa gefa skammtinn & nokkrum dégum i nokkrum skémmtum a 48 til

72 Klst. fresti til ad innrennslisvokvinn frasogist & innrennslisstad(-stéoum). Skammtinn méa gefa i allt
ad 3 innrennslisstadi med hamarksmagn innrennslis 600 ml & hvern stad (eda eins og sjuklingurinn
polir). Ef notadir eru prir innrennslisstadir er hamarkid 400 ml & hvern stad.

BOrn
Uppbétarmedferd

Skammtadaetlun hja bérnum og unglingum (O til 18 ara) er st sama og hja fullordnum.
Skammtastaerdir midast vid likamspyngd og eru lagadar ad kliniskri nidurstddu. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i koflum 4.8, 5.1 og 5.2.

Onamisstyrandi medferd

Skammtadatlun hja bérnum og unglingum (O til 18 &ra) er s sama og hja fullorénum.
Skammtastaerdir midast vid reiknad jafngildi vikulegs skammts og eru lagadar ad kliniskri nidurstodu.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i koflum 4.8, 5.1 og 5.2.

Lyfjagjof
Lyfid er eingdngu eetlad til notkunar undir hid, ekki ma gefa pad i blased.

Hvert hettuglas med IG 10% er afgreitt med videigandi og samsvarandi magni af rHUPH20 (sja
kafla 6.5). Gefa skal allt innihaldid ar hettuglasinu med rHUPH20 éhad pvi hvort allt innihaldid ar
hettuglasinu med 1G 10% er gefid.

Gefa parf bada hluta lyfsins hvorn & eftir 66rum med sému nal undir hud og hefja gjofina a rHUPH20
og gefa svo I1G 10%.

Dami: Sjuklingur faer dvisad 110 gromm (g) af HyQvia: P& parf 3 hettuglos par sem hvert er med med
30 g og 1 hettuglas med 20 g fyrir heildarskammtinn 110 g/1.100 ml af IG 10% hlutanum i HyQvia.
Magn rHuPH20 verdur (3 x 15 ml + 1 x 10 ml) = 55 ml. Ef skammturinn er steerri en 120 g ma gefa
HyQvia & nokkrum dogum i nokkrum skommtum & 48 til 72 klst. fresti til ad innrennslisvokvinn
frasogist & innrennslisstad(-stédum).




Leki & innrennslisstad getur komid fram vid eda eftir gjof a immunoglébalini undir hug, p.m.t.
HyQuvia. Ihuga skal notkun lengri nala (12 mm eda 14 mm) og/eda fleiri en einn innrennslisstad.
Medferdarleeknirinn skal hafa umsjon med 6llum breytingum & steeréum néla.

Heimamedferd

Ef innrennsli undir hid med HyQvia er notad til medferdar heima vid skal laeknir, sem hefur reynslu af
ad leidbeina sjuklingum um heimamedferd, hefja medferdina og sinna eftirliti. Leidbeina skal
sjuklingum eda umonnunaradilum um adferdir vid innrennslisgjof, notkun & innrennslisdeelu eda
sprautudeelu, um skraningu i medferdardaghbdk, hvernig bera megi kennsl & hugsanlegar alvarlegar
aukaverkanir og radstafanir sem gera skal ef paer koma fram.

Heegt er ad gefa HyQvia a fullum medferdarskammti & allt ad 3 innrennslisstoédum & allt ad 4 vikna
fresti. Adlagid tidnina og fjolda innrennslisstada med hlidsjon af magni, heildarinnrennslistima og poli
sjuklings pannig ad hann fai samsvarandi skammt vikulega. Ef sjuklingur missir af skammti skal gefa
skammtinn sem gleymdist eins fljétt og audio er og halda svo &fram med aaxtlada medferd eftir pvi
sem vid &.

Innrennsli med teeki

Gefa skal pann hluta lyfsins sem inniheldur IG 10% med deelu. Gefa ma rHUPH20 handvirkt eda med
deelu. Hugsanlega parf ad nota nal af sterd 24 svo hagt sé ad gefa lyfid & hradanum

300 ml/klst./innrennslisstad. Nota ma grennri nalar ef minni hradi er aseettanlegur. Nota skal nal af
steerd 18 til 22 fyrir 1,25 ml hettuglasié med rHUPH20 til ad draga upp innihald glassins og koma i veg
fyrir ad tappanum sé ytt inn eda hann gatadur; haegt er ad nota nal eda teeki an nalar fyrir allar adrar
steerdir hettuglasa til ad draga upp innihald peirra.

Innrennslisstadur

Radlagdir stadir fyrir innrennsli lyfsins eru fra midjum ad ofanverdum kvidi og leri. Ef 2 stadir eru
notadir &ttu innrennslisstadirnir ad vera sinn hvorum megin & likamanum. Ef prir inrennslisstadir eru
notadir skulu vera a.m.k. 10 cm & milli peirra. Fordist ad stinga i bein sem bunga Ut eda svaedi med
orum. EKki ma gefa lyfid med innrennsli i eda nalaegt syktu eda mjog bolgnu sveedi vegna
hugsanlegrar hattu & ad stadbundin syking breidist Gt. Haldid a.m.k. 5 cm fjarlaegd fra nafla.

Innrennslishradi

Radlagt er ad gefa hlutann med rHUPH20 med jofnum hrada og ekki skal auka hradann vid gjof &
IG 10% meira en melt er fyrir um, einkum pegar sjaklingurinn hefur nylega hafid medferd med
HyQuvia.

Fyrst er gefinn fullur skammtur af lausn med rHUPH20 med innrennsli & hradanum 1 til 2 ml/mindtu
(eda 60 ml/klst. til 120 ml/Kklst.)a hverjum innrennslisstad eda eftir poli. Innan 10 minutna fra pvi ad
rHUPH20 er gefid skal hefja gjof fulls skammts af IG 10% med innrennsli & hverjum stad med sama
nalarsetti fyrir gjof undir hao.

Meelt er med eftirfarandi innrennslishrada fyrir hvern innrennslisstad fyrir gjof &4 1G 10%.



Tafla 2: Radlagdur innrennslishradi & 1G 10% fyrir hvern innrennslisstad

patttakendur < 40 kg batttakendur > 40 kg
Fyrstu Sioari Fyrstu Sioari
HI6/mindtur 2 innrennsli 2-3 innrennsli 2 innrennsli 2-3 innrennsli
(ml/Kkist./ (ml/Kist./ (ml/Kkist./ (ml/Klst./
innrennslisstad) | innrennslisstad) | innrennslisstad) | innrennslisstad)
10 minatur 5 10 10 10
10 minatur 10 20 30 30
10 minutur 20 40 60 120
10 minatur 40 80 120 240
Innrennsli sem eftir er 80 160 240 300

Ef sjuklingurinn polir upphafsinnrennslin med fullum skammti & hverjum stad og hdmarkshrada méa
ihuga ad auka hradann fyrir sidari innrennsli samkvamt akvoroun laeknis og sjuklings.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun og undirbaning lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frébendingar

Hvorki ma gefa HyQvia i blaaed né vidva.

Ofnaemi fyrir virka efninu (IgG) eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja

kafla 4.4).

Ofnaemi fyrir immuanoglobalinum ar ménnum, sérstaklega i tilfellum 1gA skorts, sem koma
drsjaldan fyrir, pegar sjuklingurinn hefur métefni gegn IgA.

pekkt, alteekt ofneemi fyrir hyalronidasa eda rHuPH20.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

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

med skyrum heetti.

Varudarreglur vid notkun

Ef HyQvia er 6vart gefio i &d geta sjuklingar fengid lost.

Fylgja skal radldgdum innrennslishrada sem gefinn er upp i kafla 4.2. Fylgjast skal naid med
sjuklingum medan & innrennsli stendur, einkum hja sjuklingum sem eru ad hefja medferd.

Tilteknar aukaverkanir geta komid oftar fram hja sjuklingum sem fa venjulegt immunoéglobdlin
ar monnum i fyrsta sinn, eda i mjog sjaldgaefum tilfellum pegar skipt er um tegund & venjulegu
immunoglobdalini ar monnum eda pegar langt hlé hefur 1idid sidan fyrra innrennsli for fram.

Oft er haegt ad koma i veg fyrir hugsanlega fylgikvilla med pvi ad tryggja ad:

o gefa lyfid haegt i upphafi (sja kafla 4.2).

o fylgst sé vel med einkennum sjuklinga medan a innrennsli stendur. Sérstaklega skal fylgjast vel
med sjuklingum sem hafa ekki fengid venjulegt immuandglébalin ar ménnum &dur, sjuklingum
sem &dur hafa fengid adra tegund immundglobulinlyfja eda pegar langt er 1idid fra sidasta
innrennsli, medan & fyrstu lyfjagjof stendur og i klukkustund eftir ad fyrstu gjof lykur, til ad
greina hugsanleg merki um aukaverkanir.




Fylgjast skal med 6llum 6drum sjuklingum i a.m.k. 20 mindtur eftir lyfjagjofina.

pegar medferdin fer fram heima vid atti annar abyrgur adili ad vera til stadar til ad medhdndla
aukaverkanir eda sekja adstod ef alvarlegrar aukaverkunar verdur vart. Einnig tti ad pjalfa sjuklinga
i sjalfsmedferd heima vid og/eda forrddamenn peirra i ad bera kennsl & fyrstu merki um
ofnaemisvidbrogo.

Ef um aukaverkun er ad reeda verdur annadhvort ad minnka hrada innrennslisins eda stédva pad.
Naudsynleg medferd byggist & edli og alvarleika aukaverkunarinnar. Ef um lost er ad raeda skal
tafarlaust heetta innrennslinu og veita videigandi medferd vid losti.

I kliniskum rannséknum saust engar langvinnar breytingar & htid. Aminna skal sjiklinga um ad
tilkynna allar langvinnar bolgur, hnida eda bolgur sem myndast & innrennslisstad og vara lengur
en i nokkra daga.

Ofnaemi fyrir IG 10%

Raunveruleg ofnaemisviobrogd eru mjog sjaldgef. Pau geta komid fyrir hja sjuklingum med anti-IgA
motefni og ber ad geeta sérstakrar varudar vio medferd peirra. Sjuklingar med anti-lgA métefni sem
hafa adeins moguleika & medferd med immundglobalinlyfum undir hud skulu eingéngu fa medferd
med HyQvia undir ndkveemu leekniseftirliti.

I einstaka tilfellum getur venjulegt immandglobulin Gr ménnum valdid blodprystingsfalli med
bradaofnaemisvidbrogdum, jafnvel hja sjuklingum sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu
immunoglobdalini ar ménnum.

o Ef mikil hetta er & ad sjuklingur fai ofnaemisvidbrogd skal adeins gefa lyfid pegar
studningsmedferd vid lifshaettulegum vidbrogdum er tilteek.

o Upplysa & sjuklinga um fyrstu merki um bradaofnaemi/ofnemi (ofsaklada, kléda,
Utbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjésti, 6nghljod og lagprysting).

. Med hlidsjon af alvarleika tengdra aukaverkana og laeknisadferdum er hugsanlegt
aod lyfjaforgjof komi i veg fyrir slik vidbrogo.

o Ef pekkt bradaofnemi eda alvarlegt ofnaemi fyrir immuanoglébdalini Gr ménnum er
til stadar ber ad geta pess i sjukraskram.

Ofnaemi fyrir rHuPH20

Ef nokkur grunur leikur & ofneemi eda viobrogdum sem likjast bradaofnaemi i kjolfar lyfjagjafar med
rHUPH20 skal tafarlaust hatta innrennsli og veita videigandi medferd ef porf krefur.

Onemingargeta rHUPH20

Tilkynnt hefur verid um myndun mdtefna sem ekki eru hlutleysandi og hlutleysandi métefna gegn
rHuPH20-hlutanum hja sjaklingum sem fengu HyQvia i kliniskum rannsoknum. Slik métefni geta
hugsanlega synt vixlvidbrogd vid innrenum hyaldrénidasa sem pekkt er ad tjad er i eistum,
eistalyppum og s&di fullordinna karlmanna. EKki er pekkt hvort pessi métefni kunni ad hafa kliniska
pydingu hja ménnum (sja kafla 4.8).

Segarek

Segarek i slageedum og bldedum, p.m.t. hjartadrep, heilablodfall, segamyndun i djupblasedum og
lungnasegarek, hafa verid tengd vid notkun immuandglébalins. pess skal gett ad sjuklingar fai neegan
vokva adur en immundglébulin eru notud. Geaeta skal varidar hja sjuklingum med pekkta dheattupeetti
fyrir segarek (peettir eins og har aldur, hdprystingur, sykursyki og saga um &dasjukdoém eda segarek,
sjuklingar med aunna eda &ttgenga segamyndun, langlegusjuklingar, sjuklingar med alvarlegan
vokvaskort, sjuklingar med sjukdoma sem auka blodseigju). Fylgist med einkennum segamyndunar og



leggid mat & seigju bldds hja sjuklingum sem eru i haettu & myndun ofseigju. Segamyndun getur einnig
komid fram pegar engir pekktir ahaettupaettir eru til stadar.

Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni segamyndunar og segareks, p.m.t. madi, verk og bolgu i
atlim, stadbundnar truflanir & heilastarfsemi og brjéstverk, og radleggja peim ad hafa strax samband
vid laekni ef einkenni gera vart vid sig.

Raudalosblodleysi

Immundéglobalinlyf innihalda motefni gegn blédflokkum (t.d. A, B, D) sem geta verkad sem
raudkornakljufar. pessi motefni bindast motefnavisi raudra blédkorna (sem getur greinst sem jakvaett
og beint andglébalinpréf [DAT, (Coombs-préf)]) og getur framkallad raudkornarof, mjog sjaldan.
Fylgjast skal med kliniskum merkjum og einkennum um raudkornarof hja sjuklingum sem fa
immundglobulinlyf.

Heilahimnubdlga an sykingar (aseptic meningitis syndrome, AMS)

Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar i tengslum vid medferd med immandglobalinum i
bl4aed og undir hld; einkennin koma yfirleitt fyrst i 1jos nokkrum klukkutimum til 2 dogum eftir
medferd med immuandglobulini. Veita skal sjuklingum upplysingar um fyrstu einkennin sem felast i
miklum hofudverk, stifleika i hélsi, sljéleika, hita, ljosfeelni, 6gledi og uppkdstum. Pegar medferd med
immunoglobdlini er haett getur nddst bati vid heilahimnubolgu an sykingar innan nokkurra daga an
eftirkasta. Rannsoknir & heila- og manuvokva eru yfirleitt jakveedar par sem frumnafjéldi nemur allt
ad nokkrum pusundum frumna & mm3, einna helst fra kyrningabalki, og haekkun préteingilda nemur
allt ad nokkrum hundrudum mg/dl.

Heilahimnubdlga &n sykingar getur verid algengari i tengslum vid stora skammta (2 g/kg) af
immunoglébualinum i bladaed. Engin skyr fylgni heilahimnubdlgu an sykingar (AMS) vid steerri
skammta kom fram i upplysingum eftir markadssetningu. Heerri tidni heilahimnubdlgu an sykingar
(AMS) kom fram hja konum.

Vixlverkun vid sermispréfanir

Eftir innrennsli immundéglébulina getur timabundin aukning ymissa motefna sem flytjast med dvirkum
heetti i blodi sjaklings valdid misvisandi nidurstédum i sermisprofunum.

Ovirkur flutningur moétefna gegn yfirbordsmoétefnavékum raudra blodkorna (t.d. A, B, D) getur haft
truflandi &hrif & sermisprof ad pvi er vardar motefni raudra blodkorna, t.d. & beina andglobalinprofid
(DAT, beina Coombs-proéfid).

Gjof immundglobalinlyfja getur leitt til falskt jakveedra nidurstadna ar profunum sem byggjast &
greiningu & beta-D-glukdnum til greiningar a sveppasykingum. betta getur varad i nokkrar vikur eftir
innrennsli lyfsins.

Smitefni

Venjulegt immuanéglobdlin ar ménnum og albdmin ar sermi manna (vardveisluefni fyrir rHuPH20)
eru framleidd ar blodvokva ur ménnum. Stadladar adferdir til ad koma i veg fyrir sykingar af véldum
lyfja sem framleidd eru ur bl6di eda bl6dvokva manna eru m.a. val & blédgjéfum, skimun a einstokum
bl6dgjofum og plasmasdfnum eftir &kvednum merkjum um sykingu og notkun skilvirkra adferda i
framleiosluferlinu sem 6Ovirkja eda fjarleegja veirur. préatt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad koma
alveg i veg fyrir mogulegt smit pegar gefid er lyf sem framleitt er Gr bl6di eda blédvikva manna. betta
& einnig vid um opekktar eda nyjar veirur og adra sjukdémsvalda.

peer raostafanir sem gerdar eru teljast virkar gegn hjupudum veirum svo sem alnemisveiru i ménnum
(HIV), lifrarbdlgu B veiru (HBV) og lifrarbdlgu C veiru (HCV) og gegn 6hjupudu veirunum
lifrarbolgu A veiru (HAV) og parvéveiru B19.



Kliniskar visbendingar benda ekki til ad smit vegna lifrarbélgu A eda parvéveiru B19 hafi borist
med immundglébulinum og einnig er talid ad motefnainnihaldid eigi mikilvaegan patt i vornum
gegn veirusmiti.

Natriuminnihald

Sé hluti lyfsins sem hefur IG 10% er pvi sem nast natriumlaus. rHUPH20 inniheldur eftirfarandi magn
(mg) af natrium i hverju hettuglasi:

1,25 ml inniheldur 5,0 mg af natrium.
2,5 ml inniheldur 10,1 mg af natrium.
5 ml inniheldur 20,2 mg af natrium.

10 ml inniheldur 40,3 mg af natrium.
15 ml inniheldur 60,5 mg af natrium.

petta jafngildir 0,25 til 3% af daglegri hAmarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv.
radleggingum Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Bdrn
Varnadarordin og varudarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vid um fulloréna og bérn.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi veiklud veirub6luefni

Lyfjagjof immuandglobulins getur haft hamlandi ahrif i a.m.k. 6 vikur og i allt ad 3 manudi & verkun
lifandi veikladra veirub6luefna svo sem mislinga, rauda hunda, hettusott og hlaupabolu. Eftir gjof
pessa lyfs &ttu 3 manudir ad lida adur en bolusett er med lifandi veikludu veirubéluefni. Ef um
mislinga er ad raeda geta pessi hamlandi ahrif varad i allt ad 1 &r. bvi attu sjuklingar sem fa
bolusetningu vid mislingum ad lata mala métefni sin.

Bdrn
Milliverkanirnar sem taldar eru upp eiga badi vio um fulloréna og bérn.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Oryggi pessa lyfs, til notkunar & medgéngu, hefur ekki verid stadfest med kliniskum
samanburdarrannsoknum og etti pvi ad fara varlega i ad gefa pad pungudum konum og madrum med
barn & brjosti.

Niu konur sem héfou einhvern tima fengid medferd med HyQvia téku patt i framskyggnri, fjolsetra
pungunarskra &n samanburdar eftir veitingu markadsleyfis (rannsokn 161301). Hja peim 8 pungunum
par sem vitad er um afdrif, voru 8 lifandi faedingar med edlileg APGAR skor. Engir sérstakir
fylgikvillar i hridum eda faedingu komu fram. EKki var tilkynnt um neinar aukaverkanir i tengslum vid
lyfid. Fjérar (4) meaedur voru profadar fyrir and-rHuPH20 bindandi eda hlutleysandi métefni og engin
motefni fundust.

Synt hefur verid fram 4 ad immundglébulinlyf fara yfir fylgju og eykst slikt & pridja pridjungi

medgodngunnar. Klinisk reynsla af immanoglobalinum bendir til ad ekki sé buist vid skadlegum
ahrifum & framgang medgongu, fostur eda nyfett barn.
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proska- og eiturefnafreedirannsoknir a &exlun hafa verid gerdar a musum og kaninum med rHuPH20.
Engar aukaverkanir vardandi medgoéngu og fosturproska voru tengdar vid notkun &

and-rHuPH20 métefnum. 1 pessum rannsoknum fluttust métefni modur gegn rHUPH20 yfir til
afkvaemis i legi (e. in utero). Ahrif métefna gegn peim hluta lyfsins sem inniheldur rHUPH20 & proska
fosturvisa eda fostur manna eru 6pekkt enn sem komid er (sja kafla 5.3).

Brjostagjof
Immundglaébalin skiljast at i brjostamjolk og geta adstodad vid ad vernda nybura gegn

sjukdémsvéldum sem berast i gegnum slimh(d. Eitt ungbarn i pungunarskranni (rannsékn 161301) var
a brjosti. Greint var fra pvi ad engin aukaverkun tengdist fyrri eda yfirstandandi medferd med HyQuvia.

Frj6semi
Sem stendur liggja engar kliniskar upplysingar fyrir um 6éryggi lyfsins fyrir frjosemi.

Kliniskar upplysingar um immundgldobulin benda ekki til pess ad bdast megi vid skadlegum ahrifum af
IG 10% a frjésemi.

Dyrarannsoknir hafa ekki bent til beinna eda dbeinna skadlegra &hrifa af rHUPH20 &
frjosemismaoguleika vid skammtana sem notadir eru til ad audvelda lyfjagjof med 1G 10% (sja

kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sumar aukaverkanir sem tengjast lyfinu, t.d. sundl (sja kafla 4.8) gaetu skert haefni til aksturs og
notkunar véla. Pvi skulu sjuklingar sem f4 aukaverkanir medan & medferd stendur bida med akstur og
notkun véla par til einkenni ganga til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

IG 10%

Aukaverkanir svo sem hrollur, héfudverkur, sundl, hiti, uppkdst, ofneemisvidbrégd, 6gledi,
vodvaverkur, lagur bléoprystingur og vaegur mjobaksverkur geta stundum komid fyrir.

Venjuleg immunoéglobdalin r ménnum valda mjog sjaldan skyndilegu blédprystingsfalli, og i einstaka
tilfellum ofneemislosti, jafnvel pegar sjuklingurinn hefur ekki synt nein merki ofnaemis vid fyrri
lyfjagjafir.

Stadbundin vidbrdgd a innrennslisstéoum: bolga, serindi, rodi, hersli, stadbundinn hiti, klaai,
marblettir og utbrot geta oft komid fram.

Tilfelli skammvinnrar heilahimnubdlgu an sykingar, skammvinns raudkornarofs, haekkunar
a kreatiningildum i sermi og/eda brédrar nyrnabilunar hafa komid fram vid notkun & venjulegu
immunoglébalini r ménnum, sja kafla 4.4.

A dastiflur vegna sega, s.s. hjartadrep, heilablddfall, lungnablédrek og segamyndun i djupblasedum,
hafa sést mjog sjaldan med immunoglébalinum i blazed og undir had.

Upplysingar um 6ryggi med hlidsjon af smitefnum eru i kafla 4.4.
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rHuPH20

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir markadsetningu vid notkun & rHUPH20 i
svipudum samsetningum sem gefnar voru undir had til dreifingar og frdsogs & vokvum eda lyfjum sem
gefin eru undir hud, voru veeg stadbundin vidbrégd a innrennslisstad, s.s. hérundsrodi og verkur.
Algengast er ad tilkynnt hafi verid um bjug i tengslum vid vokvagjof undir hid i miklu magni.

Métefni gegn rHUPH20

Alls préudu 13 af 83 patttakendum i lykilrannsékn & frumkomnum 6namisbresti med sér motefni, sem
gat bundist vid rHUPH20 ad minnsta kosti einu sinni medan & klinisku rannsékninni st6d. pessi
motefni voru ekki faer um ad hlutleysa rHuPH20. EkKki var haegt ad syna fram & timatengingu milli
aukaverkana og pess ad and-rHuPH20 motefni voru til stadar. Engin aukning kom fram & tioni eda

alvarleika aukaverkana hja sjuklingum sem préudu med sér métefni gegn rHuPH20.

Alls myndudu 16 af 132 sjuklingum sem fengu rHUPH20 and-rHuPH20 bindandi métefni ad minnsta
kosti einu sinni i rannséknum & langvinnri fjéltaugarétarbolgu med afmylingu sem toku til

289 sjuklingaéara eftirfylgni. Tveir patttakendur myndudu and-rHuUPH20 hlutleysandi métefni. Engin
vandamal tengd verkun eda 6ryggi komu fram vid bindandi eda hlutleysandi métefnamyndun.

Tafla yfir aukaverkanir

Lagt var mat & 6ryggi fyrir HyQvia hja 228 sjuklingum sem fengu alls 7.287 innrennsli i 6 kliniskum
rannsoknum. bar & medal voru fjorar kliniskar rannséknir (160602, 160603, 160902 og 161101)

& 124 sjuklingum med frumkominn énaemisbrest (P1D) sem fengu 3.202 innrennsli og tveer Kliniskar
rannsoknir (161403 timabil 1 og 161505) a 104 sjuklingum med langvinna fj6ltaugarétarbélgu med
afmylingu sem fengu 4.085 innrennsli med HyQvia.

Taflan hér ad nedan er sett fram samkvaemt liffeeraflokkun MedDRA (27.1) (flokkun eftir liffeerum og

videigandi heiti).

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad astla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3: Tidni aukaverkana fyrir hvert innrennsli sem greint var fra hja sjuklingum sem fengu
medferd med HyQuvia i kliniskum rannséknum (160602, 160603, 160902, 161101, 161403
timabil 1 og 161505) og rannsoknum eftir markadssetningu, tioni tilkynninga eftir sjaklingi eda

innrennsli.
Tioni hja Tioni fyrir
MedDRA flokkun hverjum hvert
eftir liffeerum Aukaverkun sjuklingi innrennsli
N =228 N =7.287
fglflg‘ggr;‘:l‘(’]%'g;‘r’;‘ Heilahimnub6lga an bakterfusykingar* EKKi pekkt | Ekki pekkt
Onamiskerfi Ofnami* EkKi pekkt EkKi pekkt
Hofudverkur Mjog algeng | Algeng
Sundl Algeng Sjaldgaef
Migreni Algeng Sjaldgaef
Taugakerfi Naladofi Algeng Sjaldgeef
Svidatilfinning Algeng Sjaldgeef
Skjalfti Algeng Mjog sjaldgeef
Heilablodfall og bl6dpurrdarslag Sjaldgeef Mjog sjaldgeef
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Tioni hja Tioni fyrir
MedDRA flokkun hverjum hvert
eftir liffeerum Aukaverkun sjuklingi innrennsli
N =228 N =7.287
Hjarta Skutahradtaktur og hradtaktur Algeng Sjaldgeef
Haprystingur og haekkadur blodprystingur Mjog algeng | Sjaldgeef
FEdar ——— —
Lagprystingur Algeng Mjog sjaldgeef
Ondunarferi,
brjoésthol og Maedi Algeng Mjog sjaldgeef
midmeeti
Ogledi Mjog algeng | Algeng
Kvidverkur i efri hluta kvidar, nedri hluta Mi5a algen Sialdaaef
. . kvidar og eymsli i kvid 109 algeng Jaldg
Meltingarferi Nidurgangur Mjog algeng | Sjaldgeef
Uppkdst Mjog algeng | Sjaldgeef
paninn kvidur Algeng Sjaldgeef
Rodi Algeng Sjaldgeef
KIadi Algeng Sjaldgeef
HUd og undirhto grtgggtbig,?a , drofnu-, drofnudrau- og Algeng Sjaldgeef
Ofsakladi Algeng Sjaldgeef
Ofsvitnun Algeng Mjog sjaldgeef
Vodvaverkir Algeng Sjaldgeef
Lidverkir Mjog algeng | Sjaldgeef
. Opagindi og verkur i Gtlim Algeng Sjaldgeef
Stodkerfi og Bakverkur Algeng Sjaldgeef
bandvefur — - :
Stirdleiki i lioum Sjaldgeef Sjaldgeef
Stodkerfisbrjostverkur Algeng Sjaldgeef
Verkur i nara Algeng Mjog sjaldgeef
Nyru og pvagferi Vefjajarnsmiga Algeng Mjog sjaldgeef
e Stadbundnar aukaverkanir (alls) Mjog algeng | Mjog algeng
- Opagindi & innrennslisstad, verkur &
innrennslisstad, verkur a stungustad, Mjog algeng | Algeng
verkur og eymsli 4 stungustad
- Rodi & innrennslisstad og rodi & Misa algen Algen
stungustad 109 algeng geng
- Bjlgur & innrennslisstad, bjugur &
stungustad, bolga & innrennslisstad og Mjog algeng | Algeng
bolga & stungustad (stadbundin)
- KI&di & innrennslisstad, kladi a
Almennar . stungustad, kladi & stungustad sdar og Mjog algeng | Algeng
aukaverkanir og kladi i sképum og leggdéngum
aukaverkanir & - P -
ikomustad - Innrep_nshstengc_j vidbroga ’ Algeng Sjaldgeef
- Mar a innrennslisstad, mar a stungustag,
margull & innrennslisstad, margull & .
stun%ustaé, blaeding & innrennsglisstaé 0g Algeng Sjaldgeet
marblettur & stungustad edar
- Vidbrogo & innrennslisstad, viobrogd a
stungustad og viobrogd & stungustad Algeng Sjaldgeef
eoar
- Fyrirferd & innrennslisstad, fyrirferd & .
st)L/mgustaé og hnidur a innrfe>;1nslissta6 Algeng Sjaldgeef
- Litabreyting & innrennslisstad Algeng Sjaldgeef
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Tioni hja Tioni fyrir
MedDRA flokkun hverjum hvert
o Aukaverkun A . .
eftir liffeerum sjuklingi innrennsli
N =228 N =7.287
- Utbrot & innrennslisstad og Gtbrot & .
stungustad Algeng Sjaldgaef
- Herslismyndun & innrennslisstad og .
herslismyndun & stungustad Algeng Sjaldgeef
- Hitatilfinning & innrennslisstad Algeng Mjog sjaldgeef
- Néladofi & innrennslisstad og néladofi & o
stungustad Algeng Mjog sjaldgeef
- Bodlga & innrennslisstad Algeng Mjdg sjaldgeef
- Leki & innrennslisstad* Ekki pekkt Ekki pekkt
- Hitatilfinning og sotthiti Mjog algeng | Algeng
- Infliensulik veikindi* Ekki pekkt Ekki pekkt
prottleysi, preyta,svefnhdfgi og lasleiki Mjog algeng | Algeng
Kuldahrollur Algeng Sjaldgeef
Bjagur, bjugur a atlimum og bdlga (altzek) Algeng Sjaldgeef
Stadbundinn bjugur, boélga & utlimum og .
bjtgur © hG3 Algeng Sjaldgeef
Bjagur af véldum pyngdarafls, bjagur &
kynferum, bélga i pung og bdlga i skdpum Algeng Sjaldgeef
og leggbngum
Rannsékna- Jakvatt beint Coombs-préf (p.m.t. jakveett S
nidurstdour Coombs-préf) Algeng Mjog sjaldgeef

* Aukaverkun r eftirliti eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Algengustu stadbundnu aukaverkanirnar sem saust i kliniskum lykilranns6knum voru m.a. verkur &
innrennslisstad, rodi & innrennslisstad og bjugur & innrennslisstad. Flest stadbundin vidbrégo voru vaeg
og skammvinn. I rannsoknum & frumkomnum énamisbresti voru 2 tilfelli stadbundinna aukaverkana
sveesin (verkur & innrennslisstad og bélga & innrennslisstad) og i rannséknum & langvinnri
fj6ltaugarotarbdlgu med afmylingu voru 4 tilfelli svaesin (utanadablading & innrennslisstad, bdlga a
innrennslisstad, kladi & innrennslisstad og vidbrogd a innrennslisstad). | rannséknum & frumkomnum
Onamisbresti komu fram 2 tilfelli skammvinns kynferabjags, par sem annad var talid sveesid, af
voldum pess ad lyfid dreifdist fra innrennslisstad i kvid. | rannsoknum & langvinnri fjdltaugarétarbolgu
med afmylingu kom fram eitt vaegt tilfelli kynfearabjlgs (redurbdlga). Engar breytingar saust 4 hid
sem gengu ekki til baka medan & klinisku rannsokninni stod.

Bdérn
Frumkominn énamisbrestur

I lykilranns6kn 160603 voru 2 af 24 bérnum med heildarmagn and-rHuPH20 métefna 1:160 eda
heerra. Ekkert peirra var med hlutleysandi motefni.

[ framskyggnri, 4. stigs, fjolsetra rannsokn i Evropu voru 42 born (& aldrinum 2 til < 18 &ra) metin sem
héfou &dur fengid immuanoglébulinmedferd (rannsokn 161504). Engar nyjar 6ryggisupplysingar komu
fram. Enginn patttakandi var med jakvaedan titra (titri > 160) fyrir bindingu and-rHuPH20 métefna.
HyQuvia reyndist 6ruggt og poldist vel hja bérnum (2 til < 18 ara) med frumkominn 6naemisbrest.

Nidurstodur kliniskra rannsékna benda til pess ad 6ryggi lyfsins, p.m.t. tegund, tidni, alvarleiki og
afturkraefni aukaverkana, sé svipad hja bornum og fullordnum.
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Langvinn fj6ltaugarotarbélgu med afmylingu

HyQvia hefur ekki verid metid i kliniskum rannsoknum hj& bérnum og unglingum (O til 18 &ra) med
langvinna fj6ltaugarotarb6lgu med afmylingu.

Aldradir

Frumkominn 6namisbrestur

Rannsoknir a 6ryggi lyfsins sem gerdar voru eftir veitingu markadsleyfis (ESB 161302, BNA 161406)
toku til 15 og 77 aldradra patttakanda. | heildina var enginn marktekur munur & 6ryggi hja
patttakendum med frumkominn 6naemisbrest eldri en 65 &ra og hja patttakendum & aldrinum

18 til 65 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og 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.

49 Ofskdmmtun

Afleidingar ofskommtunar eru 6pekktar.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: énemissermi og immunoglébalin normal manna sem ekki eru gefin i &d,
ATC-flokkur: JO6BAO01.

Verkunarhattur

Medferdarahrif lyfsins stafa af hlutanum sem inniheldur IG 10%. rHUPH20 audveldar dreifingu og
frésog 1G 10%.

Venjulegt immunoglébdalin Gr ménnum inniheldur adallega immunoglébdlin G (1I9G) med breidum
hopi athudandi (opsonising) og hlutleysandi motefna gegn smitsjukdémavéldum. Venjulegt
immundglobalin ar ménnum inniheldur pau 1IgG-métefni sem til stadar eru i edlilegu pydi. Pad er
venjulega Utbdid ur plasmasafni Gr ekki faerri en 1.000 bl6dgjéfum. bad hefur mjog lika dreifingu a
undirflokkum IgG, i svipudu hlutfalli og er i edlilegu plasma hja ménnum. Neaegilegir skammtar af
venjulegu immanoglébalini ur ménnum geta komid 6edlilega lagum 1gG-gildum i edlilegt horf.
Verkunarhattur vid abendingar adrar en uppbotarmedferd er ekki ad fullu 1jos en felur i sér
Onamisstyrandi ahrif.

Radbrigda hyaluroénidasi er leysanleg, radbrigda gerd af hyaluronidasa ir ménnum

sem eykur gegndreepi i vef hidbeds med timabundinni affjollidun (e. depolymerizing) hyaldrénans.
Hyaldronan er fjolsykra sem finnst i millifrumnalagi bandvefjarins. Hun afjéllidast med ensiminu
hyaldronidasa Gr nattdrulegu umhverfi. Olikt hinum stédugu byggingarpattum millivefsins hefur
hyalurénan afar hrada umsetningu med helmingunartima sem er u.p.b. 0,5 dagar. rHUPH20 i HyQvia
verkar stadbundid. Ahrif hyaltronidasa ganga til baka og gegndraepi vefjar htidbedsins nast aftur
innan 24 til 48 klst.
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Verkun og 6ryqgi

Frumkominn énamisbrestur

Verkun og 6ryggi HyQvia voru metin i 3. fasa rannsékn (160603) hja 83 sjuklingum med frumkominn
Onamisbrest. Sjuklingarnir fengu medferd med lyfinu annadhvort med 3 eda 4 vikna millibili samtals
i 12 manudi (ad loknu stuttu timabili par sem skammtarnir voru adlagadir). Skammturinn byggdist &
fyrri medferd med 1G 10% sem gefid var i blaaed (320 til 1.000 mg/kg likamspyngdar/4 vikur) og var
adlagadur ad hverjum einstaklingi til ad tryggja ad 1gG-gildin veeru fullneegjandi medan

& rannsokninni stod.

Rannsdknarnidurstodurnar syndu hlutfall stadfestra tilvika af bradum bakteriusykingum a ari

i medferd med HyQvia sem nam 0,025 (efra mark einhlida 99% 6ryggismarks 0,046). Heildarhlutfall
sykinga var legra medan HyQvia var gefid en & peim 3 manudum sem 1G 10% var gefid i blazed:
punktmatid a arlegu hlutfalli sykinga var 2,97 (95% CI: 2,51 til 3,47) fyrir HyQvia og

4,51 (95% CI: 3,50 til 5,69) fyrir IG 10% innrennsli i blaaed.

Nastum allir patttakendurnir gatu haldid sama bili milli skammta af HyQvia og pvi sem peir

voru med vid inngjof i blaaed. Sjétiu og atta einstaklingar (78) af 83 (94%) héldu sému skémmtun
med 3 eda 4 vikna millibili en hja einum styttist bilid Gr 4 i 3 vikur, hja 6drum ur 4 i 2 vikur og hja
peim pridja Ur 3 i 2 vikur (2 einstaklingar drogu sig Ut dr rannsokninni medan &
adldgunartimabilinu st6o).

Midgildid fyrir fjolda innrennslisstada & manudi fyrir HyQvia var 1,09, sem er adeins laegra en
midgildid fyrir innrennslisstadi med inngjof 4 1IG 10% i bldaed sem notadir voru i pessari rannsdkn
(1,34), og umtalsvert lzegra en midgildid fyrir fjélda innrennslisstada i rannsokninni a gjof undir hud
med 1G 10% (21,43).

patttakendur i framhaldsrannsokn (160902) til ad meta langtimadryggi, pol og verkun HyQvia hja
sjuklingum med frumkominn énaemisbrest voru 66 sjuklingar sem luku 3. fasa lykilrannsékninni.
Sameiginleg heildarutsetning hja sjuklingum med frumkominn 6namisbrest i b4&dum rannséknum
var 187,69 sjuklingaar; lengsta Utsetningin hja fullorénum voru 3,8 ar og 3,3 ar hja bérnum.

Rannsokn 161302 (ESB):

pessi rannsokn a langtimadryggi HyQvia an inngrips, sem gerd var eftir veitingu markadsleyfis hja
patttakendum sem fengu medferd med HyQvia st6d yfir i u.p.b. 6 ar. Alls toku 111 fullordnir patt i
rannsokninni. Medalaldur patttakenda var 46,2 ar (stadalfravik [SD]=14,69) og 14,2% (n=15)
péatttakenda voru 65 &ra eda eldri. Meira en helmingur patttakenda voru konur (n=60, 56,6%), par af
geetu 56,7% ordid pungadar. Rannsoknin stadfestir pekkt 6ryggi HyQuvia.

Rannsékn 161406 (BNA):

Pessi rannsokn & langtimadryggi HyQvia an inngrips, sem gerd var eftir veitingu markadsleyfis st6d
yfir i u.p.b. 6 &r. Alls toku 253 fullordnir med frumkominn dnemisbrest patt i rannsékninni. Midgildi
aldurs var 57,0 ar, 30,4% (n=77) voru 65 ara eda eldri og 79,1% (n=200) voru konur, par af geetu
22,5% (n=45) ordid pungadar. Rannsoknin stadfestir pekkt 6ryggi HyQuvia.

Langvinn fj6ltaugarotarbdlga med afmylingu

Rannsékn 161403 (ADVANCE-1):

[ fjolsetra, slembiradadri 3. stigs rannsokn med samanburdi vid lyfleysu voru verkun, éryggi og pol
fyrir HyQvia metin hja 132 fullorénum med langvinna fjéltaugarétarbolgu med afmylingu sem
vidhaldsmedferd til ad koma i veg fyrir bakslag sem leyfdi heimamedferd med innrennsli &

heildarmedferdarskammti & 2 til 4 vikna fresti. Patttakendur i rannsokninni voru > 18 ara (karlar og
konur) vid skimun og voru med skrada greiningu stadfestrar eda liklegrar langvinnrar
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fjoltaugarotarbdlgu med afmylingu samkvaemt vidmidi (EFNS/PNS) (European Federation of
Neurological Societies/Peripheral Nerve Society) 2010. Allir sem voru gjaldgengir i rannsdknina
héfou svarad fyrri medferd med 1gG (hjodnun taugaeinkenna og skada ad hluta eda ad fullu) og voru &
stddugum medferdarskammti af 1\VIg innan skammtabilsins sem jafngilti uppséfhudum méanadarlegum
skammti sem nam 0,4 til 2,4 g/kg likamspyngdar gefnum i blazed i a.m.k. 12 vikur fyrir skimun.
Adalendapunktur var hlutfall einstaklinga sem fengu bakslag, skilgreint sem aukning um > 1 punkt
midad vid upphafsskor fyrir medferd med lyfjagjof undir hud vid 2 adlagadar malingar i réd med
tilliti til skerdingar vegna bdlgutaugasjukddéms og medferdar sem gerdar voru med minna en sjoé daga
millibili.

Greining adalendapunkts med videigandi adferdum sem notadar eru eftira til ad medhdndla
vidbotartilvik og nidurstddur sem vantadi, med pvi ad nota endurtekinn tilreikning, syndi tidni
bakslags hja HyQvia hépnum sem nemur 15,5% (95% CI: 8,36; 26,84) og 31,7% (95% CI: 21,96;
43,39) hja lyfleysuhopnum. Medferdarmunurinn var -16,2 (95% CI: -29,92; -1,27) HyQuvia i hag yfir
lyfleysu.

Rannsékn 161505 (ADVANCE-3):

Rannsdkn 161505 var fjélsetra 3. stigs b langtimarannsokn & medferd med HyQvia gefid undir hid hja
fullordnum sjaklingum med langvinna fjéltaugarotarbolgu med afmylingu sem héfou adur fengid
medferd med HyQvia (eda lyfleysu) i rannsokn 161403. Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad safna
langtimagdgnum um 6ryggi, polanleika og verkun (adeins i kdnnunartilgangi) HyQvia hja
patttakendum. Skraning i pessa rannsdkn var opin patttakendum sem luku timabili 1 i

rannsokn 161403 an versnunar langvinnrar fjéltaugarétarbolgu med afmylingu. Alls toku

85 patttakendur sem luku rannsékn 161403 og uppfylltu skilyrdi rannséknar 161505 patt og fengu
medferd. Medallengd utsetningar fyrir HyQvia var 31,1 manudur (& bilinu: 0 til 77,3). Heildarlengd
Gtsetningar var 219,9 sjuklingaar. Oryggisnidurstodur stadfesta pekkt 6ryggi HyQvia og engar nyjar
oryggisupplysingar komu fram. Alls fengu 10 pétttakendur af peim 77 patttakendum sem haegt var ad
meta, bakslag langvinnrar fjoltaugarotarb6lgu med afmylingu medan & rannsékninni st6d. Tidni
bakslags var 0,023 & 6 manada timabili og 0,045 a arsgrundvelli.

Bdrn

Frumkominn dnaemisbrestur

I lykilranns6knunum var notkun HyQvia metin hja 24 bérnum, p. & m. voru 13 sjuklingar &

aldrinum 4 til <12 &ra og 11 sjdklingar & aldrinum 12 til < 18 ara sem fengu medferd i allt ad 3,3 ar
med heildardryggi sem samsvarar 48,66 sjuklingadrum (lyst i kaflanum verkun og 6ryggi). Enginn
merkjanlegur munur kom fram a lyfhrifum eda verkun og 6ryggi HyQvia hja bornum og fullordnum.
Sja kafla 4.2 og 4.8.

Lyfid var metid hja 42 bérnum (& aldrinum 2 til < 18 &ra) i 4. stigs, fjolsetra rannsokn &n samanburdar
hj& bérnum sem hofdu adur fengio immuandglébalinmedferd. Engar nyjar éryggisupplysingar komu
fram hja bornum med frumkominn dnaemisbrest.

Lyfjastofnun Evrdépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum

& HyQuvia hja einum eda fleiri undirhépum barna i medferd vid frumkomnum 6namisbresti

sem fyrirmynd uppbdtarmedferdar. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

Langvinn fj6ltaugarotarbdlga med afmylingu

HyQvia hefur ekki verid metid i kliniskum rannsoknum hj& bérnum og unglingum (O til 18 &ra) med
langvinna fj6ltaugarétarb6lgu med afmylingu.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof undir hid med HyQvia hja sjaklingum med frumkominn énaemisbrest nast hamarksgildi 1gG
i sermi i blodrés sjuklingsins eftir u.p.b. 3 til 5 daga.
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1gG og IgG-fléttur brotna nidur i frumum netpekjukerfisins (RES).

Frumkominn énaemisbrestur

Mat var lagt & lyfjahvorf HyQvia i kliniskum rannsoknum (160601, 160602 og 160603) hja
sjuklingum med frumkominn 6nemisbrest & aldrinum 12 &ra og eldri. Upplysingar Ur kliniskum
ranns6knum a frumkomnum 6namisbresti syna ad haegt er ad vidhalda laggildum 1gG i sermi med
skdmmtum sem eru 320 til 1.000 mg/kg likamspyngd/4 vikur og gefnir & 3 eda 4 vikna fresti.

Nidurstédurnar um lyfjahvorfin eru settar fram i toflunni hér & eftir med samanburdi & upplysingum
um gjof med 1G 10% i blaaed sem fengnar voru i somu rannsékn.

Tafla 4: Breytur fyrir lyfjahvorf HyQvia samanborid vid gjof i blased med 1G 10%

HyQvia IVIG 10%
Breyta Midgildi (95% CI) Midgildi (95% CI)
N=60 N=68
Cham. [0/1] 15,5 (14,5; 17,1) 21,9 (20,7; 23,9)
Cisgm. [0/1] 10,4 (9,4 til 11,2) 10,1 (9,5 til 10,9)
AUC a viku [g*dagar/I] 90,52 (83,8 til 98,4) 93,9 (89,1 til 102,1)
Tham. [dagar] 5,0 (3,3til 5,1) 0,1 (0,1til 0,1)
Heildarathreinsun eda Uthreinsun [ml/kg/dag] | 1,6 (1,4 til 1,79) 1,4 (1,2t 1,4)
Endanlegur helmingunartimi [dagar] 45,3 (41,0 til 60,2) 35,7 (32,4 til 40,4)

Langvinn fjoltaugarétarbdélga med afmylingu

Heildar lyfjahvorf HyQvia voru ekki metin i klinisku rannsokninni (161403) hja sjaklingum med
langvinna fj6ltaugarotarbdlgu med afmylingu, 18 ara og eldri. Eingdngu l&ggildi heildar 1gG i sermi
voru metin medan & rannsokninni st6d. Medan & HyQvia medferdartimabilum st6d héldust laggildi
heildar 1gG i sermi stédug. Hja einstaklingum sem fengu bakslag og skiptu yfir i immadnéglébalin i
blaaed (n = 6), virtust medallaggildi 1gG i sermi einnig stddug medan & medferdartimanum med
HyQvia eda immunogldbualini i blazed stdo.

Midgildi laggilda heildar 1gG i sermi vid langvinna fj6ltaugarétarbdlgu med afmylingu var u.p.b. 40%
heerra en vid frumkominn énaemisbrest.

Bdrn

Frumkominn énaemisbrestur

Enginn munur sast & laggildum IgG i plasma hja fullorénum og bérnum i kliniskri rannsokn & HyQvia.
Langvinn fjéltaugardtarbdlga med afmylingu

HyQvia hefur ekki verio metid i kliniskum rannsoknum hjé bérnum og unglingum (O til 18 &ra) med
langvinna fj6ltaugarotarb6lgu med afmylingu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Immundglobalin eru edlileg efni i mannslikamanum.
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Synt hefur verid fram & 6ryggi IG 10% i nokkrum rannséknum 68rum en kliniskum. Forkliniskar
upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna rannsékna &
lyfjafreedilegu 6ryggi og eiturverkunum. Rannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & axlun hja dyrum koma ekki ad gagni par sem slikt
leidir til truflandi moétefnamyndunar gegn 6samstaeedum protinum.

Ekki hafa verid gerdar langtimadyrarannsoknir til ad meta krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi
ahrif af rHUPH20. Engar aukaverkanir a frjésemi komu fram hja masum, kaninum og
cynomolgus-6pum sem utsett voru fyrir métefnum sem bindast rHUPH20 og tegundasértaekum
hyalGrénidasa. Komid hefur fram 6frjésemi sem gengur til baka i karlkyns og kvenkyns naggrisum
sem voru bolusettir til ad mynda motefni gegn hyalrénidasa en hrifin gengu til baka. Hins vegar
hofou motefni gegn hyaluronidasa ekki ahrif & exlun musa, kanina, kinda eda cynomolgous-apa eftir
onemingu. EKKi er pekkt hvort ahrif af motefnum sem bindast rHUPH20 hafi &hrif & frjésemi manna.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Venjulegt immundéglébilin ar ménnum (IG 10%), hettuglas

Glysin
Vatn fyrir stungulyf

Radbrigda hyalirénidasi ar ménnum (rHuPH20), hettuglas

Natriumklorid

Tvibasiskt natriumfosfat

Albdimin dr ménnum
Etylendiamintetraediksyra (EDTA) dinatrium
Kalsiumklorid

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettugldsin i ytri umbadum til varnar gegn ljdsi.

6.5 Gerdilats og innihald

Venjulegt immunoglébilin ar ménnum (IG 10%), hettuglas

25, 50, 100, 200 eda 300 ml af lausn i hettuglasi (hettuglas af gerd I) med tappa
(r brémaobatylgammii).
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Radbrigda hyalirénidasi ar ménnum (rHuPH20), hettuglas

1,25, 2,5, 5, 10 eda 15 ml af lausn i hettuglasi (hettuglas af gerd I) med tappa (Ur klérobatylgummii).

Pakkningasteerd:
Eitt hettuglas med IG 10% og eitt hettuglas med rHUPH20 i tviskiptri hettuglasaeiningu.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Lyfid skal hafa nad stofuhita fyrir notkun. Notid ekki teeki til upphitunar, p.m.t. érbylgjuofna.
IG 10% er teer eda Orlitio dpallysandi og litlaus eda folgul lausn. rHUPH20 er teer, litlaus lausn.

Lyfid samanstendur af 2 hettuglésum. Fyrir gjof & ad skoda baedi hettuglésin med tilliti til agna og
litabreytinga. Ekki ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Ma ekki hrista.

Blandid ekki saman hlutum HyQuvia fyrir lyfjagjof.

Notid ekki sérstakan bunad med ventli til ad draga rHUPH20 upp r hettuglésum.

pegar HyQvia er undirbid fyrir gjof skal vidhafa smitgat. Ef porf er & fleiri en einu hettuglasi af
lyfinu, 1G 10% eda rHUPH20, til ad na peim innrennslisskammti sem éskad er, skal undirbla 1G 10%
og/eda rHUPH20 i sitt hvoru lagi i videigandi ilatum fyrir lausnir &dur en lyfid er gefid. Farga skal

hettuglésum sem hafa verid notud ad hluta til.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna, Austurriki

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/840/001
EU/1/13/840/002
EU/1/13/840/003
EU/1/13/840/004
EU/1/13/840/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. mai 2013
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. jantar 2018
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10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDPENDUR LI'FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

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

Belgia

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

o Opinber lokasampykkt

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

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrpusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107c (7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i daetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

e Viobotaradgerdir til ad lagmarka &heettu

Adur en HyQvia er markadssett (par sem pad & vid) eda er notad i hverju adildarriki verdur
markadsleyfishafi ad sampykkja efni og framsetningu &atlunarinnar, par med talid samskiptaleidir,
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fyrirkomulag dreifingar og alla adra peetti asetlunarinnar i samradi vid par til beer yfirvold i hverju
landi.

Fraedsluefnid midar ad pvi ad tryggja ad ferlid vid gjof HyQvia og hjélparefna fari fram i réttri rog,
lagmarka hattuna & mistokum vid lyfjagjof hja sjuklingum sem fa lyfid heima fyrir.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem HyQvia er markadssett ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar sem gert er rad fyrir ad noti HyQvia hafi adgang ad/fai afhent
eftirfarandi freedsluefni:

o Fraedsluefni fyrir leekna

e Upplysingapakki fyrir sjuklinga
Fraedsluefni fyrir leekna:

e Samantekt & eiginleikum lyfs

e Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn:

o Upplysingar um HyQvia, medal annars sampykkt abending samkvemt samantekt &
eiginleikum lyfs.

0 Néakvam lysing & adferd vid lyfjagjof til ad gefa HyQvia innrennsli med sprautudeelu og
med innrennslisdaelu med snningi (peristaltic) asamt punktum um radgjof sem skal veita
sjuklingi vio hvert skref i ferlinu.

- Réttur undirbaningur og gjof HyQvia (p.e. innrennsli hettuglass med
radbrigda hyaluronidasa ar ménnum (HY) & undan hettuglasinu med
venjulegu immanoéglébalini ur ménnum 10% (1G)).

- Fylgja smitgataradfero.

- bekking & snemmbunum teiknum og einkennum hugsanlegra aukaverkana
(t.d. stadbundin vidbrdgd & innrennslisstad, ofneemisvidbrogd) og radstafanir
sem gripa skal til ef fram koma vidbrogd, medal annars hvenar skuli hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmann.

0 Sjuklingar og/eda umdnnunaradilar verda bednir um ad syna heilbrigdisstarfsmanni sem
pjalfar pa ad peir geti gefid HyQvia med géoum &rangri. Fara skal yfir réttar adferdir med
reglulegu millibili.

0 Mikilvaegi pess ad tilkynna aukaverkanir eins og innrennslistengd vidbrégd og
ofnaemisvidbrdgo.
Upplysingapakki fyrir sjaklinga:
e Fylgisedill
e Leidbeiningar fyrir sjuklinga/Juménnunaradila

e Dagbok sjuklings

e Leidbeiningar fyrir sjuklinga/uménnunaradila:

o [ltarleg, skref fyrir skref, lysing & réttum undirbuningi og adferd vid gjof HyQvia med
innrennsli.

o [ltarleg lysing fyrir sjalfsmedferd, innrennsli HyQvia med sprautudaelu og med
innrennslisdaelu med snuningi (peristaltic).

0 Lysing & hugsanlegri ahettu i tengslum vid notkun HyQvia, pad er: stadbundin vidbrogd a
innrennslisstad og ofhaemisvidbrogd (teikn og einkenni).
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0 Radleggingar um hvernig skal medhondla hugsanlegar aukaverkanir i tengslum vid
HyQvia medferd og hvener skuli hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

0 Mikilvaegi pess ad tilkynna aukaverkanir og leidbeiningar um hvernig skuli tilkynna peer.

o0 Vefsioa med hreyfimyndum sem haegt er ad yta & til ad leidbeina sjuklingum um i hvada
rod lyfjagjof skal fara fram.

e Dagbdk sjuklings:

o Afhent verdur innrennslisskra til ad skrifa nidur tima, dagsetningu, skammt,
innrennslisstad og hugsanleg vidbrdgd sem sjuklingur feer.

o Innrennslisskrain innheldur einnig lysingu & varadarradstéfunum sem eru naudsynlegar til
ad lagmarka hugsanlegar aukaverkanir i tengslum vid notkun HyQvia.

o Innrennslisskrain audveldar reglulegt eftirlit med heilsufari sjuklings og samreedur vid
heilbrigdisstarfsmann.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL

26



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

YTRI ASKJA (2,5G,5G,10G,20G OG 30 G)

1. HEITILYFS

HyQvia 100 mg/ml innrennslislyf, lausn til notkunar undir hiud
venjulegt immuandglébalin ar ménnum

| 2. VIRK(T) EFNI

Venjulegt immunoglébdlin Gr ménnum, hettuglas:100 mg/ml, a.m.k. 98% eru 19gG
Hamarksinnihald immuanoglébalins A (IgA): 140 mikrogromm/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Venjulegt immuanéglobdalin ar ménnum, hettuglas: Glysin, vatn fyrir stungulyf.

Radbrigda hyaldronidasi ar ménnum, hettuglas: Natriumklério, natriumfosfat, albumin Gr ménnum,
etylendiamintetraediksyra dinatrium, kalsiumklorid, vatn fyrir stungulyf.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn til notkunar undir hid

1 hettuglas venjulegt immuand6glébulin Gr ménnum
2,59/25ml

5g/50ml

10 g /100 ml

20 g /200 ml

30 g /300 ml

1 hettuglas radbrigda hyaldrdnidasi ar ménnum
1,25 ml

2,5ml

5ml

10 ml

15 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingongu til notkunar undir hid.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.
Blandid ekki saman hettugldsunum 2 fyrir lyfjagjof.
Gefa skal radbrigda hyalUrdnidasa ar ménnum fyrst.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglésin i ytri umbuadum til varnar gegn ljési.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna, Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/840/001 2,5 g/25 ml
EU/1/13/840/002 5 g/50 ml

EU/1/13/840/003 10 g/100 ml
EU/1/13/840/004 20 g/200 ml
EU/1/13/840/005 30 g/300 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

HyQvia 100 mg/ml
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17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKING HETTUGLASS FYRIR VENJULEGT IMMUNOGLOBULIN UR MONNUM
(5G, 10 G, 20 G OG 30 G)

1. HEITILYFS

HyQvia 100 mg/ml, innrennsli til notkunar undir hud
venjulegt immunoglobulin ar ménnum

| 2. VIRK(T) EFNI

Immanoglébalin: 100 mg/ml, a.m.k. 98% eru 1gG
Hamarksinnihald immuanoglébalins A (IgA): 140 pg/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Glysin, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennsli til notkunar undir hio.
1 hettuglas

59/50ml

10 g /100 ml

20 g /200 ml

30 g/300ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu til nota undir hid.
Annad innrennsli.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna, Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/840/002 5 g/50 ml

EU/1/13/840/003 10 g/100 ml
EU/1/13/840/004 20 g/200 ml
EU/1/13/840/005 30 g/300 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR VENJULEGT IMMUNOGLOBULIN UR
MONNUM (2,5 G)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

HyQvia 100 mg/ml innrennsli til notkunar undir htd
venjulegt immuanoglébalin Gr ménnum
Eingdngu s.c.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Annad innrennsli.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

2,59/25ml

| 6.  ANNAP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR RADBRIGDA HYALURONIDASA UR MONNUM
(2,5 ML, 5 ML, 10 ML, 15 ML)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Innrennsli til notkunar undir hud fyrir HyQvia
hyaldronidasi
Eingdngu til nota undir hid.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Fyrsta innrennsli.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5ml
5ml

10 mi
15 ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR RADBRIGDA HYALURONIDASA UR
MONNUM (1,25 ML)

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Innrennsli til notkunar undir hud fyrir HyQvia
hyaldronidasi
Eingdngu s.c.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Fyrsta innrennsli.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,25 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL

36



Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

HyQvia 100 mg/ml innrennslislyf, lausn til notkunar undir had
venjulegt immuanoglébalin r ménnum

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & HyQvia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & HyQvia

Pakkningar og adrar upplysingar

s wNE

1. Upplysingar um HyQvia og vid hverju pad er notad
Upplysingar um HyQvia

HyQvia inniheldur 2 innrennslislyf, lausnir (dreypi) til notkunar undir hud. Lyfid er afgreitt

i pakkningu sem inniheldur:

e eitt hettuglas af venjulegu immandglébulini ar ménnum 10% (virka efnid)

e eitt hettuglas af radbrigda hyaldronidasa ur ménnum (efni sem adstodar venjulegt immuanogldbalin
Ur ménnum 10% vid ad komast i bl6did).

Venjulegt immuanéglobalin ar ménnum 10% tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,venjuleg
immunoglobdlin ar ménnum®. Immuandgldébalin eru einnig pekkt sem moétefni og finnast i blooi
heilbrigdra manna. Métefni eru hluti af éneemiskerfinu (nattarulegt varnarkerfi likamans) og hjalpa
likama pinum ad berjast vid sykingar.

Hvernig HyQvia verkar

Radbrigda hyalurénidasi ur ménnum er prétein sem audveldar innrennsli (dreypi) &
immunoglobdlinum undir had og hjélpar til vid ad koma peim Ut i bléoid.

Immundéglobalinid i hettuglasinu hefur verid Utbdid Gr blédi heilbrigdra manna. Immundgldbalin eru
framleidd i dnaemiskerfi likamans. Pau hjalpa likamanum ad berjast gegn sykingum af véldum
bakteria og veira eda vidhalda jafnvaegi i dneemiskerfinu (sem kallast dnemisstyring). Lyfid verkar &
sama hatt og immunoglébulin sem eru néttarulega til stadar i blédinu.
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Vid hverju er HyQvia notad

Uppboétarmedferd hja fullordnum og bornum (O til 18 &ra)

HyQuvia er notad hja sjuklingum med veikt 6naemiskerfi sem hafa ekki naeg motefni i bl6di og heettir til
ao fa tidar sykingar, par med taldir eftirfarandi hopar:

o sjuklingar med pann medfaedda eiginleika ad vera 6faerir um ad framleida métefni eda sem hafa
skerta getu til pess (frumkomnir 6naemisbrestir).

o sjuklingar sem f4 alvarlegar eda endurteknar sykingar vegna veiklads 6nemiskerfis sem stafar
af 6drum sjukdémum eda medferdum (afleiddur 6naemisbrestur).

Mead reglulegri og naegri skémmtun & HyQvia mé haekka 6edlilega 1&g gildi immundglébalina i bléoi
pannig ad pau néi edlilegum gildum (uppbotarmedferd).

Onamisstyrandi medferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (O til 18 &ra)

HyQuvia er notad hja fullordnum, bérnum og unglingum (O til 18 ara) med langvinna
fjoltaugarotarbdlgu med afmylingu (CIDP), sem er tegund sjalfsneemissjukdoms. Langvinn
fjoltaugardtarbolga med afmylingu einkennist af langvinnri bdlgu i taugum i utlimum sem valda
maéttleysi i vddvum og/eda doda, einkum i fot- og handleggjum. Talid er ad varnarkerfi likamans ragist
a taugar i Gtlimum og valdi skemmdum og bélgum i taugum. Talid er ad immuanéglobalin sem eru i
HyQvia hjalpi vid ad vernda taugar fra skada af voldum dnaemiskerfsins.

2. Adur en byrjad er ad nota HyQvia
Sprautio ekki eda gefid HyQvia med innrennsli

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir immunoglébualini, hyaltrénidasa, radbrigda hyaltrénidasa eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6, ,,Pakkningar og adrar upplysingar*).

- ef métefni gegn immandglobalini A (IgA) finnast i blddi sjuklings. Petta getur komid fyrir
ef skortur & IgA er til stadar. Par sem HyQvia inniheldur IgA i snefilmagni er moguleiki
& ofnemisvidbrogoum.

- i &8 (blazd) eda i vodva.

Varnadarord og varudarreglur

Redid vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn adur en HyQvia er notad.
»  Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita fyrir medferdina ef eitthvad af eftirfarandi &
vid um pig:

e PU eda barnid kunnid ad hafa ofnaemi fyrir immadndglébalinum an pess ad vita pad.
Ofnaemisvidbrogd eins og skyndileg leekkun blodprystings eda ofnemislost (hratt
blodprystingsfall &samt 6drum einkennum eins og bélgu i halsi, dndunarerfidleikum og
hadutbrotum) eru sjaldgeef en geta stundum komid fyrir jafnvel pott ekki hafi ordid vart vid
vandamal i svipudum medferdum. Aukin heetta & ofnaemisvidbrogdum er til stadar ef um er ad
reeda IgA-skort og and-1gA moétefni. Merki og einkenni pessara mjog sjaldgeaefu ofnemisvidbragda
erum.a.:

o svimatilfinning, sundl eda yfirlid,

o0 huaddtbrot og kladi, bolga i munni eda halsi, éndunarerfidleikar, 6nghljéd,
0 OGedlilegur hjartslattur, brjostverkur, blami & vérum eda fingrum og tam,
0 pokusyn.
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»  Tilkynnio leekni eda hjukrunarfreedingi tafarlaust ef einhver pessara einkenna gera vart
vid sig medan a innrennslinu stendur. Hann mun dkveda hvort hagja skuli & innrennslinu
eda hvort pad eigi ad stodva pad alveg.

Leeknir eda hjukrunarfraeedingur gefa radbrigda hyaldrénidasa ur ménnum (HY) og sidan
immunoglobdlin (IG) med haegu innrennsli og fylgjast vel med astandi pinu i gegnum fyrsta
innrennslid til ad haegt sé ad greina hvers kyns ofnemisvidbrogd og medhondla pau strax.

e Laknirinn geetir sérstakrar varudar ef pd ert of pung/ur, ert aldradur/6ldrud, ert med sykursyki,
hefur verid ramliggjandi i lengri tima, ert med héan bldédprysting, ert med of litid blddmagn, ert
med &dasjukdoéma, hefur aukna tilhneigingu til segamyndunar i bl6di (segamyndunarhneigd eda
tilvik bl6dtappa) eda ert med sjukdom eda kvilla sem veldur pvi ad bldoid pykknar (ofseigja
bl6ds). Vid peer adsteedur getur immundglobalin aukid heettuna & hjartaafalli, heilabléofalli,
bl6dtoppum i lunga (lungnablddrek) eda stiflu i &d i fotlegg, en po adeins i mjog sjaldgefum
tilvikum.

»  Tilkynnid leekni eda hjukrunarfraeedingi tafarlaust ef einhver pessara einkenna, par & medal
medi, verkur, bolga i utlim og brjostverkur koma fram medan & innrennslinu stendur.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun akveda hvort hagja skuli hradann & innrennslinu eda hvort
eigi ad stddva pad alveg.

Leeknir eda hjukrunarfraedingur fylgist vel med pér allan timann sem innrennsli er gefid til ad haegt sé
ad greina hvers kyns tilvik bldosegareks og medhondla pad strax.

e DPér er gefid petta lyf i storum skémmtum annadhvort & 1 degi eda & 2 dégum, og ef pd ert i
bl6dflokki A, B eda AB og ert med undirliggjandi bolgusjukdém. Vid peer adstaedur hefur oft
verid greint fra pvi ad immandgldébalin auki hattuna & nidurbroti raudra blédkorna (blddlysa).

o Greint hefur verid fra bolgum i himnunum umhverfis heila og manu (heilahimnubdlga an
bakteriusykingar) i tengslum vid medferd med immundglébulini.

»  Tilkynnid leekni eda hjukrunarfreedingi tafarlaust ef einhver pessara einkenna, par & medal
mikill hofudverkur, stifleiki i halsi, sljoleiki, hiti, ljosfeelni, 6gledi og uppkdst, gera vart
vid sig eftir ad innrennsli lykur.

Laeknirinn mun dkveda hvort frekari rannsékna sé p6rf og hvort halda skuli &fram ad nota HyQvia.

Hradi innrennslis

Mjog mikilveegt er ad lyfid sé 1atid renna inn & réttum hrada. Leeknir eda hjukrunarfraeedingur veitir
leidbeiningar um videigandi innrennslishrada pegar HyQvia er notad med innrennsli heima vid
(sja kafla 3, ,,Hvernig nota & HyQvia").

Eftirlit vio innrennsli

Vissar aukaverkanir geta verid algengari ef:
- HyQuvia er notad i fyrsta sinn.
- skipt hefur verid ar medferd med 6dru immundgldbalini yfir i medferd med HyQvia.
- langur timi hefur 1idid (t.d. meira en 2 eda 3 innrennslishlé) fra pvi ad HyQvia var notad sidast.
»  islikum tilfellum verdur nakveemu eftirliti sinnt medan & fyrsta innrennsli stendur og
fyrstu klst. eftir ad innrennsli lykur.

I 6llum 63rum tilfellum skal sinna eftirliti medan & innrennsli stendur og i a.m.k. 20 minGtur eftir
fyrstu innrennslisgjafirnar med HyQvia.

Heimamedferd
Adur en heimamedferd hefst skal tilnefna forradamann. Sjuklingurinn og forradamadur hans munu fa

pjalfun i ad bera kennsl & fyrstu merki um aukaverkanir, sér i lagi ofnaemisvidbrogd. Forradamadurinn
skal adstoda sjuklinginn vid ad fylgjast med hugsanlegum aukaverkunum. Medan & innrennsli stendur
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verdur ad fylgjast med fyrstu merkjum um aukaverkanir (frekari upplysingar ma sja i kafla 4,
,Hugsanlegar aukaverkanir*).
»  Sjuklingurinn eda forradamadur hans skal umsvifalaust stédva innrennslisgjéfina og hafa
samband vid lekni ef einhverjar aukaverkanir koma fram.
»  Sjuklingurinn eda forradamadur hans skal umsvifalaust leita neydaradstodar ef alvarlegar
aukaverkanir koma fram.

Dreifing stadbundinna sykinga

Gefid ekki HyQvia med innrennsli i eda naleegt syktu eda raudu og bolgnu hudsveedi pvi ad pad getur
orsakad Utbreidslu sykingarinnar.

I kliniskum ranns6knum séaust engar langtima (langvinnar) breytingar a4 hid. Aminna skal sjtklinga
um ad tilkynna laekni um allar langvarandi bdlgur, hndta (hnida) eda bolgur sem myndast
a innrennslisstad og vara lengur en i nokkra daga.

Ahrif 4 blédprufur

HyQvia inniheldur mérg mismunandi métefni og geta sum peirra haft ahrif a blédprufur
(sermiproéfanir).
»  Latio leekni vita um medferdina med HyQvia &dur en blédprufa er tekin.

Upplysingar um innihaldsefni HyQvia

Venjulegt immunoglébdlin r ménnum 10% i HyQvia og albdmin dr sermi manna (innihaldsefni

i radbrigda hyalGronidasa ar ménnum) eru gerd ur blédvokva ur ménnum (fljétandi hluta bldosins).
pegar lyf eru framleidd ar bl6di eda bl6dvokva manna er gripid til &kvedinna radstafana til ad koma
i veg fyrir ad sykingar berist i sjuklinga. Petta eru m.a.:

- nékveemt val & bl6dgjofum og bléovokvagjofum til ad tryggja ad peir sem hatta er & ad beri
veirur verdi Utilokadir og

- ad kanna visbendingar um veirur/sykingar i hverjum skammti af bl6di sem gefinn er og
plasmaséfnum sem notud eru.

Framleidendur pessara lyfja beita einnig adferdum i framleidsluferlinu sem dvirkja eda fjarlaegja
veirur. pratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad koma alveg i veg fyrir mégulegt smit pegar notud
eru lyf sem framleidd eru Ur bl6di eda bl6dvokva manna. betta & einnig vid um dpekktar eda nyjar
veirur eda adrar tegundir sykinga.

peer radstafanir sem gerdar eru fyrir framleidslu & HyQvia teljast virkar gegn hjapudum veirum t.d.
alnemisveiru i monnum (HIV), lifrarb6lgu B veiru og lifrarbolgu C veiru og gegn 6hjdpudu veirunum
lifrarbdélgu A veiru og parvoveiru B19.

Immanoglébalin hafa ekki verid tengd sykingum af voldum lifrarblgu A og parvoveiru B19,
mogulega vegna pess ad HyQvia inniheldur verndandi métefni gegn slikum sykingum.

»  Eindregin tilmeeli eru um ad skra eftirfarandi upplysingar i medferdardagbdk i hvert sinn
sem HyQvia er notad:
= heiti lyfsins,
= dagsetning lyfjagjafar,
= lotundmer lyfsins og
= magnid sem sprautad er inn, rennslishrada og stadsetningu innrennslisstada.
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Bdrn og unglingar
Uppbotarmedferd

SO6mu abendingar, skammtasteerdir og innrennslistioni eiga vid fyrir bérn og unglinga (O til 18 ara) og
fullordna.

Onamisstyrandi medferd hja sjuklingum med langvinna fjéltaugarétarbolgu med afmylingu

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun HyQvia hja bérnum og unglingum (O til 18 &ra) med
langvinna fj6ltaugardtarbolgu med afmylingu.

Notkun annarra lyfja samhlida HyQvia

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um oll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Bélusetningar

HyQvia kann ad draga ar verkun einhverra veirubéluefna svo sem mislinga, rauda hunda, hettusott
og hlaupabdlu (lifandi veiruboluefni). pvi gaeti sjuklingur purft ad bida i allt ad 3 manudi, eftir ad
hafa fengid HyQuvia, &dur en bolusett er med tilteknum veirubdluefhum. Mdgulega parf ad bida i allt
ad 1 ar, eftir ad hafa fengid HyQvia, &dur en bélusett er vid mislingum.
»  LAtio laekni eda hjukrunarfreeding sem sér um bolusetninguna vita um medferdina
med HyQvia.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif langtima notkunar radbrigda hyalUrénidasa Ur ménnum
& medgongu, brjostagjof og frjosemi. Pungadar konur og konur med barn & brjosti eiga eingéngu ad
nota HyQuvia eftir samrad vid lekni.

Akstur og notkun véla

Aukaverkanir (eins og t.d. sundl og dgledi) geta komid fram hja sjuklingum, a medan medferd med
HyQvia stendur, sem kunna ad hafa ahrif 4 hafni til aksturs eda notkunar véla. Ef slikt gerist skal
bida par til aukaverkanirnar hverfa.

HyQvia inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 5,0 til 60,5 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju HyQvia hettuglasi med
radbrigda hyaluronidasa ar ménnum. betta jafngildir 0,25 til 3% af daglegri hamarksinntéku natriums
Ur feedu skv. radleggingum fyrir fullordna. 1G 10% hlutinn er pvi sem nast natriumlaus.

3. Hvernig nota a HyQvia

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Gefa verdur HyQvia med innrennsli undir hid (lyfjagjof undir hao).
Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur hefur medferdina med HyQvia en eftir fyrstu innrennslin
undir eftirliti er hugsanlegt ad sjuklingur hefji medferd heima ad lokinni fullnzegjandi pjalfun hans

(og/eda forradamanns). Akvordun um heimamedferd sjiklings med HyQuvia er tekin i samradi vid
leekni. Hefjid ekki heimamedferd med HyQvia fyrr en buid er ad veita itarlegar leidbeiningar.
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Skémmtun
Uppbotarmedferd

Laeknir sér um ad reikna Ut réttan skammt fyrir sjakling med tilliti til likamspyngdar hans,
hugsanlegra fyrri medferda sjuklings og svérunar hans vid medferd. Radlagour upphafsskammtur

er skammtur sem gefur 400 til 800 mg af virku efni & hvert kg likamspyngdar & manudi. Til ad byrja
med er gefinn einn fjordi af peim skammti a 1 viku fresti. Skammtarnir eru svo auknir i prepum

a 3 til 4 vikna fresti vid naestu innrennsli. Laeknirinn getur lagt til ad skipta skuli steerri skémmtum
og gefa pa a 2 stodum samtimis. Laeknirinn getur einnig adlagad skammtana med hlidsjon af svérun
sjuklings vio medferdinni.

Onamisstyrandi medferd

Laeknirinn sér um ad reikna Ot réttan skammt fyrir pig byggt & fyrri medferoum sem pu hefur
hugsanlega fengid og svorun pinni vid medferd. Medferd hefst yfirleitt 1 til 2 vikum eftir sidasta
innrennsli med immuandglobulini, gefid undir hid med reiknudu jafngildi vikulegs skammts. Verid
getur ad laeknirinn adlagi skammtinn og tioni lyfjagjafa samkvemt svérun pinni vid medferdinni.

Ef farid er yfir daglegan hamarksskammt (> 120 g) eda ef pu polir ekki magn innrennslisins med
immundglobulini er haegt ad skipta heildarskammtinum i minni skammta og gefa & mérgum dégum,
med 48 til 72 klst. bili & milli skammta fyrir rétt frasog. Einnig skal skipta gjof hyalironidasa a sama
hatt.

Upphaf meoferdar

Leeknir eda hjukrunarfreedingur med reynslu i medhdndlun sjuklinga med veikt 6naemiskerfi
(6naemisbrest) og langvinna fjdltaugardtarbélgu med afmylingu og reynslu i ad leidbeina sjuklingum
um heimamedferd hefur lyfjamedferdina. Vandlega verdur fylgst med sjaklingnum medan a
innrennslinu stendur og i a.m.k. 1 Kklst. eftir ad pvi lykur til ad kanna hversu vel hann polir Iyfid. |
fyrstu beitir leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn haegum innrennslishrada sem sidan er aukinn stig fra
stigi vid fyrsta innrennslid og pau nastu. Pegar laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hefur fundid rétta
skammtinn og innrennslishrada sem hentar sjuklingnum er mdgulegt ad leyfa heimamedferd.

Heimamedferd

Ekki mé nota HyQvia heima fyrr en pa hefur fengid leidbeiningar og pjélfun fra
heilbrigdisstarfsmanni.

Leidbeiningar verda gefnar um:

- adferdir vid innrennsli med smitgat (an orvera),

- notkun a innrennslisdalu eda sprautudaelu (ef porf krefur),

- skraningar i medferdardagbok og

- radstafanir sem gripa skal til ef alvarlegar aukaverkanir koma upp.

Mikilveegt er ad fylgja vandlega leidbeiningum laeknisins um skammtastaerd, innrennslishrada
og skdmmtunaréatlun fyrir innrennsli med HyQvia svo ad medferdin virki.
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Eftirfarandi innrennslishradi med 1G 10% er radlagdur eftir innrennslisstao:

patttakendur < 40 kg Patttakendur > 40 kg
Fyrstu Sioari Fyrstu Sioari
HI&/minatur 2 innrennsli 2 til 3 innrennsli 2 innrennsli 2 til 3 innrennsli
(ml/Klst./ (ml/Klst./ (ml/Kkist./ (ml/Klst./
innrennslisstad) | innrennslisstad) | innrennslisstad) | innrennslisstad)
10 minGtur 5 10 10 10
10 minGtur 10 20 30 30
10 minGtur 20 40 60 120
10 minGtur 40 80 120 240
Innrennsli sem eftir er 80 160 240 300

Innrennslishradinn hér fyrir ofan er fyrir einn innrennslisstad. Ef sjaklingurinn parf ad fa lyfid 4 2 eda
3 innrennslisstadi ma adlaga innrennslishradann i samraemi vid pad (p.e.a.s. tvofalda eda prefalda hann
byggt & hdmarksinnrennslishrada deelunnar).

Ef leki er & innrennslisstad

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum vardandi hentugri nalarsteerd.
Medferdarlaeknirinn skal hafa umsjon med 6llum breytingum & steerdum néla.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

L4tio leekni vita svo fljott sem audid er ef talid er ad steerri skammtur af HyQvia hafi verid notadur
en melt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota HyQvia

EkKi & a0 tvofalda skammt af HyQvia til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
Hafid samband vid laekni vid fyrsta teekifeeri ef talid er ad skammtur hafi gleymst.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

Nakvaemar notkunarleidbeiningar eru gefnar i kaflanum hér 4 eftir.

1. Takid HyQvia Ur éskjunni
o Leyfid hettuglésunum ad na stofuhita. betta getur tekid allt
ad 60 minutur. Notid ekki teeki til upphitunar, p.m.t.
orbylgjuofn.
o Hitid hvorki né hristid HyQvia.
. Skodid baedi hettuglosin med HyQuvia fyrir notkun:
o Fyrningardagsetning: Ekki méa nota lyfio eftir
fyrningardagsetningu.
o Litur:
o Radbrigda hyaldronidasi ar ménnum etti ad vera
teer og litlaus lausn.
0 Venjulegt immuanoglobalin ar ménnum 10% eetti
ad vera teer og litlaus eda folgul lausn.
0 Ef 6nnur hvor lausnin er skyjud eda med 6gnum
skal ekki nota lausnina.
o Lok: Tviskipta hettuglasaeiningin er med fjélublau
hlifdarloki. Notid ekki lyfid ef hlifdarlokid vantar.
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Safnid saman 6llum bunadi:

Safnid 6llum hlutum saman sem porf er & ad nota vid innrennslid.
Peirra & medal eru: tviskipta hettuglasaeiningin/-einingarnar med
HyQvia, banadur fyrir innrennsli (nalasett fyrir gjof undir hag, ilat
fyrir lausn (poki eda sprauta), sefoar gegnseejar sdraumbudir

og limband, innrennslisslanga fyrir deelu, yfirfeerslubtnadur,
sprautur, grisjur og limband), ilat undir oddhvassa hluti, dela,
feerslubok medferdar og annar bunadur eftir porfum.

w

Undirbuid hreint vinnusvaedi.

Pvoid hendur:
Pvoid hendur vandlega. Komid 6llum bunadi fyrir og
opnid samkveemt leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns.

Opnid tviskipta hettuglasaeiningu/-einingar HyQvia:

o Fjarlaegid fjolublaa hlifdarlokid og gangid Ur skugga um ad
blau lokin séu einnig fjarleegd. Ef ekki, skal einnig fjarlegja
blau lokin til ad sja tappana & hettuglésunum.

o Undirbuid flutning & peim hluta HyQvia sem inniheldur
radbrigda hyaluronidasa ar ménnum med pvi ad strjika yfir
bada tappa hettuglasanna med sprittpurrku, ef fyrirmali eru
um pad, og leyfid peim ad porna (i a.m.k. 30 sekundur).

Undirbuid hettuglasid med radbrigda hyalUrénidasa Gr

monnum (HY):

o Takid minni, sefdu sprautuna dr umbddunum og festid hana
vid odd eda nal an ventils (btnadur).

o Togid stimpilinn aftur, fyllid minni sprautuna med lofti sem
er jafnt magninu af radbrigda hyaldrénidasa Ur ménnum
i hettuglasinu/-glésunum (HY).

o Fjarlaegid lokid af nalinni/yfirferslubinadinum an ventils.

o Stingid oddi nalarinnar/yfirfaerslubinadarins an ventils i
midjuna & tappa hettuglassins og ytid beint nidur. Dragid loft
i hettuglasid.

o Hvolfid hettuglasinu og getio pess ad
nalin/yfirfaerslubinadur an ventils sé enn
i hettuglasinu. Oddur sprautunnar snyr upp & vid.

o Dragid allt innihaldid af radbrigda hyaluronidasa ar
maonnum upp i sprautuna.

o Ef porf er & fleiri en einu hettuglasi af radbrigda
hyalurdnidasa Gr ménnum fyrir viokomandi skammtagjof
skal endurtaka skref 6.

o Ef mdgulegt er skal sameina allt magnid af radbrigda
hyalGrénidasa ar monnum sem porf er & fyrir fullan
skammt af IgG i sbmu sprautuna.

o Latid odd sprautunnar visa upp og fjarlaegid loftbélur med
bvi ad banka Iétt med fingri & sprautuna. Ytid stimplinum
haegt og varlega til ad fjarleegja allt loft sem eftir er.
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7. Undirbuid nalarsettid med radbrigda hyaldronidasa ur
moénnum (HY):
Ef sprautustimpilinn er notadur til ad gefa lyfid (HY):

o Festid afylltu sprautuna med radbrigda hyaltronidasa ar
modnnum vid nalarsettiod.

o Ytid stimpli minni sprautunnar inn til ad fjarleegja loft og
fyllid nalarsettio upp ad veengjum nalarinnar med radbrigda
hyalurdnidasa ar ménnum.

e Athugid: Heilbrigdisstarfsmadur kann ad radleggja
notkun ,,Y* tengis (fyrir fleiri en einn innrennslisstad)
eda adra samsetningu nalarsetts.

Ef daelan er notud til ad gefa lyfio (HY):

o Festid afylltu sprautuna med radbrigda hyalUronidasa ar
monnum (HY) vid deeluslénguna og festid nalarsettid vid
hana.

o Ytid stimpli sprautunnar (steerd getur verid breytileg eftir
magni) til ad fjarlegja loft og fylla daeluslénguna og
nalarsettid upp ad veengjum nalarinnar med radbrigda
hyalUrénidasa ar ménnum.

8. Undirbuid hettuglasido med venjulegu immundéglébualini ar
moénnum 10%:
o Undirbuid flutning a peim hluta HyQvia sem inniheldur
immundéglobualin 10% med pvi ad strjika yfir bada tappa
hettuglasanna hvorn med sinni sprittpurrkunni, ef fyrirmali
eru um pad, og leyfid peim ad porna (i a.m.k. 30 sekundur).
o Haegt er ad gefa venjulegt immunoglobdlin ar ménnum 10%
Ur HyQvia med innrennsli annadhvort
o] med pvi ad sameina pad Ur hettuglosum i steerri
sprautu (a) eda innrennslispoka (b) samkvemt
leiobeiningum fré heilbrigdisstarfsmanni, sem fer eftir
tegund dalunnar sem nota 4, eda

o] med beinni gjof dr hettuglasinu (1G). Setjid oddinn &
innrennslisslongu deelunnar med ventli eda odd og nal
med ventli i hettuglasid/-glésin med venjulegu
immunoglébalini ar ménnum 10%. Fyllid
innrennslisslonguna fyrir deelu og leggid til hlidar par
til buid er ad gefa skammtinn af radbrigda
hyalurénidasa ar ménnum.

o Ef porf er & fleiri en einu hettuglasi fyrir fullan skammt skal
stinga i fleiri hettuglos eftir ad allt innihald fyrsta
hettuglassins hefur verid gefid.

9. Undirbuid deeluna:
Fylgid leidbeiningum framleidanda vid undirbdning deaelunnar.
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10.

Undirbuid innrennslisstadinn:

Veljid innrennslisstad/-stadi annadhvort & midjum eda efri
hluta kvidar eda i laeri. Sja stadsetningu innrennslisstada &
mynd.

o Ef fyrirmeeli eru gefin um tvo innrennslisstadi vio
skammta yfir 600 ml skal velja stadi sitt hvorum
megin a likamanum.

o Ef notadir eru prir innrennslisstadir & ad vera 10 cm
bil & milli peirra.

Fordist sveedi par sem bein eru, sjanlegar &dar, 6r

og Oll sveedi par sem bdlga eda syking er til stadar.

Skiptid um innrennslisstadi med pvi ad velja gagnstaedar

hlidar a likamanum fyrir sidari innrennslisgjafir.

Hreinsid innrennslistadinn/stadina med sprittpurrkum

ef heilbrigadisstarfsmadur hefur gefid fyrirmali um pad.

Latid porna (i a.m.k. 30 sekandur).

11.

Stingid nalinni inn:

Fjarlaegid nalarhlifina. Gripid pétt um a.m.k. 2 til 2,5 cm af
had og klipid saman milli tveggja fingra.

Stingid nalinni alveg upp ad vaengjum nalarinnar

med sndggri hreyfingu beint i hidina med 90 gradu horni.
Veangir nalarinnar eiga ad liggja flatir vid hudina.

Festid nalina med sefdu limbandi.

Endurtakid petta skref ef um er ad reeda tvo eda prja

innrennslisstadi.

90 gradu horn vid hadina

12.

Finnid rétta stadsetningu nalar &dur en innrennsli er hafid
ef heilbrigdisstarfsmadur hefur gefid fyrirmali um pad.

13.

Festid néalina vid hddina:

Tryggid ad nalin/nalarnar séu fastar med pvi ad setja sefdar,
gegnsajar saraumbudir ofan 4 nalina.

Athugid innrennslisstadinn/-stadina vid og vid medan

a innrennsli stendur og kannid hvort nalin hafi feerst ur

stad eda einhver leki sé & stadnum.
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14.  Gefid innrennslid med radbrigda hyaldrénidasa ar ménnum:
Skiptid innihaldinu jafnt & milli stadanna ef fleiri en einn stadur er
notadur.

Ef sprautustimpillinn er notadur til ad gefa HY':

. Ytid stimpli minni sprautunnar med radbrigda hyaldronidasa
Ur ménnum haegt inn, & upphafshradanum fyrir
innrennslisstad sem er u.p.b. 1 til 2 ml & mindtu og aukio
eftir poli.

Ef deelan er notud til ad gefa HY':

o Ef notast er vid deelu skal undirbda hana til pess ad gefa lyfid
& upphafshrada fyrir innrennslisstad sem
er 60 til 120 ml/klst./stad og auka hradann fyrir innrennslid
med radbrigda hyaltrénidasa ar ménnum eftir poli.

15.  Gefid venjulegt immundglobalin ar ménnum 10%:
Pegar buid er ad gefa allan skammtinn Gr minni sprautunni
(radbrigoa hyaldrdnidasi ar ménnum) skal fjarleegja sprautuna ar
festingunni fyrir nalarsettid/deeluslénguna.
Festid innrennslisslongu deelunnar vid ilatid/hettuglasio med
immundglobulini eda steerri sprautuna med venjulegu
immundglébalini ar ménnum 10% vid nélarsettid.
Gefid venjulegt immandglébalin tr ménnum 10% med deelu a
hradanum sem heilbrigdisstarfsmadur hefur meelt fyrir um og
hefjid innrennslid.

16.  Skolid innrennslisslongu deelunnar eftir innrennslid

ef heilbrigdisstarfsmadur hefur meelt fyrir um pao:

o Festid poka med natriumkldridlausn vid innrennslissléngu
deelunnar/nélarsettid til ad prysta venjulegu
immundéglobalini ar ménnum 10% upp ad veengjum
nalarinnar samkveemt fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmanns.

17.  Fjarlaegio nalarsettio:
o Fjarlaegid nalarsettid med pvi ad losa um 61l hornin
& sdraumbudunum.
o Togid veengi ndlarinnar beint upp & vid og Gt.
o prystid varlega & stungustadinn med litilli grisju og hyljid
med hliféarumbddum.
o Hendid nalinni/ndlunum i ilatid undir oddhvassa hluti.
o Fargid ilatinu undir oddhvassa hluti samkvaemt
leidbeiningum sem fylgja ilatinu eda radgist vio
heilbrigdisstarfsmann.

18.  Skraid innrennslid:

o Takid merkimidann af hettuglasinu med HyQvia sem synir
lotundmer vérunnar og fyrningardagsetningu og limid
i medferoarskra/medferdardagbok.

o Skréaid dagsetningu, tima, skammt, innrennslisstad(i)
(til ad audvelda skiptingu & stédum) og allar aukaverkanir
eftir hvert innrennsli.

o Hendid 6llu 6notudu efni ar hettuglasinu og 6llum einnota
birgdum samkvamt radleggingum heilbrigdisstarfsmanns.

o Fylgid tilmalum leknis vardandi eftirfylgni.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja llum. Haegt er

ad draga Ur tilteknum aukaverkunum eins og héfudverk, hrolli eda verkjum i likama med pvi ad hagja
a innrennslishradanum.
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Alvarlegar aukaverkanir

Innrennsli lyfja eins og HyQvia geta stundum leitt til alvarlegra en mjog sjaldgeefra
ofnemisvidbragda. Par geta hugsanlega verio skyndileg laeekkun blédprystings og i einstaka tilfellum
ofnaemislost. Laeknar gera sér pessar hugsanlegu aukaverkanir ljésar og fylgjast med sjuklingum badi
medan & fyrstu innrennslunum stendur og eftir pau.

Damigerd einkenni eru: svimatilfinning, sundl eda yfirlid, huddtbrot og kladi, bolga i munni eda halsi,
ondunarerfidleikar, dnghljod, 6edlilegur hjartslattur, brjostverkur, blami a vérum eda fingrum og tam,
pokusyn.

Tilkynnid leekni eda hjukrunarfraedingi tafarlaust um pad ef einhver pessara einkenna gera vart vid sig
& medan & innrennslinu stendur.

Pegar HyQvia er notad heima vid verdur innrennslid ad fara fram ad viostdddum forrddamanni sem
aostodar sjuklinginn vid ad geeta ad ofneemisvidbrogdum, stédva innrennslid eda leita hjalpar ef porf
krefur.

Lesid einnig um hettuna & ofn@misvidbrégdum og um notkun HyQvia heima vid i kafla 2 i pessum

fylgisedli.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir vid fleiri en 1 af hverjum 10 innrennslum):

Stadbundin vidbrdgd a innrennslisstad (tekur til allra peirra vidbragda & innrennslisstad sem talin eru
upp hér fyrir nedan). Venjulega hverfa einkennin & nokkrum dégum.

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

hofudverkur

0gleoi

vidbrdgo & innrennslisstad, p.m.t. verkur, épaegindi, eymsli, rodi, bdlga og kladi
hitatilfinning, sétthiti

mattleysi, preyta, svefnhéfgi og almennur lasleiki

Sjaldgafar aukaverkanir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 innrennslum):

sundl

migreni

tilffinning & bord vid dofa, smastingi, naladofa
hradur hjartslattur

har blédprystingur

kvidverkur/eymsli i kvio

paninn kvidur

nidurgangur

uppkost

rodi & hud

Gtbrot

kl4oi

ofsakladi (kladi med utbrotum)
vodvaverkur

lidverkur

bakverkur

verkur i atlim (p.m.t. 6paegindi i Gtlim)
brjostverkur i stodkerfi

stifleiki i lioum
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e Vvidbrogd & innrennslisstad (s.s. litabreyting, mar, rodi (margull), bleding, stunga & &d, fyrirferd
(hnadur), hersli, béla (bjagur), hrollur, svidatilfinning, utbrot)
e Dbjugur & kynfeerum

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 1.000 innrennslum):

skjalfti

heilabloofall

lagur blodprystingur
ondunarerfidleikar (madi)
verkur i nara

brant pvag (vefjajarnsmiga)
mikil svitamyndun (ofsvitnun)
bolga & innrennslisstad

hiti & innrennslisstad
tilfinning & bord vid dofa, smastingi eda naladofa & innrennslisstad
jakveett Coombs-prof

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

bolga i himnunum sem umlykja heila og manu (heilahimnubdlga an bakteriusykingar)
ofnaemisvidbrogd (ofnaemi)

leki & innrennslisstad

infldensulik veikindi (flensulik veikindi)

Tilkynning aukaverkana

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

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Mé ekki frjosa.

Ma ekki hrista.

Geymid hettuglésin i ytri umbadum til varnar gegn ljdsi.

Ekki skal nota lyfid ef lausnirnar eru skyjadar eda innihalda agnir.

Fargid 6llum 6notudum lausnum Ur hettuglésunum eftir ad pau hafa verid opnud.

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

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

HyQvia inniheldur

HyQuvia er tviskipt hettuglasaeining sem inniheldur:

- lausn med radbrigda hyalUronidasa ar ménnum (skref 1 i notkun HyQvia/fyrsta innrennsli) og

- lausn med venjulegu immundglébalini ar ménnum 10% (skref 2 i notkun HyQvia/annad
innrennsli).

Lysing & innihaldi hvors hettuglass fylgir hér & eftir:

1. Radbrigda hyallrénidasi ar ménnum

petta hettuglas inniheldur radbrigda hyaldrénidasa ar ménnum.

Onnur innihaldsefni eru natriumklorid, natriumfosfat, aloGmin Gr ménnum, etylendiamintetraediksyra
(EDTA) dinatrium, kalsiumklorid og vatn fyrir stungulyf (sja einnig kafla 2, ,,HyQvia inniheldur
natrium®).

2. Venjulegt immunéglébilin Gr ménnum 10%

Einn ml af lausninni i pessu hettuglasi inniheldur 100 mg af venjulegu immuandéglobalini ar ménnum
en par af eru a.m.k. 98% immundoglobalin G (1gG).

Virka innihaldsefnid i HyQvia er venjulegt immuanoglébulin ar ménnum. Lyfid inniheldur
immunoglobdalin A (IgA) i snefilmagni (ekki meira en 140 mikrogromm/ml, 37 mikrogrémm
ad medaltali).

Onnur innihaldsefni hettuglassins eru glysin og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti HyQvia og pakkningasteerdir

HyQvia 100 mg/ml innrennslislyf, lausn til notkunar undir hid (gefid sem innrennsli undir hd)

HyQuvia er afgreitt i pakkningu sem inniheldur:
e eitt hettuglas med radbrigda hyaluronidasa ur ménnum og
e eitt hettuglas med venjulegu immanoglébalini ur ménnum 10%.

Radbrigda hyalurénidasi ar ménnum er teer og litlaus lausn.
Venjulegt immuandglobalin ar ménnum 10% er teer og litlaus eda folgul lausn.

Lyfid er afgreitt i eftirfarandi pakkningasteerdum:

Radbrigda hyalaroénidasi Gr ménnum Venjulegt immunoglébulin Gr ménnum 10%
Rummal (ml) Protein (g) Rummal (ml)
1,25 2,5 25
2,5 5 50
5 10 100
10 20 200
15 30 300

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austurriki

Framleidandi:

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

Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALdoa

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

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

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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



France

Takeda France SAS

Tél. + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur .

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Portugal

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

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

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