VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Privigen 100 mg/ml innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Venjulegt immunoglobulin ur monnum (Ig i blaaeo)

Einn ml inniheldur:
Venjulegt immuno6glébulin ur ménnum 100 mg
(hreinleiki minnst 98% IgG)

Hvert hettuglas med 25 ml lausn inniheldur: 2,5 g af venjulegu immtno6glébulini tr ménnum
Hvert hettuglas med 50 ml lausn inniheldur: 5 g af venjulegu immunéglobulini ur ménnum

Hvert hettuglas med 100 ml lausn inniheldur: 10 g af venjulegu immunoglobalini ur ménnum
Hvert hettuglas med 200 ml lausn inniheldur: 20 g af venjulegu immunoéglobulini tr ménnum
Hvert hettuglas med 400 ml lausn inniheldur: 40 g af venjulegu immunoglobulini ir ménnum

Dreifing IgG undirflokka (nalgunargildi):

IgG1 i 69 %
Ing ....................... 26 %
I12G3 v, 3%
18G4 v 2%

Lagmarksgildi IgG gegn mislingum er 9 a.e./ml.
Héamarks IgA innihald er 25 mikrogromm/ml.
Unnid ar blodvokva ar blodgjofum.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Privigen inniheldur um pad bil 250 mmol/1 (4 bilinu 210 til 290) af L-prolini.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

Lausnin er teer eda 0rlitio opallysandi og litlaus eda folgul.

Privigen er jafnprystid med osmosupéttni um pad bil 320 mOsmol/kg.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bornum og unglingum (0-18 ara ad aldri) vio:

o frumkomnu énamisbrestsheilkenni (primary immunodeficiency syndromes, PID) med skerta
moétefnamyndun (sja kafla 4.4).
. afleiddum onaemisbresti (secondary immunodeficiencies, SID) hja sjuklingum med alvarlegar

eda endurteknar sykingar, par sem medferd gegn 6rverum hefur ekki ahrif og annadhvort hefur
verid synt fram 4 stadfesta sérteeka motefnabilun (proven specific antibody failure, PSAF)* eda
IgG motefnapéttni 1 sermi <4 g/I1.



* PSAF = vangeta til ad framkalla a.m.k. 2-falda haekkun 4 IgG motefnatitrum gegn pneumokokka
fjolsykrum og fjolpeptido moétefnavakaboluetnum.

Fyrirbyggijandi medferd gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu hjd smitneemum fullordnum

einstaklingum, bornum og unglingum (0-18 ara) par sem frabending er fyrir virkri 6n&emisadgerd eda

huan er ekki radlogd.

Einnig skal taka tillit til opinberra radlegginga um notkun immundglobulins Gr ménnum i blazed sem
fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir/eftir titsetningu og virka 6namisadgero.

Onamisstyring hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 4ra ad aldri):
o Vio sjalfvakinn blooflagnafedarpurpura af 6nemistoga (ITP) hja sjuklingum sem eru 1 mikilli
bledingarhattu, eda fyrir adgerd til pess ad leiorétta blodflagnafjolda.

o Vid Guillain-Barré heilkenni.
. Vid Kawasaki sjukdomi (dsamt asetylsalisylsyru; sja kafla 4.2.).
. Vid langvinnan afmylandi bolgufjoltaugakvilla (chronic inflammatory demyelinating

polyradiculoneuropathy, CIDP). Eingdngu takmdrkud reynsla liggur fyrir um gjof
immunoglobulins 1 blaed hja bornum med CIDP
o Vio0 fjolhreidra hreyfitaugakvilla (multifocal motor neuropathy, MMN).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja skal medferd med Ig i blaed undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd vid
onemissjukdomum.

Skammtar

Skammtur og skammtadatlun eru had abendingu.

bao geeti purft ad skammta einstaklingsbundid fyrir hvern sjukling 0t fra kliniskri svorun. Naudsynlegt
getur verid ad adlaga skammta sem reiknadir eru ut fra likamspyngd hja sjuklingum 1 undirpyngd eda

yfirpyngd.
Eftirfarandi skammtaazetlanir eru settar fram til leidbeiningar.

Uppbotarmedferod vid frumkomnu oncemisbrestsheilkenni (PID)

Skammtadeetlun a a0 leida til IgG lagmarksgildis (eins og pad melist fyrir naesta innrennsli) sem
nemur a.m.k. 6 g/l eda er innan edlilegra viomidunarmarka fyrir viokomandi aldurshop. 3-6 manudi
parf fra upphafi meoferdar til ad na jafnvaegi (IgG gildi i jafnveegi). Radlagdur byrjunarskammtur er
0,4 til 0,8 g/kg likamspyngdar gefinn einu sinni og sidan a.m.k. 0,2 g/kg likamspyngdar a 3-4 vikna
fresti.

Sa skammtur sem parf til ad na IgG lagmarksgildinu 6 g/1 er af steerdargradunni 0,2-0,8 g/kg
likamspyngdar/manudi. Pegar jaftnveegi hefur verid nad er skammtabilid breytilegt a bilinu 3-4 vikur.
Mela skal IgG lagmarksgildi og meta pad med hlidsjon af nygengi sykinga. Til ad draga ur tioni
bakteriusykinga getur verid naudsynlegt ad auka skammta og stefna ad heaerra lagmarksgildi.

Uppbotarmedferod vio afleiddum oncemisbresti (skilgreindur i kafla 4.1)

Skammtadeetlun 4 ad leida til IgG lagmarksgildis (eins og pad malist fyrir naesta innrennsli) sem
nemur a.m.k. 6 g/l eda er innan edlilegra viomidunarmarka fyrir viokomandi aldurshop. Radlagdur
skammtur er 0,2-0,4 g/kg likamspyngdar & 3-4 vikna fresti.

Mela skal lagmarksgildi IgG og meta med hlidsjon af tidni sykinga. Breyta 4 skdmmtum eftir pvi sem
porf krefur til ad na bestu vorn gegn sykingum, naudsynlegt getur verid ad auka skammta handa



sjuklingum med vidvarandi sykingar; thuga ma ad minnka skammta pegar sjuklingar haldast lausir vid
sykingar.

Fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu

Fyrirbyggiandi medferd eftir utsetningu

Ef smitnamur sjuklingur hefur verid utsettur fyrir mislingum etti 0,4 g/kg skammtur, gefinn eins fljott
og audid er og innan 6 daga fra utsetningu, ad gefa sermisgildi > 240 m a.e./ml af mislingamétefnum i
a0 minnsta kosti 2 vikur. Mela skal sermisgildi og skra eftir 2 vikur. Naudsynlegt geeti verid ad gefa
0,4 g/kg vidbotarskammt, einu sinni eftir 2 vikur, til ad halda sermisgildi > 240 m a.e./ml.

Ef sjuklingur med frumkomid énamisbrestsheilkenni (PID) eda afleiddan dnaemisbrest (SID) hefur
verid utsettur fyrir mislingum og faer regluleg innrennsli af Ig i blaaed, skal ithuga gjof a
vidbotarskammti af Ig i blaad eins fljott og audid er og innan 6 daga fra utsetningu. 0,4 g/kg
skammtur atti ad gefa sermisgildi > 240 m a.e./ml af mislingamotefnum i ad minnsta kosti 2 vikur.

Fyrirbyggiandi medferd fyrir utsetningu

Ef sjuklingur med frumkomid énamisbrestsheilkenni (PID) eda afleiddan 6namisbrest (SID) er i
heettu & Gtsetningu fyrir mislingum i framtidinni og feer vidhaldsskammt af Ig i blaeed sem er minni en
0,53 g/kg 4 3-4 vikna fresti, skal auka skammtinn einu sinni i 0,53 g/kg. Petta tti ad gefa sermisgildi
> 240 m a.e./ml af mislingamétefnum 1 ad minnsta kosti 22 daga eftir innrennsli.

Oncemisstyring:

Sjalfvakinn blodflagnafedarpurpuri af onemistoga (ITP)
Til eru tvenns konar medferdaraatlanir:

. 0,8-1 g/kg likamspyngdar gefio a4 degi 1; pennan skammt ma endurtaka einu sinni innan
3ja daga.

o 0,4 g/kg likamspyngdar gefin daglega i 2-5 daga. Medferdina ma endurtaka ef einkenni taka sig
upp ad nyju.

Guillain-Barré heilkenni
0,4 g/kg likamspyngdar/dag 1 5 daga (hugsanlega parf ad endurtaka skdmmtun ef bakslag verdur).

Kawasaki sjukdomur
Gefa 4 2,0 g/kg likamspyngdar sem stakan skammt.
Sjuklingar eiga ad f4 samhlida medferd med asetylsalisylsyru.

Langvinnur afmylandi bolgufiéltaugakvilli (CIDP)*

Upphafsskammtur: 2 g/kg likamspyngdar sem skipt er 4 2-5 daga 1 r60.

Viodhaldsskammtar: 1 g/kg likamspyngdar sem skipt er 4 1-2 daga 1 r60 4 3ja vikna fresti.

Meta & medferdarahrif eftir hverja medferdarlotu; ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir

6 manudi 4 ad haetta medferdinni.

Ef medferdin ber arangur er pad akvoroun laeknisins hvort beita eigi langtimamedferd, ad teknu tilliti
til svérunar sjuklingsins og vidhaldssvorun. Naudsynlegt getur verio ad breyta skommtun og
timabilum milli skammta me9 tilliti til einstaklingsbundinnar framvindu sjukdomsins.

Fj6lhreidra hreyfitaugakvilli (multifocal motor neuropathy, MMN)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem skipt er a 2-5 daga 1 r60.

Viodhaldsskammtur: 1 g/kg & 2-4 vikna fresti eda 2 g/kg a 4-8 vikna fresti.

Meta a ahrif medferdarinnar eftir hverja medferdarlotu. Ef engin ahrif sjast af medferdinni eftir

6 manudi 4 ad hatta henni.

Ef meoferdin ber arangur akvedur laeknirinn hvernig langtimamedferd skuli hattad, eftir pvi hvernig
sjuklingurinn hefur svarad medferdinni og vidhaldsmedferdinni. Breyta getur purft skdmmtun og
timabili milli skammta eftir einstaklingsbundinni framvindu sjukdémsins.

Y firlit yfir radlagda skammta er ad finna i eftirfarandi toflu:

4



Abending Skammtur | Tioni inndzelinga
Uppbotarmedferd
Frumkomid 6nemisbrestsheilkenni Upphafsskammtur:
(PID) 0,4-0,8 g’kg
Vidhaldsskammtur: | A 3-4 vikna fresti
0,2 -0,8 g/kg
Afleiddur 6nzmisbrestur (skilgreindur i 0,2 -0,4 g/kg A 3-4 vikna fresti

kafla 4.1)

Fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir/eftir itsetningu

Fyrirbyggjandi medferd eftir Gtsetningu 0,4 g/kg Eins fljott og audid er og innan
hja smitneemum sjuklingum 6 daga, mogulega endurtekid einu
sinni eftir 2 vikur til ad viohalda
sermisgildinu > 240 m a.e./ml af
mislingamoétefnum.
Fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu 0,4 g/kg Til vidbotar vid vidhaldsmeoferd,
hja PID/SID sjuklingum gefinn sem viobdtarskammtur
innan 6 daga fré Utsetningu
Fyrirbyggjandi medferd fyrir titsetningu 0,53 g/kg Ef sjuklingur faer vidhaldsskammt
hja PID/SID sjiklingum sem er minni en 0,53 g/kg a
3-4 vikna fresti skal auka
skammtinn einu sinni i a.m.k.
0,53 g/kg.
Onzmisstyring
Sjalfvakinn blodflagnafaedarpurpuri af 0,8-1g/kg A degi 1, hugsanlega endurtekid
onzmistoga (ITP) einu sinni innan 3ja daga
eda
0,4 g/kg/dag i 2-5 daga
Guillain-Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i 5 daga
Kawasaki sjukdomur 2 g/kg [ einum skammti asamt
asetylsalisylsyru
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur: |1 skiptum skommtum
bolgufjdltaugakvilli (CIDP)* 2 g/kg a2-5 dogum
Vidhaldsskammtur: | A 3ja vikna fresti { skiptum
1 g/kg skdmmtum & 1-2 dogum
Fjo6lhreiora hreyfitaugakvilli (MMN) Upphafsskammtur: |1 skiptum skommtum & 2-5 dogum
2 g/kg 1160
Viohaldsskammtur:
1 g/kg A 2-4 vikna fresti
eda eda
2 g/kg 4 4-8 vikna fresti i skiptum

skommtum 4 2-5 dogum

*Skammturinn byggir 4 peim skammti sem notadur var i kliniskum rannséknum 4 Privigen. Meodferd
sem stendur lengur en 25 vikur skal vera had akvoroun medhondlandi laeknis og midast vid svorun




sjuklings og svorun vid vidhaldsmedferd til lengri tima 1itid. Skammta og timabil kann ad purfa ad
laga ad proun sjikdomsins hja hverjum og einum.

Born
Skammtar barna og unglinga (0-18 4ara) eru ekki frabrugdnir skdmmtum fullordinna par ed skammtar i
hverri abendingu midast vid likamspunga og skal adlaga ad kliniskum arangri ofangreinds astands.

Skert lifrarstarfsemi
Engin gogn liggja fyrir um ad skammtabreytinga sé porf.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki 4 ad breyta skdmmtum nema kliniskt tilefni sé til, sja kafla 4.4.

Aldradir
Ekki 4 ad breyta skdmmtum nema kliniskt tilefni sé til, sja kafla 4.4.

Lyfjagjof
Til notkunar 1 blaed.
Gefa 4 Privigen med innrennsli 1 blaeed med upphafshrada innrennslis sem nemur 0,3 ml/kg/klst. i um

pad bil 30 min. Ef lyfid polist vel (sja kafla 4.4) ma smam saman auka hradann i 4,8 ml/kg/klst.

Hja sjuklingum med frumkomid 6namisbrestsheilkenni sem hafa polad vel innrennslishradann
4,8 ml/kg/klst. ma auka hradann smam saman ad hamarkinu 7,2 ml/kg/klst.

Ef 6skad er ad pynna lausnina fyrir innrennsli, ma pynna Privigen med 5% glikdsalausn nidur ad
lokastyrkleika 50 mg/ml (5%). Sja nanari leidbeiningar i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

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

Sjuklingar med sérteekan IgA-skort sem myndudu motefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem inniheldur
IgA getur valdio bradaofnami.

Sjuklingar med prolinhackkun af tegund I eda II i bl6oi.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vioé notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Akvednar alvarlegar aukaverkanir geta tengst innrennslishradanum. Fylgja verdur ndkvemlega peim
innrennslishrada sem radlagour er i kafla 4.2. Hafa skal ndkvamt eftirlit med sjuklingum og fylgjast
vel med einkennum allan timann medan 4 innrennslinu stendur.

Sumar aukaverkanir geta verio tidari:

- ef innrennslishradi er mikill,

- hja sjuklingum med gammaglobulinskort eda gammaglobulineklu, med eda an IgA-skorts,

- hja sjuklingum sem fa venjulegt immunoglobulin ur ménnum i fyrsta skipti, eda i mjog
sjaldgaefum tilvikum pegar skipt er yfir 4 annad venjulegt immunoglobulinlyf ur monnum eda
pegar langt er um 1idi0 fra sidasta innrennsli.

Oft ma fordast hugsanlega fylgikvilla med pvi ad tryggja ad sjuklingar:
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- hafi ekki ofnemi fyrir venjulegu immunoglobulini ar ménnum, med pvi ad lata lyfid renna haegt
inn 1 byrjun (0,3 ml/kg likamspyngdar/klst.),

- séu undir nanu eftirliti hvad vardar einkenni allan innrennslistimann. Einkum skal hafa naio
eftirlit medan & fyrsta innrennsli stendur og fyrstu klukkustundina eftir fyrsta innrennsli til pess
a0 greina hugsanleg einkenni um aukaverkanir hja sjuklingum sem eru 6vanir venjulegu
immunoglobulini Gr moénnum, sjuklingum sem eru ad skipta um Ig lyf i blaed eda ef langt er
um 1i0i0 fra sidasta innrennsli. Fylgjast skal med 6llum 6drum sjuklingum i a.m.k. 20 minatur
eftir lyfjagjof.

Ef aukaverkanir koma fram skal annadhvort draga ur innrennslishrada eda stodva innrennslio.
Medferd er had edli og alvarleika aukaverkunar.

Hja 6llum sjuklingum kallar Ig lyfjagjof i blased a:

- asettanlegan vokvabuskap adur en innrennsli med Ig i blazd hefst
- eftirlit med pvaglatum

- eftirlit med kreatininpéttni i sermi

- a0 fordast ad nota samhlida havirkni pvagresilyfi (sja kafla 4.5).

begar um er ad raeda sjuklinga sem pjast af sykursyki og purfa pynningu 4 Privigen nidur i laegri
styrkleika, skal hafa i huga hvort glukosi er i lausninni sem melt er med til pynningar.

Ofnaemi

Raunveruleg ofneemisvidbrogd eru mjog sjaldgeef. bau geta komid fram hja sjuklingum par sem
motefni gegn IgA hafa myndast.

IgA 1blazd er ekki atlad sjuklingum med sérteekan IgA skort par sem IgA skortur er eina fravikio sem
mali skiptir.

{ mjog faum tilvikum getur venjulegt immunéglébulin Gir ménnum valdid blodprystingsfalli med
bradaofnaemisvidbrogdum, jafnvel hja sjuklingum sem héfou polad fyrri medferd med venjulegu
immunoglobulini ur ménnum.

Ef um lost er a0 ra0da, skal hefja hefdbundna leeknismedferd vid losti.

Blodlysublodleysi

Immunoglobulin til nota 1 blaed geta innihaldid blooflokkamotefni sem geta virkad sem
raudkornakljufur og valdid pvi ad raud blodkorn fa a sig hjup immunogléobulins, sem veldur jakvaori
beinni 6naemissvorun gegn immunoglobulini (Coombs prof) og veldur i einstaka tilfellum blodlysu.
Blodlysublodleysi getur proast eftir medferd med immunoglobulinum i &0 vegna aukinnar eydingar
raudra blédkorna. I framleidsluferli Privigen er skref par sem notud er métefnasakniskilja
(immunoaffinity chromatography) sem minnkar 4 sérteekan hatt magn motefna gegn A og B-
blooflokkum (iséagglutinin A og B). Klinisk gégn um Privigen sem framleitt er med
motefnasakniskiljuskrefinu syna tolfreedilega marktaeka minnkun a blodlysublodleysi (sja kafla 4.8 og
kafla 5).

Einstok tilvik bloolysutengdrar skerdingar nyrnastarfsemi/nyrnabilunar eda blodstorkusottar og
daudsfalla hafa komid fram.

Eftirtaldir ahaettupeettir tengjast proun blodlysu: storir skammtar, hvort sem peir eru gefnir sem stakur
skammtur eda dreift & fleiri daga; blédflokkur annar en O; og undirliggjandi bolga. bar sem algengt
var ad greint veeri fra pessum aukaverkunum hja sjiklingum sem ekki eru i bl6dflokki O sem fa stora
skammta vid 6drum abendingum en PID er melt med sérstakri arvekni. Greint hefur verid fra blodlysu
hja sjuklingum sem fa uppbotarmedferd vid PID i mjog sjaldgaefum tilvikum.

Fylgjast parf med sjuklingum sem fa immunoglobulin 1 20 og gaeta ad pvi hvort einkenni blodlysu
koma fram. Ef einkenni bl6dlysu koma fram medan a gjof immunoglobulins stendur eda ad henni
lokinni skal laeknir ihuga ad stodva medferd med immundglobulini (sja einnig kafla 4.8).



Heilahimnubdlga an svkingar (AMS)

Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar i tengslum vio gjof Ig 1 blaaed (sja kafla 4.8).
Heilkenni petta hefst yfirleitt innan nokkurra klukkustunda til 2ja sélarhringa fra gjof Ig i blaad.
Medal einkenna geta verid svaesinn hofudverkur, hnakkastirdleiki, svefndrungi, hiti, 1j6sfaelni, 6gledi
og uppkdst. Rannsoknir 4 manuvokva eru oft jakvadar og syna frumnager allt ad morg pusund frumur
i mm?, einkum af flokki kyrninga, og haekkud protingildi allt ad mérg hundrud mg/dl.

AMS kemur hugsanlega oftar fram i tengslum vid stoéra skammta (2 g/kg likamspunga) pegar Ig er
gefio 1 blaaed og/eda med hrodu innrennsli (sja kafla 4.2 og 4.4).

Sjuklinga sem syna slik teikn og einkenni & ad skoda vandlega me? tilliti til taugaeinkenna, p.m.t. med
rannséknum 4 menuvokva, til ad utiloka adrar orsakir heilahimnubolgu.

Bati af AMS hefur nadst innan nokkurra daga pegar gjof Ig i blazd var heett, an fylgikvilla.

Fylgjast 4 med sjuklingum sem fa endurtekid AMS i tengslum vid gjof Ig i blased me0 tilliti til nyrra
einkenna eda versnunar einkenna sem hugsanlega geta proast yfir i heilabjig. Heilabjigur getur verid
banvenn.

Segarek

Kliniskar visbendingar eru um tengsl 4 milli Ig lyfjagjafar i blaed og segarekssjukdoma svo sem
hjartadreps, heilabloofalls (svo sem slags), lungnasegareks og stiflu i djapum blaedum sem gert er rad
fyrir ad tengist hlutfallslegri aukningu i blodseigju vid hratt flaedi immundglobulina hja sjuklingum
sem eru i aheettuhopi. Geeta skal varadar vid avisun og innrennsli Ig 1 blazed hja sjuklingum 1 yfirpyngd
og hja sjuklingum med undirliggjandi aheettupeetti segarekssjuikdoéma (t.d. haan aldur, haprysting,
sykursyki og sdgu um &dasjukdoma eda segarekssjuikdoma, sjuklingar med aunna eda arfgenga
segamyndunarhneigd, sjuklingar med langvarandi skerdingu a hreyfigetu, sjuklingar med alvarlegan
vokvaskort, sjuklingar med sjukdoma sem auka seigju blodsins).

Hja sjuklingum sem eiga 4 heettu aukaverkanir tengdar segareki 4 ad gefa Ig lyf i blaeed med minnsta
mogulega innrennslishrada og af minnsta notheefa skammti samkvemt klinisku mati.

Brad nyrnabilun

Tilkynnt hefur verid um tilvik bradrar nyrnabilunar hja sjuklingum sem fengu medferd meo Ig i blaad.
f flestum tilvikum er um ad reeda dhattupeetti, svo sem undirliggjandi skerdingu 4 nyrnastarfsemi,
sykursyki, vokvaskort, yfirpyngd, samhlida gjof lyfja med eiturdhrif & nyru eda pegar sjiklingar eru
eldri en 65 ara.

Meta a nyrnabreytur adur en innrennsli Ig er gefid 1 blaaed, einkum hja sjuklingum sem taldir eru i
hugsanlega aukinni hattu 4 bradri nyrnabilun, og sidan med videigandi millibili.

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi 4 ad hugleida ad haetta Ig innrennsli i blaaed. bratt fyrir ad
pessi tilfelli skertrar nyrnastarfsemi og bradrar nyrnabilunar hafi verio tengd vio notkun margra
skradra Ig lyfja i blaed sem innihalda margvisleg hjalparefni svo sem stikrosa, glukdsa og maltosa, eru
pau hlutfallslega algengari i tengslum vid lyf sem innihalda stikrésa sem hjalparefni. Hja sjuklingum i
aheettuhopi skal thuga ad nota Ig lyf i blazed sem innihalda ekki sukrosa. Privigen inniheldur ekki
sukrosa, maltosa eda glukosa.

Hja sjuklingum sem eiga a haettu brada nyrnabilun & ad gefa Ig lyf i blaaeed med minnsta mogulega
innrennslishrada og af minnsta nothafa skammti samkvaemt klinisku mati.

Bradur lungnaskadi tengdur blodhlutagjof i &0 (Transfusion-related acute lung injury, (TRALI))

Nokkrar tilkynningar hafa borist um bradan lungnabjtig sem tengist ekki hjartastarfsemi [Transfusion
Related Acute Lung Injury (TRALI)] hja sjuklingum sem fa Ig i blaeed. TRALI einkennist af



alvarlegum surefnisskorti, maeoi, hradondun, blama, hita og lagprystingi. Einkenni TRALI koma
yfirleitt fram medan a innrennsli stendur eda innan 6 klukkustunda eftir ad pvi lykur, oft innan

1-2 klukkustunda. bvi parf a0 fylgjast med Ig-pegum med tilliti til aukaverkana a4 dndunarfeeri og
heetta innrennsli Ig tafarlaust ef peer koma fram. TRALI er hugsanlega lifshattulegt astand sem krefst
tafarlausrar umonnunar 4 bradadeild.

Truflun 4 sermisprofum

Eftir ad immundéglobulin hefur verid gefid getur timabundin haekkun ymissa métefna sem flytjast med
ovirkum flutningi 1 blodi sjuklings valdid villandi jakveedum nidurstodum i sermisrannsoknum.

Ovirkur flutningur métefna yfir i moétefnavaka raudra blodkorna, t.d. A, B, D, getur truflad sum
sermisprof fyrir raudkornamotefnum til deemis beina andglobilinprofid (DAT, beint Coombs prof).

Smitvaldar

Privigen er buid til ur blodvokva manna. Hefobundnar radstafanir til pess ad fordast sykingar vegna
notkunar lyfja framleiddum tr bl6di eda blodvokva manna eru val & bl6dgjofum, skimun hverrar
bloogjatar og blodvokvasdfnun med tilliti til merkja um sykingu og gerdar eru radstafanir til ad gera
veirur ovirkar og fjarleegja peer 1 framleidsluferlinu. Pegar verid er ad gefa lyf sem gerd eru ur blodi
eda plasma ur monnum, er p6 ekki haegt ad utiloka smit algjorlega. betta 4 einnig vid um adur
Opekktar veirur og adra sykingarvalda.

ber radstafanir sem gerdar eru teljast hafa ahrif 4 hjupadar veirur svo sem HIV-veiruna,
lifrarbolguveiru B (HBV) og lifrarbolguveiru C (HCV) og 6hjupadar veirur t.d. lifrarbélguveiru A
(HAV) og parvoveiru B19.

Jakveett er ad klinisk reynsla synir ekki deemi pess ad lifrarbdlga A eda parvoveira B19 smitist med
immunoglobulinum og ennfremur er gert rad fyrir pvi ad motefnainnihaldid sé mikilveegur pattur fyrir
veirufredilegt oryggi.

Natriummagn

Lyfid inniheldur minna en 2,3 mg af natrium 1 hverjum 100 ml sem jafngildir 0,12% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Born

b6 svo ad takmorkud gogn séu fyrir hendi er pess vanst ad soému varnadarord, varadarradstafanir og
dhazttupzettir eigi vid um born. I skyrslum eftir markadssetningu ma sja ad dbendingar fyrir notkun
storra skammta af immunoglobulini 1 blaaed hja bérnum, einkum vid Kawasaki-sjukdomi, tengjast
fjolgun tilkynninga um blodlysu samanborid vid adrar abendingar fyrir notkun imminéglébulins 1
blaaed hja bornum.

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi, veiklud veirubdluefni

Gjof immunoglobulins getur dregid ur virkni lifandi, veikladra veiruboluefna svo sem vid mislingum,
raudum hundum, hettusétt og hlaupaboélu i a.m.k. 6 vikur og i allt ad 3 manudi. Eftir ad petta lyf hefur
verid gefid eiga ad lida 3 manudir adur en bolusett er med lifandi, veikludum veirubdluefnum.
Vardandi mislinga getur skerdingin varad i allt ad 1 ar. bvi 4 ad meela astand métefna i likamanum hja
sjuklingum sem fa boluefni gegn mislingum.

Havirknipvagrasilyf




Fordast 4 samhlida notkun havirknipvagresilyfja.
Born

b6 svo ad takmorkud gogn séu fyrir hendi er gert rad fyrir pvi ad somu milliverkanir geti komid fyrir
hja bérnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi vio notkun pessa lyfs 4 medgongu i kliniskum
samanburdarrannsoknum og skal pvi gata varadar vio notkun pess hja pungudum konum og madrum
med born a brjosti. Synt hefur verid fram 4 ad immunoglobulin gefid 1 blaed berst yfir fylgju, einkum
4 sidasta pridjungi medgongu. Klinisk reynsla af immundglobulini bendir ekki til skadlegra ahrifa &
medgongu eda a fostur og nybura.

Vi0 tilraunarannsoknir i dyrum & hjalparefninu L-prélini fundust engin bein eda 6bein eiturahrif sem
hofou ahrif & pungun, eda proska fosturvisis eda fosturs.

Brjostagjof

Immunoéglobulin skiljast at 1 brjostamjolk og getur veitt nyburum vernd gegn syklum sem berast um
slimhuad.

Frjosemi

Klinisk reynsla af immunoglobulini bendir ekki til ad vanta megi skadlegra ahrifa a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Privigen hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, t.d. vegna sundls (sja kafla 4.8).
Sjuklingar sem finna fyrir aukaverkunum medan & medferd stendur &ttu ad bida uns per lida hja adur
en peir aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggismynstri

Stundum geta komid fram aukaverkanir i tengslum vid gjof immunoglobulins tr ménnum i blazd.
Slikar aukaverkanir eru medal annars kuldahrollur, hofudverkur, sundl, hiti, uppkdst,
ofnemisvidbrogd, ogledi, lidverkir, lagur blodprystingur og midlungs alvarlegur verkur i nedri hluta
baks.

Mjog sjaldgeeft er a0 venjuleg immunoglobulin ur ménnum valdi skyndilegu blodprystingsfalli og i
einstaka tilvikum kemur fram ofnamislost, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa synt slik viobrogd
vid fyrri lyfjagjof.

Sést hafa tilvik um afturkraefa heilahimnubolgu an sykingar (aseptic meningitis) og mjog sjaldgef
tilvik um skammvinn vidbrogd a huod (p.m.t. hellurodi i hid — tioni ekki pekkt), vid notkun venjulegs
immunoéglobulins ur ménnum.

Afturkreef bl6olysuvidbrogd hafa komid fram hja sjiklingum i 6naemistemprandi medferd, einkum
peim sem eru i blodflokkunum A, B og AB. I mjog sjaldgefum tilvikum getur bl6dlysublddleysi sem

krefst bléogjafar proast eftir haskammta medferd af immunoglobulinum i &0 (sja kafla 4.4).

Vart hefur ordid vio haekkun 4 kreatiningildum i sermi og/eda brada nyrnabilun.

10



Orsjaldan koma fyrir: Bradur lungnaskadi tengdur blodhlutagjof i &8 (TRALI) og segarekssjiikdomar
svo sem hjartadrep, heilabloodfall, lungnasegarek og segarek i djapum blaedum.

Tafla yfir aukaverkanir

Sjo kliniskar rannsoknir hafa verio framkvemdar med Privigen, & sjuklingum med PID, ITP og CIDP.
{ lykilrannsokninni 4 frumkomnu énzemisbrestsheilkenni toku 80 sjuklingar patt og voru medhondladir
med Privigen. Af pessum einstaklingum luku 72 12 manada medferd. I framhalds-rannsékninni a
frumkomnu énzmisbrestsheilkenni toku 55 sjuklingar patt og voru medhondladir med Privigen. |
annarri kliniskri rannsokn toku patt 11 sjuklingar med PID i Japan. Tver rannsoknir 4 sjalfvoktum
blodflagnafedarpurpura (ITP) voru framkvaemdar og toku 57 sjuklingar patt 1 hvorri um sig. Tvar
CIDP rannsoknir voru framkvaemdar og toku annars vegar 28 sjuklingar patt og hins vegar

207 sjuklingar.

Flestar aukaverkanir sem fram komu i klinisku rannséknunum sj6 voru veegar eda midlungs alvarlegar.

Eftirfarandi tafla synir yfirlit yfir aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i rannséknunum sj6é samkvaemt
MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni. Tioni er samkvamt venju radad sem hér segir: mjog
algengar (=1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar
(>21/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000). Aukaverkanir sem komid hafa fram eftir
markadssetningu lyfs flokkast sem ,,tioni ekki pekkt.
Innan hvers tidniflokks er aukaverkunum radad eftir minnkandi alvarleika.

MedDRA flokkun Aukaverkun Tidni 4 hvern Tioni 4 hvert
eftir liffeerum sjukling innrennsli
Sykingar af voldum Heilahimnuboélga an sykingar Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
svkla og snikjudyra
BI60 og eitlar Blodleysi, raudkornarof (par & medal Algengar Sjaldgeefar
bl6dlysublodleysi) P, hvitfrumnafad
Missteerd raudra blodkorna (par & Sjaldgaefar Sjaldgaefar
medal dvergkornadreyri)
Bloodflagnafjolgun Mjbg sjaldgeefar
Minnkadur fjoldi daufkyrninga Tioni ekki pekkt Tioni ekki pekkt
Onzmiskerfi Ofnami Algengar Sjaldgaefar
Ofnamislost Tioni ekki pekkt Tioni ekki pekkt
Taugakerfi Hofudverkur (par 4 medal Mjog algengar Mjog algengar
skutahofudverkur, migreni, opegindi 1
ho6£0i1, spennuhofudverkur)
Sundl (par 4 medal svimi) Algengar Sjaldgaefar
Svefndrungi Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Skjalfti Mjbg sjaldgeefar
Hjarta Hjartslattaroénot, hradslattur Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar
Adar Héprystingur, rodi (par & medal Algengar Sjaldgaefar
hitakof, aukid bléOmagn)
Lagprystingur Mjbg sjaldgeefar
Segarek, @dabolga (par & medal Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
utaedakvilli)
Bradur lungnaskadi tengdur Tidni ekki pekkt | Tioni ekki pekkt
bloohlutagjof i 0
Ondunarferi, brjdsthol | Madi (par 4 medal brjostverkur, Algengar Sjaldgaefar
og midmeeti opeagindi fyrir brjosti, sarsauki vid
6ndun)
Meltingarfeeri Ogledi, uppkost, nidurgangur Algengar Algengar
Kvioverkir Sjaldgaefar
Lifur og gall Gallraudadreyri Algengar Mjog sjaldgeefar
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MedDRA flokkun
eftir liffeerum

Aukaverkun

Tioni a hvern
sjukling

Tioni a hvert
innrennsli

Huo og undirhao

Huokvilli (par 4 medal 1utbrot, k14di,
ofsakladi, drofnu-6routtbrot,
hérundsrodi, hudflognun)

Algengar

Algengar

Stodkerfi og
bandvefur

Vodvaverkir (par 4 medal sinadrattur,
stiroleiki 1 stodkerfi, vodva- og
stodkerfisverkir)

Algengar

Sjaldgaefar

Nyru og pvagferi

Proteinmiga, haekkad kreatinin i bl6oi

Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Brad nyrnabilun

Tioni ekki pekkt

Tioni ekki pekkt

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir 4
ikomustad

Verkur (par 4 medal verkur i baki,
verkur i utlimum, lidverkur, verkur i
halsi, verkur i andliti), sotthiti (par a
medal kuldahrollur), infliensulik

Mjo6g algengar

Algengar

einkenni (par & medal bolgur i nefkoki,
verkur 1 koki og barkakyli,
munnkoksblodrur, prengsli i halsi)

breyta Algengar Algengar

brottleysi (par 4 medal
voovaslappleiki)

Sjaldgeefar

Verkur 4 stungustad (p.m.t. 6paegindi a
stungustad)

Sjaldgaefar

Mjog sjaldgaefar

Rannsoknanidurstoour | Minnkadur blodraudi (par 4 medal
minnkadur fjoldi raudra blodkorna,
leekkud blédkornaskil), Jakveett (beint)
Coombs proéf, hekkun & alanin
aminodtransferasa, haekkun & aspartat
aminétransferasa, haekkun a

laktatdehydrogenasa i blodi

Algengar Sjaldgeefar

P Tidnin er reiknud ut fra rannsdknum sem voru gerdar adur en byrjad var ad nota motefnasakniskilju
til ad minnka magn isdagglatinina vid framleidslu Privigen. I rannsokn & 6ryggi lyfsins eftir veitingu
markadsleyfis: ,,Notkun Privigen og bl6dlysublédleysi hja fullordnum og bornum og 6ryggissnio
Privigen hja bornum med CIDP — dhorfshoprannsékn 4 sjukrahtisum i Bandarikjunum®, par sem mat
var lagt 4 gogn um 4 tilvik blodlysublodleysis hja 7.759 sjuklingum sem fengu Privigen eftir ad byrjad
var a0 nota moétefnasaekniskilju, borid saman vid 47 tilvik blodlysublodleysis hja 9.439 sjuklingum
sem fengu Privigen 40ur en byrjad var ad nota moétefnasakniskilju (upphafsgildi), var synt fram a
tolfreedilega marktaeka 89% minnkun heildartioni liklegs blodlysublodleysis samkvaemt
tionihlutfallinu 0,11 eftir leidréttingu fyrir pvi hvort sjuklingar voru inniliggjandi eda komu a
gongudeild, aldri, kyni, Privigen skammti og abendingu fyrir notkun Privigen (einhlida p-gildi <0,01).
Likleg tilvik blodlysublodleysis voru skilgreind eftir ICD-9 eda ICD-10 utskriftark6dum sem eru
sértaekir fyrir blodlysublodleysi. Hugsanleg tilvik blodlysublodleysis voru oskilgreind
innrennslisvidbrogd, greind samkvaemt ICD-9 eda ICD-10 utskriftark6dum eda med ryni a
innlagnarlysingum sem féllu saman i tima vio prof fyrir haptogldbin eda bein eda 6bein prof fyrir
antiglobulin sem gerd eru vid paulskodun sjuklinga med bl6dlysublodleysi.

Sja kafla 4.4 fyrir 6ryggi vardandi smitvalda og frekari dhaettupeetti.

Born

{ kliniskum rannsoknum & notkun Privigen hja bérnum var ekki munur 4 tidni, edli og alvarleika
aukaverkana milli barna og fullordinna. I tilkynningum eftir markadssetningu ma sja ad hlutfall tilfella

af blodlysu midad vid 6ll tilkynnt tilfelli sem komu fram hja bérnum er adeins harra en hja
fullordnum. Sj& nanar um frekari aheettupaetti og radleggingar um eftirlit i kafla 4.4.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskémmtun getur valdid vokvasdfnun og aukinni blodseigju, einkum hja sjuklingum 1 aheettuhopi,
svo sem ungbornum, dldrudum eda sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmissermi og 6namisglébulin (immindglobilin): Onamisglobilin,
venjulegt manna, gefin i &0, ATC flokkur: JO6BA02.

Venjulegt immundglobulin r ménnum inniheldur einkum immunoglobulin G (IgG) med breida
verkun motefna gegn sykingarvoldum.

Venjulegt immuno6globulin ir ménnum inniheldur IgG métefnin sem eru i venjulegu folki. bad er
almennt buid til ur blo6dvokvaséfnum ur a.m.k. 1.000 blodgjofum. Dreifing IgG og undirflokka pess er
i neer réttu hlutfalli vio pa dreifingu sem er i medfeeddum blodvokva manna. Haefilegir skammtar af
lyfinu geta komid éedlilega lagum IgG gildum i edlilegt horf og pannig tekid patt i vornum gegn
sykingum.

Verkunarhattur vid 68rum édbendingum en uppbdtarmedferd er ekki pekktur ad fullu, en felur i sér
onzmisstillandi ahrif.

Oryggi og verkun Privigen voru metin i 7 framsynum, opnum, einarma, fjdlsetra rannsoknum sem
framkvamdar voru 1 Evropu (rannsokn a sjalfvoktum blodflagnafedarpurpura (ITP), rannsokn &
frumkomnu 6nemisbrestsheilkenni og CIDP), Japan (rannsoknir 4 frumkomnu 6nemisbrestsheilkenni
og CIDP rannsoknir) og i Bandarikjunum (rannsoknir 4 frumkomnu énamisbrestsheilkenni og CIDP
rannsoknir).

Frekari 6ryggisgagna var safnad i rannsokn 4 6ryggi eftir veitingu markadsleyfis (PASS), fjolsetra
ahorfsrannsokn hja sjuklingum med ymsa énamiskvilla, sem gerd var i Bandarikjunum.

Frumkomid oncemisbrestsheilkenni

Alls 80 sjuklingar 4 aldrinum 3 til 69 ara toku patt i lykilrannsokninni a frumkomnu
onamisbrestsheilkenni. 19 born (3 til 11 ara), 12 unglingar (12 til 16 ara) og 49 fullordnir fengu
medferd med Privigen i tolf manudi. 1038 innrennsli voru gefin, par af 272 (hja 16 sjuklingum) med
3 vikna millibili og 766 (hja 64 sjuklingum) med 4 vikna millibili. Midgildi skammta sem gefnir voru
eftir 3 og 4 vikna skammtadetlun var nastum pvi hid sama (428,3 og 440,6 mg 1gG/kg
likamspyngdar).

Alls 55 sjuklingar a aldrinum 4 til 81 ars toku patt i framhaldsrannsékninni & frumkomnu
onamisbrestsheilkenni. 13 born (3 til 11 ara), 8 unglingar (12 til 15 ara) og 34 fulloronir fengu
medferd med Privigen i 29 manudi. 771 innrennsli voru gefin og midgildi skammta var

492,3 mg IgG/kg likamspyngdar.

Sjalfvakinn blodflagnafeedarpurpuri

f Iykilrannsokninni 4 sjalfvakinni blodflagnafaed af dnzmistoga fengu alls 57 sjiklingar 4 aldrinum 15
til 69 ara 2 innrennsli af Privigen med alls 114 innrennslum. A#tlunarskammtinum 1 g/kg
likamspyngdar var fylgt nakvemlega hja 6llum sjuklingum (midgildi 2 g IgG/kg likamspyngdar).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[ seinni rannsékninni 4 sjalfvakinni blodflagnafad af dnemistoga fengu 57 sjuklingar 4 aldrinum
18-65 4ra med sjukdominn (bl6dflagnafjdldi i upphafi <30x10° /1) medferd med Privigen i
skammtinum 1 g/kg likamspyngdar. A pridja degi gatu sjuklingar fengid annan skammt

(1 g/kg likamspyngdar), peir sjiiklingar sem voru med blodflagnafjdlda 4 pridja degi <50x10° /1 fengu
allir seinni skammtinn. Hja 42 einstaklingum (74 %) sast ad minnsta kosti 1 eitt skipti aukning 4
blodflagnafjdlda i >50x10° /1 innan 6 daga fra fyrsta innrennsli, sem var vel innan aztladra marka.
Hja einstaklingum med blodflagnafjolda >50x10° /1 eftir fyrsta skammtinn og fengu annan skammt
sast viobodtar avinningur hvad vardadi meiri aukningu blodflagna sem vardi lengur samanborid vio
gjof eins skammts. Af peim einstaklingum sem voru med bl6dflagnafjolda <50x10° / 1 eftir fyrri
skammtinn sast aukning bl6dflagna 1 >50x10° / 1 hja 30% eftir seinni skammtinn.

CIDP

[ fyrri CIDP rannsékninni, framskyggnri, fjlsetra opinni rannsokn (Rannsokn 4 ahrifum Privigen &
hreyfigetu og sjalfsteedi, PRIMA), voru 28 sjuklingar (13 sjuklingar sem adur hofou fengio IVIG og
15 sjuklingar sem ekki h6fou fengid IVIG) medhondladir med hledsluskammti af Privigen sem nam
2 g/kg 1p 1 2-5 daga og sidan 6 vidhaldsskdmmtum sem namu 1 g/kg Ip i 1-2 daga 4 3ja vikna fresti.
Sjuklingar sem a0ur hofou verid medhondladir voru teknir af IVIG uns versnun var stadfest adur en
lyfjagjof med Privigen hofst. A adlogudum 10 punkta INCAT (Inflammatory Neuropathy Cause and
Treatment) kvarda kom fram bati sem skipti mali kliniskt og nam ad minnsta kosti 1 punkti fra
grunnviomidi fram ad medferdarviku 25 hja 17 af 28 sjuklingum. Tidni INCAT-svarenda var 60,7%
(95% oryggisbil [42,41, 76,4]). Niu sjuklingar svorudu i viku 4 eftir ad hafa fengio upphaflegan
innleidsluskammt, 16 sjuklingar svorudu i viku 10.

Vodvastyrkur meeldur sem MRC (Medical Research Council) stig jokst hja 6llum sjuklingum um 6,9
punkta (95% oryggisbil [4,11, 9,75], hja sjuklingum sem voru adur i medferd um 6,1 punkt (95%
Oryggisbil [2,72, 9,44]) og hja sjuklingum sem ekki voru medhondladir um 7,7 punkta (95% oryggisbil
[2,89, 12,44]). Tidoni MRC svarenda, aukning um ad minnsta kosti 3 punkta, var 84,8%, sem var
svipud og hja sjiklingum sem voru 4dur 1 medferd (81,5% [58,95, 100,00] og sem ekki hofou fengid
medferd adur (86,7% [69,46, 100,00]).

Hja sjuklingum sem svorudu ekki medferd samkvemt INCAT mati jokst vodvastyrkur um 5,5 punkta
(95% oryggisbil [0.6, 10.2]) samanborid vid pa sem svara INCAT (7,4 punktar (95% oryggisbil [4,0,
11,7])

[ annarri framskyggnri, fjolsetra, slembiradadri kliniskri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu
(Polyneuropathy and Treatment with Hizentra, PATH-rannsoknin) fengu 207 sjuklingar med CIDP
medferd med Privigen fyrir slembirddun i rannsokninni. Sjuklingar, sem allir h6fou fengid formedferd
med [VIgia.m.k. 8 vikur og voru hadir IVIg eins og stadfest var med kliniskt greinanlegri versnun
pegar hl¢ var gert & gjof IVIg i allt ad 12 vikur, fengu hledsluskammt af Privigen sem nam

2 g/kg likamspyngdar, sem fylgt var eftir meo allt ad 4 viohaldsskdmmtum af Privigen sem namu

1 g/kg likamspyngdar, 4 3 vikna fresti i allt a0 13 vikur.

Eftir kliniska versnun pegar hlé var gert &4 gjof [VIg var kliniskur bati einkum skilgreindur sem
minnkun um >1 stig 4 leioréttum INCAT kvarda. Frekari merki um bata &4 CIDP voru aukning &
R-ODS-kvarda (Rasch-built Overall Disability Scale) um >4 stig, medalaukning & gripstyrk um

>8 kPa og aukning heildarstiga 8 MRC-kvarda um >3 stig. Alls syndu 91% sjuklinga (188 sjiklingar)
bata samkveemt a.m.k einu pessara vidmida til og med viku 13.

Samkvemt leidréttum INCAT-stigum var svorunartioni i viku 13 72,9% (151/207 sjuklingum) og
hofou 149 sjuklingar svarad medferdinni pegar i viku 10. Alls nadu 43 af 207 sjuklingum ad verda
betri af CIDP samkvemt leidréttum INCAT-stigum en peir voru vid inntéku i rannsoknina.

Medalbati i lok medferdartimabilsins, borid saman vid vidmidunarheimsokn, var 1,4 stig i

PRIMA-rannsokninni (1,8 stig hja sjiklingum sem h6fou fengid formedferd med IVIg) og 1,2 stig
PATH-rannsokninni.
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[ PRIMA-rannsékninni var hlutfall sjiiklinga sem svaradi medferd samkvaemt heildarstigum 4 MRC-
kvardanum (Medical Research Council) (skilgreint sem aukning um >3 stig) 85% (87% hja
sjuklingum sem ekki h6fou fengid formedferd med [VIg og 82% hja sjuiklingum sem hofdu fengiod
slika medferd) og 57% i PATH-rannsokninni. Midgildi tima fram ad fyrstu svorun samkvaemt
heildarstigum 4 MRC-kvardanum i PRIMA-rannsokninni var 6 vikur (6 vikur hja sjuklingum sem ekki
ho6fou fengid formedferd med [VIg og 3 vikur hja sjuklingum sem hofou fengio slika meodferd) og
9,3 vikur i PATH-rannsokninni. Heildarstig 8 MRC-kvardanum i PRIMA-rannsokninni bétnudu um
6,9 stig (7,7 stig hja sjuklingum sem ekki hofou fengid formedferd med IVIg og 6,1 stig hja
sjuklingum sem hofou fengio slika medferd) og um 3,6 stig i PATH-rannsokninni.

Gripstyrkur i rikjandi hond batnadi um 14,1 kPa (17,0 kPa hja sjuklingum sem ekki hofdu fengio
formedferd med IVIg og 10,8 kPa hja sjuklingum sem hofou fengid slika medferd) i
PRIMA-ranns6kninni, en um 12,2 kPa i PATH-ranns6kninni. Nidurstodur fyrir vikjandi hond voru
svipadar i PRIMA- og PATH-ranns6knunum.

Verkun og 6ryggi hja sjuklingum med CIPD voru & heildina litid sambzrileg i PRIMA- og PATH-
rannsOknunum.

Rannsokn 4 6ryggi lyfsins eftir veitingu markadsleyfis (PASS)

{ rannsokn 4 6ryggi lyfsins eftir veitingu markadsleyfis, sem var ahorfs hoprannsokn 4 sjiikrahusi, var
haetta 4 blodlysublodleysi eftir medferd med Privigen metin hja sjuklingum med ymsa 6naemiskvilla
fra 1. Jantiar 2008 til 30. April 2019. Heetta 4 blodlysublodleysi var metin fyrir (upphafsgildi) og eftir
a0 gripid var til adgerda til lagmorkunar dhaettu, notkun métefnasaekniskilju 1 framleidsluferli Privigen.
Likleg tilvik blodlysublodleysis voru skilgreind eftir I[CD-9 eda ICD-10 tutskriftarkdoum sem eru
sértekir fyrir blodlysublodleysi. (Hugsanleg tilvik blodlysublodleysis voru éskilgreind
innrennslisvidbrogd, greind samkvaemt ICD-9 eda ICD-10 tutskriftark6dum eda med ryni a
innlagnarlysingum sem féllu saman i tima vid prof fyrir haptoglobin eda bein eda dbein prof fyrir
antiglobulin sem gerd eru vid paulskodun sjuklinga med blodlysublodleysi).

Synt var fram 4 tolfreedilega markteka 89% minnkun heildartioni blodlysublodleysis (samkvaemt
tidnihlutfallinu 0,11 eftir leioréttingu fyrir pvi hvort sjiklingar voru inniliggjandi eda komu a
gongudeild, aldri, kyni, Privigen skammti og abendingu fyrir notkun Privigen, einhlida p-gildi <0,01)

eftir ad byrjad var ad nota motefnasakniskilju, midad vio upphafsgildi:

Upphafsgildi

Meo motefna-
seekniskilju

Timabil®

1. januar 2008-
31. desember 2012

1. oktober 2016-
30. april 2019

Midgildi titra motefna gegn A-blodflokki* 1:32 1:8

Midgildi titra motefna gegn B-blodflokki* 1:16 1:4

Tilvik liklegs blodlysublodleysis” 47 4

Fjoldi sjuklinga (n) n=9.439 n=7.759

Grof tioni liklegs blodlysublodleysis “ & 0,74 0,08

hverja 10.000 sjuklingadaga i haettu 95% oOryggismork: 95% Oryggismork:
0,54-0,98 0,02-0,20

Minnkun tidni liklegs bl6dlysublddleysis - 89%

borid saman vid upphafsgildi

Adlagad® tidnihlutfall fyrir blodlysublédleysi, - 0,11

borid saman vid upphafsgildi 95% oryggismork:

0,04-0,31;

einhlida p-gildi: <0,01
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¢ Utilokun plasmagjafa med haa titra métefna gegn A-blodflokki, sem gripid var til milli 1. oktober 2013 og 31. desember
2015 sem upphafsadgerd til lagmorkunar haettu 4 blodlysublodleysi benti til 38% minnkunar 4 tidni liklegs
blodlysublodleysis fra upphafsgildi og var sidar gripid til notkunar métefnasaekniskilju i framleidsluferli Privigen, eins og lyst
er hér fyrir ofan.

£ Midgildi titra isdagglitinins melt med beinu profi samkvemt- Ph.Eur

¢ Tilvik liklegs blodlysublodleysis: skilgreind eftir ICD-9 eda ICD-10 tutskriftarkodum sem eru sértaekir fyrir
blodlysublodleysi og tilviki 4 timabilinu fra fyrsta innrennsli fram ad 30 dogum eftir sidasta innrennsli ef >1 innrennsli
Privigen var gefid

3 Lei0rétt fyrir pvi hvort sjuklingar voru inniliggjandi eda komu & géngudeild, aldri, kyni, Privigen skammti og dbendingu
fyrir notkun Privigen

Minnkun tidni liklegs bl6dlysublodleysis fra upphafsgildi eftir ad notkun moétefnasaekniskilju var hafin
var einkum aberandi hja sjiklingum sem fengu medferd med Privigen skommtum >0,75 g/kg
likamspyngdar.

Auk pess voru borin kennsl 4 28 born <18 4ra med CIDP 4 6llu rannsoknartimabilinu fra

1. Januar 2008 til 30. April 2019. Engin bérn med CIDP, sem fengu alls 486 skammta af Privigen,
fengu bloodlysublodleysi, AMS, brada nyrnabilun, alvarleg bradaofnamisvidobrogd eda segarek. Tveir
sjuklingar fengu midlungi alvarleg bradaofnemisvidbrogd, sem jafngildir pvi ad pau hafi komid fram
vid 0,4% allra gjafa Privigen.

Born
Enginn munur sast 4 lythrifum eda 6ryggissnidi fullordinna og barna i rannséknunum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Venjulegt immuno6globuilin ur monnum er strax fullkomlega adgengilegt 1 bloodras sjuklingsins eftir

giof 1 blas.

Dreifing
Dreifing 4 milli blodvokva og utanedarvokva er tiltdlulega hrod og neest jafnvaegi milli rymis innan og

utan &0a eftir um pad bil 3-5 daga.

Brotthvarf

IgG og IgG- sambond brotna nidur i frumum atfrumnakerfisins. Helmingunartimi getur verid
mismunandi & milli sjiklinga. Lyfjahvarfabreytur Privigen voru akvardadir i kliniskri rannsokn 4
sjuklingum med frumkomid dnemisbrestsheilkenni (sja kafla 5.1). Tuttugu og fimm sjuklingar (&
aldrinum 13-69 4ra) toku patt i mati 4 lyfjahvorfum. I pessari rannsékn var midgildishelmingunartimi
Privigen hja PID sjuklingum 36,6 dagar. brettan sjuklingar med frumkomid dnamisbrestsheilkenni
(aldursbil 3-65 ara) toku patt i undirrannsokn & lyfjahvorfum i framlengdri rannsokninni. { pessari
rannsokn var midgildishelmingunartimi Privigen 31,1 dagur (sja toflu hér a eftir).

Lyfjahvarfabreytur Privigen hja sjuklingum meo frumkomid énzemisbrestsheilkenni

Melieiningar Meginrannsokn (N= 25) Framhaldsrannsokn (N=13)
Z1LB03 _002CR ZLB05_006CR
Miogildi (bil) Miogildi (bil)
Cunax (hdmarksgildi, g/1) 23,4 (10, 4-34,6) 26,3 (20,9-32,9)
Chin (lagmarksgildi, g/1) 10, 2 (5,8-14,7) 12,3 (10,4-18,8) (3-vikna aztlun)
9,4 (7,3-13,2) (4-vikna aetlun)
ty, (dagar) 36,6 (20,6-96,6) 31,1 (14,6-43,6)

Crax, hamarks sermisstyrkur; Cumin, lagmarksgildi (lagmarksstyrkur) sermisstyrks; t,,, helmingunartimi
brotthvarfs

Fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir/eftir Gtsetningu
Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja smitnaemum sjuklingum vardandi fyrirbyggjandi
medferd gegn mislingum fyrir/eftir utsetningu.

16



Privigen uppfyllir skilyrdi fyrir [agmarksvirkni mislingamoétefna sem er 0,36 x CBER-stadall (Center

for Biologics Evaluation and Research). Skammtarnir eru byggdir 4 lyfjahvarfattreikningum par sem

tekid er tillit til likamspyngdar, blédrummals og helmingunartima immunéglébulina. bessir

utreikningar spa fyrir um:

e Sermistitri eftir 13,5 daga =270 m a.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg). betta gefur 6ryggisbil sem er
meira en tvofaldur verndandi titri WHO sem er 120 m a.e./ml.

e Sermistitri eftir 22 daga (ti2)= 180 m a.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg).

e Sermistitri eftir 22 daga (ti2) = 238,5 m a.e./ml (skammtur: 0,53 g/kg — fyrirbyggjandi medferd
fyrir Gtsetningu).

Born

Enginn munur kom fram & lyfjahvarfabreytum fullordinna sjuklinga og barna sem toku patt i
rannsékninni med PID. Ekki liggja fyrir nein gdgn um lyfjahvorf Privigen hja bornum med mislinga
eda CIDP.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Immunoglobulin eru edlilegur hluti af mannslikamanum. L-prolin er lifedlisfraedileg, olifsnaudsynleg
amindsyra.

Sumar birtar rannsoknir 4 prolinheekkun 1 bl6di hafa synt fram & pad ad hair skammtar af L-prolini
lengri tima hafa ahrif & proska heilans hja mjog ungum rottum. I rannséknum par sem skémmtun var i
samraemi vid kliniska abendingu fyrir Privigen komu hins vegar ekki fram nein ahrif 4 proska heilans.
Oryggi Privigen hefur verid metid i allmdrgum forkliniskum rannséknum, einkum med tilliti til
hjalparefnisins L-prolins. Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, &
grundvelli hefdbundinna rannsokna 4 lyfjafredilegu 6ryggi og eiturverkunum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

L-prolin

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (til stillingar pH)

Natriumhydroxid (til stillingar pH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pynna eda leysa en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3ar

Stodugleiki eftir fyrstu opnun:

Eftir a0 hettuglasio hefur verid rofio skal nota innihald pess an tafar. Par sem lausnin inniheldur ekki
rotvarnarefni skal gefa Privigen sem innrennsli tafarlaust.

Stodugleiki eftir bynningu:

Ef Iyfid er pynnt nidur i laegri styrkleika, (sja kafla 6.6.) er malt med pvi ad lausnin sé notud strax eftir
ad pynning & sér stad. Stodugleiki Privigen eftir pynningu med 5% glikosalausn nidur ad
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heildarstyrkleika 50 mg/ml (5%) hefur verid sannreyndur sem 10 dagar vid 30 °C; st rannsokn tok
hins vegar ekki tillit til mégulegrar 6rverumengunar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid viod leegri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymi0 hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins og eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

25 ml af lausn 1 stoku hettuglasi (gler af gerd 1), med tappa (gummilikt efni), loki (alprykk),
afrifanlegri skifu (plast) og merkimida med aféstum hanka.

50 eda 100 ml af lausn 1 stoku hettuglasi (gler af gerd I eda II), med tappa (gimmilikt efni), loki
(alprykk), afrifanlegri skifu (plast) og merkimida med afostum hanka.

200 eda 400 ml af lausn 1 stoku hettuglasi (gler af gerd II), med tappa (gammilikt efni), loki (alprykk),
afrifanlegri skifu (plast) og merkimida med aféstum hanka.

Pakkningasteerdir
1 hettuglas (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml eda 40 g/400 ml),
3 hettuglos (10 g/100 ml eda 20 g/200 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Privigen kemur fyrir sem lausn sem er tilbuin til notkunar i einnota hettuglosum. Lyfid parf ad na
stofuhita (25 °C) fyrir notkun. Nota skal innrennslisslongu sem hleypir ad lofti vio lyfjagjof med
Privigen. Skolun innrennslisslanga me0 lifedlisfreedilegri saltlausn eda 5% glikosalausn er leyfileg.
Avallt skal gata tappann i midjunni innan afmarkada svaedisins.

Lausnin 4 ad vera ter eda orlitio opallysandi og litlaus eda folgul. Ekki skal nota lausnir sem eru
skyjadar eda med utfellingu.

Ef 6skad er pynningar 4 lausninni, skal nota 5% glikosalausn. Til ad fa fram immunoglobulin lausn af
styrkleika 50 mg/ml (5%), skal pynna 100 mg/ml (10%) Privigen lausn med jafn miklu rammali 5%
glukosa lausnar. Geeta verdur itrustu smitgatar vid pynningu Privigen lausnarinnar.

begar hettuglasid hefur verid opnad vid smitsefoar adstaedur skal nota innihaldid tafarlaust. Par sem
lausnin inniheldur engin rotvarnarefni 4 ad gefa Privigen innrennsli eins fljott og audid er.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/446/001
EU/1/08/446/002
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EU/1/08/446/003
EU/1/08/446/004
EU/1/08/446/005
EU/1/08/446/006
EU/1/08/446/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 25. april 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. november 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II
FRAMLEIPENDUR LiFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22
Sviss

eda

CSL Behring (Australia) Pty Ltd
189-209 Camp Road
Broadmeadows, Vic 3047, Australia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

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

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aetlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um adhattustjornun:
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A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/dhzettu
eda vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Privigen 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
venjulegt immunoglobulin ir ménnum (Ig 1 blazed)

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur:

Venjulegt immunoglébulin tr ménnum100 mg
IgG hreinleiki .......cccocveeenennee. >98%

[gA . <25 mikrégromm

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 /200 ml

40 g/400 ml

Verdur sett efst 1 hagra hornid a adalhlid 6skjunnar og gefur upp heildar innihald og rimmal ilatsins

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-prolin, vatn fyrir stungulyf, saltsyra, natriumhydroxid.
Frekari upplysingar er ad finna i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn (10%)

Inniheldur 1 hettuglas.
Inniheldur 3 hettuglés.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Notiod adeins i blaeo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbidum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi:
CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (3 hettuglos i pakkningu)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (3 hettuglos i pakkningu)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Privigen 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
venjulegt immunoglobulin ir ménnum (Ig 1 blazed)

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur:
Venjulegt immunoglébulin ur ménnum 100 mg. IgG hreinleiki > 98%. IgA < 25 mikrogromm.

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Verour sett efst 1 haegra hornid a adalhlid 6skjunnar og gefur upp heildar innihald og rimmal ilatsins

3.  HJALPAREFNI

L-prolin, vatn fyrir stungulyf, saltsyra, natriumhydroxid.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn (10%)

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Notid adeins i blazed.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbidum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CSL Behring GmbH, D-35041 Marburg, byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (3 hettuglds i pakkningu)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (3 hettuglds i pakkningu)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Privigen 100 mg/ml (10%) innrennslislyf, lausn
venjulegt immunoglobulin tr ménnum (Ig 1 blazd)

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

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

Latio leekninn eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Privigen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Privigen

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk

1.

Upplysingar um Privigen og vid hverju pad er notao

Hvao er Privigen

Privigen tilheyrir peim flokki lyfja sem nefnist venjulegt immunoglobilin ur ménnum.
Immunoglobulin eru einnig nefnd motetni og eru protin 1 blodi sem adstoda likamann vid ad vinna
gegn sykingum.

Hvernig virkar Privigen

Privigen inniheldur immunéglobulin sem unnin voru ur blodi heilbrigdra einstaklinga. Lyfid verkar &
nakvemlega sama hatt og immunoglobulin sem er til stadar 1 bl6di heilbrigdra einstaklinga.

Vid hverju er Privigen notad

Privigen er notad til ad medhondla fullordna og born (0-18 ara) vid eftirtaldar adstedur:

A)

B)

&)

Til ad hakka 6edlilega lag gildi immunoglobulins i blodi upp i edlileg gildi (uppbdtarmedferd).

Paod eru 2 hopar:

1.

2.

Sjuklingar med medfadda skerta getu til a0 mynda eda sem eru 6fzrir um ad mynda
immunoglobulin (frumkominn 6ngmisbrestur).

Sjuklingar med aunninn 6namisbrest (SID), sem fa alvarlegar eda endurteknar sykingar,
par sem medferd gegn 6rverum hefur ekki ahrif og annadhvort hefur verid synt fram a
sérteekan motefnabrest (specific antibody failure, PSAF) eda IgG motefnapéttni 1 sermi
<4 g/l.

Sjuklingar sem hafa verid tsettir fyrir mislingum og eru smitn@&mir fyrir mislingum eda eiga a

haettu ad verda utsettir fyrir mislingum og bar sem frabending er fyrir virkri bolusetningu gegn

mislingum eda hun er ekki raologo.

Til a0 meohondla sjuklinga med akvedna bolgusjukddéma (dnemisstilling). Pad eru 5 hopar:
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1. Sjuklingar sem hafa ekki neegan blodflagnafjolda (sjalfvakta blodflagnafzed af
onemistoga (ITP)) og sem eiga bleedingu 4 haettu eda sem munu gangast undir
skurdadgerd a neaestunni.

2. Sjuklingar med Guillain Barré heilkenni. betta er bradur sjukdémur sem einkennist af
boélgu i uttaugum sem veldur alvarlegum slappleika i vodvum, einkum i fotleggjum og
handleggjum.

3. Sjuklingar med Kawasaki sjukdom. betta er bradur sjukdémur sem kemur fyrst og fremst
fyrir hja ungum bérnum. Hann einkennist af bolgu i @dum um allan likamann.

4, Sjuklingar med langvinnan afmylandi bolgufjoltaugakvilla (chronic inflammatory

demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP). betta er langvinnur sjukdémur sem
einkennist af bolgu 1 uttaugum sem veldur vodvaslappleika og/eda dofa, einkum i
fotleggjum og efri Gtlimum.

5. Sjuklingar med fjolhreidra hreyfitaugakvilla (MMN). betta er haegversnandi sjakdémur i
hreyfitaugum, med mattleysi i handleggjum og fotleggjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Privigen

=  Lestu pennan kafla vandlega. bu og leeknirinn eigid ad ihuga upplysingarnar sem hér koma fram
adur en Privigen er gefid.

EKKI ma nota Privigen
o ef um er ad reeda ofneemi fyrir immunoglobulini ur ménnum eda prolini.
o ef pu hefur myndad moétefni gegn immunoglobulinum af gerd IgA 1 blodinu.

o ef pu pjaist af prolinhaekkun af tegund I eda II 1 bl6di (arfbundinn kvilli sem veldur haum
gildum aminésyrunnar prolins 1 blooi). betta er dkaflega sjaldgeefur sjukdomur. Adeins er vitad
um faar fjolskyldur i heiminum med pennan sjukdoém.

Varnadarord og varudarreglur

Hvada adstedur auka hettuna 4 ad fa aukaverkanir?

=>  Latid lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita adur en medferd hefst ef einhverjar af eftirtéldum
adstaedum eiga vid um pig:

o bér er gefio petta lyf i storum skommtum annadhvort 4 einum degi eda 4 nokkrum dégum og pu
ert i blodflokki A, B eda AB og/eda pt ert med undirliggjandi bolgu. Vid paer adsteedur hefur oft
verid greint fra pvi ad immunoglobulin auki heettuna 4 nidurbroti raudra blodkorna (blodlysa).

. b1 ert of pung/ur, ert aldradur/61drud, ert med sykursyki, hefur verid raimliggjandi i lengri tima,
ert med haan blodprysting, ert med of 1itid blédmagn (minnkad rammal bl6ds), att vio @dakvilla
a0 strida (edasjukdomar), pjaist af aukinni tilhneigingu til segamyndunar i bl6di (segahneigd
e0a blootappatilvik) eda ert med sjukdom eda kvilla sem veldur blodpykknun (ofseigja i blodi).
Vid paer adstedur getur immunoglobulin aukid heettuna a hjartaafalli, heilabloodfalli, blodtoppum
i lunga (lungnabl6drek) eda stiflu i djupaed i fotlegg, en p6 adeins i mjog sjaldgefum tilfellum.

o bu ert med sykursyki. Pott Privigen innihaldi ekki sykur, er hagt ad pynna pad me0 sérstakri
sykurlausn (5% glukosi), sem geeti haft ahrif 4 blodsykur.

o bu ert eda varst 40ur med nyrnakvilla eda tekur lyf sem skadad geta nyru. Viod paer adstedur
getur immundglobulin aukid heettuna 4 alvarlegri skyndilegri nyrnabilun en p6 adeins i mjog
sjaldgaefum tilfellum. I einstaka tilvikum sem tengdust nidurbroti raudra blodkorna hzattu nyrun
a0 starfa, med banvenum afleidingum.

Hvers konar eftirlits er p6rf medan 4 innrennsli stendur?

Til a0 tryggja 6ryggi pitt mun medferdin med Privigen fara fram i umsjon leeknis eda
heilbrigdisstarfsmanns. Venjulega verdur haft eftirlit med pér medan 4 innrennslinu stendur og 1
minnst 20 minutur eftir pad. Vid vissar kringumstaedur getur verid porf & sérstokum
varudarradstofunum. Eftirfarandi eru deemi um slikar kringumstadur:

° pu feerd Privigen med miklum innrennslishrada eda

° pt faerd Privigen i fyrsta skipti eda eftir langt hlé 4 medferd (t.d. nokkurra méanada).

{ pessum tilfellum verdur haft naid eftirlit med pér medan 4 innrennslinu stendur og i minnst 1 klst.
eftir pad.
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Hveneer getur purft ad haegja 4 eda stodva innrennsli?

o Ef til vill ertu med ofnaemi fyrir immunoglobulini an pess ad vita pad.

Hins vegar eru eiginleg ofnamisvidbrogd mjog sjaldgeef. bau geta komid fram jafnvel p6 svo ad
pt hafir adur fengid immunoglobulin ir ménnum og polad pau vel. Slikt getur komid fyrir,
einkum ef pti hefur myndad métefni gegn immunéglobulini af tegund IgA. T peim sjaldgaefu
tilvikum geta komid fram ofnemisvidbrogd svo sem skyndilegt blodprystingsfall eda lost (sja
einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

o Bradur lungnaskadi tengdur blodhlutagjof i a0 (transfusion-related acute lung injury (TRALI))
getur orsjaldan komid fyrir eftir gjof immunodglobulina. Slikt leidir til vokvasdfnunar 1
lungnabloorum sem tengist ekki hjartastarfsemi (lungnabjigur sem tengist ekki hjartastarfsemi).
bu getur pekkt einkenni brads lungnaskada tengdum blodhlutagjof i &d 4 miklum
ondunarerfidleikum (andnaud), blaleitri hud (blami), 6edlilega lagu gildi stirefnis 1 bl6oi
(strefnisskortur), laekkun blooprystings (lagprystingur) og haekkudum likamshita (sotthita).
Einkennin koma venjulega fram medan & lyfjagjofinni stendur eda innan 6 klukkustunda fra
henni.
=  Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita tafarlaust ef slikra vidbragda verdur vart

medan & innrennsli Privigen stendur. Hann akvedur hvort hagja skuli 4 innrennslinu eda
hatta innrennslinu algerlega.

Blodrannsoknir
=  Lattu lekninn vita af Privigen medferdinni adur en blodrannsoknir eru framkvamdar.

[ kjolfar pess ad pu faerd Privigen geta nidurstodur tiltekinna blédrannsdkna (sermisrannsokna) verid
oareidanlegar um skeio.

Upplysingar um Orygei vardandi sykingar

Privigen er unnid ur blodvokva ur méonnum (pad er vokvahluti blodsins).

begar lyf eru gerd ur bl6oi eda blodvokva manna eru akvednar radstafanir gerdar til ad koma i veg
fyrir ad sjuklingar fai sykingu. beer eru:

° vandlegt val & bl6o- og blodvokvagjofum til ad tryggja utilokun peirra sem heett er vio ad beri

sykingar,
o profun hverrar gjafar og hvers blodvokvasafns hvad vardar merki um veirur/sykingar,
° radstafanir i framleidsluferli blods og blodvokva til ad gera veirur ovirkar eda fjarlegja peer.

bratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad utiloka sykingarsmit algjorlega vid gjof lyfja ur blodi eda
bloovokva manna. betta 4 einnig vid um adur 6pekktar veirur og adrar sykingar.

baer radstafanir sem eru gerdar eru alitnar arangursrikar gagnvart hjipudum veirum, svo sem HIV
veirunni (alnemisveirunni), lifrarbélguveiru B og lifrarbélguveiru C, og gagnvart 6hjapudu veirunum
lifrarbolguveiru A og B19 veiru.

Immunoglobulin hafa ekki verid sett i samhengi vid sykingu af voldum lifrarbolguveiru A eda
parvoveiru B19, hugsanlega vegna pess ad motefni gegn pessum sykingum sem eru i lyfinu

veita vernd.

. Eindregid er malt med pvi ad nafn og lotunumer lyfsins sé skrad i hvert sinn sem pér er gefid
Privigen til pess ad rekja megi samband a milli sjuklingsins og framleidslulotu lyfsins.

Notkun annarra lyfja samhlida Privigen

=  Latid leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

Fordast 4 samhlida notkun lyfja sem auka utskilnad vatns ur likamanum (havirknipvagraesilyfja)

medan 4 medferd med Privigen stendur. Leeknirinn mun akveda hvort pu att ad nota
havirknipvagreesilyf eda halda notkun peirra afram.
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Boélusetningar
=  Lattu lekninn sem bolusetur pig vita af Privigen medferdinni fyrir bolusetningu.

{ kjolfar pess ad pu frd Privigen getur verkun akvedinna bélusetninga verid skert. bar bolusetningar
sem verda fyrir ahrifum eru bolusetningar med lifandi, veikludum veirubdéluefnum, svo sem
bolusetningar gegn mislingum, raudum hundum, hettusétt og hlaupabolu. Slikum boélusetningum 4 ad
fresta i minnst 3 manudi eftir sidasta innrennsli af Privigen. Hvad mislinga vardar getur skerdingin
varad i allt ad 1 ar. Pess vegna 4 leknirinn sem bolusetur pig ad athuga arangur bolusetningarinnar
gegn mislingum.

Medganga og brjostagjof

=  Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda heilbrigdisstarfsmanni adur en lyfid er notad. Laknirinn mun taka akvordun um
hvort bt megir fa Privigen medan a medgongu stendur eda medan pu ert med barn a brjosti.

Barnshafandi konum og konum med barn 4 brjosti hafa verio gefin lyf sem innihalda moétefni.
Langtimareynsla hefur synt fram & ad ekki er ad buast vid neinum skadlegum ahrifum 4 framgang
medgodngu eda 4 nybura.

Ef pt feerd Privigen medan pu ert med barn 4 brjosti koma motefnin sem er ad finna i lyfinu einnig
fram 1 brjostamjolk. Barnid pitt feer pvi einnig verndandi motefni.

Akstur og notkun véla

Sjuklingar geta fundid fyrir ahrifum svo sem sundli eda 6gledi medan & medferd med Privigen stendur
sem geeti haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef petta gerist er rétt ad aka ekki né stjorna
vélum par til verkanirnar 1ida hja.

Privigen inniheldur proélin

bt matt ekki taka lyfid inn ef pu pjist af prolinhakkun i blodi (sja einnig kafla 2 ,,Adur en byrjad er
ad nota Privigen®).
=>»  Lattu leekninn vita adur en medferd hefst.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 2,3 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) { hverjum 100 ml. Petta jafngildir
0,12% af daglegri hamarksinntéku natriums ur fadu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota a Privigen

Privigen er eingdngu tlad til innrennslis 1 blaed. Pad er venjulega gefid af lekninum eda
heilbrigdisstarfsmanni.

Leknirinn reiknar ut réttan skammt handa pér ad teknu tilliti til pyngdar, sérstakra adsteedna sem
tilgreindar eru i kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur og svorunar vid medferdinni. Utreikningur
skammta hja bérnum og ungum sjuklingum er ekki frabrugdinn pvi sem gildir um fullordna. Vio
upphaf innrennslisins feerdu Privigen med lagum innrennslishrada. Ef pu polir pad vel getur laeknirinn
smam saman aukid innrennslishradann.

Ef notadur er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Oliklegt er ad komi til ofskommtunar pvi Privigen er venjulega gefid 1 umsjon laeknis. Ef bt faerd
meira af Privigen en atlast er til pratt fyrir petta getur blodid ordid of pykkt (blodseigja) sem getur
aukid hattuna & myndun blodtappa. betta getur einkum gerst ef pu ert sjuklingur 1 dhaettuhdp, til
daemis ef pu ert aldradur/6ldrud eda ef pt pjaist af hjarta- eda nyrnasjikdomi. Lattu leekninn vita ef pu
ert med einhver leeknisfraedileg vandamal.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Draga
ma ur eda koma i veg fyrir hugsanlegar aukaverkanir med pvi ad gefa Privigen med hagari
innrennslishrada. Slikar aukaverkanir geta komid fram, jafnvel p6 pu hafir adur fengid
immunoglobulin ur ménnum og polad pau vel.

f mjog faum og einangrudum tilvikum var tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun lyfja sem

innihalda immuno6globalin:

o alvarleg ofneemisvidbrogd svo sem skyndilegt blodprystingsfall eda bradaofnemislost (t.d.
vonkun, svimakennd, yfirlidstilfinning pegar risid er a feetur, hand- og fotkuldi, merki um
oedlilegan hjartslatt eda brjostverk eda pokusyn), jafnvel pegar ekkert ofneemi hefur komid fram
vi0 fyrri innrennsli,
=>  Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita tafarlaust ef slikra einkenna verdur vart

medan 4 innrennsli Privigen stendur. Hann akvedur hvort hagja skuli 4 innrennslinu eda
hetta innrennslinu algerlega.

. myndun blédsega sem geta borist um blodrasina (segarekaviobrogd) og valdio t.d. hjartadrepi,
(t.d. ef um er ad rada skyndilegan brjostverk eda mae0i), slagi (t.d. ef um er ad reeda
skyndilegan slappleika i vodvum, tilfinningarmissi og/eda jafnvaegisleysi, skerta arvekni eda er
erfitt um mal), sega i slageedum lungna (t.d. ef um er ad raeda brjostverk, dndunarerfidleika eda
blod i hosta), segareki i djapblaeedum, (t.d. ef um er ad reeda roda, hitatilfinningu, verk, eymsli
e0a prota i 60rum fotlegg eda badum),

o brjostverkur, 6paegindi fyrir brjosti, sarsauki vid dndun vegna brads lungnaskada tengdum
bloohlutagjof i ad
=  Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita tafarlaust ef vart verdur einhverra

ofangreindra einkenna. Flytja &tti hvern pann & bradamottoku sjukrahuss til skodunar og
medferdar sem finnur fyrir slikum einkennum.

. timabundin heilahimnubolga an sykingar,

=  Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita tafarlaust ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirtalinna einkenna: svaesnum hofudverk, stifleika i hélsi, svefndrunga, hita, auknu
ljosnaemi i augum (ljosfeelni), 6gledi eda uppkostum eftir gjof immundglobulina 1 blaeed.
bessi einkenni geta bent til heilahimnubdlgu an sykingar, bolgu sem ekki stafar af
sykingu 1 himnunum sem umlykja og verja heila og manu. Ef pu feerd heilahimnubdlgu
an sykingar endurtekid vid medferd med immundglébilinum i blaeed mun laeknirinn
spyrja pig um ny eda versnandi einkenni sem geta bent til pess ad astandid versni pannig
a0 proti myndist i heila (heilabjugur). Laknirinn mun akveda hvort frekari rannsoknir eru
naudsynlegar og hvort halda eigi innrennsli Privigen afram.

aukning kreatinins 1 bl6di,

proteinmiga,

brad nyrnabilun,

skammvinn faekkun raudra blodkorna (afturkraeft blodlysublddleysi/blodlysa), blodleysi,

hvitfrumnafad, mismunandi staerd raudra blodkorna (par med talid dvergkornadreyri).

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

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 sjuklingi af hverjum 10):

Hoéfudverkur (par & medal skatahéfudverkur, migreni, 6paegindi 1 hofdi, spennuhdfudverkur), verkur
(p.m.t. verkur i baki, verkur i Gtlimum, verkur i lidum og beinum, verkur i halsi, verkur i andliti), hiti
(p-m.t. kuldahrollur) infliensueinkenni (par 4 medal nefrennsli (nefkoksbolga), halssarindi (verkur i
koki og barkakyli), bloorur i munni og halsi, prengsli 1 halsi).

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

Timabundin faekkun raudra bléokorna (blddleysi), rof raudra blédkorna (blddlysa, p.m.t.
blodlysublédleysi) P, fakkun hvitra blodfrumna (hvitfrumnafed), ofnzmi, sundl (p.m.t. svimi), har
bloédprystingur, rodi (par 4 medal hitakof, aukid blodflaedi), lagbrystingur (par 4 medal leekkadur
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blodprystingur), dndunarerfidleikar (maedi, par & medal brjostverkur, 6paegindi fyrir brjosti, sarsauki
vid ondun), 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidverkur, huokvilli (b.m.t. utbrot, kladi, ofsakladi, drofnu-
orouttbrot, horundsrodi, hidflognun), vodvaverkur (p.m.t. sinadrattur og stifleiki), preyta, prottleysi,
mattleysi 1 voovum.

Hefobundnar rannsoknir kunna oft ad leida i 1jos breytingar a lifrarstarfsemi (gallraudadreyri) asamt
breytingum & fjolda bléofrumna (t.d. jakveett (beint) Coombs-prof), hekkun 4 alanin amindtransferasa,
hackkun & aspartat amindtransferasa, hackkun a laktat dehydrogenasa i blooi).

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 sjuklingi af hverjum 100):

Timabundin heilahimnubolga an sykingar, 6regluleg 16gun raudra blodkorna (sést i smasja), mikill
fjoldi blodflagna i blodi (blodflagnafjdlgun), syfja, skjalfti, hjartslattaronot, hradslattur, segarek, skert
blodfladi til nedri Gtlima sem veldur t.d. verkjum vid gang (Gtedakvilli), of mikid magn proteina ar
sermi 1 pvagi (proteinmiga, p.m.t. aukid magn kreatinins i bl6di), verkur 4 stungustad (p.m.t. 6paegindi
a stungustad).

f einstokum tilvikum hefur ordid vart vid eftirtalid hja sjuklingum sem fengu medferd med Privigen
(reynsla eftir markadssetningu lyfsins): 6edlilega litinn fj6lda tiltekinna hvitra blodfrumna sem nefnast
daufkyrningar (minnkadur fjoldi daufkyrninga), bradaofnamislost, sarsaukafulla 6ndun vegna
lungnaskada sem tengist blodgjof i &d (TRALI) og brada nyrnabilun.

P Tidni blodlysublodleysis minnkadi marktaekt eftir ad kliniskum rannsoknum lauk vegna endurbéta 4
framleidsluferli Privigen.

=>  Latid lekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Sja einnig kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad gefa Privigen® vardandi nanari upplysingar um adstzedur sem
auka hettuna 4 ad fa aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Privigen

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

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri skju og hettuglasinu 4
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Vegna pess a0 lausnin inniheldur engin rotvarnarefni verdur heilbrigdisstarfsmadur a0 gefa

innrennslid eins fljott og audid er eftir ad hettuglasio hefur verid opnad.
Geymid vio legri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymio hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Ekki nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin sé skyjud eda ad hun innihaldi agnir.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Privigen inniheldur
. Virka innihaldsefnid er venjulegt imminoglobulin ir ménnum (moétefni af IgG gerd). Privigen

inniheldur 100 mg/ml (10%) protein ir ménnum sem er minnst 98% IgG.
Hlutfall undirflokka IgG er um pad bil sem hér segir:
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IgGy o 2%
betta lyf inniheldur smavegis af IgA (ekki meira en 25 mikrogromm/ml).

o Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru aminosyran prolin, vatn fyrir stungulyf og saltsyra og
natriumhydroxio (til stillingar pH).

Lysing 4 utliti Privigen og pakkningastzerdir

Privigen er framleitt sem innrennslislyf, lausn.
Lausnin er teer eda 6rlitid opallysandi og litlaus eda folgul.

Pakkningasterdir:

1 hettuglas (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml eda 40 g/400 ml),
3 hettuglos (10 g/100 ml eda 20 g/200 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadosleyfishafi og framleidandi

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

byskaland

Hafio samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tél/Tel: +32 15 28 89 20
Bovarapus Magyarorszag
Marna®apwm bearapus EAJL CSL Behring Kft.

Ten: +359 2 810 3949 Tel: +36 1 213 4290
Ceska republika Malta

CSL Behring s.r.0. AM Mangion Ltd.

Tel: +420 702 137 233 Tel: +356 2397 6333
Danmark Nederland

CSL Behring ApS CSL Behring B.V.
TIf.: +45 4520 1420 Tel: +31 85111 96 00
Deutschland Norge

CSL Behring GmbH CSL Behring AB

Tel: +49 619 07584810 TIf: +46 8 544 966 70
Eesti Osterreich
CentralPharma Communications OU CSL Behring GmbH
Tel: +3726015540 Tel: +43 1 80101 1040
EArGoa Polska

CSL Behring EIIE CSL Behring Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 7255 660 Tel: +48 22 213 22 65
Espaiia Portugal
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CSL Behring S.A. CSL Behring Lda

Tel: +34 933 67 1870 Tel: +351 21 782 62 30
France Roménia
CSL Behring SA Prisum International Trading srl
Tél: +33 153 58 54 00 Tel: +40 21 322 01 71
Hrvatska Slovenija
Marti Farm d.o.o. Emmes Biopharma Global s.r.o. - podruznica v
Tel: +385 1 5588297 Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002
Ireland Slovenska republika
CSL Behring GmbH CSL Behring s.r.0.
Tel: +49 6190 75 84700 Tel: +421 911 653 862
island Suomi/Finland
CSL Behring AB CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70 Puh/Tel: +46 8 544 966 70
Italia Sverige
CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB
Tel: +39 02 34964 200 Tel: +46 8 544 966 70
Kvnpog
CSL Behring EITE

TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Skammtar og lyfjagjof

Y firlit yfir radlagda skammta er ad finna i eftirfarandi to6flu:
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Abending Skammtur | Tioni inndzelinga
Uppbotarmedferd
Frumkomid 6namisbrestsheilkenni (PID) Upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
Vidhaldsskammtur: | A 3-4 vikna fresti
0,2-0,8 g/kg
Afleiddur 6n@misbrestur 0,2-0,4 g/kg A 3-4 vikna fresti

Fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir/eftir titsetningu
Fyrirbyggjandi medferd eftir titsetningu hja 0,4 g/kg Eins fljott og audid er og innan
smitnemum sjuklingum 6 daga, mogulega endurtekid einu
sinni eftir 2 vikur til ad vidhalda
sermisgildinu > 240 m a.e./ml af
mislingamoétefnum.
Fyrirbyggjandi medfero eftir utsetningu hja 0,4 g/kg Til viobotar vio viohaldsmeodfero,
PID/SID sjuklingum gefinn sem vidbotarskammtur
innan 6 daga fra utsetningu
Fyrirbyggjandi medferd fyrir utsetningu 0,53 g/kg Ef sjuklingur feer vidhaldsskammt
hja PID/SID sjuklingum sem er minni en 0,53 g/kg 4
3-4 vikna fresti skal auka
skammtinn einu sinni i a.m.k.
0,53 g/kg.
Onazmisstyring
Sjalfvakinn blodflagnafedarpurpuri af 0,8-1 g/kg A degi 1, hugsanlega endurtekid
onemistoga (ITP) einu sinni innan 3ja daga
eda
0,4 g/kg/dag f2-5 daga
Guillain-Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag 5 daga
Kawasaki sjukdémur 2 g/kg [ einum skammti asamt
asetylsalisylsyru
Langvinnur afmylandi bolgufjéltaugakvilli | Upphafsskammtur: | I skiptum skémmtum
(CIDP) 2 g/kg 42-5 dogum
Vidhaldsskammtur: | A 3ja vikna fresti 4 1-2 dogum
1 g/kg
Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN) Upphafsskammtur: |2-5 daga i r6d
2 g/kg
Viohaldsskammtur:
1 g/kg 4 2-4 vikna fresti
eda eda
2 g/kg 4 4-8 vikna fresti 4 2-5 dogum

Lyfjagjof

Til notkunar i blaao.
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Venjulegt immuno6globulin ir ménnum a ad gefa med innrennsli 1 blaeed med upphafshrada
innrennslis 0,3 ml/kg/klst. i um pad bil 30 minttur. Ef lyfid polist vel, ma smam saman auka hradann i
4,8 ml/kg/klst.

Hja sjuklingum med frumkomid 6naemisbrestsheilkenni sem hafa polad vel innrennslishradann

4,8 ml/kg/klst. ma auka hradann smam saman ad hamarkinu 7,2 ml/kg/klst.

Ef 6skad er ad pynna lausnina fyrir innrennsli, ma pynna Privigen med 5% glukdsalausn nidur ad
lokastyrkleika 50 mg/ml (5%).

Sérstakar varudarraodstafanir

Ef aukaverkanir koma fram, skal annadhvort draga ur innrennslishrada eda stédva innrennslid.
Eindregio er melt med pvi ad nafn og lotuntimer lyfsins sé skrad i hvert sinn sem Privigen er gefid
sjuklingi til pess ad rekja megi samband 4 milli sjuklingsins og framleidslulotu lyfsins.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid nnur lyf nema pau sem tilgreind eru hér fyrir nedan.
Sérstakar varidarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun

Lyfi0 parf ad na stofu- eda likamshita fyrir notkun. Nota skal innrennslisslongu sem hleypir ad lofti
vid lyfjagjof med Privigen. Avallt skal gata tappann i midjunni innan afmarkada svadisins.

Lausnin 4 a0 vera taer eda 0Orlitio dpallysandi og litlaus eda folgul. Ekki skal nota lausnir sem eru
skyjadar eda med utfellingu.

Ef 6skad er pynningar 4 lausninni, skal nota 5% glukosalausn. Til ad fa fram immunoglobulin lausn af
styrkleika 50 mg/ml (5%), skal pynna 100 mg/ml (10%) Privigen lausn med jafn miklu rammali
glukdsa lausnarinnar. Gata verdur itrustu smitgatar vid pynningu Privigen lausnarinnar.

begar hettuglasid hefur verid opnad vid smitsefdar adstaedur skal nota innihaldid tafarlaust. Par sem
lausnin inniheldur engin rotvarnarefni 4 ad gefa Privigen innrennsli eins fljott og audid er.

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