BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Degsiga 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Humant normalt immunglobulin (IVIg)
En ml innehaller:

Humant normalt immunglobulin ............... 100 mg
(renhetsgrad pa minst 98 % IgG)

En injektionsflaska med 50 ml innehaller: 5 g humant normalt immunglobulin.
En injektionsflaska med 100 ml innehaller: 10 g humant normalt immunglobulin.

Distribution av 1gG-subklasser (ungefarliga vérden):
IgG1 > 56,9 %

1gG2 > 26,6 %

IgG3 >3,4%

IgG4 > 0,3 %

Det maximala IgA-innehallet ar 2 mikrogram/ml.

Tillverkat av plasma fran manskliga givare.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning

L6sningen ar klar eller latt opalskimrande och farglos eller blekgul. Losningen har ett pH-varde pa
4,6-5,1 och en osmolalitet pa 240-300 mOsmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ersattningsbehandling for vuxna, barn och ungdomar (O till 18 &r) vid:

o Primdra immunbristsyndrom (PID) med nedsatt antikroppsproduktion.

o Sekundar immunbrist (SID) hos patienter som lider av svara eller aterkommande infektioner,
ineffektiv antimikrobiell behandling och antingen PSAF (proven specific antibody failure)*
eller IgG-serumniva pa < 4 g/l.

*PSAF = oférmaga att uppna minst en tvafaldig 6kning av 1gG-antikroppstiter mot
pneumokockpolysackarid- och polypeptidantigenvacciner.
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Immunmodulering fér vuxna, barn och ungdomar (O till 18 &r) vid:

o Primar immunologisk trombocytopeni (ITP) hos patienter med hég blodningsrisk eller fore
operation for att korrigera trombocytantalet.

Guillain-Barrés syndrom.

Kawasakis sjukdom (tillsammans med acetylsalicylsyra, se avsnitt 4.2).

Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyradikuloneuropati (CIDP).

Multifokal motorisk neuropati (MMN).

4.2 Dosering och administreringssatt

IVIg-behandling ska sattas in och 6vervakas under éverinseende av en lakare med erfarenhet av
behandling av immunsjukdomar.

Dosering
Dos och dosregim beror pa indikation.

Dosen kan behdva anpassas for varje patient beroende pa det kliniska svaret. Dos baserad pa
kroppsvikt kan krava justering hos underviktiga eller dverviktiga patienter.

Féljande dosregimer ges som végledning.

Erséattningsbehandling vid priméra immunbristsyndrom

Dosregimen ska uppna en dalniva av 1gG (uppmatt fore nasta infusion) pa minst 6 g/l eller inom det
normala referensintervallet for aldern. Det tar 3-6 manader efter insattningen av behandlingen tills
jamviktskoncentration (steady state for 1gG) intraffar. Den rekommenderade startdosen &r 0,4-0,8 g/kg
givet en gang, foljt av minst 0,2 g/kg givet var tredje till var fjarde vecka.

Den dos som kravs for att uppna en dalniva av 1gG pa 6 g/l &r i storleksordningen 0,2-0,8 g/kg/ménad.
Doseringsintervallet nar steady state har uppnatts varierar fran tre till fyra veckor. 1lgG-dalvarden ska
matas och utvarderas tillsammans med infektionsincidensen. For att minska frekvensen av
bakterieinfektioner kan det vara nodvandigt att oka dosen och sikta pa hogre dalnivaer.

Ersattningsbehandling vid sekundar immunbrist (enligt definitionen i avsnitt 4.1.)

Den rekommenderade dosen ar 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka.

IgG-dalvarden ska métas och utvarderas tillsammans med infektionsincidensen. Dosen ska justeras
efter behov for att uppna optimalt skydd mot infektioner. En héjning kan vara nodvandig for patienter
med ihallande infektion, och en dossankning kan 6vervagas om patienten forblir infektionsfri.

Immunmodulering vid:

Primar immunologisk trombocytopeni

Det finns tva alternativa behandlingsscheman:
o 0,8-1 g/kg givet dag ett. Denna dos kan upprepas en gang inom 3 dagar.
o 0,4 g/kg givet dagligen i 2-5 dagar. Behandlingen kan upprepas om recidiv intraffar.

Guillain-Barrés syndrom

0,4 g/kg/dag under 5 dagar (eventuell upprepad dosering vid recidiv).



Kawasakis sjukdom

2 g/kg ska administreras som en engangsdos. Patienter ska fa samtidig behandling med
acetylsalicylsyra.

Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyradikuloneuropati (CIDP)
Startdos: 2 g/kg uppdelat pa 2-5 dagar i foljd.
Underhallsdoser: 1 g/kg uppdelat pa 1-2 dagar i foljd var tredje vecka.

Behandlingseffekten ska utvarderas efter varje cykel. Om ingen behandlingseffekt ses efter 6 manader
ska behandlingen avbrytas.

Om behandlingen ar effektiv ska langtidsbehandling beaktas utifran ldkarens bedémning baserat pa
patientens svar och underhallssvar. Doseringen och intervallen kan beh6va anpassas efter det
individuella sjukdomsforloppet.

Multifokal motorisk neuropati (MMN)

Startdos: 2 g/kg uppdelat pa 2-5 dagar i foljd.

Underhallsdos: 1 g/kg varannan till var fjarde vecka eller 2 g/kg var fjarde till var attonde vecka
uppdelat pa 2-5 dagar.

Behandlingseffekten ska utvarderas efter varje cykel. Om ingen behandlingseffekt ses efter 6 manader
ska behandlingen avbrytas.

Om behandlingen ar effektiv ska langtidsbehandling beaktas utifran ldkarens bedémning baserat pa
patientens svar och underhallssvar. Doseringen och intervallen kan beh6va anpassas efter det
individuella sjukdomsforloppet. Doseringsrekommendationerna sammanfattas i foljande tabell:

Tabell 1: Indikationerna och doseringsrekommendationer

Ersattningsbehandling

Indikation Dos Infusionsfrekvens
Primdra immunbristsyndrom startdos:
0,4-0,8 g/kg
underhallsdos: | var tredje till var fjarde vecka
0,2-0,8 g/kg
Sekundar immunbrist (enligt definitionen 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka
i avsnitt 4.1)
Immunmodulering
Indikation Dos Infusionsfrekvens
Primar immunologisk trombocytopeni 0,8-1 g/kg dag 1, upprepa eventuellt en gang
inom 3 dagar.
eller
0,4 g/kg/dag i 2-5 dagar
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg/dag i 5 dagar




Indikation Dos Infusionsfrekvens
Kawasakis sjukdom 2 g/kg engangsdos tillsammans med
acetylsalicylsyra
Kronisk inflammatorisk startdos: | uppdelade doser under 2-5 dagar
demyeliniserande polyradikuloneuropati 2 g/kg i foljd
(CIDP)
underhallsdos:
1g/kg var tredje vecka i uppdelade doser
under 1-2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN) startdos: | uppdelade doser under 2-5 dagar
2 g/kg i foljd.
underhallsdos:
1 g/kg varannan till var fjarde vecka
eller eller
2 9/kg var fjarde till var attonde vecka i

uppdelade doser under 2-5 dagar

Pediatrisk population

Doseringen for barn och ungdomar (0-18 ar) skiljer sig inte fran den for vuxna eftersom doseringen
for varje indikation ges utifran kroppsvikt och maste anpassas till det kliniska utfallet for de

ovannamnda tillstdnden.

Nedsatt leverfunktion

Det finns ingen evidens som séger att en dosjustering krévs.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering savida det inte ar kliniskt motiverat, se avsnitt 4.4.

Aldre

Ingen dosjustering for patienter > 65 &rs alder sévida det inte ar kliniskt motiverat, se avsnitt 4.4.

Administreringssatt

For intravends anvandning.

Humant normalt immunglobulin ska infunderas intravendst med en hastighet vid start pa

0,5 ml/kg kroppsvikt/timme i 30 minuter. Vid biverkningar maste administreringshastigheten sankas
eller infusionen avbrytas. Om det tolereras val kan administreringshastigheten gradvis 6kas till
maximalt 6 ml/kg kroppsvikt/timme. Kliniska data fran ett begransat antal patienter indikerar ocksa att
vuxna PID-patienter kan tolerera en infusionshastighet pa upp till 8 ml/kg kroppsvikt/timme.
Ytterligare forsiktighetsatgarder vid anvandning anges i avsnitt 4.4.

Om spadning fore infusionen kravs kan Deqgsiga spadas med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning till en
slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 % immunglobulin). Anvisningar om spadning av lakemedlet fore

administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen (humana immunglobuliner) eller mot négot hjélpamne (se

avsnitt 4.4 och 6.1).




Patienter med selektiv IgA-brist som har utvecklat antikroppar mot IgA. Administrering av ett IgA-
innehéllande lakemedel kan resultera i anafylaxi hos dessa patienter (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Potentiella komplikationer kan ofta undvikas genom att sékerstalla att patienterna:

o inte dr kansliga for humant normalt immunglobulin genom att inledningsvis administrera
lakemedlet langsamt (0,5 ml/kg kroppsvikt/timme).

) Overvakas noggrant avseende symtom under infusionstiden. | synnerhet ska patienter som inte
har fatt humant normalt immunglobulin forut, patienter som har bytt fran ett alternativt 1VIg-
lakemedel eller patienter for vilka det har gatt lang tid sedan den féregaende infusionen
Overvakas under den forsta infusionen och under den forsta timmen efter den forsta infusionen i
en kontrollerad vardmiljo for att upptacka potentiella tecken pa biverkningar och for att
sakerstalla att akutbehandling kan sattas in omedelbart om problem skulle uppsta. Alla évriga
patienter ska observeras i minst 20 minuter efter administreringen.

For alla patienter kravs féljande vid administrering av 1VIg:

o adekvat hydrering innan 1VIg-infusionen pabdrjas

o Overvakning av urinproduktionen

o overvakning av serumkreatininnivaerna

o undvikande av samtidig anvandning av loopdiuretika (se avsnitt 4.5).

Vid biverkningar maste infusionshastigheten sankas eller infusionen avbrytas. Vilken behandling som
kravs beror pa biverkningens art och svarighetsgrad.

Om spéadning av Degsiga till lagre koncentrationer kravs for patienter som har diabetes mellitus kan
anvandningen av 50 mg/ml (5 %) glukosl6sning for spadning behéva omprévas.

Infusionsrelaterad reaktion

Vissa biverkningar (t.ex. huvudvérk, hudrodnad, frossa, myalgi, vasande andning, takykardi,
landryggssmarta, illamaende och hypotoni) kan vara relaterade till infusionshastigheten. Den
rekommenderade infusionshastigheten enligt avsnitt 4.2 maste foljas noga. Patienterna maste
Overvakas noggrant och noggrant observeras avseende symtom under infusionstiden.

Biverkningar kan forekomma oftare

. hos patienter som far humant normalt immunglobulin fér forsta gangen eller, i sallsynta fall, nar
lakemedlet med humant normalt immunglobulin byts eller nar det har gétt lang tid sedan den
foregaende infusionen.

o hos patienter med en aktiv infektion eller underliggande kronisk inflammation.

Overkénslighet

Overkanslighetsreaktioner ar sallsynta.

Degsiga har ett mycket Iagt IgA-innehall (inte mer &n 2 mikrogram/ml). Det har visat sig att
beredningar med reducerat IgA-innehall tolereras battre av vissa patienter som reagerar pa 1VIg-



beredningar med hdgre IgA-koncentrationer. Ingen IgA-koncentrationsgréns avseende
patientkanslighet &r emellertid klarlagd.

Anafylaxi kan utvecklas hos alla 1VIg-behandlade patienter, inklusive patienter
. utan pavisbart IgA som har anti-IgA-antikroppar
. som har tolererat tidigare behandling med humant normalt immunglobulin.

Vid chock ska medicinsk standardbehandling av chock anvandas.

Tromboembolism

Det finns klinisk evidens for ett samband mellan 1VV1g-administrering och tromboemboliska héndelser
sasom hjartinfarkt, cerebrovaskular handelse (inklusive stroke), pulmonell embolism och djup
ventrombos, vilket antas vara relaterat till en relativ 6kning av blodviskositet genom det hdga inflodet
av immunglobulin hos riskpatienter. Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning och infusion av 1VIg till
patienter med fetma och till patienter med redan existerande riskfaktorer for trombotiska handelser
(sdsom hog alder, hypertoni, diabetes mellitus och en anamnes av karlsjukdom eller trombotiska
episoder, patienter med forvarvad eller arftlig trombofili, patienter med Ianga perioder av
immobilisering, patienter med allvarlig hypovolemi och patienter med sjukdomar som okar
blodviskositeten).

For patienter som &r i riskzonen vad géller tromboemboliska biverkningar ska 1VV1g-lakemedel
administreras med lagsta mojliga infusionshastighet och dos.

Akut njursvikt

Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far 1VIg-behandling. I de flesta fall har
riskfaktorer identifierats, sdsom redan existerande njurinsufficiens, diabetes mellitus, hypovolemi,
overvikt, samtidigt intag av nefrotoxiska lakemedel eller en alder 6ver 65 ar.

Njurparametrar ska utvarderas innan IVIg infunderas, sérskilt for patienter som bedéms ha en
potentiell 6kad risk for att utveckla akut njursvikt, och igen vid lampliga intervall. Hos patienter med
risk for akut njursvikt ska 1V1g-lakemedel administreras med lagsta méjliga infusionshastighet och
dos. Vid nedsatt njurfunktion ska utsattning av 1\VIg évervégas.

Rapporter om nedsatt njurfunktion och akut njursvikt har foérknippats med anvandning av manga av de
godkanda IV1g-lakemedlen som innehéller olika hjalpamnen, sdsom sackaros, glukos och maltos, men
de som innehaller sackaros som stabiliseringsmedel stod for en oproportionerlig andel av det totala
antalet. FOr riskpatienter kan anvandning av 1V1g-lakemedel som inte innehdller dessa hjalpamnen
overvagas. Degsiga innehaller inte sackaros, maltos eller glukos.

Aseptisk meningit (AMS)

AMS har rapporterats férekomma i samband med 1VIg-behandling. Syndromet debuterar vanligtvis
inom ett antal timmar till 2 dagar efter 1VIg-behandlingen. Studier av cerebrospinalvatska (CSV) ar
ofta positiva med pleocytos upp till flera tusen celler per mm?, framst fran granulocytserien, och
forhojda proteinnivaer upp till flera hundra mg/dl. AMS kan intraffa oftare i samband med 1VIg-
hégdosbehandling (2 g/kg).

Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga en grundlig neurologisk
undersokning, inklusive analys av CSV, for att utesluta andra orsaker till meningit.

Utséattning av 1VIg-behandling har resulterat i remission av AMS inom ett antal dagar utan
komplikationer.



Hemolytisk anemi

IVIg-lakemedel kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan fungera som hemolysiner och inducera
in vivo-beldggning av réda blodkroppar (RBC) med immunglobulin, vilket orsakar en positiv direkt
antiglobulinreaktion (Coombs test) och, i sallsynta fall, hemolys. Hemolytisk anemi kan utvecklas
efter IVIg-behandling pa grund av okad RBC-sekvestrering. IV1g-mottagare ska dvervakas med
avseende pa kliniska tecken och symtom pa hemolys (se avsnitt 4.8).

Neutropeni/leukopeni

En dvergaende minskning av antalet neutrofiler och/eller episoder av neutropeni, ibland allvarliga, har
rapporterats efter behandling med IVIg. Det intraffar vanligtvis inom nagra timmar eller dagar efter
IVIg-administrering och gar 6ver av sig sjalvt inom 7 till 14 dagar.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Hos patienter som far 1VIg har det forekommit rapporter om akut icke-kardiogent lungddem
[transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)]. TRALI kannetecknas av svar hypoxi, dyspné,
takypné, cyanos, feber och hypotoni. Symtomen pa TRALI utvecklas vanligtvis under eller inom

6 timmar efter en transfusion, ofta inom 1-2 timmar. Darfor maste 1VIg-mottagare évervakas med
avseende pa lungbiverkningar, och IVIg-infusionen maste omedelbart avbrytas om sadana uppstar.
TRALLI ar ett potentiellt livshotande tillstand som kraver omedelbar vard pa intensivvardsavdelningen.

Interferens med serologisk testning

Efter administrering av immunglobulin kan den tillfalliga 6kningen av de olika passivt éverférda
antikropparna i patientens blod resultera i missvisande positiva resultat vid serologiska tester.

Passiv dverforing av antikroppar mot erytrocytantigener, t.ex. A, B, D, kan stdra vissa serologiska
tester for antikroppar mot roda blodkroppar, t.ex. direkt antiglobulintest (DAT) eller direkt Coombs
test.

Administrering av Degsiga kan leda till falskt positiva resultati analyser som ar beroende av detektion
av beta-D-glukaner for diagnostisering av svampinfektioner. Det kan kvarsta under veckorna efter
infusionen av lakemedlet.

Overférbara smittdmnen

Degsiga ar tillverkat av humant plasma. Standardatgarder for att férebygga infektioner till foljd av
anvéandning av lakemedel som har framstéllts av humant blod eller human plasma innefattar urval av
givare, screening av enskilda donationer och plasmapooler avseende specifika infektionsmarkdrer och
inforande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/avlagsnande av virus. Trots att dessa atgarder
vidtas gar det inte att helt utesluta risken for att smittamnen 6verfors nar lakemedel som har framstallts
av humant blod eller human plasma administreras. Det géller &ven oké&nda eller nya virus och andra
patogener.

De vidtagna atgarderna anses vara effektiva mot héljeforsedda virus som humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV) samt icke-holjeforsedda hepatit A- och
parvovirus B19-virus.

Det finns dvertygande klinisk erfarenhet géllande avsaknad av hepatit A- och parvovirus B19-
overforing med immunglobuliner och det antas ocksa att antikroppsinnehallet ar en viktig bidragande
faktor till virussakerheten.



Det &r starkt rekommenderat att lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer registreras varje gang
Degsiga administreras till en patient i syfte att bibehélla en koppling mellan patienten och lakemedlets
tillverkningssats.

Pediatrisk population

Det finns inga pediatriska specifika risker med nagon av ovanstaende biverkningar. Pediatriska
patienter kan vara mer mottagliga for volymdverbelastning (se avsnitt 4.9).

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Spadning av Degsiga med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning kan resultera i forhojda blodsockernivaer.

Levande forsvagade virusvacciner

Administrering avimmunglobulin kan forsamra effekten av levande férsvagade virusvacciner, sasom
mot massling, roda hund, passjuka och vattkoppor, under en period pa minst 6 veckor och upp till

3 manader. Efter administrering av detta lakemedel ska ett intervall pa 3 manader forlopa innan
vaccination med levande férsvagade virusvacciner genomfors. Nar det galler méssling kan denna
effektforsamring kvarsta i upp till 1 ar. Darfor ska patienter som far vaccin mot méassling fa sin
antikroppsstatus kontrollerad.

Loopdiuretika
Samtidig anvandning av loopdiuretika ska undvikas.

Pediatrisk population

De angivna interaktionerna galler bade vuxna och barn.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Lakemedlets sdkerhet under graviditet har inte faststéllts i kontrollerade kliniska prévningar och darfor
ska det ges med forsiktighet till gravida kvinnor. 1VV1g-lakemedel har visat sig passera moderkakan,

och detta i allt storre utstrackning under den tredje trimestern.

Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa graviditetsforloppet, pa
fostret eller pa det nyfodda barnet forvantas.

Amning

Immunglobuliner utséndras i mj6lken. Inga negativa effekter pa ammade nyfodda/spadbarn forvantas.
Fertilitet

Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa fertiliteten kan forvantas.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Degsiga har mindre effekt pa formagan att framfora fordon, cykla och anvanda maskiner, t.ex. yrsel

eller illamaende (se avsnitt 4.8). Patienter som far biverkningar under behandling ska vénta tills
biverkningarna upphort innan de framfor fordon eller anvénder maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Biverkningar som orsakas av humana normala immunglobuliner (i fallande frekvens) omfattar (se

aven avsnitt 4.4):

o frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illaméaende, artralgi, lagt
blodtryck och mattlig landryggssmarta

) reversibla hemolytiska reaktioner, sarskilt hos patienter med blodgrupp A, B och AB och (i
séllsynta fall), hemolytisk anemi som kréver transfusion

o (i séllsynta fall) pl6tsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall, anafylaktisk chock, &ven om
patienten inte har uppvisat ndgon dverkanslighet mot tidigare administrering

o (i sallsynta fall) 6vergaende hudreaktioner (inklusive kutan lupus erythematosus — ingen kand

frekvens)

(i mycket sallsynta fall) tromboemboliska reaktioner sasom hjartinfarkt, stroke, pulmonell

embolism, djup ventrombos

fall av reversibel aseptisk meningit
fall av forhojd serumkreatininniva och/eller fall av akut njursvikt

fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI).

Tabell éver biverkningar

Tabellen nedan anges enligt MedDRA-klassificering av organsystem (SOC och foredragen termniva).

Frekvenserna har utvérderats enligt f6ljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100,
< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta
(< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna i fallande ordning efter allvarlighetsgrad.

Tabell 2: Biverkningar rapporterade i kliniska studier och efter marknadsintroduktion

MedDRA-klassificering av Biverkning Frekvens per | Frekvens per
organsystem patient infusion
Infektioner och infestationer Aseptisk meningit Mindre vanlig Sallsynt
Blodet och lymfsystemet Anemi Vanlig Mindre vanlig
Lymfkortelforstoring Vanlig Séllsynt
Hemolys Ingen kand Ingen kand
frekvens frekvens
Immunsystemet Overkanslighet Mindre vanlig Sallsynt
Anafylaktisk reaktion Mindre vanlig Sallsynt
Anafylaktisk chock Ingen kand Ingen kand
frekvens frekvens
Metabolism och nutrition Minskad aptit Vanlig Mindre vanlig
Psykiatriska tillstand Angest Vanlig Mindre vanlig
Insomni Vanlig Mindre vanlig
Centrala och perifera Huvudvark Mycket vanlig Vanlig
nervsystemet Yrsel Vanlig Mindre vanlig
Migrén Vanlig Mindre vanlig
Parestesi Vanlig Sallsynt
Dysgeusi Mindre vanlig Sallsynt
Balansrubbningar Mindre vanlig Séllsynt
Dysartri Mindre vanlig | Mycket séllsynt
Amnesi Mindre vanlig | Mycket séllsynt
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MedDRA-klassificering av Biverkning Frekvens per | Frekvens per
organsystem patient infusion
Transitorisk ischemisk Ingen kand Ingen kand
attack, cerebrovaskular frekvens frekvens
héndelse, tremor
Ogon Bindhinneinflammation Vanlig Séllsynt
Ogonsvullnad Mindre vanlig Séllsynt
Ogonsmrta Mindre vanlig Sallsynt
Oron och balansorgan Vertigo Mindre vanlig Sallsynt
Hjértat Takykardi (inklusive Vanlig Mindre vanlig
sinustakykardi)
Hjartinfarkt Ingen kand Ingen kéand
frekvens frekvens
Blodkarl Hypertoni (inklusive forhéjt | Mycket vanlig Vanlig
blodtryck)
Hudrodnad (inklusive Vanlig Mindre vanlig
vérmevallning)
Flebit Mindre vanlig Séllsynt
Perifer kyla Mindre vanlig Séllsynt
Hypotoni Ingen kand Ingen kéand
frekvens frekvens
Djup ventrombos Ingen kand Ingen kand
frekvens frekvens
Andningsvagar, brdstkorg och Hosta Vanlig Mindre vanlig
mediastinum Nastappa Vanlig Mindre vanlig
Rinorré Vanlig Mindre vanlig
Orofaryngeal smarta Vanlig Mindre vanlig
Dyspné Vanlig Séllsynt
Pulmonell embolism Mindre vanlig Sallsynt
Orofaryngeal svullnad Mindre vanlig | Mycket sallsynt
Lungddem Ingen kand Ingen kand
frekvens frekvens
Magtarmkanalen [llamaende Mycket vanlig Vanlig
Diarré Vanlig Mindre vanlig
Krakningar Vanlig Mindre vanlig
Buksmérta (inklusive hogt Vanlig Mindre vanlig
sittande buksmarta, l1agt
sittande buksmaérta och
bukdémhet)
Dyspepsi Vanlig Séllsynt
Utspéand buk Mindre vanlig Sallsynt
Hud och subkutan vévnad Hudutslag (inklusive Mycket vanlig | Mindre vanlig
erytematost, pruritiskt,
makulopapulért och
papuldrt)
Kontusion Vanlig Mindre vanlig
Urtikaria Vanlig Mindre vanlig
Pruritus Vanlig Mindre vanlig
Dermatit Vanlig Séllsynt
Erytem Vanlig Sallsynt
Nattsvettningar Mindre vanlig Sallsynt
Ljuskanslighetsreaktion Mindre vanlig Sallsynt
Kallsvettning Mindre vanlig Séllsynt
Angioddem Mindre vanlig | Mycket sallsynt
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MedDRA-klassificering av Biverkning Frekvens per | Frekvens per
organsystem patient infusion
Muskuloskeletala systemet och | Ryggsmaérta Vanlig Mindre vanlig
bindvav Artralgi Vanlig Mindre vanlig
Smérta i extremitet Vanlig Mindre vanlig
Muskelspasmer Vanlig Mindre vanlig
Myalgi Vanlig Mindre vanlig
Muskular svaghet Vanlig Mindre vanlig
Muskelryckningar Mindre vanlig | Mycket sallsynt
Njurar och urinvégar Proteinuri Mindre vanlig Sallsynt
Allméanna symtom och/eller Lokala reaktioner Mycket vanlig | Mindre vanlig
symtom vid e Extravasering pa Vanlig Mindre vanlig
administreringsstéllet infusionsstéllet
e Smartapa Vanlig Mindre vanlig
infusionsstéllet
(inklusive obehag)
e Svullnad pa Vanlig Sallsynt
infusionsstéllet
(inklusive lokal
svullnad, lokalt 6dem)
e Pruritus vid Mindre vanlig | Mycket sallsynt

infusionsstallet

Utmattning (inklusive Mycket vanlig Vanlig
letargi)
Pyrexi (inklusive forhojd Mycket vanlig | Mindre vanlig
kroppstemperatur)
Frossa Vanlig Mindre vanlig
Odem (inklusive perifert Vanlig Mindre vanlig
6dem och svullnad)
Influensaliknande sjukdom Vanlig Mindre vanlig
Sjukdomskansla Vanlig Mindre vanlig
Obehag i brostkorgen Vanlig Séllsynt
Tryck déver brostkorgen Mindre vanlig Séllsynt
Varmekénsla Mindre vanlig Sallsynt
Svidande kénsla Mindre vanlig Sallsynt
Undersokningar och Forhojt blodurea Mindre vanlig Séllsynt
provtagningar Minskat antal vita Mindre vanlig Séllsynt
blodkroppar
Forhojt Mindre vanlig Sallsynt
alaninaminotransferas
Minskad hematokrit Mindre vanlig Séllsynt
Minskat antal roda Mindre vanlig Sallsynt
blodkroppar
Forhojt blodkreatinin Mindre vanlig Séllsynt
Okad andningsfrekvens Mindre vanlig | Mycket sallsynt
Positivt direkt Coombs test Ingen kand Ingen kéand
frekvens frekvens
Minskad syremattnad Ingen kand Ingen kand
frekvens frekvens
Skador, forgiftningar och Transfusionsrelaterad akut Ingen kénd Ingen kénd
behandlingskomplikationer lungskada frekvens frekvens
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Beskrivning av utvalda biverkningar

Muskelryckningar och muskular svaghet har bara rapporterats hos patienter med MMN.

Pediatrisk population

Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad hos barn ar desamma som hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

Se avsnitt 4.4 géllande sakerhet med avseende pa dverforbara smittamnen.

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till vatskedverbelastning och hyperviskositet, sarskilt hos riskpatienter,
inklusive spadbarn, &ldre patienter eller patienter med nedsatt hjért- eller njurfunktion (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Mindre barn under 5 ars alder kan vara sarskilt kansliga for volymoverbelastning. Darfor ska
doseringen berdknas noggrant for denna population. Dessutom I6per barn med Kawasakis sjukdom
sarskilt hog risk pa grund av underliggande hjartproblem, s& dos och administreringshastighet ska
kontrolleras noga.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: immunsera och immunglobuliner, humant, normalt immunglobulin for
intravaskular administrering, ATC-kod: JO6BAQ2

Humant normalt immunglobulin innehaller huvudsakligen immunglobulin G (1gG) med ett brett
spektrum av antikroppar mot smittdmnen.

Humant normalt immunglobulin innehaller de IgG-antikroppar som finns i den normala populationen.
Det framstalls vanligen fran poolad plasma fran inte mindre &n 1 000 donationer. Det har en
fordelning av subklasser av immunglobulin G som ar néra proportionell mot den i normal human
plasma. Adekvata doser av detta lakemedel kan &terstalla onormalt laga immunglobulin G-nivaer till
det normala intervallet.

Verkningsmekanismen vid andra indikationer an ersattningsbehandling ar inte helt klarlagd men
innefattar immunmodulerande effekter.

Pediatrisk population

Det finns inga teoretiska eller observerade skillnader i immunglobuliners verkningsmekanism hos barn
jamfért med hos vuxna.
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5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Humant normalt immunglobulin blir omedelbart och fullstandigt biotillgangligt i mottagarens
blodcirkulation efter intravends administrering.

Distribution

Det fordelas relativt snabbt mellan plasma och extravaskular vétska, och efter cirka 3-5 dagar uppnas
jamvikt mellan det intra- och extravaskuldra rummet.

Eliminering

Humant normalt immunglobulin har en halveringstid pa cirka 32,5 dagar. Halveringstiden kan variera
fran patient till patient, sarskilt vid primar immunbrist.

IgG och IgG-komplex bryts ned i cellerna i det retikuloendoteliala systemet.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Immunglobuliner &r normala bestandsdelar av manniskokroppen.

Sékerheten for humant normalt immunglobulin (IV1g) 10 % har pavisats i flera icke-kliniska studier.
Icke kliniska data baserade pa konventionella sakerhetsfarmakologiska- och toxicitetsstudier visade
inte nagra sarskilda risker for méanniska. Deqgsiga visade ingen 6kad potential att stimulera
immunsystemet eller atfoljande risk for dverkanslighetsreaktioner jamfort med humant normalt
immunglobulin (IVIg) 10 %.

Studier avseende allmantoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter hos djur & ogenomforbara pa
grund av induktion av och interferens genom utveckling av antikroppar mot heterologa proteiner.
Eftersom klinisk erfarenhet inte ger nagon evidens for karcinogenicitet hos immunglobuliner har inga
experimentella studier pa heterogena arter utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Glycin
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Det utspadda lakemedlets kemiska och fysiska hallbarhet (spadning med 50 mg/ml (5 %)
glukosldsning till en slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 %) immunglobulin) har pavisats i 21 dagar vid

2 °C ill 8 °C och vid 28 °C till 30 °C.

Ur en mikrobiologisk synpunkt ska ldkemedlet anvéndas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ligger ansvaret for forvaringstider under anvandning och forhallanden fére anvandning hos
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anvandaren och ska normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har utforts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

50 ml eller 100 ml 16sning i en injektionsflaska (typ 1-glas) med en propp (bromobutyl).
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dévrig hantering

Lakemedlet ska tillatas na rums- eller kroppstemperatur (20-37 °C) fore anvandning. Anvénd inte
apparater for uppvarmning inklusive mikrovagsugnar.

Om spadning kravs rekommenderas 50 mg/ml (5 %) glukosldsning. For att erhalla en
immunglobulinlésning pa 50 mg/ml (5 %) ska Deqgsiga 100 mg/ml (10 %) spadas med en lika stor
volym glukosldsning. Det rekommenderas att risken for mikrobiell kontamination minimeras under
spadningen.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administreringen. Ldsningen ska vara klar eller latt opalskimrande och farglos eller blekgul.
Losningar som dr grumliga eller har féllningar ska inte anvandas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1919/001
EU/1/25/1919/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: DD manad ar
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.
o Officiellt frislappande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
) Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den foérteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

) Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (50 ml = 5 g, 100 ml = 10 g)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Degsiga 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning
humant normalt immunglobulin (IVIg)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml innehaller 100 mg humant normalt immunglobulin varav minst 98 % é&r 1gG.
Det maximala IgA-innehallet ar 2 mikrogram/ml.

50ml=5¢g
100ml=10g

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Glycin
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

DEQSIGA

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

22



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA (50 ml =5g, 100 ml = 10 g)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Degsiga 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning
humant normalt immunglobulin (IVIg)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml innehaller 100 mg humant normalt immunglobulin varav minst 98 % é&r 1gG.
Det maximala IgA-innehallet ar 2 mikrogram/ml.

50ml=5¢g
100ml=10g

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Glycin
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

23



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Degsiga 100 mg/ml infusionsvatska, 16sning
humant normalt immunglobulin (1VIg)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Deqgsiga &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéander Degsiga
Hur du anvénder Degsiga

Eventuella biverkningar

Hur Degsiga ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Degsiga ar och vad det anvands foér

Degsiga tillhor en klass av lakemedel som kallas immunglobuliner. Dessa lakemedel innehaller
humana antikroppar, som dven finns i blodet. Antikroppar hjalper kroppen att bekdmpa infektioner.
Lakemedel som Degsiga ges till patienter som inte har tillrackligt med antikroppar i blodet och som
tenderar att fa tata infektioner. De kan ocksa ges till patienter som behéver ytterligare antikroppar for
behandling av vissa inflammatoriska sjukdomar (autoimmuna sjukdomar).

Degsiga anvands for

Behandling av patienter som inte har tillrackligt med antikroppar (ersattningsbehandling). Det
finns tva grupper:

1. Patienter med medfodd brist pa antikroppsproduktion (priméra immunbristsyndrom).

2. Patienter med sekundar immunbrist (SID) som lider av svara eller dterkommande infektioner,
ineffektiv antimikrobiell behandling och antingen specifik antikroppsbrist (proven specific
antibody failure, PSAF)* eller 1gG-nivaer i serum pa < 4 g/I.

*PSAF = oférmdga att uppna minst en tvafaldig ékning av 1gG-antikroppstiter mot
pneumokockpolysackarid- och polypeptidantigenvacciner.

Behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering). Det finns
fem grupper:

1. Patienter som inte har tillrdckligt med blodplattar (primar immunologisk trombocytopeni, ITP),
och som 16per hog risk for blddning eller snart ska opereras.

2. Patienter med en sjukdom som forknippas med flera inflammationer i nerverna i hela kroppen
(Guillain-Barrés syndrom).

3. Patienter med en sjukdom som resulterar i flerfaldiga inflammationer i flera organ i kroppen
(Kawasakis sjukdom).
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4, Patienter med ett sallsynt tillstand som kannetecknas av langsam progressiv asymmetrisk
svaghet i armar och ben utan sensorisk nedsattning (multifokal motorisk neuropati, MMN).

5. Patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyradikuloneuropati (CIDP).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Degsiga

Anvand inte Deqgsiga

o om du &r allergisk mot humana normala immunglobuliner eller nagot annat innehallséamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du har antikroppar mot immunglobulin A (IgA) i blodet. Antikroppar mot IgA kan finnas
om du har IgA-brist. Eftersom Degsiga innehaller sparmangder av IgA kan du fa en allergisk
reaktion.

Varningar och forsiktighet

=  Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Degsiga.

Vilka omstéandigheter och tillstdnd okar risken for biverkningar?

Immunglobuliner kan 6ka risken for hjartinfarkt, stroke, blodproppar i lungan (lungemboli) eller
blockering av ett blodkarl i benet (djup ventrombos), men bara i mycket séllsynta fall. Du kan 16pa
hogre risk att fa en blodpropp om du &r/har

o overvikt

aldre

diabetes

varit sangliggande under lang tid

hogt blodtryck

I4g blodvolym (hypovolemi)

problem med blodkérlen (kérlsjukdomar)

en 6kad benédgenhet for blodproppar (trombofili eller trombotiska episoder)

en sjukdom eller ett tillstand som gor att blodet tjocknar (hyperviskost blod).

Tala med lakare eller halso- och sjukvardspersonal fore behandlingen om nagon av
riskfaktorerna ovan galler dig.

Tala omedelbart med ldkare om du far tecken och symtom som andndd, bréstsmarta, sméarta och
svullnad i ben eller armar, svaghet eller domningar i ena sidan av kroppen under eller efter
behandlingen med Degsiga. De dvervakar dig noga under infusionerna sa att eventuella
blodproppar och dess foljder (tromboemboliska handelser) kan upptéckas och behandlas
omedelbart.

v oV

Immunglobuliner kan dka risken for njurskada som kan leda till snabb forlust av njurfunktion (akut
njursvikt), men bara i mycket séllsynta fall. Du kan 16pa hdgre risk om du har/har haft:

o problem med njurarna

diabetes

I4g blodvolym (hypovolemi)

Overvikt

forskrivits lakemedel som kan skada njurarna (nefrotoxiska lakemedel).
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=  Tala med lakare eller halso- och sjukvardspersonal fore behandlingen om nagon av
riskfaktorerna ovan galler dig. De beslutar huruvida infusionshastigheten eller dosen ska sankas
eller infusionen ska stoppas helt.

Om du har blodgrupp A, B eller AB och ett underliggande inflammatoriskt tillstand kan du I6pa higre
risk for nedbrytning av roda blodkroppar, vilket kan leda till blodbrist (hemolytisk anemi).

Hur lange kravs 6vervakning under infusionen

For din sakerhet maste behandlingen med Degsiga 6vervakas av lakare eller hélso- och

sjukvardspersonal. De justerar omsorgsfullt infusionshastigheten efter dina behov och 6vervakar dig

under hela infusionen och i minst 20 minuter efterat. Ytterligare forsiktighetsatgarder kan vara

nodvandiga under specifika omstandigheter pa grund av den 6kade sannolikheten for biverkningar.

Exempel pa sadana omstandigheter:

. du far Degsiga med hdg infusionshastighet,

. du far Degsiga for forsta gangen eller efter ett langt uppehall i behandlingen (t.ex. flera veckor
eller manader),

) i séllsynta fall, om du byter fran ett lakemedel med humant normalt immunglobulin till ett
annat,

o du har en obehandlad infektion eller en underliggande kronisk inflammation.

| dessa situationer observeras du noga av lakare eller hélso- och sjukvardspersonal under infusionen
och i minst en timme efterat.

=  Tala omedelbart med lékare eller halso- och sjukvardspersonal om du upplever nagra
biverkningar nar du far Degsiga-infusionen. De beslutar huruvida infusionshastigheten ska
sankas eller infusionen ska stoppas helt. Vilken atgard som ar nédvandig beror pa biverkningens
svarighetsgrad och art.

Nar kan det vara nédvandigt att sanka infusionshastigheten eller stoppa infusionen?

Du kan vara allergisk (6verkanslig) mot immunglobuliner utan att veta om det. Sanna allergiska
reaktioner &r emellertid sallsynta. De kan intraffa &ven om du tidigare har fatt humana
immunglobuliner och tolererat dem val (se aven avsnitt 4).

I mycket séllsynta fall kan transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) intraffa efter att en patient
har fatt immunglobuliner. Det leder till en icke-hjartrelaterad ansamling av vétska i lungornas
luftfylida utrymmen (icke-kardiogent lungédem). TRALI yttrar sig som allvarliga andningssvarigheter
(andndd), blaaktig hud (cyanos), onormalt laga nivaer av syre i blodet (hypoxi), sankt blodtryck
(hypotoni) och forhojd kroppstemperatur (feber). Symtomen upptrader vanligtvis under eller inom

6 timmar efter behandlingen.

=  Tala omedelbart om for lakare eller hilso- och sjukvardspersonal om du kanner av sadana
biverkningar under Degsiga-infusionen. De beslutar huruvida infusionshastigheten ska sénkas
eller infusionen ska stoppas helt.

Inflammation i hinnorna som omger hjarnan och ryggmargen

Inflammation i hinnorna som omger hjarnan och ryggmargen (aseptisk meningit) har rapporterats
férekomma i samband med immunglobulinbehandling.

=  Tala omedelbart om for lakare eller hdlso- och sjukvardspersonal om du upplever nagot av dessa

tecken och symtom, inklusive svar huvudvark, nackstelhet, dasighet, feber, ljuskanslighet,
illamaende och krakningar under eller efter infusionen.
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Sockerinnehall

Trots att Degsiga inte innehaller socker, kan det spadas ut med en speciell sockerldsning (5 % glukos)
som kan paverka blodsockernivan.

Information om Degsigas ursprungsmaterial

Degsiga ar tillverkat av human plasma (blodets vétskedel). Nar lakemedel tillverkas av humant blod

eller human plasma vidtas vissa atgarder for att forhindra att infektioner verfors till patienter. Dessa

innefattar:

o noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstalla att de som riskerar att bara pa
infektioner utesluts,

o testning av varje donation och plasmapooler avseende tecken pa virus/infektioner,

. inforande av steg i behandlingen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller avlagsna
virus.

Trots att dessa atgarder vidtas gar det inte att helt utesluta risken for att infektioner 6verfors nar
lakemedel som har framstéllts av humant blod eller human plasma administreras. Det géller dven
okanda eller nya virus eller andra typer av infektioner.

De vidtagna atgarderna anses vara effektiva mot héljeforsedda virus som humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus samt icke-hdljeférsedda hepatit A- och parvovirus B19-
virus.

Immunglobuliner har inte forknippats med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner, méjligen pa
grund av att antikropparna mot dessa infektioner, vilka finns i lakemedlet, &r skyddande.

Det rekommenderas starkt att lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer registreras varje gang
du far en dos Degsiga i syfte att fora register 6ver tillverkningssatserna som anvands.

Barn och ungdomar
Det finns inga specifika eller ytterligare varningar eller forsiktighetsatgarder for barn och ungdomar.
Andra lakemedel och Degsiga

=  Talaom for lakare eller halso- och sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
ténkas ta andra l&dkemedel.

Samtidig anvandning av lakemedel som 6kar utséndringen av vatten fran kroppen (loopdiuretika) ska
undvikas under behandling med Degsiga. Lakaren avgor huruvida du ska anvanda eller fortsétta
behandlingen med loopdiuretika.

Infusionen av Degsiga kan forsamra effekten av vissa levande virusvacciner, som mot massling, roda
hund, passjuka och vattkoppor. Darfor kan du, efter att ha fatt immunglobuliner, behéva vanta upp till
3 manader innan du far ett levande forsvagat vaccin. Du kan behéva vanta i upp till 1 ar efter att du har
fatt Degsiga innan du kan fa vaccin mot massling.

= Informera den vaccinerande lakaren om behandlingen med Degsiga fére en vaccination.
Degsigas paverkan pa blodprover

Degsiga innehaller en mangd olika antikroppar, varav nagra kan paverka blodprover. Behandling med
Degsiga kan stdra resultaten av specifika blodprover (serologiska tester).
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=  Tala om for lakare eller halso- och sjukvardspersonal att du har fatt detta lakemedel om du tar
ett blodprov efter att ha fatt Degsiga.

Graviditet, amning och fertilitet

) Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

o Inga kliniska studier har utforts med Degsiga pa gravida eller ammande kvinnor. Erfarenhet av
immunglobuliner tyder dock pa att inga skadliga effekter pa graviditetsforloppet, pa fostret eller
pa det nyfodda barnet forvantas. Om du ammar och far Degsiga finns lakemedlets antikroppar
aven i brostmjolken. Inga negativa effekter pa ammade nyfodda/spadbarn forvantas.

o Erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa fertiliteten forvantas.

Kaérformaga och anvandning av maskiner

Patienter kan fa biverkningar, sasom yrsel eller illamaende, under behandling med Degsiga som kan
paverka deras formaga att kora bil, cykla eller anvanda maskiner. Om dessa biverkningar upptrader
ska du eller ditt barn vanta med att ateruppta sadana aktiviteter tills biverkningarna har upphort.
Radfraga din lakare om du eller ditt barn far biverkningar.

3. Hur du anvander Degsiga

Degsiga dr avsett for intravends administrering (infusion i en ven). Det ges till dig av en l&kare eller
sjukskoterska. Infusionsdosen och -frekvensen varierar beroende pa tillstand och kroppsvikt.

| borjan av infusionen far du Degsiga i langsam takt. Beroende pa hur det kanns kan ldkaren sedan
gradvis 6ka infusionshastigheten.

Anvandning fér barn och ungdomar

Samma anvandningsomraden, dos och infusionsfrekvens som for vuxna galler for barn och ungdomar
(i ldern O till 18 ar).

Om du anvant for stor mangd av Degsiga

Om du far mer Degsiga an du borde kan blodet bli for tjockt (hyperviskost). Det kan i synnerhet
intraffa om du ar en riskpatient, t.ex. en aldre patient eller en patient som har problem med njurarna.

=  Setill att inta tillrackligt med vétska sa att du inte blir uttorkad och meddela lakare eller hélso-
och sjukvardspersonal fore infusionen om du har nagra medicinska problem.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Vissa biverkningar, till exempel huvudvark eller hudrodnad, kan lindras genom att sdnka
infusionshastigheten.

| séllsynta och isolerade fall har foljande allvarliga biverkningar rapporterats med

immunglobulinpreparat:

) allvarliga 6verkanslighetsreaktioner sdsom pl6tsligt blodtrycksfall eller anafylaktisk chock (du
kan fa svimningskansla eller bli yr, vasande andning, svullnad i svalg, lappar eller tunga,
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hudutslag, onormala hjartslag eller brostsmarta, eller fa dimsyn) dven om du inte har uppvisat
Overkanslighet vid tidigare infusioner.

o hjartinfarkt (kan yttra sig som plétslig brostsmarta eller andfaddhet).

o stroke (kan yttra sig som plétslig muskelsvaghet, forlust av kénsel eller balans, séankt vakenhet
eller talsvarigheter).

o blodproppar i lungornas artarer (kan yttra sig som brostsmarta, andningssvarigheter eller
upphostning av blod).

o blodpropp (kan yttra sig som rodnad, smérta och svullnad i ett eller bada benen).

) transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) (kan yttra sig som bréstsmarta, obehag i
brostkorgen eller andningssvarigheter).

o tillfallig icke-infektios hjarnhinneinflammation (kan yttra sig som svar huvudvark, illamaende,
krakningar, nackstelhet, feber och ljuskanslighet).

o reversibel hemolytisk anemi/hemolys (6vergaende minskning av antalet réda blodkroppar) (kan
yttra sig som yrsel, svaghet, onormal blekhet, mork urin).

. allvarlig njurskada (kan yttra sig som landryggssmarta, utmattning och svarigheter att kissa).

=  Sok omedelbart ldkarvard om du far nagot av ovanstaende symtom under eller efter infusionen.

Biverkningar som har observerats i kontrollerade kliniska studier och efter godkénnande for
forséljning anges i ordning efter fallande frekvens:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvédndare):
Huvudvark, hogt blodtryck, illamaende, hudutslag, lokala reaktioner (t.ex. smérta och svullnad eller
andra reaktioner pa infusionsstallet), feber, trotthet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Lagt antal roda blodkroppar, svullna lymfkortlar, minskad aptit, somnsvarigheter, angest, yrsel,
migrén, domningar eller stickningar i huden eller i armar eller ben, rodnad och obehag i 6gat, snabba
hjartslag, hudrodnad, hosta, rinnande nésa, tappt nasa, smarta i mun och svalg, andningssvarigheter,
diarré, krakningar, buksmarta, matsmaltningsbesvar, blamarken, kliande hudutslag, klada,
inflammation i huden, ryggsmarta, ledvérk, smérta i armar eller ben, muskelsmarta, muskelkramper,
muskelsvaghet, frossa, ansamling av vatska under huden, influensaliknande sjukdom, allmén
sjukdomskansla, obehag i brostkorgen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Inflammation i hinnorna som omger hjarnan och ryggmargen, allergiska reaktioner, plétsliga allvarliga
allergiska reaktioner, smakstdrningar, minnesforlust, talsvarigheter, forsamrad balans, gonsmaérta
eller -svullnad, vimmelkantighet, perifer kyla, inflammation i en ven, propp i ett blodkérl i lungorna,
svullnad i mun och svalg, buksvullnad, kallsvettning, reaktioner som liknar solbrénna (efter
exponering for ljus), svettning vid sémn, muskelryckningar, éverskott av protein i urinen, tryck éver
brostkorgen, varmekénsla, svidande kansla, snabb svullnad under huden, férandringar av
blodprovsresultat (dvs. forhgjda njur- och leverfunktionsvérden och minskat antal vita blodkroppar
och rdda blodkroppar).

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Nedbrytning av roda blodkroppar, vergaende stroke, stroke, skakningar, lagt blodtryck, hjartinfarkt,
blodpropp i en djup ven (vanligtvis i benet), ansamling av vatska i lungan, positivt resultat pA Coombs
test, minskad syreméttnad i blod, transfusionsrelaterad akut lungskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Degsiga ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte lakemedlet om du ser partiklar i injektionsflaskan eller missfargning av vatskan.
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen i Degsiga ar humant normalt immunglobulin.
o 1 ml Degsiga innehéller 100 mg humant protein varav minst 98 % ar immunglobulin G (IgG).
o Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r glycin och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Degsiga dr en infusionsvatska, Idsning i injektionsflaskor med 50 ml eller 200 ml. Lésningen &r klar
eller 1att opalskimrande och farglos eller blekgul.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Baxalta Belgium Manufacturing
SA Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

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

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.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

| YN

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espana

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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



island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Denna bipacksedel &ndrades senast MM/AAAA.

Ovriga informationskallor

Slovenské 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

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

. Degsiga far endast administreras intravendst. Andra administreringsvagar har inte utvarderats.

o Degsiga ska infunderas intravendst med en inledande hastighet pa 0,5 ml/kg kroppsvikt/timme i
30 minuter. Vid biverkningar maste administreringshastigheten sankas eller infusionen avbrytas.
Om det tolereras val kan administreringshastigheten gradvis 6kas till maximalt
6 ml/kg kroppsvikt/timme. Kliniska data fran ett begransat antal patienter indikerar ocksa att
vuxna PID-patienter kan tolerera en infusionshastighet pa upp till 8 ml/kg kroppsvikt/timme.

o Om spadning till lagre koncentrationer kravs fore infusionen kan Degsiga spadas med
50 mg/ml (5 %) glukoslosning till en slutlig koncentration pa 50 mg/ml (5 % immunglobulin).

o Infusionsrelaterade biverkningar ska behandlas genom att sénka infusionshastigheten eller

genom att avbryta infusionen.

Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Det utspadda lakemedlets kemiska och fysiska hallbarhet under anvandning (spadning med
50 mg/ml (5 %) glukosldsning till en slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 %) immunglobulin) har
pavisats i 21 dagar vid 2 °C till 8 °C och vid 28 °C till 30 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ligger ansvaret for forvaringstider under anvandning och forhallanden fére anvandning hos
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anvandaren och dverskrider normalt inte 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte spadning har utforts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Instruktioner for hantering och bortskaffande

) Lakemedlet maste tillatas nd rums- eller kroppstemperatur (20-37 °C) fére anvandning. Anvand

inte apparater for uppvarmning inklusive mikrovagsugnar.

o Degsiga ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. Endast klara till 14tt opalskimrande och farglosa till blekgula Idsningar ska
administreras. Anvand inte lakemedlet om det innehaller partiklar eller ar missfargat.

o Om spadning kravs rekommenderas 50 mg/ml (5 %) glukoslésning. For att erhalla en
immunglobulinlésning pa 50 mg/ml (5 %) ska Degsiga 100 mg/ml (10 %) spadas med en lika
stor volym glukosldsning. Det rekommenderas att risken for mikrobiell kontamination

minimeras under spadningen.

) Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Dosrekommendationer

Ersattningsbehandling

Indikation Dos Infusionsfrekvens
Primdra immunbristsyndrom startdos:
0,4-0,8 g/kg
underhallsdos: | var tredje till var fjarde vecka
0,2-0,8 g/kg
Sekundar immunbrist (enligt definitionen 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka
i avsnitt 4.1 av produktresumén)
Immunmodulering
Indikation Dos Infusionsfrekvens
Primar immunologisk trombocytopeni 0,8-1 g/kg dag 1, upprepa eventuellt en gang
inom 3 dagar.
eller
0,4 g/kg/dag i 2-5 dagar
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg/dag i 5 dagar
Kawasakis sjukdom 2 g/kg engangsdos tillsammans med
acetylsalicylsyra
Kronisk inflammatorisk startdos: i uppdelade doser under 2-5 dagar
demyeliniserande polyradikuloneuropati 2 g/kg i foljd
(CIDP)
underhallsdos:
1 g/kg var tredje vecka i uppdelade doser
under 1-2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN) startdos: i uppdelade doser under 2-5 dagar
2 g/kg i foljd.
underhallsdos:
1 g/kg varannan till var fjarde vecka
eller eller
2 g/kg var fjarde till var attonde vecka i

uppdelade under 2-5 dagar
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