BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Idefirix 11 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, [6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller 11 mg imlifidas producerat i Escherichia coli-celler med
rekombinant DNA-teknik.

Efter beredning och spéddning innehéller 1 ml koncentrat 10 mg imlifidas.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning (pulver till koncentrat).

Pulvret dr en vit kaka.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Idefirix ar avsett for desensitisering av hogsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med
positivt korstest mot en tillginglig avliden donator. Anvindning av Idefirix bor forbehallas patienter
som sannolikt inte kommer att transplanteras inom géllande system for allokering av njurar, inklusive
prioriteringsprogram for hogsensitiserade patienter.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling ska ordineras och dvervakas av specialistldkare med erfarenhet bdde av handlaggning av
immunsuppressiv behandling och av omhéndertagande av sensitiserade njurtransplantationspatienter.

Imlifidas far endast anvéndas pa sjukhus.

Dosering

Dosen baseras pa patientens kroppsvikt (kg). Den rekommenderade dosen &r 0,25 mg/kg administrerat
som en enkeldos, helst inom 24 timmar fore transplantationen. En dos racker for konvertering av
korstest hos de flesta patienter, men en andra dos kan om sa kravs administreras inom 24 timmar efter
den forsta dosen.

Efter behandling med imlifidas ska konvertering fran positivt till negativt korstest bekréftas fore
transplantationen (se avsnitt 4.4).

Premedicinering med kortikosteroider och antihistaminer ska ges for att minska risken for
infusionsrelaterade reaktioner i enlighet med transplantationsklinikens rutiner.



Eftersom luftvagsinfektioner dr de vanligaste infektionerna hos patienter med hypogammaglobulinemi
ska profylax med oral antibiotika med ett spektrum som ticker luftvigspatogener laggas till
standardbehandlingen i 4 veckor (se avsnitt 4.4).

Patienter som behandlas med imlifidas ska dessutom fa sedvanlig induktionsbehandling med
T-cellsdepleterande lakemedel med eller utan tilldgg av B-cellsdepleterande ldkemedel (se avsnitt 5.1),
dvs. imlifidas eliminerar inte behovet av sedvanlig immunsuppressiv behandling i enlighet med
klinikens rutiner.

Sérskilda populationer

Aldre patienter
Det finns begransade data fran anvéndning hos patienter ver 65 érs &lder, men det finns ingen evidens
for att dosjustering skulle krévas for dessa patienter.

Nedsatt leverfunktion
Sidkerhet och effekt av imlifidas hos patienter med mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion har inte
faststillts. Inga data finns tillgdngliga.

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt av imlifidas for barn och ungdomar mellan 0 och 18 ars &lder har inte faststillts.

Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssétt

Idefirix ar endast avsett for intravenos anvandning efter beredning och spadning.

Hela volymen av den utspddda 16sningen ska administreras under 15 minuter och méste administreras

med ett infusionsset och ett sterilt, icke-pyrogent, lagproteinbindande inline-filter (0,2 wm porstorlek).

Efter administreringen ska infusionsslangen spolas med infusionsvétska sé att hela dosen

administreras. Spara aldrig oanvind infusionsldsning for teranvéandning.

Anvisningar om beredning och spadning av ldkemedlet fére administrering finns 1 avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Pégéende allvarlig infektion.

- Trombotisk trombocytopen purpura (TTP). Patienter med denna blodsjukdom riskerar att
utveckla serumsjuka.

4.4 Varningar och forsiktighet

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner har rapporterats vid administrering av imlifidas i kliniska studier (se
avsnitt 4.8). Vid en allvarlig allergisk eller anafylaktisk reaktion ska behandlingen med imlifidas
genast séttas ut och lamplig behandling inledas. Lindriga eller méttliga infusionsrelaterade reaktioner
som intraffar under behandling med imlifidas kan hanteras genom att infusionen avbryts tillfalligt
och/eller genom administrering av lakemedel, bland annat antihistaminer, antipyretika och
kortikosteroider. En avbruten infusion kan aterupptas nér symtomen har gatt tillbaka.



Infektion och infektionsprofylax

Vid njurtransplantation betraktas padgéende allvarliga infektioner oberoende av ursprung (bakterier,
virus eller svamp) som en kontraindikation, och kroniska infektioner som HBV eller hiv maste vara
vilkontrollerade. Hinsyn maste tas till att imlifidas ger en tillfdllig minskning av IgG. De vanligaste
infektionerna hos patienter med hypogammaglobulinemi ar luftvagsinfektioner. Vid
njurtransplantation géiller generellt att patienterna utdver infektionsprofylax enligt standard (mot
Pneumocystis carinii, cytomegalovirus och oral candida) dessutom ska fa 4 veckors profylax med oral
antibiotika med spektrum som ticker luftvigspatogener. Om en patient av nagot skil inte skulle
transplanteras efter imlifidasbehandling ska profylax med oral antibiotika med spektrum som tacker
luftvégspatogener dndé ges i 4 veckor.

Anvindning av imlifidas och T-cellsdepleterande induktionsbehandling med eller utan tilligg av
minnes-B-cellsdepleterande likemedel kan 6ka risken for dteraktivering av levande attenuerade
vacciner och/eller latent tuberkulos.

Vaccinationer

Pé grund av den sdnkta [gG-nivan efter behandling med imlifidas finns det risk for en tillfallig
forsamring av vaccinskyddet 1 upp till 4 veckor efter imlifidasbehandling.

Antikroppsmedierad avstétning (AMR)

AMR kan upptrada pa grund av aterkomst av donatorspecifika antikroppar (DSA). Det dr mer
sannolikt att patienter med mycket hoga halter av DSA f6re transplantationen uppvisar tidig AMR som
kraver atgird. Hos de flesta patienterna i de kliniska studierna sags aterkomst av DSA med en topp
mellan 7 och 21 dagar efter imlifidasbehandlingen. AMR upptrédde hos ca 30 procent av patienterna.
Alla patienter med AMR i kliniska studier behandlades framgangsrikt enligt sedvanlig rutin .
Aterkomst av DSA och 6kad risk for AMR hos hogsensitiserade patienter kriver att likaren har
tidigare erfarenhet av att hantera sensitiserade patienter samt resurser och beredskap for att
diagnostisera och behandla akut AMR enligt klinisk praxis. Behandlingen ska inbegripa noggrann
overvakning av anti-HLA-antikroppar och serum- eller plasmakreatinin samt beredskap att utfora
biopsier nir AMR missténks.

Patienter med positivt korstest for T-cellskomplementberoende cytotoxicitet (CDC)

Det finns mycket begrénsad erfarenhet av patienter med bekriftat positivt T-cells-CDC-korstest fore
imlifidasbehandling (se avsnitt 5.1).

Immunogenicitet

Den potentiella inverkan av anti-imlifidasantikroppar (ADA) pa effekt och sékerhet av en andra
imlifidasdos som ges inom 24 timmar efter den forsta forvintas vara forsumbar, eftersom
produktionen av ADA som svar pé den forsta dosen &nnu inte har borjat.

Bekriftelse av konvertering av korstest

Varje klinik ska folja sitt standardprotokoll for bekréftelse av konvertering av korstest fran positivt till
negativt. Om korstest for komplementberoende cytotoxicitet (CDCXM) anvidnds maste hdnsyn tas till
foljande for att undvika falskt positiva resultat: [lgM maste inaktiveras for att det ska gé att specifikt
bedoma cytotoxicitetskapaciteten hos IgG. Anvandning av ett anti-humanglobulinsteg (AHG) bor
undvikas. Om det anvinds ska det bekréftas att AHG ér riktat mot Fc-delen och inte mot Fab-delen av
IgG. Anvindning av AHG riktat mot Fab-delen tillater inte korrekt avldsning av ett CDCXM hos en
imlifidasbehandlad patient.



Antikroppsbaserade likemedel

Imlifidas &r ett cysteinproteas som specifikt klyver IgG. Det innebir att IgG-baserade ldkemedel kan
inaktiveras om de ges i samband med imlifidas. Antikroppsbaserade likemedel som klyvs av imlifidas
innefattar, men &r inte begrénsat till, basiliximab, rituximab, alemtuzumab, adalimumab, denosumab,
belatacept, etanercept, kanin-anti-tymocytglobulin (rATG) och intravendst immunglobulin (IVIg) (se
avsnitt 4.5 for rekommenderade tidsintervall mellan administrering av imlifidas och
antikroppsbaserade lakemedel).

IVIg kan innehélla neutraliserande antikroppar mot imlifidas, som kan inaktivera imlifidas om IVIg
ges fore imlifidas (se avsnitt 4.5).

Natriuminnehéll

Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, vilket innebér att det dr nést
intill natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Imlifidas klyver specifikt IgG. Denna specificitet leder till nedbrytning av alla subklasser av humant
IgG och kanin-IgG. Det innebér att 1dkemedel baserade pa humant IgG eller kanin-IgG kan inaktiveras
om de ges 1 samband med imlifidas. Exempel pa antikroppsbaserade likemedel som klyvs av imlifidas
ar basiliximab, rituximab, alemtuzumab, adalimumab, denosumab, belatacept, etanercept, rATG och
IVIg (listan dr dock inte fullstindig).

Imlifidas bryter inte ner hast-anti-tymocytglobulin och inget tidsintervall mellan administreringarna
behdver 6verviagas. Ekulizumab klyvs inte av imlifidas vid den rekommenderade dosen.

Tabell 1 Rekommenderade tidsintervall till administrering av antikroppsbaserade liikemede
efter administrering av imlifidas
Likemedel Rekommenderat tidsintervall efter administrering av
0,25 mg/kg imlifidas

hést-anti-tymocytglobulin, ekulizumab | Inget tidsintervall krivs (kan administreras samtidigt
med imlifidas)

intravendst immunglobulin (IVIg) 12 timmar
alemtuzumab, adalimumab, 4 dagar
basiliximab, denosumab, etanercept,

rituximab

Kanin-anti-humant tymocytglobulin 1 vecka

(rATG), belatacept

Dessutom kan [VIg innehélla neutraliserande antikroppar mot imlifidas, som kan inaktivera imlifidas
om IVIg ges fore imlifidas. Halveringstiden for IVIg (3-4 veckor) bor beaktas innan imlifidas
administreras till patienter som behandlas med IVIg. I kliniska studier administrerades IVIg inte inom
4 veckor fore imlifidasinfusion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga data for anvéndning av imlifidas hos gravida kvinnor eftersom graviditet &r en
kontraindikation for njurtransplantation.

Studier pa kanin tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter av imlifidas pa embryo-
/fosterutvecklingen (se avsnitt 5.3).

Som en forsiktighetsatgérd ska anvéindning av Idefirix helst undvikas under graviditet.



Amning

Det ér inte kidnt om imlifidas utsondras i brostmjolk hos ménniska. En risk for det ammande barnet
kan inte uteslutas.

Amning ska avbrytas fore exponering for Idefirix.

Fertilitet

Inga sarskilda studier har gjorts av fertilitet och postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej tillampligt.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste allvarliga biverkningarna i kliniska studier var lunginflammation (5,6 %) och sepsis
(3,7 %). De vanligaste biverkningarna var infektioner (16,7 %) (inklusive lunginflammation (5,6 %),
urinvégsinfektion (5,6 %) och sepsis (3,7 %)), smérta vid infusionsstillet (3,7 %), infusionsrelaterade
reaktioner (3,7 %), forhdjt alaninaminotransferas (3,7 %), forhojt aspartataminotransferas (3,7 %),
myalgi (3,7 %), huvudvérk (3,7 %) och blodvallningar (3,7 %).

Biverkningslista i tabellform

De beskrivna biverkningarna i detta avsnitt identifierades i kliniska studier (N = 54).

Biverkningarna redovisas enligt MedDRA-organsystemets klassificering och frekvens. Frekvenserna
definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga

(= 1/1 000 till < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen
kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data).



Tabell2  Biverkningar

Organsystem enligt MedDRA | Biverkning/
Frekvens
Mycket vanliga Vanliga
Infektioner och infestationer Bakterie- och Infektion i buken
virusinfektion Adenovirusinfektion

Infektion pa kateterstallet
Infektion

Influensa
Parvovirusinfektion
Lunginflammation
Postoperativ sérinfektion
Sepsis

Ovre luftvigsinfektion
Urinvégsinfektion
Sérinfektion

Blodet och lymfsystemet

Anemi

Immunsystemet Transplantatavstotning
Centrala och perifera Postural yrsel
nervsystemet Huvudvirk
Ogon Senhinneblddning
Synnedsittning
Hjirtat Sinustakykardi
Blodkiirl Blodvallningar (flushing)
Hypertoni
Hypotoni
Andningsvigar, brostkorg och Dyspné
mediastinum
Hud och subkutan vivnad Hudutslag
Muskuloskeletala systemet och Myalgi
bindviv
Allmiinna symtom och/eller Viarmekénsla

symtom vid
administreringsstillet

Smiarta vid infusionsstéllet

Undersokningar

Forhojt alaninaminotransferas
(ALAT)

Forhojt aspartataminotransferas
(ASAT)

Skador, forgiftningar och
behandlingskomplikationer

Infusionsrelaterade reaktioner

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner

I de kliniska studierna upplevde 16,7 % av patienterna en infektion. Av dessa infektioner var 9
allvarliga och bedémdes ha samband med imlifidas i de kliniska studierna. Av dessa 9 borjade 5 inom
30 dagar frén imlifidasbehandlingen. Av de 9 relaterade allvarliga infektionerna varade 8 mindre &n 30
dagar. Incidensen och mdnstret (inklusive infektidsa agens) vid allvarliga eller svara infektioner
skiljde sig inte fran dem som observerades hos njurtransplanterade patienter i allménhet (se

avsnitt 4.4).



Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner, inklusive dyspné och blodvallningar (flushing) rapporterades hos 5,6 %
av patienterna. En av dessa ledde till att imlifidasinfusionen avbréts och till att patienten inte
genomgick négon transplantation. Férutom ett fall av lindriga hudutslag borjade alla
infusionsrelaterade reaktioner pa dagen for imlifidasinfusionen och gick tillbaka inom 90 minuter (se
avsnitt 4.4).

Myalgi
Myalgi rapporterades for 2 patienter (3,7 %) 1 de kliniska studierna. En av patienterna hade svar

myalgi utan att ndgon muskelskada kunde pavisas.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen erfarenhet av hogre doser én de rekommenderade. Vid en 6verdosering ska patienten
Overvakas noga och symtomen behandlas.

Det finns inget sérskilt motgift, men serumnivierna av IgG kan aterstéllas genom administrering av
IVIg.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, selektiva immunsuppressiva medel, ATC-kod:
LO4AA41.

Verkningsmekanism

Imlifidas 4r ett cysteinproteas som hirstammar fran det immunglobulinnedbrytande enzymet (bryter
ner 1gG) i Streptococcus pyogenes som klyver de tunga kedjorna i alla humana IgG-klasser men inga
andra immunglobuliner. Klyvningen av IgG leder till eliminering av Fc-beroende effektorfunktioner,
inklusive CDC och antikroppsberoende cellmedierad cytotoxicitet (ADCC). Genom att alla IgG klyvs
sanker imlifidas DSA-nivan och mojliggor pa sé sétt transplantation.

Farmakodynamisk effekt

Kliniska studier har visat att IgG klyvs inom nagra timmar efter administrering av imlifidas

0,25 mg/kg. Ingen tidig 6kning av plasma-IgG pa grund av reflux av oklyvt IgG frén det
extravaskuldra utrymmet har observerats, vilket tyder pa att imlifidas inte bara klyver plasma-IgG utan
allt IgG, inklusive extravaskulért IgG. Endogent IgG borjar komma tillbaka 1-2 veckor efter
administreringen av imlifidas och fortsitter att 6ka under nagra veckor darefter.

Det ska noteras att turbidimetri-/nefelometrimetoder, som ofta anvénds pa sjukhus fér métning av
total-IgG, inte skiljer mellan olika [gG-fragment som genereras efter imlifidasbehandling och darfor

inte kan anvindas for att utvirdera behandlingseffekten.

Klinisk effekt och sidkerhet

I tre 6ppna, enarmade, 6-méanaders kliniska studier utvirderades doseringsregimen, effekten och
sikerheten hos imlifidas som behandling fore transplantation for att minska donatorspecifikt IgG och
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gora det mojligt for hogsensitiserade patienter att bli aktuella for njurtransplantation. 46 patienter i
aldern 20-73 &r transplanterades, alla med diagnosen terminal njursvikt (ESRD) i dialys. Av dessa var
21 (46 %) kvinnor och 25 (54 %) mén. Samtliga patienter var sensitiserade. 41 (89 %) var
hogsensitiserade (cPRA > 80 %), varav 33 (72 %) hade cPRA > 95 %. Alla patienter med positivt
korstest fore behandling med imlifidas konverterade till negativt inom 24 timmar. PKPD-modellering
visade att ett korstest sannolikt blir negativt for 96 % av patienterna 2 timmar efter administrering av
0,25 mg/kg imlifidas, och efter 6 timmar visar minst 99,5 % av patienterna sannolikt ett negativt
resultat pa korstest. Samtliga patienter var i livet efter 6 manader, med en njurtransplantatdverlevnad
pa 93 %. Njurfunktionen 14g inom det forvédntade intervallet for njurtransplanterade patienter, med en
berdknad glomerulir filtreringshastighet (¢GFR) pd >30 ml/min/1,73 m? vid 6 ménader hos 90 % av
patienterna.

Studie 03 utvirderade sdkerhet och effekt av imlifidas vid olika doseringsregimer fore
njurtransplantation hos patienter med ESRD. I studien behandlades 10 patienter med en enkeldos pé
0,25 (n=5) eller 0,5 (n = 5) mg/kg imlifidas och transplanterades. Av dessa var 7 patienter
DSA-positiva och 6 patienter hade ett positivt korstest fore imlifidasbehandlingen. DSA minskade hos
alla 7 patienterna och alla positiva korstester hade konverterat till negativa efter behandlingen. Alla 10
patienterna transplanterades framgéngsrikt och hade en fungerande njure efter 6 manader. Av de 10
patienterna hade 8 eGFR > 30 ml/min/1,73 m?. Patienterna fick immunsuppressiv behandling med
bland annat kortikosteroider, kalcineurinhimmare, mykofenolatmofetil och [VIg. Tre patienter
uppvisade AMR under studien men inget fall ledde till transplantatforlust.

Studie 04 utvirderade effekt och sikerhet av imlifidas hos patienter som var hog-HLA-sensitiserade.
17 patienter inkluderades och behandlades med en enkeldos pa 0,24 mg/kg. 15 (88 %) patienter var
DSA-positiva och 14 (82 %) patienter hade ett positivt korstest fore imlifidasbehandlingen. DSA sjonk
till nivder som var godtagbara for transplantation hos alla patienter, och alla patienter transplanterades
inom négra fa timmar efter imlifidasbehandlingen. 16 av de 17 patienterna hade en fungerande njure
vid 6 ménader och 15 (94 %) hade eGFR >30 ml/min/1,73 m?. Tv4 patienter uppvisade AMR men
inget fall ledde till transplantatforlust. Patienterna fick immunsuppressiv behandling med bland annat
kortikosteroider, kalcineurinhdmmare, mykofenolatmofetil, alemtuzumab och IVIg.

Studie 06 utvérderade effekt och sékerhet av imlifidas nér det géllde att ta bort DSA och omvandla ett
positivt korstest till negativt hos hogsensitiserade patienter sé att de kunde genomga transplantation.
Alla patienter i studien stod pé véntelista for njurtransplantation och hade ett positivt korstest mot sin
tillgdngliga donator innan de inkluderades i studien (inklusive 2 patienter med bekraftat positivt
T-cells-CDC-korstest). 18 patienter fick hela dosen med 0,25 mg/kg imlifidas, varav 3 fick 2 doser
med 12-13 timmars mellanrum, vilket ledde till klyvning av IgG och omvandling av ett positivt
korstest till ett negativt hos alla patienter. 57 % av de analyserade patienterna uppvisade
korstestomvandling inom 2 timmar, och 82 % inom 6 timmar. Alla patienter transplanterades
framgangsrikt och 16 (89 %) hade en fungerande njure efter 6 ménader (inklusive de 2 patienter som
hade ett bekréftat positivt T-cells-CDC-korstest). 15 (94 %) av patienterna hade

eGFR > 30 ml/min/1,73 m?. Patienterna fick immunsuppressiv behandling med bland annat
kortikosteroider, kalcineurinhdmmare, mykofenolatmofetil, rituximab, IVIg och alemtuzumab eller
hést-anti-tymocytglobulin. Sju patienter uppvisade aktiv AMR och en patient hade subklinisk AMR.
Inget av dessa fall ledde till transplantatforlust.

Aldre

Tre patienter i aldern 65 ar eller dldre fick imlifidas fore njurtransplantation i kliniska studier.
Sédkerhets- och effektutfallen for dessa patienter 6verensstimde med utfallen for hela
studiepopulationen med avseende pa patient- och transplantationsdverlevnad, njurfunktion och akut
avstotning.



Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for imlifidas for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for njurtransplantation (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om villkorat godkdnnande for forséljning”. Detta
innebdr att det ska inkomma ytterligare evidens for detta lakemedel.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten gér igenom ny information om detta likemedel minst en gdng om
aret och uppdaterar denna produktresumé nér s& behdvs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for imlifidas var jamforbar mellan friska frivilliga och patienter med ESRD.
Exponeringen for imlifidas 6kade proportionellt efter en enda intravends 15-minutersinfusion pa

0,12 till 0,50 mg/kg kroppsvikt.

Maxkoncentrationen (Cmax) av imlifidas observerades nér eller strax efter att infusionen avslutades,
med ett medelvirde pé 5,8 (4,2-8,9) ug/ml efter en dos pa 0,25 mg/kg. Elimineringen av imlifidas
kannetecknades av en initial fordelningsfas med en halveringstid pa 1,8 (0,6-3,6) timmar och en
langsammare elimineringsfas med en medelhalveringstid pa 89 (60-238) timmar. Medelclearance (CL)
var 1,8 (0,6-7.9) ml/h/kg och distributionsvolymen (V) var 0,20 (0,06-0,55) 1/kg under
elimineringsfasen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sérskild risk for mdnniskor baserat pa studier av toxicitet vid upprepad
dosering pé kaniner och hundar och en studie av embryo-/fosterutveckling hos kaniner. P4 grund av
den snabba och omfattande utvecklingen av anti-imlifidasantikroppar och toxiciteten efter upprepade
administreringar har ingen studie av fertilitet och tidig embryoutveckling gatt att genomfora. Ingen
toxicitet for reproduktionsorganen observerades vid studier med upprepad dosering, men ingen
fullstdndig studie av den potentiella effekten av imlifidas pa manliga och kvinnliga
reproduktionsorgan har gjorts. Inga studier av pre- eller postnatal toxicitet har genomforts. Inga
genotoxiska studier har genomforts eftersom den aktiva substansen &r ett protein och sannolikt inte
interagerar direkt med DNA eller annat kromosommaterial.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Mannitol

Polysorbat 80

Trometamol

Dinatrium-EDTA-dihydrat

Saltsyra (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som namns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Haillbarhet

Ooppnad injektionsflaska

18 méanader

Efter beredning
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Den beredda 16sningen ska omedelbart 6verforas fran injektionsflaskan till infusionspasen.

Efter spddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning efter beredning och spadning har visats i 24 timmar
vid 2-8 °C och i 4 timmar vid 25 °C under denna period.

Mikrobiologiskt sett bor produkten anviandas omedelbart, sdvida inte metoden for beredning och
spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering.

Om 16sningen inte anvdnds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringsforhallanden vid
anvindning. Losningen ska forvaras skyddad fran ljus.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning eller spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Idefirix levereras i en injektionsflaska (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi) och lock
(aluminium).

Forpackningar med 1 injektionsflaska eller 2 x 1 injektionsflaska.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning av pulver

For in 1,2 ml sterilt vatten for injektionsvétskor i injektionsflaskan med Idefirix. Var noga med att
rikta vattnet mot glasvdggen och inte mot pulvret.

Rotera injektionsflaskan forsiktigt i minst 30 sekunder for att 16sa upp pulvret helt. Skaka inte pa
flaskan for att undvika risk for skumbildning. Flaskan innehéller nu imlifidas 10 mg/ml och upp till
1,1 ml av Iosningen kan dras upp.

Den beredda 16sningen ska vara klar och férglos. Anvénd inte 16sningen om den innehaller partiklar
eller dr missfargad. Det rekommenderas att den beredda 16sningen omedelbart fors ver fran

injektionsflaskan till infusionspasen.

Beredning av infusionsldsningen

Tillsdtt ldngsamt réitt méngd fardigberedd imlifidaslosning till en infusionspése som innehéller 50 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), 16sning for infusion. Vand upp och ner pé infusionspasen flera ganger
sd att 16sningen blandas vil. Infusionspasen ska skyddas mot ljus. Ett infusionsset med ett sterilt, icke-
pyrogent, lagproteinbindande inline-filter (porstorlek 0,2 um) maste anvandas. For mer information
om administrering, se avsnitt 4.2.

Innan 16sningen for infusion anvinds ska den inspekteras visuellt for kontroll av partiklar eller
missfargning. Kassera 16sningen om partiklar eller missfargning syns.
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Bortskaffande

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Hansa Biopharma AB

P.O. Box 785

220 07 Lund

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/20/1471/001

EU/1/20/1471/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 25 augusti 2020

Datum for den senaste fornyelsen: 15 juli 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Detaljerad information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) 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
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER

GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR VILLKORAT
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininku street 4

LT-08412 Vilnius

Litauen

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininku street 4

LT-08412 Vilnius

Litauen

Propharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 59

2316 ZL, Leiden

Nederldnderna

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i artikel 9 i

forordning (EG) nr 507/2006, och i enlighet med denna ska Innehavaren av godkidnnandet for

forsdljning 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel var sjétte manad.

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den

forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska

sdkerhetsrapporten for detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
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riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Skyldighet att vidta atgirder efter godkéinnande for forsiljning

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstdende
atgérder:

Beskrivning Forfallodag
Effektstudie efter att 1ikemedlet godkénts (PAES): for att ytterligare undersoka December
den langsiktiga transplantatdverlevnaden hos patienter som genomgatt 2030

njurtransplantation efter administrering av Idefirix. Innehavaren av godkdnnande
for forsdljning ska genomfora och l&dmna in resultat frén en uppfoljande
forléngningsstudie i form av en 5-arig observationsstudie.

E. SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJNING FOR VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Da detta ér ett villkorat godkénnande for forsdljning” enligt artikel 14-a i férordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, inom den faststéllda tidsfristen,
fullgdra foljande atgérder:

Beskrivning Forfallodag
For att bekréfta langtidseffekten av Idefirix hos hogsensitiserade vuxna December
njurtransplantationspatienter med positivt korstest mot en tillgédnglig avliden 2023

donator bor innehavaren ldmna in resultat fran en prospektiv, uppfoljande
langtidsobservationsstudie for att utvirdera den langsiktiga
transplantatoverlevnaden hos patienter som behandlas med imlifidas fore

njurtransplantation.
For att bekrafta den langtidseffekt och sidkerhetav Idefirix hos hogsensitiserade December
vuxna njurtransplantationspatienter med positivt korstest mot en tillganglig 2025

avliden donator ska innehavaren av godkdnnande for forséljning genomfora och
lamna in resultat fran en kontrollerad, 6ppen studie efter godkdnnande for
forsdljning som undersoker ettarsoverlevnadsfrekvensen hos
njurtransplantationspatienter med positivt korstest mot en tillgédnglig avliden
donator efter desensitisering med imlifidas.
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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

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Idefirix 11 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
imlifidas

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehéller 11 mg imlifidas.
Efter beredning och spédning innehéller 1 ml l6sning 10 mg imlifidas.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Mannitol, polysorbat 80, trometamol, dinatrium-EDTA-dihydrat och saltsyra.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning.
1 injektionsflaska
2 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intravends anvandning efter beredning och spadning.
Lés bipacksedeln fore beredning och anvandning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Hansa Biopharma AB
220 07 Lund, Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1471/001
EU/1/20/1471/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Idefirix 11 mg pulver till koncentrat
imlifidas
Lv.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intravends anvéndning efter beredning och spadning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

11 mg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Idefirix 11 mg pulver till koncentrat till infusionsviitska, losning
imlifidas

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. 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.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Idefirix dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du far Idefirix

Hur du anvénder Idefirix

Eventuella biverkningar

Hur Idefirix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Idefirix ir och vad det anvands for

Idefirix innehéller den aktiva substansen imlifidas, som tillhor en grupp likemedel som kallas
immunsuppressiva medel. Det ges fore din njurtransplantation for att forhindra att immunsystemet
(kroppens forsvar) stoter bort den donerade njuren.

Idefirix verkar genom att bryta ner en typ av antikropp i kroppen som kallas immunglobulin G (IgG)
och som deltar i att forstora “frimmande” eller skadliga &mnen.

Imlifidas &r ett protein fran bakterien Streptococcus pyogenes.

2. Vad du behover veta innan du far Idefirix

Du fér inte ges Idefirix

- om du ar allergisk mot imlifidas eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en svar infektion

- om du har blodsjukdomen trombotisk trombocytopen purpura (TTP), som leder till att
blodproppar bildas i sma blodkérl i hela kroppen.

Varningar och forsiktighet

Infusionsreaktioner

Idefirix innehéller ett protein och kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa patienter. Du kommer att
fa ladkemedel for att minska risken for en allergisk reaktion. Om du under infusionen (”droppet”) far
symtom pa en allergisk reaktion, till exempel svéra hudutslag, andnod, virmekénsla eller
blodvallningar, kan infusionen behdva ske langsammare eller stoppas. Nar symtomen forsvinner eller
gar tillbaka kan infusionen aterupptas.
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Infektioner
IgG ar viktigt for att skydda mot infektioner, och eftersom Idefirix bryter ner IgG kommer du att fa
antibiotika for att minska risken for infektioner.

Antikroppsmedierad avstotning (AMR)

Din kropp producerar nya IgG-antikroppar som kan angripa den transplanterade njuren. Din ldkare
kommer att 6vervaka dig noga och du far ldkemedel for att minska risken for avstdtning.

Barn och ungdomar
Ge inte Idefirix till barn och ungdomar under 18 ar. Lakemedlet har inte studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Idefirix
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda andra ldkemedel.
Idefirix kan paverka hur vissa ldkemedel verkar, och dosen av dessa kan behdva justeras.

Eftersom Idefirix bryter ner IgG kan det hénda att [gG-baserade 1dkemedel inte verkar om de ges

samtidigt med Idefirix. Detta géller bland annat fljande ldkemedel:

- basiliximab (anvinds for att forhindra avstdtning av njurtransplantat)

- rituximab (anvénds for att behandla olika cancertyper sdsom non-Hodgkin-lymfom och kronisk
lymfatisk leukemi och inflammatoriska systemsjukdomar sdsom reumatoid artrit)

- alemtuzumab (anvinds for att behandla en form av multipel skleros)

- adalimumab (anvinds for att behandla inflammatoriska systemsjukdomar sdsom reumatoid
artrit, ankyloserande spondylit, psoriasis, Crohns sjukdom och ulcerds colit)

- denosumab (anvénds for att behandla osteoporos)

- belatacept (anvénds for att forhindra avstotning av njurtransplantat)

- etanercept (anvands for att behandla inflammatoriska systemsjukdomar sdsom reumatoid artrit,
psoriasisartrit, ankyloserande spondylit och psoriasis)

- kanin-anti-tymocytglobulin (rATG) (anvinds for att forhindra avstdtning av njurtransplantat)

- intravenost immunglobulin (IVIg) (anvinds for att 6ka onormalt ldga immunglobulinnivaer i
blodet eller behandla inflammatoriska systemsjukdomar sdsom Guillain-Barrés syndrom,
mukokutant lymfkortelsyndrom och kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati).

Graviditet och amning
Idefirix rekommenderas inte under graviditeten.

Tala genast med lédkare om du tror att du kan vara gravid.

Det ar inte kdnt om Idefirix passerar dver i brostmjolken. Du ska inte amma om du behandlas med
Idefirix.

Idefirix innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos och ar séledes nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Idefirix

Idefirix skrivs ut av en ldkare med erfarenhet av njurtransplantation och likemedlet ar avsett att
anviandas pé sjukhus. Likemedlet ges genom infusion i en ven under ungefdr 15 minuter.

Sjukvardspersonalen raknar ut rétt dos baserat pa din vikt. Idefirix ges vanligen som en enkeldos, men
lakaren kan vélja att 4ven ge en andra dos fore transplantationen.

Information till hélso- och sjukvardspersonal om dosberékning, beredning och infusion av Idefirix
finns i slutet av denna bipacksedel.
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Om du har fatt for stor méangd av Idefirix
Du 6vervakas noga under och efter infusionen. Sjukvardspersonalen kommer att kontrollera eventuella
biverkningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala genast med léikare om du ligger mirke till nigot av foljande:

- Tecken pa infektion, sdsom feber, frossa, hosta, svaghetskinsla eller allmén sjukdomskénsla
(mycket vanligt — kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare).

- Tecken pa infusionsreaktion, sdsom svéra hudutslag, andnod, virmekénsla, blodvallningar
(flushing) (vanligt — kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare).

- Muskelsmarta eller trotthet (symtom pa myalgi) (vanligt — kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvéndare).

Ovriga biverkningar ir bland annat foljande:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- Infektioner: lunginfektion (lunginflammation), infektioner i blodet (sepsis), infektion i buken,
ovre luftvigsinfektion, adenovirusinfektion, parvovirusinfektion, urinvigsinfektion, influensa,
sarinfektion, postoperativ sarinfektion, infektion pa kateterstillet

- Transplantatavstotning (IgG-antikroppar forsoker stéta bort donatornjuren och du kan kénna
allmént obehag)

- Hogt eller 14gt blodtryck (symtom pa 14gt blodtryck kan vara yrsel och symtom péd hogt
blodtryck kan vara huvudvirk)

- Lagt antal roda blodkroppar (anemi)

- Yrsel vid dndrad kroppsstéllning, t.ex. ndr man reser sig

- Huvudvirk

- Brustna blodkérl i 6gat

- Nedsatt syn

- Okad hjirtfrekvens

- Smarta vid infusionsstéllet

- Forhojda leverenzymnivaer (ses i blodprover)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Idefirix ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhéll for barn. Idefirix férvaras pa sjukhusapoteket.

Anvinds fore utgdngsdatum, som anges pa injektionsflaskans etikett och kartong efter Utg.dat.” eller
”EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskap (2-8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning efter beredning och spadning har visats i 24 timmar
vid 2-8 °C och i 4 timmar vid 25 °C under denna period.

Anvind inte detta ldkemedel om du ser partiklar eller missfargning efter beredning.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r imlifidas. Varje injektionsflaska innehaller 11 mg imlifidas. Efter
beredning och spadning innehaller 1 ml l6sning 10 mg imlifidas.

- Ovriga ingredienser ir mannitol, polysorbat 80, trometamol, dinatrium-EDTA-dihydrat och
saltsyra (for pH-justering). Se avsnitt 2 ”Idefirix innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Idefirix levereras i en injektionsflaska av glas som innehaller ett pulver till koncentrat till
infusionsvitska, 16sning (pulver till koncentrat). Pulvret 4r en vit frystorkad kaka.

- Forpackningarna innehdller 1 eller 2 injektionsflaskor.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Hansa Biopharma AB

Box 785

220 07 Lund

Sverige

Tillverkare

Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininku street 4

LT-08412 Vilnius

Litauen

Propharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 59

2316 ZL, Leiden

Nederldnderna

Denna bipacksedel éindrades senast

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om villkorat godkdnnande for forséljning”. Detta
innebadr att det vintas komma fler uppgifter om likemedlet.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten gér igenom ny information om detta likemedel minst en gdng om
aret och uppdaterar denna bipacksedel nir sa behovs.

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Beredning av pulver
For in 1,2 ml sterilt vatten for injektionsvétskor i injektionsflaskan med Idefirix. Var noga med att
rikta vattnet mot glasvdggen och inte mot pulvret.

Rotera injektionsflaskan forsiktigt i minst 30 sekunder s att pulvret 16ses upp helt. Skaka inte pa
flaskan fOr att undvika risk for skumbildning. Flaskan innehéller nu imlifidas 10 mg/ml och upp till
1,1 ml av losningen kan dras upp.
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Den beredda 16sningen ska vara klar och farglos. Anvind inte 16sningen om den innehéller partiklar
eller dr missfargad. Det rekommenderas att den beredda 16sningen omedelbart fors dver fran
injektionsflaskan till infusionspasen.

Beredning av infusionsléosningen

Tillsdtt langsamt réitt méngd fardigberedd imlifidaslosning till en infusionspése som innehéller 50 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), 16sning for infusion. Véand upp och ner pé infusionspasen flera ganger
sa att 16sningen blandas vil. Infusionspésen ska skyddas mot ljus.

Innan 16sningen for infusion anvénds ska den inspekteras visuellt for kontroll av partiklar eller
missfargning. Kassera 16sningen om partiklar eller missférgning syns.

Administrering

Hela den fullstidndigt utspédda infusionen ska administreras under 15 minuter genom ett infusionsset
och ett sterilt, icke-pyrogent, lagproteinbindande inline-filter (porstorlek 0,2 um). I slutet av
infusionen sékerstéller skoljning av slangen med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for infusion
att patienten far hela dosen. Spara inte oanvand infusionslésning for senare anvandning.
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