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ImmunoGam, 312 IE/ml, injektionsvitska, 16sning.
.

. 23 \
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING .

1. LAKEMEDLETS NAMN Q
.\Q
I pa

Varje ml innehéller 312 IE humant immunglobulin mot hepatit B, vilket motsvarar ett protei '@él
30-70 mg/ml varav minst 96 % dr immunglobulin G (IgG). *

QO
En injektionsflaska innehaller 312 IE hepatit B-antikroppar per 1 ml K
En injektionsflaska innehaller 1 560 IE hepatit B-antikroppar per 5 ml &

S
IgG-undergrupperna for immunglobulinet &r: \O
IgGl: 64-67 %

1gG2: 2527 % X
1gG3: 7-9 % Q
IgG4: 0,1-0,3 % N

IgA-innehéllet 4r mindre &n 40 mikrogram/ml. %
For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1. Ob

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning. ‘Q
ImmunoGam ér en klar till ndgot opalescent och firglds eller svagt gulfargad vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER 0’§
4.1 Terapeutiska indikationer \

Immunprofylax mot hepatit B \

- Vid oavsiktlig exponering h@ immuniserade personer (inklusive personer vars vaccination &r
ofullstindig eller dar VaCQIlO sstatus saknas).

- Hos hemodlalyspatlen Is vaccination har gett effekt.

- Hos nyfodda bar@odrar som dr hepatit B-virusbérare.

- Hos persone inte uppvisat immunsvar (inga métbara hepatit B-antikroppar) efter vaccination och for
vilka kontin forebyggande behandling dr nédvéndig pa grund av fortsatt risk for att bli infekterad
med hep

Hénsyn om@ a tas till andra officiella riktlinjer fér andamaélsenlig anviandning av humant immunglobulin mot
hepatit B ramuskulér anvéndning.

N
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4.2 Dosering och administreringssétt QQ
L 4
Dosering Q\
.

- Forebyggande av hepatit B vid oavsiktlig exponering hos icke-immuniserade personer: \
Minst 500 IE, beroende pa exponeringens intensitet, sé snart som mojligt efter exponering elst inom

24-72 timmar. %

- Immunprofylax mot hepatit B hos hemodialyspatienter: o
8-12 IE/kg, dock hogst 500 IE, varannan ménad tills serokonversion uppstér till @ vaccination.

- Forebyggande av hepatit B hos nyfodda barn till mddrar som &r hepatit B- ViruQrare vid fodseln eller s&
snart som mdjligt efter fodseln:
30-100 IE/kg. Upprepad administrering av immunglobulin mot hepatit B@novas tills serokonversion
uppnas till foljd av vaccination.

Vaccination mot hepatit B-virus rekommenderas starkt i alla dessa situationer. Qen forsta vaccindosen kan
injiceras samma dag som humant immunglobulin mot hepatit B, men d¢’ dste administreras pa tva olika stillen.
%)ppar) efter vaccination och for vilka

av 500 IE till vuxna och 8 IE/kg till
ivan for ett antikroppsskydd.

Hos personer som inte uppvisat immunsvar (inga métbara hepatit
kontinuerlig forebyggande behandling ar nédvéndig, kan administ
barn varannan ménad 6vervigas; 10 mIE/ml anses vara den lags

Hénsyn bor ocksa tas till den dos och det doseringsschema for humant immunglobulin mot hepatit B for
intramuskuldr anvindning som rekommenderas enligt andra officiella riktlinjer.

Administreringssatt @
ImmunoGam ska administreras intramuskulért. Q

Om en stor volym (>2 ml {or barn eller >5 mf’ na) kravs, rekommenderas det att denna dos delas upp
i flera mindre doser som administreras pa (K len.

Niér samtidig vaccination dr nédvindig, ska immunglobulinet och vaccinet ges pé tvé olika stéllen.

Om intramuskuldr administrering ar aindicerad (blodningsstorningar), kan injektionen ges subkutant om
inget intravenost likemedel finns'ti gligt. Det ska dock noteras att det saknas kliniska effektdata som stoder
subkutan administrering. &

G

4.3 Kontraindikationer.®
N

Overkinslighet mot nigot av innehéllsimnena.

a~
Overkénslighet mot humana immunglobuliner, sirskilt i mycket sillsynta fall av [gA-brist nir patienten har

antikroppar mot IgAJ

1
4.4 Varningar och forsiktighet
-

Se till att ImmunoGam inte administreras i ett blodkérl eftersom risk for chock foreligger.
OIE %garen ar barare av HBsAg finns det ingen fordel med att administrera detta lakemedel.
N

Verkliga dverkdnslighetsreaktioner ér séllsynta.



ImmunoGam innehaller en liten miangd IgA (mindre &n 40 mikrogram/ml). Personer med brist pd IgA har I\Q

potential att utveckla antikroppar mot IgA, och de kan dérfor fa anafylaktiska reaktioner efter administrering av

blodkomponenter som innehéller IgA. Likaren méste darfor viga fordelarna av behandling med ImmunoGam

mot den potentiella risken for overkénslighetsreaktioner. . >
AN

I sdllsynta fall kan humant immunglobulin mot hepatit B orsaka blodtrycksfall med anafylaktisk reaktion, dven
hos patienter som tidigare har tolererat behandling med immunglobulin. %‘U
¢

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner ska injektionen omedelbart avbrytas. I hindelse av
chock ska patienten behandlas enligt rutinerna vid chock. ’Ké

Standardatgérder for att forhindra att infektioner 6verfors fran likemedel framstillda av humant blod eller
plasma omfattar urval av blodgivare, test av individuella donationer och plasmapooler med avseende pa
specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva atgérder for inaktivering/eliminering av virus ér en del av
tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektiosa agens inte helt uteslutas nir lakemedel
som tillverkats av humant blod eller plasma administreras. Detta géller d&ven nya, | hittills okénda virus samt andra
patogener.

RPN
De vidtagna atgéirderna betraktas som effektiva mot holjeférsedda virus som HIV, HBV och HCV.

a
Atgiirderna kan vara av begrinsat virde mot icke hdljeforsedda virus sisom HAV och parvovirus B19.

\J

Det finns en betryggande klinisk erfarenhet vad géller avsaknac@verféring av hepatit A eller parvovirus B19
med immunglobuliner och man antar ocksé att antikroppsinn%t ar ett viktigt bidrag till virusskyddet.

Det rekommenderas bestdmt att varje gang ImmunoGam@till en patient ska ladkemedlets namn och
satsnummer noteras for att upprétthalla en lank mellan& ten och ldkemedlets satsnummer.

ImmunoGam innehaller 0,16 g maltos per 500 IE. %D()I‘ beaktas hos patienter med diabetes mellitus.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Levande forsvagade virusvacciner \
Administrering av immunglobulin kan p a utvecklingen av immunsvar efter vaccination med levande
forsvagade virusvacciner som roda h%" sjuka, méssling och vattkoppor under en period pa 3 ménader.

Efter administrering av detta lék@ér man vinta minst 3 ménader innan vaccination med levande
forsvagade virusvacciner utfors

G
Humant hepatit B—immungl’o@bér administreras tre till fyra veckor efter vaccination med ett sddant levande
forsvagat vaccin. Om adginistréringen av humant hepatit B-immunglobulin skulle vara nddvandigt inom tre till
fyra veckor efter vaccin, , bOr revaccination utforas tre manader efter administrering av humant hepatit B-
immunglobulin.

Inverkan pé tester b

Serologiska t
Efter injektigfyav immunglobulin kan den 6vergdende 6kningen av de olika passivt 6verforda antikropparna
i patiente@ resultera i falskt positiva resultat vid serologiska tester.

Pas oring av antikroppar mot erytrocytantigener, t.ex. A, B, D kan paverka vissa serologiska tester av
a r som &r bundna till réda blodkroppar (t.ex. Coombs test).

Y4 .



Tester av blodglukosvirdet 0@

ImmunoGam innehéller maltos, vilket kan misstolkas som glukos av vissa testsystem for blodglukos «
(exempelvis av system baserade pd GDH-PQQ eller glukos-fargdmne-oxidoreduktasmetoder). Detta kan leda till
falskt forhojda glukosnivaer och oldmplig administrering av insulin, som i sin tur kan orsaka livshotandq\
hypoglykemi. Samtidigt kan verkliga fall av hypoglykemi forbli obehandlade om det hypoglykemiska tillstaindet
maskeras av falskt forhdjda glukosnivaer. Nar ImmunoGam eller andra parenterala ldkemedel medx\ ?
maltosinnehall administreras maste blodglukosmétningar dérfor genomforas med en glukosspecifik metod.
Bruksanvisningen till testsystemet for blodglukos och dess testremsor ska ldsas noggrant for att avgéra om
systemet dr lampligt for anvindning med parenterala likemedel som innehaller maltos. Ija osikerhet bor
tillverkaren av testsystemet kontaktas for att avgdra om systemet ar lampligt for anvén% ed parenterala

a

ldkemedel som innehaller maltos.

L4

4.6 Graviditet och amning . O\
Graviditet &

Sdkerheten vid anvindning av detta likemedel under graviditet har inte fastsMi kontrollerade kliniska
studier. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga e@er pa graviditetsforloppet eller pa
foster och det nyfodda barnet &r att vénta. .’@

Amning N
Immunglobuliner avsdndras i brostmjolk, men ingen skadlig inverkan Fé det nyfodda barnet &r att vénta.

P o\
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvﬁndwaskiner

Inga effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner har observerats.

4.8 Biverkningar @

Immunglobuliner i allménhet kan ibland orsaka bi @ar som frossa, huvudvirk, feber, krikningar,
allergiska reaktioner, illaméende, artralgi, lé’lg£ bl@c och méttlig smirta i laindryggen.

.
Tabellen nedan innehaller en forteckning 6ﬂﬁrkningar som observerats vid kliniska provningar inom
7 dagar efter intramuskulér administrering av [ThmunoGam:

(212

Frekvenskategori for
MedDRA Klassificering av organsystem Biverkningar biverkningar*

Mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100)

Blodkirl Yrsel Mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100)

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk

Mindre vanliga

Magtarmkanalen Illamaende
(>1/1 000, <1/100)
Muskuloskeletala systemet och bindviv Artralgi, ryggsmarta, myalgi Mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100)
Allméinna symtom och/eller symtom vid Trotthet, induration, sjukdomskénsla, Mindre vanliga
administreringsstillet smirta, pyrexi (=1/1 000, <1/100)

*Frekvensen har utvérderats enligt foljande kriterier: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100 till <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100).
&J

Ky
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Erfarenhet efter marknadsforing: ,\
Inga biverkningar har rapporterats vid anvéindning efter marknadsforingen av ImmunoGam for indikationen\

immunprofylax mot hepatit B. Q\

For sékerhet vad géller 6verforbara agens, se avsnitt 4.4

4.9 Overdosering %

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. R :
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER \
C

.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper @

Farmakoterapeutisk grupp: Immunglobulin mot hepatit B, ATC-kod: Ji 06BBZ)4\'

Humant immunglobulin mot hepatit B innehaller huvudsakligen immunglobulin G (IgG) med en sirskilt stor

méngd antikroppar mot hepatit B-virus-ytantigen (HBsAg). !

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Humant immunglobulin mot hepatit B {6r intramuskulér anva (@ ar biologiskt tillgdngligt i mottagarens
cirkulation efter 2-3 dagar.

ImmunoGam har en halveringstid pa cirka 3-4 veckor. Halveringstiden kan variera fran patient till patient.
IgG och IgG-komplex bryts ned 1 det retikuloendoteliala\systemet.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter .OQ

a

Immunglobuliner 4r normala bestdndsdelar i ménniskans kropp. Tester av akut toxicitet hos djur saknar relevans
eftersom hogre doser leder till 6verbelastning.:Pr(')vning av toxicitet vid upprepad dosering samt studier av
embryofetal toxicitet gar inte att genomfora pad grund av induktion och interferens med antikroppar. Lakemedlets
effekter pd immunsystemet hos nyfodda @nte undersokts.

ON

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
-
£

6.1 Forteckning over hjii}péimnen

Maltos

Polysorbat 80 Q\'
AN
6.2 Inkompatibiliteter
Detta lékemede@nte blandas med andra ldkemedel forutom de som ndmns under avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet



Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C) Far ¢j frysas.
.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénslig. .\\
.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar Q
.\Q

6.5 Forpackningstyp och innehall (D

ImmunoGam tillhandahélls i en injektionsflaska av typ 1-glas med en silikoniserad gumgq av bromobuty],

forsegling av aluminium och flip-off”’-kapsyl i plast. 6

1 injektionsflaska per forpackning. K

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering o

ImmunoGam ska uppné rumstemperatur fére anvéndning (cirka 20 °C till 25 °C).\

Ldosningen ska vara klar till ndgot opalescent och férglos eller svagt gulfar &osmngar som &r grumliga eller
innehaller féllningar ska inte anvindas. @

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisni

Fa N
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F(‘)RSAL@ING

Cangene Europe Limited

Parkshot House @
5 Kew Road \
Richmond, Surrey TW9 2PR

Storbritannien Q

2
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

0‘

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

~
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
L 2

Information om detta léikerrr ns tillgidnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens (EMEAs) hemsida
http://www.ema.europa.&
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TILLVERKARE AV DEN AKTI BSTANSEN OCH
INNEHAVARE AV TILLVER GSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAP AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKA DE FOR FORSALJNING
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TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH INNEHAVARE AV QQ
.
TILLVERKNINGSSATS Q\

TS
Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung ,\\

.
Cangene Corporation (b
155 Innovation Drive @

Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 ’O

Kanada \

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats. \

O
Baxter S.A. &

Boulevard René Branquart, 80

B-7860 Lessines \
Belgien N Q
* @

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEEND ORDNANDE OCH ANVANDNING
SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANN FOR FORSALJNING

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNI

Receptbelagt lakemedel.

ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant. o QQ

e  OVRIGA VILLKOR \

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AE%@DE EN SAKER OCH EFFEKTIV

Farmakovigilans system N‘Q

MAH méste sdkerstilla att farmako, ssystemet, beskrivet i version 2.0 i modul 1.8.1. i ansdkan om nytt
godkénnande finns och fungerar f\'@ under tiden produkten finns pa marknaden.

Risk Management Plan .
MAH forbinder sig att ut tudierna och ytterligare farmakovigilansaktiviteter som finns beskrivet i

farmakovigilansplanen, sogm 6v€renskommits i Risk Management Plan (RMP) i version 1.3 som finns i modul
1.8.2. i ans6kan om nyt annande och eventuella efterfoljande uppdateringar av RMP 6verenskommet med
CHMP (Committee m\ an Medicinal Products).

Enligt CHMPs gui for Risk Management Systems for ldkemedel fér humant bruk ska uppdaterade RMP
skickas in samti@om foljande periodiska sdkerhetsrapport (PSUR).

@

N
AV |



Dartill ska en uppdaterad RMP skickas in Q
. nér ny information erhélls som kan péverka den befintliga sékerhetsvérderingen, fannakovigilans@

eller riskforebyggande aktiviteter.
inom 60 dagar efter att en viktig (farmakovigilans eller riskforebyggande) milstolpe har uppné Q
pa begiran av EMEA . \_\
.
Officiellt frisldppande av tillverkningssats: enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EC som (askall det
officiella frislappandet av tillverkningssats foregas av en undersokning av ett statligt laborat ller av ett for
dndamalet utsett laboratorium. *

O
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG

L 4
L 4
1. LAKEMEDLETS NAMN . ; |

&
<

ImmunoGam, 312 IE/ml, injektionsvétska, losning

Humant immunglobulin mot hepatit B N

20N
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) b A
3

Varje ml innehéller 312 IE humant immunglobulin mot hepatit B, vilket motsvar@?&teininnehéll pa
30-70 mg/ml med minst 96 % immunglobulin G (IgG).
En injektionsflaska pa 1 ml innehaller 312 IE hepatit B-antikroppar. &

En injektionsflaska pa 5 ml innehaller 1 560 IE hepatit B-antikroppar. \

1)

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN .’/b |
Hjélpdmnen: Maltos (se bipacksedel for ytterligare information) o%!orbat 80

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK \

\J
Injektionsvitska, 16sning %
1 injektionsflaska (312 IE/Iml)
1 injektionsflaska (1 560 IE/5ml) (Q)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

N J
Lis bipacksedeln fore anvindning. RS Q
Intramuskulédr anvindning \®

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN 5&\'(}

Foérvaras utom syn- och rickhall f(@

y 3

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |
foj

| 8. UTGANGSDATUMY |

SN

y_ |
| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras }\7@ (2°C-8°C) Fir ¢j frysas.

9
10. \SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
,’?LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Y4 .




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

L

Cangene Europe Limited Q\
Parkshot House N
5 Kew Road . \\
Richmond, Surrey TW9 2PR ’(b
Storbritannien %

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING Y |

S\\J
r 2
| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER TN |

Batch: K

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING Q |

.
Receptbelagt lakemedel. @

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

K@
O
>

[Braille kravs ej]

4
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2
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

*
.
1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG R i

ImmunoGam, 312 IE/ml, injektionsvétska, losning
Humant immunglobulin mot hepatit B . &
im. .

| 2. ADMINISTRERINGSSATT &

Lis bipacksedeln fore anvdndning @

| 3.  UTGANGSDATUM

\v‘
Utg.dat.: N Q

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

h:
Batc AO

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
4

1 560 IE/5 ml

312 IE/1 ml @

6. OVRIGT 7
K2
Cangene Logo ska infogas \@
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN QQ
. \

Humant immunglobulin mot hepatit B .

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anvinda detta liikemedel. ”(%\

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal. e

- Om néagra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal. V\k)

ImmunoGam, 312 IE/ml, injektionsvitska, losning Q

I denna bipacksedel finner du information om: \
Vad ImmunoGam éar och vad det anviands for .

Innan du far ImmunoGam @

Hur ImmunoGam administreras

Eventuella biverkningar \

Hur ImmunoGam ska f6rvaras Q
'S

Ovriga upplysningar . @

1. VAD IMMUNOGAM AR OCH VAD DET ANVANDS %

Al S

Vad ImmunoGam ér -

ImmunoGam tillhdr en grupp likemedel som innehéller immunglobuliner. Immunglobuliner ér antikroppar som
kan ge skydd mot vissa infektioner och som finns i ditt blod. TalinoGam innehaller forhojda halter av humana
immunglobuliner mot hepatit B, framforallt immunglob (IgG), och ér framstillt av blodplasma fran
kontrollerade blodgivare fran USA.

Vad ImmunoGam anvénds for

ImmunoGam ger skydd mot hepatit B-virus upd@kort tid och anvénds for att behandla foljande:

- Oavsiktlig exponering av icke-immun?s@ ersoner (inklusive personer vars vaccination dr ofullstandig
eller dir vaccinationsstatus saknas).

- Hemodialyspatienter, tills vaccination hat gett effekt.

- Nyfodda barn till mddrar som &r it B-virusbérare.

- Personer som inte uppvisat im r (inga métbara hepatit G antikroppar) efter vaccination och for
vilka en kontinuerlig fdrebyg@ ehandling dr n6dvéandig pé grund av fortsatt risk for att bli infekterad
med hepatit B. \

L’A&
2. INNAN DU FAR IMMUNOGAM
-

2" 3
Du ska INTE fa ImmunoGam
- om du tidigar&%dalecklat en allergisk reaktion mot humana immunglobuliner, mot andra blodprodukter
eller mot nﬁw e ovriga innehallsdmnena i ImmunoGam.
- om du har brist pa IgA som har lett till att du utvecklat en allergisk reaktion mot produkter som
innehaller IgA

&
0’@
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Allménna varningar som ror ImmunoGam: IS

Var sirskilt forsiktig med ImmunoGam QQ

. Immunglobuliner i allmédnhet kan orsaka biverkningar som frossa, huvudvérk, feber, krikningar, \
allergiska reaktioner, illamdende, artralgi (ledvérk), lagt blodtryck och maéttlig smérta i léindgyggerl.'

. Patienter ska regelbundet dvervakas med avseende pa antikroppar mot humant immunglobulin mot
hepatit B. N ?

. Injektioner med humant immunglobulin mot hepatit B kan orsaka blodtrycksfall med allergiSreaktion,

dven hos patienter som tidigare har tolererat behandlingar med immunglobulin. Vid misstanke om
allergiska eller anafylaktiska reaktioner ska injektionen omedelbart avbrytas. I hdandelse av chock ska

patienten behandlas enligt rutinerna vid chock. AW,

. Immunglobulin A: tala om for ldkaren om ditt blod saknar immunglobulin A (IgA).\ImmunoGam
innehaller smé& mangder IgA. Patienter som har brist pa IgA kan utveckla en allergisk reaktion mot det hér
likemedlet. :O

. ImmunoGam innehaller maltos (10 %). &

Serologiska tester ‘&

ImmunoGam kan orsaka en 6kning av diverse dverforda antikroppar, vilket kan ge falskt positiva resultat av
vissa blodserumtester. Dessutom kan dverforing av antikroppar till blodgrup’psantigener paverka vissa tester av
antalet antikroppar som ar bundna till réda blodkroppar (t.ex. Coombs test).

Tester av blodglukosvirdet

Tester av blodglukosvirdet: Ndr man anvinder ImmunoGam m3 odglukosmaétningar genomforas med en
glukosspecifik metod. Detta pa grund av att vissa typer av tes for blodglukos felaktigt tolkar maltosen
i ImmunoGam som glukos. Detta kan leda till falskt forhdjda glukosnivaer och oldmplig administrering av
insulin, som i sin tur kan orsaka hypoglykemi (for 14g blodsockerhalt). Samtidigt kan verkliga fall av
hypoglykemi forbli obehandlade om det hypoglykemisk@téndet maskeras av falskt férhdjda glukosnivéer.

Virussékerhet a&

Nir lakemedel tillverkas av humant blod eller pl as sdrskilda atgérder for att forhindra att infektioner
overfors fran blodgivarna till patienterna. Bland annat goér man ett noggrant urval av donatorer for att se till att
de som riskerar att vara infektionsbérare utesluts, och man testar dessutom varje donation och plasmapool for
tecken pé virus eller infektioner. Tillverkarna av dessa ldkemedel vidtar ocksa dtgérder for att inaktivera eller ta
bort virus under tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektioner inte helt uteslutas
nir man fér ldkemedel som tillverkats av humant blod eller plasma. Detta giller d&ven nya, hittills okédnda virus
samt andra typer av infektioner. v

.
De vidtagna étgirderna betraktas smeffektiva mot holjeforsedda virus som humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus och hepatit C.—Vi%

.

Atgirderna kan vara av begrém varde mot icke holjeforsedda virus som hepatit A-virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte associerats med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner, mojligen pa grund av att
antikropparna mot dessa‘infektioner finns i lakemedlet och ger skydd.

Det rekommend ;stéirnt att varje gang du far en dos ImmunoGam ska produktens namn och satsnummer
noteras i dir&manteckningar for att halla reda pa vilka satser som anvénds.

N
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Anvindning av andra likemedel QQ

. Tala om for ldkare eller skoterska om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfi
lakemedel och naturldkemedel. K
. Tala om for ldkaren om du planerar att vaccineras eller har vaccinerats under de senaste tre manaderna.

Detta pé grund av att ImmunoGam kan paverka svaret pa vissa vaccin med forsvagade Vlms\%
maésslingen, rdda hund, péssjuka och vattkoppor.

. Det finns inga tillgingliga uppgifter om interaktioner mellan ImmunoGam och andra léikemedel.

vJ
Graviditet och amning o \
Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel. ¢

Din ldkare kommer att bedoma om ImmunoGam kan anvindas under graviditet och amning.
G

Korformaga och anviindning av maskiner Ry 0

ImmunoGam péverkar inte din forméga att framfora fordon eller anvinda masklne

Viktig information om nigra innehéllsimnen i ImnmunoGam \

ImmunoGam innehaller 0,16 g maltos per 500 IE. Detta bor beaktas hos pa@r med diabetes mellitus.
N

3. HUR IMMUNOGAM ADMINISTRERAS ?%

Din ldkare eller sjukskdterska avgor hur mycket ImmunoGam du behdver. Tabellen nedan visar rekommenderad
dos. Vaccination mot hepatit B-virus rekommenderas starkt. Den forsta vaccindosen kan injiceras samma dag
som humant immunglobulin mot hepatit B, men det méste goras pé olika stéllen.

Indikation Do?‘ Administreringsfrekvens
Prevention av hepatit B vid oavsiktlig Minst 5@/ Beroende pa exponeringens intensitet, sa snart
exponering hos icke-immuniserade personer som mojligt efter exponering, och helst inom

24-72 timmar.

Immunprofylax mot hepatit B hos 8 kg,’dock Varannan manad tills antikroppar bildats till
hemodialyspatienter o Jogsv00 TE foljd av vaccination (serokonversion).
Prevention av hepatit B hos nyfédda barn till ~ %)0 IE/kg Administrering av immunglobulin mot hepatit B
mddrar som &r hepatit B-virusbérare, vid kan behdva upprepas tills antikroppar bildats till
fodseln eller sa snart som mojligt efter fodselny, foljd av vaccination (serokonversion).

Bruksanvisning \'

ImmunoGam ska uppna rumstempgfatur fore anvéndning (cirka 20 °C till 25 °C). Losningen ska vara klar till
nagot opalescent, farglos eller svagt gulfdrgad och huvudsakligen fti fran frimmande partiklar. Losningar som é&r
grumliga eller innehéller fillningar ska inte anvéndas.

Yy N
Vid intramuskuldr admi istre{Q ska ImmunoGam injiceras i den 6vre delen av axeln (0verarmsmuskeln), eller
i den hogra delen av frantSidan pé laret (anteriolaterala 1aret) hos nyfodda barn.

Om det krévs en st (mer 4n 2 ml for barn eller mer &n 5 ml for vuxna), rekommenderas det att denna
dos delas upp i ﬂe\@dre doser som ges pa olika stillen.

a
Niér samtidig vaccination dr nddvindig, ska immunglobulinet och vaccinet ges pé tvé olika stéllen.

Om du fatt mer ImmunoGam éin vad som rekommenderas
Det finns inga uppgifter om vad som hénder vid en eventuell 6verdos. Nar ImmunoGam ges intramuskulért blir

de enda tecknen pé 6verdos smérta och dmhet vid injektionsstillet.
g
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR QQ
. \

Liksom alla lakemedel kan ImmunoGam orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

.
Frekvensen av de mojliga biverkningarna listade nedan definieras pa féljande sétt: .\\
- mycket vanliga (upptrider hos fler &n 1 av 10 personer) ¢ (D

- vanliga (upptréder hos 1 till 10 personer av 100)

- mindre vanliga (upptrader hos 1 till 10 personer av 1 000) @

- séllsynta (upptrader hos 1 till 10 personer av 10 000) Re

- mycket séllsynta (upptréder hos farre dn 1 av 10 000 personer) O
- ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data) K

Biverkningar som rapporterades under kliniska studier av ImmunoGam givet intrd lart (sprutan gavs i en
muskel) och som ansags kunna séttas i samband med ImmunoGam, var rnindrexa (upptréader hos 1 till

10 personer av 1 000). Dessa biverkningar rapporterades inom de forsta 7 dagarna¥san att ImmunoGam erholls:
illaméende, trétthet, induration (svullnad och forhardnad) av injektionsstallet an sjukdomskénsla, smérta,

feber, ledvirk, ryggsmérta, muskelsmirta, huvudvirk och yrsel. .

.
Foljande biverkning kan vara allvarlig och har ibland observerats. ! @

. Allergisk reaktion: Det finns en risk att du kan uppleva en reaktion efter att du har fatt det hér
lakemedlet. Tala omedelbart om for din ldkare om du upplever négot av f6ljande symtom efter att du har
fatt ImmunoGam: f\\"

o nisselutslag, hudrodnad, utslag eller svullnad i ett visst omrade som injektionsstillet eller ansiktet

o tranghetskénsla i brostet, andfaddhet, vésande eller pipande andning

o snabb 0kning av hjértrytmen, hastigt blodtrycksfall och/eller chock
Dessa symtom kan vara tidiga tecken pa en allergisk reaktion. Beroende pé vilken typ av allergisk
reaktion det ror sig om och hur allvarlig den &r kanske du far ytterligare behandling, eller ocksa beslutar
din lékare att avbryta injektionen omedelbart@

PN
Niér du fér lakemedlet intramuskulért kan du ibland uppleva ett visst obehag i form av smarta eller dmhet vid

injektionsstillet. Patienter som har svér trombocytopeni, eller ndgon koagulationsrubbning som gor
intramuskuléra injektioner oldmpliga, bor bara fa ImmunoGam om de forvéintade fordelarna overviger de
~

potentiella riskerna. o
..\

Om néagra biverkningar blir virre eller om du mirker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

HUR IMMUNOGA@ FORVARAS

. Forvaras utom syn- och rickhall for barn
Anvinds fore ut%datumet som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen
i angiven mz"mad\
Forvaras i kyfskép’(2°C-8°C).
Far ¢j frysas.,}
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénslig.
Anvind inte ImmunoGam om Idsningen dr grumlig eller innehéller fallningar. Medicinen ska inte kastas
i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte ldngre
an@s‘. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

B\
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Innehallsdeklaration Q
TS

- Den aktiva substansen dr humant immunglobulin mot hepatit B. ImmunoGam tillhandahéus%\

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR QQ
6%

i injektionsflaskor pd 1 ml eller 5 ml som innehéller 30-70 mg/ml humant plasmaprotein,*,

(312 IE/ml) ar immunglobulin G (IgG). %
- Ovriga innehallsimnen #r maltos och polysorbat 80. Ry :&
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar K

ImmunoGam tillhandahalls som injektionsvétska, 16sning i en injektionsflaska aw'b%en ar en klar till ndgot

opalescent och férglos eller svagt gulfargad vitska. K
En forpackning innehaéller 1 injektionsflaska. \

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare Q

Cangene Europe Limited

.
Innehavare av godkdnnande for forsiljning ! @

Parkshot House

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR O
Storbritannien Q
Telefon: +44 (0) 208 334 8527

Fax: +44 (0) 208 334 8557

Tillverkare K
Cangene Corporation Q
155 Innovation Drive Q
Winnipeg, MA . @

R3T 5Y3

Kanada
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Denna bipacksedel godkiindes senast QQ
7Y \s

Information om detta ldkemedel finns tillgidnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens (EMEAs) he :

http://www.emea.europa.eu. .
>

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal: * O

L 4

Dosering K
¢

- Forebyggande av hepatit B vid oavsiktlig exponering hos icke-immuniserade personer:
Minst 500 IE, beroende pé exponeringens intensitet, sd snart som méjlig@ponering, och
helst inom 24-72 timmar.
- Immunprofylax mot hepatit B hos hemodialyspatienter: \
8-12 IE/kg, dock hogst 500 IE, varannan ménad tills serokonversio@té’w till £6ljd av vaccination.
- Forebyggande av hepatit B hos nyfodda barn till médrar som ar & -virusbérare, vid fodseln eller s&
snart som mdjligt efter fodseln:
30-100 IE/kg. Upprepad administrering av immunglobulin K&Btit B kan behovas tills serokonversion
uppnas till f61jd av vaccination. Ib
~\
Vaccination mot hepatit B-virus rekommenderas starkt i alla dessa situationer. Den forsta vaccindosen kan
injiceras samma dag som humant immunglobulin mot hepati men de maste administreras pa tvé olika stillen.

Hos personer som inte uppvisat immunsvar (inga métbar@atit B-antikroppar) efter vaccination och for vilka
kontinuerlig forebyggande behandling &r nédvéndig, l& inistrering av 500 IE till vuxna och 8 IE/kg till
barn varannan ménad &vervigas, 10 mIE/ml anses V@n lagsta titernivan for ett antikroppsskydd.

-_

Hénsyn bor ocksa tas till den dos och det doseringsschema for humant immunglobulin mot hepatit B for
intramuskulér anvéndning som rekommenderas enligt andra officiella riktlinjer.

Administreringssitt \

(7

ImmunoGam ska administreras intramuskulart.
Om en stor volym (>2 ml for barn el ml for vuxna) kravs, rekommenderas det att denna dos delas upp
i flera mindre doser som adminisfm( a olika stéllen.

o
Nar samtidig vaccination dr nddvéndig, ska immunglobulinet och vaccinet ges pa tvé olika stéllen.
Anvisningar for anvindning, hantering och kassering

ImmunoGam ska u%@’istemperatur fore anvéndning (cirka 20 °C till 25 °C)

Losningen ska vara klar till ndgot opalescent och férglds eller svagt gulfirgad. Losningar som dr grumliga eller
innehaller fallnin%ar ska inte anvédndas. Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

&
0’@
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