Bipacksedel: Information till anvandaren

Atgam 50 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hast (eATG)

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

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Denna information riktar sig till personen som far lakemedlet. Om detta lakemedel istallet ges till
ditt barn, ska orden ”du” och "dig” bytas ut mot “ditt barn” i hela texten.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atgam ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Atgam

Hur du far Atgam

Eventuella biverkningar

Hur Atgam ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Atgam ar och vad det anvands for

Atgam framstélls genom att humana tymusceller injiceras i héstar. Lakemedlet innehaller
immunglobuliner (antikroppar) som faster vid och forstor vissa av cellerna i kroppens immunsystem.
Lakemedlet anvands for att behandla tillstandet aplastisk anemi. Aplastisk anemi uppstar nar kroppens
immunsystem attackerar sina egna celler av misstag och benmérgen inte tillverkar tillrackligt manga roda
blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar. N&r det anvands med andra lakemedel hjalper Atgam
benmargen att borja tillverka dessa blodkroppar igen. Det kan ocksa hjélpa till att undga behovet av
blodtransfusioner. Lakemedel som hdmmar immunsystemet botar inte aplastisk anemi. De kan dock lindra
symtomen och minska komplikationer. Dessa lakemedel anvénds ofta till personer som inte kan fa en
transplantation av stamceller fran blod eller benmérg eller som véantar pa en benmargstransplantation.
Atgam kan anvandas till barn fran tva ars alder samt till vuxna.

2. Vad du behover veta innan du far Atgam
Anvand inte Atgam
- om du ar allergisk mot den aktiva substansen (anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hast), eller

nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
- om du ar allergisk mot nagot annat gammaglobulinpreparat (t.ex. antikroppar) fran hast.



Varningar och forsiktighet

Endast en ldkare med erfarenhet av immunsuppressiv behandling (behandling som hammar
immunsystemet) ska behandla dig med Atgam. Behandlingskliniken ska ha utbildad personal med tillgang
till understédjande medicinska resurser. Patienter 6vervakas kontinuerligt under behandling med Atgam.

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Atgam

- Om du tror att du har en infektion eller har symtom som kan tyda pa en infektion, sasom feber,
svettningar, frossa, muskelvark, hosta, andfaddhet, varme eller rodnad eller smarta i huden eller sar
pa kroppen, diarré eller magsmarta (eller andra symtom som anges i avsnitt 4).

- Om du behdver vaccineras. Vacciner kan vara mindre effektiva nér de ges tillsammans med Atgam.
Lakaren avgor nar det ar bast for dig att fa vaccinet.

Nar lakemedel framstalls ur blod eller plasma vidtas sarskilda atgarder for att férhindra att infektioner
overfors till patienter. Dessa atgarder innefattar:

- att noga valja ut blod- och plasmagivare for att sakerstalla att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts

- att testa varje enskild donation och plasmapool for att hitta tecken pa virus och/eller infektion

- attinkludera steg i bearbetning av blodet och plasman som inaktiverar eller tar bort virus.

Trots dessa atgarder kan man inte helt utesluta risken for att infektioner 6verfors vid anvandning av
lakemedel som framstallts av blod eller plasma. Detta géller &ven nya, hittills okénda virus och andra
typer av infektioner.

Var sarskilt forsiktig under behandling med Atgam

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever ndgon av dessa allvarliga och potentiellt livshotande
biverkningar av Atgam (symtomen som kréver att du omedelbart kontaktar din lakare upprepas igen i
avsnitt 4):

- Allvarliga infektioner, symtom kan innefatta feber, svettning, frossa, muskelvark, hosta, andfaddhet,
varm eller rod eller smartande hud eller sar pa kroppen, diarré eller ont i magen.

- Allergiska reaktioner, symtom kan innefatta generaliserat utslag, 6kad hjartfrekvens,
andningssvarigheter, sankt blodtryck och svaghet.

- Serumsjuka, en allergisk reaktion som orsakar feber, véark och smarta i lederna, hudutslag och svullna
lymfkortlar.

- Oversta hudlagret kan lossna fran dess normala placering var som helst p& kroppen.

- Feber, svullnad, frossa, 6kad hjartfrekvens, sankt blodtryck och andningssvarigheter. Dessa symtom
kan tyda pa sa kallat cytokinfrisattningssyndrom.

Ytterligare tester

Léakaren kommer att ta ett blodprov innan du bérjar ta Atgam, samt under och efter behandling. Detta for
att faststalla om det finns ett lagt antal vita blodkroppar, ett lagt antal roda blodkroppar eller ett lagt antal
blodpléttar. Om det finns allvarliga avvikelser bland blodkropparna kan behandling med Atgam avbrytas.

For att ta reda pa om du har en 6kad risk for allvarliga allergiska reaktioner kan hudtester goras fore
behandling. Med testerna kontrolleras allergi mot nagot innehallsamne i Atgam. Testresultaten kommer att
hjalpa lakaren att avgdra om Atgam kan anvéndas eller inte.



Onormala lever- och njurfunktionsvérden kan férekomma nér patienter med aplastisk anemi behandlas
med Atgam.

Andra lakemedel och Atgam

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Né&r dosen kortikosteroider och andra lakemedel som hdmmar immunsystemet minskas kan vissa tidigare
dolda reaktioner pa Atgam upptrada. Du kommer 6vervakas noga betraffande detta under infusionen med
Atgam.

Graviditet och amning

Graviditet

Tala om for lakare om du tror att du kan vara gravid.

Det ar inte kant om Atgam paverkar ett of6tt barn under graviditet. Darfor bor anvandning av Atgam
undvikas under graviditet.

Tala omedelbart om for lakare om du blir gravid under behandlingen med detta l&ékemedel.

Fertila kvinnor ska anvénda effektiv preventivmetod under behandlingen och upp till 10 veckor efter sista
dosen av Atgam. Tala med l&kare om vilken preventivmetod som &r lamplig for dig.

Amning

Tala om for lakare om du ammar eller planerar att amma.

Det ar inte kant om Atgam gar 6ver i brostmjolk. En risk for det ammande barnet kan inte uteslutas.
Du och din l&kare behdver bestdamma ifall du ska amma eller behandlas med Atgam.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Atgam kan paverka din formaga att kora och anvanda maskiner. Forsiktighet bor iakttas vid korning eller
anvéndning av maskiner under behandling med detta Idkemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséaker

Atgam innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per total dos, d.v.s. ar nast intill

"natriumfritt”. Det kan dock beredas med en 16sning som innehaller natrium. Tala om for lakare om du har
ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.



3. Hur du far Atgam

Atgam ges som en infusion i en ven av lakare eller sjuk- och hélsovardspersonal. Radfraga lakare eller
apotekspersonal for ytterligare information.

Detaljerade anvisningar om hur Atgam bereds och hur infusionen ska ges till dig finns i slutet av denna
bipacksedel. De ar avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Dosrekommendationer baseras pa kroppsvikt.
Rekommenderad dos &r totalt 160 mg/kg kroppsvikt vid immunsuppressiv behandling.

Du kan fa Atgam enligt nagot av féljande:
o 16 mg/kg kroppsvikt/dag i 10 dagar
o 20 mg/kg kroppsvikt/dag i 8 dagar
o 40 mg/kg kroppsvikt/dag i 4 dagar

Innan du far Atgam kan du fa andra lakemedel (till exempel en kortikosteroid och antihistamin) for att
forhindra eventuella biverkningar relaterade till infusionen. Du kan &ven fa febernedsattande lakemedel.

Om du har fatt for stor mangd av Atgam

Eftersom Atgam ges av en lakare eller sjukskoterska ar det mycket osannolikt att en stérre mangd an den
rekommenderade dosen av Atgam kommer att ges. Om du tror att du har fatt en hdgre dos Atgam an vad
som ordinerats sa tala om det for lakaren eller sjukskoterskan omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.
Om du har glémt att anvanda Atgam

Eftersom Atgam ges av en lakare eller sjukskoterska ar det mycket osannolikt att du inte far lakemedlet
vid ratt tid. Om du tror att du inte har fatt Atgam vid ratt tidpunkt sa tala om det for lakaren eller
sjukskdterskan omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av dessa allvarliga och potentiellt livshotande
biverkningar av Atgam (dessa symtom som kraver att du omedelbart kontaktar lakare namns aven
i avsnitt 2 ovan):

o Allvarliga infektioner (mycket vanliga biverkningar); symtom kan innefatta feber, svettning, frossa,
muskelvark, hosta, andfaddhet, varm eller rod eller smartande hud eller sar pa kroppen, diarré eller
ont i magen.

o Allergiska reaktioner (mindre vanliga biverkningar); symtom kan innefatta generaliserat utslag,
okad hjartfrekvens, andningssvarigheter, sankt blodtryck och svaghet.

o Serumsjuka (mycket vanlig biverkning); en allergisk reaktion som orsakar feber, vérk och smarta i
lederna, hudutslag och svullna lymfkortlar.

o Oversta hudlagret lossnar fran dess normala placering var som helst pa kroppen (biverkningen
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férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare).
Ytterligare biverkningar

Mycket vanliga biverkningar: (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

Iagt antal vita blodkroppar

utslag, rodnad, klada, hudirritation

smarta, inklusive smarta i leder, ryggen, bréstet, muskler, hédnder och fotter, sidor
feber, frossa, huvudvérk

infektioner (fran bakterier och virus)

hogt eller 1agt blodtryck

diarré, buksmarta, illamaende, krakningar

svullnad i armar eller ben

onormala leverfunktionsvérden

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
nedbrytning av réda blodkroppar

forstorade eller svullna lymfkortlar

yrsel, svimning, sjukdomskansla

krampanfall

stickningar eller domningar i hander eller fotter

snabb eller 1ag hjartfrekvens

svullnad och smérta i kroppen orsakad av en blodpropp i venen
andfaddhet eller andningssvarighet, tillfalligt andningsstillestand
nasselutslag

nésblod

hosta

vatska i lungorna

blédning i magséck eller tarmar

sar i munnen, svullnad i munnen, smarta i munnen

forhojd blodsockerniva

onormal njurfunktion, njursvikt

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

rodnad, svullnad och/eller smarta vid infusionsstallet

svullnad runt gonen

Iagt antal blodplattar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
smartsam svullnad av hjarnan, smartsam svullnad av blodkarlen
rorelsesvarighet, muskelstelhet

forvirring, darrningar

hjartsvikt

blodpropp i tarmens blodkarl, hal i tarmen (perforering)
spasm i svalget, hicka

kraftig svettning, nattliga svettningar

saréppning

bristfallig utveckling av celler

brist pa kraft eller energi



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Atgam ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Foljande information &r avsedd for den lakare eller sjukskoterska som ansvarar for forvaring, hantering
och kassering av Atgam.

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

Forvara ampullerna i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Utspéadd Idsning kan forvaras i rumstemperatur (20 °C-25 °C). Losningen ska anvéndas inom 24 timmar
(infusionstiden inréknad).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska 6ppna ampuller eller lakemedel i sprutor anvandas omedelbart, savida

inte metoden for 6ppning/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om de inte anvands

omedelbart &r anvandaren ansvarig for forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning, och

spadning ska utforas under kontrollerade och verifierade aseptiska forhallanden.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hast. Varje ampull med sterilt
koncentrat innehéller 250 mg anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hast.

- Ovriga innehallsamnen ar glycin, vatten for injektionsvatskor, natriumhydroxid (fér pH-justering),
saltsyra (for pH-justering) (se avsnitt 2, ”Atgam innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atgam &r en genomskinlig till halvgenomskinlig, farglos till ljusrosa eller ljusbrun steril vattenldsning. En
nagot kornig eller flockig fallning kan bildas under férvaringen.

Lakemedlet ar tillgangligt i kartonger med 5 ampuller innehallande 5 ml sterilt koncentrat vardera.



Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Sverige

Tel. 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Storbritannien
(Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Irland, Lettland, Atgam

Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen, Ruménien, Slovenien, Sverige,

Storbritannien (Nordirland)

Italien Equingam
Denna bipacksedel andrades senast 2025-09-01.

Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredning av infusionslésning

Eftersom Atgam &r ett gammaglobulin ska bade koncentratet och den utspadda I6sningen inspekteras
visuellt med avseenden pa partiklar och missfargning fore administrering om det ar mojligt. Koncentratet
och den utspadda lésningen &r genomskinliga till latt opaliserande, farglosa till ljusrosa eller ljusbruna och
en nagot kornig eller flockig fallning kan bildas under forvaringen.

Atgam (utspatt eller outspatt) ska inte skakas eftersom detta kan orsaka stark skumbildning och/eller att
proteinet denaturerar. Atgam-koncentratet ska spadas fore infusion genom att vanda upp och ned pa
behallaren till den sterila spadningsvatskan pa ett sadant satt att outspatt Atgam inte kommer i kontakt
med luften inuti.

Tillsatt den totala dygnsdosen Atgam till en inverterad flaska eller pase med en av féljande nedanstaende
sterila spadningsvatskor:
- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning
- Glukosldsning/natriumkloridldsning:
- 50 mg/ml (5 %) glukos i 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridldsning
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- 50 mg/ml (5 %) glukos i 2,25 mg/ml (0,225 %) natriumkloridldsning.
Pa grund av eventuell utfallning av Atgam, rekommenderas inte spadning med enbart glukosldsning.

Rekommenderad koncentration av utspétt Atgam ar 1 mg/ml i den valda spadningsvétskan.
Koncentrationen ska inte dverstiga 4 mg/ml Atgam.

Den utspadda Atgam-lésningen ska roteras varsamt eller snurras runt for att astadkomma fullstandig
blandning.

Endast avsett for intravends administrering efter spadning.
Utspatt Atgam ska uppna rumstemperatur (20 °C-25 °C) fore infusion. Infusionsvolymer pa 250 ml till
500 ml kan anvéndas. Atgam ska administreras i en central ven med hdgt flode genom ett in line-filter

(0,2-1,0 mikromillimeter).

Ett in line-filter (medféljer inte) maste alltid anvandas vid infusion av Atgam for att forhindra
administrering av oldsliga &amnen som kan bildas i lakemedlet under forvaring.

Utspadd losning bor anvéndas omedelbart. Utspatt Atgam ska forvaras vid rumstemperatur (20 °C-25 °C)
ifall det inte anvands omedelbart. Den sammanlagda tiden som ldsningen &r utspadd far inte Gverskrida
24 timmar (infusionstiden inrédknad).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for
Oppning/spadning utesluter risk for mikrobiell kontaminering.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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