PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Beriglobin 160 mg/ml injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Humant normalt immunglobulin (IMlg)

En ml innehaller:

Humant normalt immunglobulin 160 mg

(av vilket minst 95% ar IgG)

Varije forfylld spruta med 2 ml innehaller 320 mg humant normalt immunglobulin.

Innehaller minst 100 1E/ml av antikroppar mot hepatit A.

Distribution av IgG-subklasser:

lgG1 ca 61 %
19G2 ca 28 %
1gG3 ca 5%
19G4 ca 6%

Det maximala IgA-innehallet ar 1,7 mg/ml.
Tillverkad av human plasma.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta
Beriglobin &r en klar 16sning. Féargen kan variera fran farglos, svagt gul till svagt brun under
héllbarhetstiden.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Indikationer for intramuskulédr administrering (IMIg)
For langtidsprofylax mot hepatit A rekommenderas vaccination.

Hepatit A-profylax
For vuxna samt barn och ungdomar (0-18 ar)

e Preexpositionsprofylax, féredragsvis i kombination med vaccination, till ovaccinerade
personer som ska resa till omraden med risk for Hepatit A inom 2 veckor.

e Postexpositionsprofylax till ovaccinerade personer som exponerats for Hepatit A-virus
(HAV) under de 2 senaste veckorna.



Andra officiella riktlinjer for lamplig anvandning vid Hepatit A-profylax ska ocksa beaktas.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Hepatit A-profylax
Produkten ska administreras intramuskulart.

For att uppna minsta skyddande niva av 10 mIE/ml med IMIg med ett minsta
antikroppsinnehall av HAV pa 100 IE/ml rekommenderas foljande dosering:

o Preexpositionsprofylax till ovaccinerade personer som ska resa till omraden med risk
for Hepatit A inom 2 veckor (korttidsprofylax):
For vistelser kortare &n 3 manader i endemiska omraden: 0,02 mi/kg kroppsvikt
(foredragsvis i kombination med vaccination).

o Postexposisionsprofylax till ovaccinerade personer som exponerats under de 2 senaste
veckorna: 0,02 ml/kg kroppsvikt.

Pediatrisk population
Dosering hos barn och ungdomar (0-18 ar) skiljer sig inte fran den hos vuxna da dosen ges
efter kroppsvikt.

Administreringssatt
For intramuskul&r anvandning.

Intramuskular injektion maste ges av lakare eller skoterska.

Vid administrering av volymer om 0,5 ml eller mindre (volymer inom det bla faltet pa
etiketten pa den forfyllda sprutan) bér en kommersiellt tillganglig CE-markt adapter och 1 mli
spruta anvéndas for att garantera acceptabel doseringsnoggrannhet (se avsnitt 6.6).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
(se avsnitt 4.4).

Beriglobin far inte ges intravaskulart.

Det far heller inte ges intramuskulart vid svar trombocytopeni eller vid andra
hemostasrubbningar.

4.4 Varningar och forsiktighet
Om Beriglobin av misstag ges i ett blodkarl foreligger risk for chock.

Patienterna bor 6vervakas noggrant for att observera eventuella biverkningar under
injektionen.



En del biverkningar &r vanligare hos patienter forsta gangen de far humant normalt
immunglobulin eller i séllsynta fall nar man byter humant normalt immunglobulin-preparat.

Alla patienter bor observeras i minst 20 minuter efter administrering.
Om biverkning uppstar ska injektionen avbrytas. Vilken behandling som kréavs beror pa
biverkningens typ och allvarlighetsgrad. Vid chock ska medicinsk behandling for chock i

enlighet med gallande rutin sattas in.

Overkénslighet

Akta dverkanslighetsreaktioner ar sallsynta. De upptrader framfor allt hos patienter med anti-
IgA-antikroppar vilka ska behandlas med sarskild forsiktighet.

| sallsynta fall kan humant normalt immunglobulin orsaka blodtrycksfall med anafylaktisk
reaktion, dven hos patienter som tolererat tidigare behandling med humant normalt
immunglobulin.

Viktig information om négra av ingredienserna i Beriglobin

Beriglobin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. nastan helt
“natriumfritt”.

En ml Beriglobin innehaller maximalt 1,6 mg natrium. En person som véger 75 kg och som
ges den rekommenderade dosen 0,02 ml/kg, far 1,5 ml Beriglobin. Denna dos innehaller
maximalt 2,4 mg natrium.

Interferens med serologiska tester

Efter injektion av immunglobulin kan den tillfalliga 6kningen av de olika passivt dverforda
antikropparna i patientens blod resultera i falskt positiva resultat i serologiska tester.

Passiv dverforing av antikroppar mot erytrocytantigen t.ex. A, B och D kan paverka en del
serologiska tester for roda blodkroppar t.ex. direkt antiglobulin test (DAT, Coombs test).

Overforbara smittdmnen

Standardatgarder for att forhindra att infektioner 6verfors fran lakemedel som ér tillverkade
av humant blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och
plasmapooler for specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for
inaktivering/eliminering av virus &ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken
for overforing av infektiosa agens inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant
blod eller plasma ges. Detta galler &ven nya, hittills ok&nda virus samt andra patogener.

De atgarder som vidtagits anses effektiva mot holjeforsedda virus som humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV) och for det icke
héljeférsedda hepatit A viruset (HAV). Atgarderna kan vara av begrinsat varde mot icke
holjeforsedda virus sasom parvovirus B19.

Den finns dvertygande klinisk erfarenhet av att hepatit A och parvovirus B19 inte gverfors
med immunglobuliner och det antas ocksa att innehallet av antikroppar pa ett betydande satt
bidrar till virussakerheten.



Det rekommenderas starkt att produktnamn och satsnummer ska noteras varje gang
Beriglobin administreras till en patient for att uppratthalla koppling mellan patienten och
produktens satsnummer.

Pediatrisk population

Angivna varningar och forsiktighetsatgarder galler bade vuxna och barn.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Levande forsvagade virusvacciner

Behandling med immunglobulin kan minska effekten av vaccin med levande férsvagade virus
som massling, roda hund, passjuka och vattkoppor under minst 6 veckor och upp till 3
manader efter behandling. Efter behandling med detta preparat bor 3 manader forflyta innan
vaccination med vaccin med levande forsvagade virus gors. Nér det géller massling kan
risken for forsamrat anslag sitta i upp till 1 ar. Darfor bor kontroll av antikroppsstatus goras
pa patienter som far masslingvaccin.

Pediatrisk population

Angivna interaktioner galler bade vuxna och barn.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten av denna produkt vid anvéndning under graviditet har inte faststallts i
kontrollerade kliniska prévningar och ska darfér endast ges med forsiktighet till gravida
kvinnor och ammande modrar. Immunglobulinprodukter har visats passera placenta,

tilltagande under den tredje trimestern. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att
inga skadliga effekter pa graviditetsforloppet eller pa fostret och det nyfodda barnet forvantas.

Amning

Immunglobuliner utséndras i brostmjolk och kan bidra till att skydda det nyfédda barnet mot
patogener som tar sig in i kroppen via mukosal passage.

Fertilitet

Klinisk erfarenhet med immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa fertiliteten &r
att forvanta.
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner kan forsamras av vissa biverkningar
som forknippas med Beriglobin. Patienter som upplever biverkningar under behandlingen ska
vanta tills dessa gar éver innan de framfor fordon eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen




Biverkningar sasom frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, dverkanslighet, illamaende,
artralgi, hypotension och mattlig smarta i landryggen kan ibland férekomma.

| séllsynta fall kan normala humana immunglobuliner orsaka plétsliga blodtrycksfall och i
enstaka fall anafylaktisk chock, d&ven om patienten inte har visat ndgon 6verkanslighet vid
tidigare administrering.

Smadrta vid injektionsstéllet kan forekomma frekvent. Andra lokala reaktioner vid
injektionsstallet: svullnad, rodnad, induration, varme, klada, blamarken och utslag, kan ofta
forekomma.

For sakerhetsinformation avseende Gverfdrbara smittdmnen, se avsnitt 4.4.

Tabell dver biverkningar

Biverkningarna har insamlats fran kliniska prévningar och fran erfarenheter efter
marknadsintroduktionen. Tabellen som &r presenterad nedan anges enligt MedDRA
organsystem klassificering (SOC och Preferred Term Level).

Frekvenserna har utvarderats enligt féljande konvention: Mycket vanliga (>1/10); Vanliga
(>1/100, <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); Mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

En frekvenskategori har tilldelats biverkningar som har observerats i kliniska prévningar.
Men for biverkningar som rapporterats fran erfarenheter efter marknadsintroduktion, &r det
inte alltid mojligt att gora en tillforlitlig uppskattning av frekvensen eftersom rapporteringen
ar frivillig och fran en population av en oséker storlek. Dessa reaktioner har tilldelats
frekvensen ”ingen kand frekvens”.

Frekvens av biverkningar med Beriglobin

MedDRA Biverkning Frekvens
Organsystemklass
Immunsystemet Overkanslighet Ingen kénd frekvens
(inklusive
blodtrycksfall)
Anafylaktisk Ingen kénd frekvens
chock/anafylaktiska

reaktioner (inklusive
dyspné, hudreaktion)

Centrala och perifera
nervsystemet

Huvudvark

Vanliga?

Synkope, yrsel

Ingen kénd frekvens

Hjartat

Kardiovaskulara
reaktioner?

Ingen kand frekvens

Andningsvégar,
brostkorg och
mediastinum

Bronkospasm

Ingen kénd frekvens

Magtarmkanalen

Illamaende, krakning

Ingen kand frekvens

Hud och subkutan
vavnad

Utslag

Ingen kénd frekvens




Muskuloskeletala Ryggsmarta, artralgi Ingen kand frekvens

systemet och

bindvav

Allménna symtom Smarta vid Mycket vanliga
och/eller symtom vid | injektionsstallet

administreringsstallet | Feber Vanligat

Svullnad, rodnad, Ingen k&nd frekvens
induration, varme,
klada, blamarke, utslag
och urticaria vid
injektionsstallet
Frossa, sjukdomskansla | Ingen kand frekvens

*Rapporterat i enstaka fall fran kliniska provningar.
TKardiovaskulara reaktioner sarskilt da produkten oavsiktligt har injicerats intravaskulart.

Pediatrisk population
Frekvens, typ och allvarlighetsgrad av biverkningar hos barn forvantas vara samma som for
vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Konsekvenserna av en overdos ar inte kénda.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsera och immunglobuliner: humant normalt immunglobulin
for extravaskulart bruk. ATC-kod: JO6BAO01

Humant normalt immunglobulin innehaller huvudsakligen immunglobulin G (IgG) med ett
brett spektrum av antikroppar mot infektiésa agens.

Humant normalt immunglobulin innehaller de IgG-antikroppar som finns normalt i
befolkningen. Det framstalls vanligen ur plasmapooler fran inte mindre &n 1000 donationer.
Det har en distribution av immunglobulin G-subklasser mycket liknande den i normal human
plasma. Adekvata doser av detta lakemedel kan aterstélla onormalt Iaga immunglobulin G-
nivaer till normalomradet.

Beriglobin ger passiv 6verforing av hepatit A-antikroppar.


http://www.lakemedelsverket.se

Pediatrisk population
Inga skillnader sags i farmakodynamiska egenskaper mellan vuxna och pediatriska patienter
vid kliniska prévningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Vid intramuskul&r administrering har humant normalt immunglobulin efter 2-3 dagar blivit
biotillgangligt i patientens cirkulation.

IgG och 1gG-komplexen bryts ned i det retikuloendoteliala systemet.

Pediatrisk population
Inga skillnader sags i farmakokinetiska egenskaper mellan vuxna och pediatriska patienter vid
Kliniska prévningar vid subkutan administrering.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter
Tillgéngliga prekliniska data, endostoxicitet och lokala toleransstudier, avsléjar inga risker for
manniska som inte redan ndmnts under andra relevanta avsnitt i denna produktresumé.

Inga toxicitetsstudier med upprepad dosering med Beriglobin har utférts pa djur pa grund av
proteinheterologi mellan arter.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Glycin, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra for pH-justering, vatten for
injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

30 manader
Oppnad férpackning ska anvandas omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Forfylld spruta av farglost glas (typ I, Ph. Eur)

Beriglobin tillhandahalls i féljande férpackningar:
1 forfylld spruta (graderad med skallinje = 0,1 ml) med 2 ml 16sning och 1 injektionsnal

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Beriglobinldsningen &r redo att anvéndas.



Detta lakemedel ska uppna rums- eller kroppstemperatur innan anvandning.
Lakemedelet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. Losningar som ar grumliga eller innehaller partiklar/fallning ska inte
anvandas.

Fast den skyddade nalen pa sprutan. Dra tillbaka sakerhetsholjet och ta bort nalskyddet. Efter
administrering aktivera sdkerhetsmekanismen genom att med tummen eller pekfingret trycka
pa avsedd yta for att falla ner skyddshdljet tills man hor ett klick. Det ar viktigt att ta bort
eventuella luftbubblor i sprutan. Detta gors genom att med injektionsnalen riktad uppat
knacka forsiktigt med fingret pa sprutan och sedan trycka in kolven forsiktigt sa att eventuella
luftbubblor stiger upp mot nalen. For att fa ratt dos trycks kolven till det skalstreck pa sprutan
som motsvarar den dos man avser att administrera.

Vid administrering av volymer om 0,5 ml eller mindre (volymer inom det bla faltet pa
etiketten pa den forfyllda sprutan) bor en kommersiellt tillganglig CE-markt 1 ml spruta
anvandas for att garantera acceptabel doseringsnoggrannhet. For att sdkerstélla éverféringen
av den Onskade doseringsvolymen fran den forfyllda sprutan till 1 ml sprutan bor en
kommersiellt tillganglig CE-mérkt adapter anslutas mellan sprutorna.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras i enlighet med géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Forfylld spruta: 47049

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forfylld spruta:
Datum for det forsta godkannandet: 5 december 2013
Datum for fornyat godkénnande: 15 december 2018

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-06-19
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