Bipacksedel: Information till anvéandaren
Gammagard S/D pulver och vatska till infusionvéatska, 16sning
humant normalt immunglobulin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Gammagard S/D é&r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Gammagard S/D
Hur du anvénder Gammagard S/D

Eventuella biverkningar

Hur Gammagard S/D ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Gammagard S/D &ar och vad det anvands for

Gammagard S/D tillhor en grupp lakemedel som kallas immunglobuliner. Dessa lakemedel innehaller
humana antikroppar, som ocksa finns i ditt blod. Antikroppar hjélper kroppen att bekampa infektioner.
Lakemedel som Gammagard S/D anvénds hos patienter som inte har tillrdckligt med antikroppar i
blodet och som ofta drabbas av infektioner. De kan ocksa anvandas hos patienter som behdver
ytterligare antikroppar for behandling av vissa inflammatoriska sjukdomar (autoimmuna sjukdomar).

Gammagard S/D anvands for:

Behandling av patienter som inte har tillrackligt med antikroppar (substitutionsterapi). Det finns fem

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

2. Patienter med cancer i blodet (kronisk lymfatisk leukemi) som leder till brist pa
antikroppsproduktion och aterkommande infektioner, dar antibiotika i forebyggande syfte inte
har fungerat.

3. Patienter med cancer i benmargen (multipla myelom) och brist pa antikroppsproduktion med
aterkommande infektioner, och som inte svarat pa vaccin mot vissa bakterier (pneumokocker).

4. Barn och ungdomar (O till 18 ar) med AIDS fran fodelsen och aterkommande bakteriella
infektioner.

5. Patienter med lag produktion av antikroppar efter transplantation av benmérgsceller fran en
annan person.

Behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering). Det finns tre
grupper:
1. Patienter som inte har tillrdckligt med blodplattar (primar immuntrombocytopeni) och som
I6per stor risk att drabbas av blddning eller som ska opereras inom kort.
2. Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga inflammationer i kroppens nerver
(Guillain-Barrés syndrom).
3. Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga inflammationer i flera av kroppens
organ (Kawasakis sjukdom).



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Gammagard S/D

Anvand inte Gammagard S/D

- om du &r allergisk mot humant normalt immunglobulin, sarskilt om du har antikroppar mot
immunglobulin A (IgA) i ditt blod eller ndgot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Gammagard S/D.

Hur lang 6vervakning kravs under infusionen
Risken for biverkningar kan vara storre:
0 om Gammagard S/D administreras i hog hastighet
o om du lider av ett tillstind med laga halter av antikroppar i blodet (hypo- eller
agammaglobulinemi)
o om du inte har fatt det har lakemedlet tidigare eller om det var lange sedan du fick det (t. ex.
flera veckor).
Du kommer att 6vervakas noggrant under infusionen och en timme efter att infusionen avslutats, for
att sdkerstalla att du inte drabbas av en reaktion. Om du redan har fatt Gammagard S/D tidigare och
fick den senaste behandlingen nyligen, kommer du att observeras under infusionen och under minst 20
minuter efter infusionen. Din l&kare kommer att sakerstélla att den hastighet som Gammagard S/D ges
med passar dig.

Om infusionshastigheten maste minskas eller infusionen avbrytas
I séllsynta fall kanske din kropp tidigare har reagerat pa specifika antikroppar och kan darfor vara
kanslig for lakemedel som innehéller antikroppar. Detta galler sérskilt om du lider av immunglobulin
A-brist. | dessa séllsynta fall kan du drabbas av allergiska reaktioner som plétsligt blodtrycksfall eller
chock, aven om du fatt behandling med lakemedel som Gammagard S/D tidigare.
Om du upplever nagon av foljande reaktioner under infusionen med Gammagard S/D, tala om det for
din lakare eller sjukskdterska med en gang:

— Plétsligt vasande andning, svarigheter att andas eller tryck éver brostet

— Huvudvark

— Feber

— Svullnad av dgonlock, ansikte, l&ppar eller blodkarl

— Knéolar i huden eller réda kliande utslag

- KIlada 6ver hela kroppen
Din lakare kommer att fatta beslut om huruvida infusionshastigheten behéver minskas eller infusionen
avbrytas helt.

Speciella patientgrupper
Din lakare kommer att vara extra forsiktig om du ar éverviktig, aldre, eller oférmégen att rora dig.
Tala med lakare eller sjukskdéterska innan du far Gammagard om du har:

— diabetes

— hogt blodtryck

— liten blodvolym (hypovolemi)

— forhojd blodviskositet eller problem med blodkarlen (karlsjukdomar).
Din lakare kommer da att observera dig noggrant. Vid dessa tillstand kan immunglobulinerna 6ka
risken for hjartinfarkt, slaganfall, lungemboli eller djup ventrombos. Detta & dock mycket séllsynt.

Tala om for din lakare eller sjukskéterska:
— om du har eller tidigare har haft problem med njurarna
— om du tar lakemedel som kan skada njurarna (nefrotoxiska Iakemedel), det finns en mycket
liten risk for akut njursvikt.
— om du har en njursjukdom.



Proteininnehdllet kan 6ka blodets viskositet. Din ldkare kommer att vidta sarskilda
forsiktighetsatgarder.

Paverkan pa resultat av blodprover

Gammagard S/D innehaller en méngd olika antikroppar och vissa av dessa kan paverka blodprover.
Om du tar ett blodprov efter du har fatt Gammagard S/D, ska du informera den som tar blodprovet
eller 1akaren om att du tar detta lakemedel.

Information om ursprungsmaterialet i Gammagard S/D

Nar lakemedel framstélls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgarder for att férhindra att
infektioner Gverfors till patienter. Detta inkluderar noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
forsakra sig om att personer med risk for att vara smittbérare utesluts, samt test av enskilda donationer
och plasmapooler for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom
steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus. Trots detta kan risken
for overforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller
plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills okénda virus samt andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeférsedda virus, sésom HIV, hepatit B och
hepatit C virus.

Atgarderna kan vara av begransat véarde mot icke héljeférsedda virus sésom hepatit A virus och
parvovirus B19.

Nar du ges Gammagard S/D rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggora sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Gammagard S/D

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

lakemedel.

- Om du har vaccinerat dig under de senaste 6 veckorna och upp till tre manader kan infusion av
immunglobuliner som Gammagard S/D paverka effekten av vissa levande virusvacciner, t.ex.
massling, réda hund, passjuka och vattkoppor. Nar du fatt dessa lakemedel kan du behéva vanta
upp till tre manader innan du kan fa levande forsvagat vaccin. Du kan behova vénta upp till ett ar
efter du fatt immunglobuliner innan du kan fa masslingvaccin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Din lakare kommer att besluta om du far anvanda Gammagard S/D
under graviditeten och nar du ammar.

Inga kliniska studier har gjorts med Gammagard S/D pa gravida eller ammande kvinnor. Lakemedel
som innehaller antikroppar har dock anvants av gravida och ammande kvinnor och det har visat att det
inte finns nagra skadliga effekter pa graviditeten eller det vantade barnet.

Om du ammar och tar Gammagard S/D kan antikropparna finnas i brostmjélken. Darfor kan ditt barn
vara skyddat mot vissa infektioner.

Inga skadliga effekter pa fertiliteten kan forvantas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel och illamaende) under behandlingen med
Gammagard S/D, vilket kan paverka férmagan att framfcra fordon och anvanda maskiner. Om detta
intraffar bor du vénta tills reaktionen har forsvunnit.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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 darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Gammagard S/D innehaller glukos och natrium



Gammagard S/D innehaller cirka 20 mg/ml glukos.. Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus.

Detta lakemedel innehaller 668 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska (10 g). Detta motsvarar 34 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvander Gammagard S/D

Gammagard S/D &r avsett for intravends administrering (infusion i en ven). Det ar lakaren eller
sjukskoterskan som ger dig infusionen. Doseringen och hur ofta du far infusionen varierar beroende pa
ditt tillstand och din kroppsvikt.

I bérjan av infusionen far du Gammagard S/D med langsam hastighet. Beroende pa hur du mar, kan
din lakare darefter sakta 6ka infusionshastigheten.

Anvandning for barn
Samma indikationer, dos och infusionsfrekvens som for vuxna galler for barn (0-18 ar).

Om du har anvant for stor mangd av Gammagard S/D
Eftersom lakemedlet ges till dig pa sjukhus &r det inte troligt att du far for lite eller for mycket
lakemedel. Om du har nagra fragor, prata med din lakare eller sjukvardspersonalen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukvardspersonal.

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

Foljande biverkningar kan intraffa emellanat efter behandling med immunglobuliner (Iakemedel som
Gammagard S/D): frossa, huvudvark, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, ledvark,
lagt blodtryck och mattlig smarta i landryggen.

I séllsynta fall kan plotsligt blodtrycksfall och eksem-liknande symtom ses (6vergaende
hudreaktioner) samt i enstaka fall allergiska reaktioner (anafylaktisk chock), &ven om ingen reaktion
har skett vid tidigare infusioner.

Fall av 6vergaende hjarnhinneinflammation (reversibel aseptisk meningit) och fall av tillféllig
minskning av antalet roda blodkroppar (reversibel hemolytisk anemi/hemolys) samt 6kning av
blodkreatinin och njursvikt har observerats.

Mycket séllsynt: Blodproppshildning i blodkéarlen (tromboemboliska reaktioner) som kan leda till
hjartattack, slaganfall, lungskada (lungemboli) och djup ventrombos.

Nedan f6ljer en lista 6ver biverkningar som rapporterats for Gammagard S/D:

- Vanliga (férekommer hos farre éan 1 av 10 patienter):
huvudvark, rodnad, krakningar, illamaende, trétthet, frossa, feber

- Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 patienter):
Influensa, minskad aptit, angest, upphetsning, onormal somnighet, dimsyn, hjértklappning,
blodtrycksférandringar, andnéd, nasblod, diarré, inflammation i munnen, smarta i 6vre delen
av magen, obehagskansla i magen, nasselutslag, klada, kallsvettning, stegrad svettning,
ryggont, muskelkramp (spasm), smérta i ben och armar, brostsmarta, sjukdomskansla,
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smaérta, obehagskénsla i brostet, onormal kénsla, kanna sig kall, kanna sig varm,
influensaliknande sjukdom, rodnad vid infusionsstéllet, lackage av infusionsvatska vid
infusionsstéllet, smarta vid infusionsstallet, forhojt blodtryck.

- Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvandare):
Hjarnhinneinflammation, nedbrytning av rdda blodkroppar, blodbrist, minskat antal
blodplattar, svullna lymfkortlar, allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska eller
anafylaktoida reaktioner), anafylaktisk chock (allergisk chock), 6verkanslighet, rastléshet,
stroke, 6vergaende slaganfall, krampanfall, migran, yrsel, onormal kansla i huden t ex
stickningar och brannande kénsla, svimning, ofrivilliga skakningar, blddningar i hjérnan,
blodpropp i ett blodkarl i 6gat, synstérningar, gonsmarta, ljuskanslighet, hjértattack,
blaaktigfarg i huden pga nedsatt syresattning av blodet, 6kad puls, langsam puls, blodpropp i
blodkarlen, inflammation i venerna, Iagt blodtryck, hogt blodtryck, blekhet, blodpropp i
blodkarl i lungan, vatska i lungorna, minskad mangd syre i blodet, svarighet att andas pga
kramp i luftvégarna, vasande andning, kraftfull och snabb andning, sammandragen strupe,
hosta, magsmarta, matsméltningsbesvér, inflammation i levern (icke-infektios hepatit),
svullnad i huden, inflammation i huden, rodnad i huden, utslag, led- och muskelvark,
njursvikt, reaktioner vid injektions- och infusionsstéllet, kraftloshet, svullnad i
kroppsvavnader, positivt test for pavisan av antikroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal, eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte ndmns 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gammagard S/D ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatumet som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat.. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar humant normalt immunglobulin (1V1g). Humant proteininnehall ar 50
mg/ml varav minst 90 % ar immunoglobulin G (IgG).

- Ovriga innehallsamnen &r
Pulver: Humant albumin (0,06 g/g 1gG), glycin, natriumklorid, glukosmonohydrat, saltsyra,
natriumhydroxid.
Spédningsvétska: Vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Frystorkat vitt eller mycket blekt gult pulver (kaka).
Gammagard S/D finns tillgangligt i 5 g och 10 g férpackningar.

Varje forpackning pa 5 g och 10 g innehaller spadningsvatskan (96 ml respektive 192 ml), ett sterilt
transferset samt ett sterilt administreringsset med filter.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare:

Baxalta Belgium Manufacturing S.A.
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgien

Lokal foretradare

Takeda Pharma AB

Box 30143

104 25 Stockholm

Tel: 08-731 28 00

E-post: infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2021-09-01

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

= Gammagard S/D bor varmas till rums- eller kroppstemperatur innan anvandning.
= Fullstandig uppl6sning sker vanligtvis inom 30 minuter.
= Eventuell oanvénd I6sning eller avfall hanteras enligt géallande riktlinjer.

Hallbarhet i bruten forpackning
Kemiska och fysikaliska data visar att Gammagard S/D ar stabilt i 24 timmar vid 2°C-8°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsvillkor fére administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
mer &n 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte spadning har &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

BEREDNING
Aseptisk teknik skall anvandas.

Forpackningarna 5 g och 10 g
Se till att Gammagard S/D och sterilt vatten for injektionsvétskor

(spadningsvatska) haller rumstemperatur. Denna temperatur behover hallas
tills pulvret &r fullstandigt 16st.

e
A. Losning 50 mg/ml (5 %)
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1. Tabort skyddshattorna fran flaskorna och rengér gummipropparna med antibakteriell 16sning.
2. Tabort skyddet fran ena anden av dverforingsenheten. Ror inte vid spetsen.

3. a. Placera vattenflaskan pa en plan yta. Stick
spetsen pa dverforingsenheten genom centrum
av vattenflaskans propp. OBS: Om nalen inte
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till att proppen rubbas.

b. Sékerstéll att kragen trycks in helt i

overforingsenheten genom att trycka hart =
nedat. Hall i 6verforingsenheten, och ta bort |
skyddet fran andra anden. Ror inte vid spetsen.

4. Hall vattenflaskan med dverforingsenheten
fastsatt i vinkel mot pulverflaskan for att
forhindra att vattnet spills ut. OBS: Hall inte
vattenflaskan upp och ner, da detta kan leda
till spill.

5. a. Stick andra spetsen pa éverforingsenheten 5a sh
genom centrum av pulverflaskans propp och
vand snabbt vattenflaskan éver pulverflaskan l
for att forhindra att vattnet spills ut. OBS: Om )
nalen inte hamnar mitt pa gummiproppen d
kan det leda till att proppen rubbas och
vacuumet forloras.

b. Sékerstéll att kragen trycks in helt i
overforingsenheten genom att trycka vattenflaskan hart nedat.

]
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6. Nar vattnet runnit ned i flaskan med pulver, avldgsna den tomma 6
vattenflaskan och éverforingsenheten. Vand och rotera forsiktigt

flaskan for att blanda innehéllet E: j

OBS: Skaka inte flaskan. Undvik skumbildning.
Kassera overforingsenheten efter anvandning.

B. L6sning 100 mg/ml (10 %)

1. Tabort skyddshattorna fran flaskorna och rengér gummipropparna med antibakteriell I6sning.

2. For att bereda en 100 mg/ml (10 %) l6sning maste halva volymen spadningsvatska tas bort.
Tabellen nedan visar den volym spadningsvatska som ska tas bort fran flaskan innan
overforingsenheten satts fast for att ge en koncentration pa 100 mg/ml (10 %). Aseptisk teknik
ska anvandas. Aspirera den dverflodiga volymen vatten med en steril injektionsnal och spruta.
Kassera den fyllda sprutan och nalen.

3. Folj steg 3-6 som beskrivits ovan under A med det vatten som finns kvar i flaskan.




TABELL

Volym vatten som behdver tas bort

504 10,09
Koncentration forpackning forpackning
50 mg/ml (5%) Ingen spadningsvatska tas bort for en 50 mg/ml (5 %) 16sning
100 mg/ml (10%) 48 ml 96 ml

ADMINISTRERING

Aseptisk teknik skall anvéndas.

Fardigstalld produkt bor inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning innan administrering.
Losningen ska vara klar till 14tt opalescent och farglos eller svagt gulaktig 16sning. Anvénd inte
16sning som &r grumlig eller har fallning.

Forpackningarna 5 g och 10 g
F6lj anvisningarna pa administreringssetet, som finns i forpackningen. Om ett annat set anvands, se till
att filtret ar likvardigt.

Administreringssatt

Intravends anvandning.

Om mojligt bor antekubitala vener bor anvéandas for Gammagard 100 mg/ml. Det minskar risken for
att patienten upplever obehag vid infusionsstéllet.

Gammagard S/D 50 mg/ml (5 %) ska ges som intravends infusion med en initial infusionshastighet pa
0,5 ml/kg/h. Om detta tolereras val kan infusionshastigheten gradvis 6kas till maximalt 4,0 ml/kg/h.
Patienter som tolererar 50 mg/ml (5 %) lésningar vid 4 ml/kg/h kan infunderas med Gammagard S/D
100 mg/ml (10 %) l6sning med en initial infusionshastighet pa 0,5 ml/kg/h. Om inga biverkningar
intraffar kan infusionshastigheten gradvis 6kas till maximalt 8,0 ml/kg/h.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Vid eventuella infusionrelaterade biverkningar ska administeringshastigheten minskas eller infusionen
avbrytas.

Det rekommenderas bestamt att varje gdng Gammagard S/D administreras till en patient ska
produktens namn och satsnummer noteras i patientjournalen.

Inkompatibiliteter
Denna produkt far ej blandas med andra lakemedel eller ges samtidigt som andra intravendsa
lésningar.



	Hur lång övervakning krävs under infusionen
	Om infusionshastigheten måste minskas eller infusionen avbrytas
	Speciella patientgrupper
	Påverkan på resultat av blodprover

	Information om ursprungsmaterialet i Gammagard S/D
	Andra läkemedel och Gammagard S/D
	Körförmåga och användning av maskiner
	Om du har använt för stor mängd av Gammagard S/D
	Eftersom läkemedlet ges till dig på sjukhus är det inte troligt att du får för lite eller för mycket läkemedel. Om du har några frågor, prata med din läkare eller sjukvårdspersonalen.
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Förpackningarna 5 g och 10 g
	Inkompatibiliteter



