1

PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Gammagard S/D pulver och vatska till infusionsvétska, 16sning

2

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Humant normalt immunglobulin (IVIg).

Humant proteininnehall ar 50 mg/ml varav minst 90 % ar 1gG .
IgG- innehall fore tillsats av albumin: > 95 %

Fordelning av 1gG subklasser: lgG1 >56,9 %
1gG2 >16 %
1gG3 >3,3%
IgG4 >0,3%

Maximalt IgA innehall: 3 pg/ml (i 50 mg/ml 16sning).

Framstallt av human plasma.

Hjalpdmnen: Natrium, glukos.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3

LAKEMEDELSFORM

Pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning

Frystorkat vitt eller mycket blekt gult pulver (kaka).

4

41

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Substitutionsterapi till vuxna, barn och ungdomar (0-18 r) vid

Primdra immunbristsyndrom med nedsatt produktion av antikroppar (se avsnitt 4.4).
Hypogammaglobulinemi och aterkommande bakteriella infektioner hos patienter med
kronisk lymfatisk leukemi, for vilka antibiotikaprofylax har misslyckats.
Hypogammaglobulinemi och aterkommande bakteriella infektioner hos patienter med
multipla myelom i platafas som inte svarat pa pneumokockimmunisering.
Hypogammaglobulinemi hos patienter efter allogen hematopoietisk
stamcellstransplantation (HSCT).

Medfédd AIDS med aterkommande bakteriella infektioner.

Immunmodulering hos vuxna, barn och ungdomar (0-18 &r) vid:

Prim&r immuntrombocytopeni (ITP) hos patienter med stor blédningsrisk eller fore
Kirurgi for att korrigera antalet trombocyter.

Guillain-Barrés syndrom.

Kawasakis sjukdom.



4.2 Dosering och administreringssatt

Substitutionsterapi ska initieras och dvervakas av en lakare med erfarenhet av behandling av
immunbrist.

Dosering
Dosen och doseringen beror pa indikationen.

Generellt rekommenderas att patienter som borjar sin behandling med Gammagard S/D eller
byter fran ett marke av 1VIG till ett annat borjar pa en lagre hastighet och sedan 6kar till
maximal hastighet om de tolererat flera infusioner med medelhdg infusionshastighet. Se &ven
4.4,

Vid substitutionsterapi kan dosen behtva anpassas individuellt till varje patient beroende pa
farmakokinetik och kliniskt svar. Foljande doseringar anges som vagledning.

Substitutionsterapi vid priméara immunbristsyndrom

Doseringen bor resultera i en lagsta niva for 1gG (uppmatt fore nasta infusion) pa minst 5-6
g/l. Det tar tre till sex manader efter behandlingsstart att uppna jamvikt. Den rekommenderade
startdosen &r 0,4-0,8 g/kg en gang, foljt av minst 0,2 g/kg var tredje till var fjarde vecka.

Den dos som kravs for att uppna ett lagsta varde pa 5-6 g/l ar i storleksordningen 0,2-0,8
g/kg/manad. Doseringsintervallet nar steady state uppnatts varierar fran 3 till 4 veckor.
Dalvarden ska méatas och beddmas vid fall av infektion. For att minska infektionsfrekvensen
kan det bli nodvandigt att 6ka dosen och sikta pa hogre lagsta nivaer.

Hypogammaglobulinemi och aterkommande bakteriella infektioner hos patienter med kronisk
lymfatisk leukemi for vilka antibiotikaprofylax har misslyckats, hypogammaglobulinemi och
aterkommande bakteriella infektioner hos patienter med multipla myelom i platafas som inte
svarat pa pneumokockimmunisering, barn och ungdomar med medfédd AIDS och
aterkommande bakteriella infektioner

Den rekommenderade dosen &r 0,2-0,4 g/kg var tredje till fjarde vecka.

Hypogammaglobulinemi hos patienter efter allogen hematopoietisk stamcellstransplantation
(HSCT)

Den rekommenderade dosen &r 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka. Den lagsta nivan
skall hallas over 5g/l.

Primar immuntrombocytopeni

o 0,8-1 g/kg dag ett. Denna dos kan upprepas en gang inom 3 dagar
o 0,4 g/kg dagligen i tva till fem dagar.

Behandlingen kan upprepas vid recidiv.

Guillain-Barrés syndrom
0,4 g/kg/dag i 5 dagar.

Kawasakis sjukdom
1,6-2,0 g/kg som administreras i uppdelade doser under 2-5 dagar eller 2,0 g/kg som
engangsdos. Patienterna bor samtidigt behandlas med acetylsalicylsyra.



Doseringsrekommendationerna sammanfattas i foljande tabell:

Indikation Dos Doseringsintervall
Substitutionsterapi vid primar - startdos:
immunbrist 0,4 -0,8 g/kg
- darefter: var tredje till var fjarde vecka
0,2-0,8 g/kg for att uppna en lagsta 1gG-
niva pa 5-6 g/l
Substitutionsterapi vid sekundéar 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka
immunbrist for att uppna en lagsta 1gG-
niva pa 5-6 g/l
Medfodd AIDS 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde
vecka
Hypogammaglobulinemi (< 4 g/l) 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka
hos patienter efter allogen for att uppna en lagsta IgG-niva
hematopoietisk pa5gll
stamcellstransplantation
Immunmodulering:
Primar immuntrombocytopeni 0,8-1 g/kg dag 1, upprepas eventuellt
en gang inom 3 dagar
eller
0,4 g/kg/dag i 2 -5 dagar
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg/dag i 5 dagar
Kawasakis sjukdom 1,6-2 g/kg uppdelat pa flera doser i 2 -
5 dagar tillsammans med
eller acetylsalicylsyra
2 g/kg som engangsdos

tillsammans med
acetylsalicylsyra

Pediatrisk population

Doseringen till barn och ungdomar (0-18 ar) ar inte annorlunda &n till vuxna, eftersom
doseringen for varje indikation anges efter kroppsvikt och justeras efter det kliniska resultatet

av ovan namnda tillstand.

Administreringssatt
Intravends anvandning.

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




oOkas till maximalt 4,0 ml/kg/h. Patienter som tolererar 50 mg/ml (5 %) l6sningar vid 4
ml/kg/h kan infunderas med Gammagard S/D 100 mg/ml (10 %) I6sning med en initial
infusionshastighet pa 0,5 ml/kg/h. Om inga biverkningar intraffar kan infusionshastigheten
gradvis okas till maximalt 8,0 ml/kg/h.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet eller kand anafylaktisk reaktion mot ndgon av de ingéende komponenterna.
Overkanslighet mot humant immunglobulin, sarskilt hos patienter som har antikroppar mot
IgA. Gammagard S/D innehaller dock sparméangder av IgA.

4.4 Varningar och forsiktighet

Gammagard S/D 50 mg/ml innehaller cirka 20 mg/ml glukos. Detta bor beaktas vid eventuell
latent diabetes (da 6vergaende glukosuri kan upptrada), diabetes eller hos patienter pa
sockerfattig diet. FOr akut njursvikt, se nedan.

Vissa allvarliga biverkningar kan bero pa infusionshastigheten. Den rekommenderade
infusionshastigheten som anges i avsnitt 4.2 maste foljas noggrant. Patienterna maste
Overvakas och observeras noggrant for eventuella symtom under hela infusionsperioden.

Vissa biverkningar kan intréffa oftare

- vid hog infusionshastighet

- hos patienter med hypo- eller agammaglobulinemi med eller utan IgA-brist

- hos patienter med immunbrist som far humant normalt immunglobulin for forsta gangen
eller, i sallsynta fall, nar den humana normala immunglobulinprodukten bytts ut eller nér
det gatt Iang tid sedan den senaste infusionen.

Eventuella komplikationer kan ofta undvikas genom att sakerstélla att:

- patienterna inte &r kénsliga for humant normalt immunglobulin genom att till en bérjan
infundera produkten langsamt (0,5-1,0 ml/kg kroppsvikt/timme)

- patienterna 6vervakas noggrant for eventuella symtom under infusionsperioden. Sarskilt
patienter som inte tidigare behandlats med humant normalt immunglobulin, patienter som
bytt fran en annan 1\V1g-produkt eller patienter hos vilka det gatt lang tid sedan den
senaste infusionen ska Overvakas under den forsta infusionen samt under den forsta
timmen darefter, for att upptécka eventuella tecken pa biverkningar. Alla andra patienter
ska observeras i minst 20 minuter efter administrering.

Vid biverkningar ska antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen avbrytas.
Den behandling som kravs beror pa biverkningens typ och svarighetsgrad.
Chock behandlas enligt gallande medicinska riktlinjer.

Hos alla patienter kraver administrering av 1VIg:

— adekvat vatsketillforsel innan 1VIg-infusionen startar
— Overvakning av urinméangd

— Overvakning av serumkreatininnivaer

— att loopdiuretika inte anvands samtidigt

Overkénslighet
Akta 6verkanslighetsreaktioner ar sallsynta. De kan intraffa hos patienter med anti-1gA-
antikroppar.




Immunglobulin &r inte indicerat vid selektiv IgA-brist dar IgA-bristen utgor den enda
abnormiteten. | sallsynta fall kan humant normalt immunglobulin inducera en anafylaktisk
reaktion med ett blodtrycksfall, &ven hos patienter som tidigare tolererat behandling med
humant normalt immunglobulin. Patienter med antikroppar mot IgA eller IgA-brist som beror
pa en underliggande primar immunbrist dar 1VIg-behandling &r indicerad kan ha okad risk for
anafylaktisk reaktion. Anafylaxi har rapporterats vid anvandning av Gammagard S/D trots
den laga halten IgA. Patienter som har fatt en allvarlig 6verkanslighetsreaktion ska endast
behandlas med Gammagard S/D med stor forsiktighet och dar utrustning finns for att
behandla livshotande reaktioner.

Tromboemboli

Det finns kliniska belégg for ett samband mellan 1VIg-behandling (inkluderande Gammagard
S/D) och tromboemboliska héndelser, t.ex. hjartinfarkt, cerebrovaskuldr handelse (inklusive
stroke), lungemboli och djup ventrombos, vilka antas vara relaterade till en relativ 6kning av
blodviskositet genom det hoga inflodet av immunglobulin hos riskpatienter. Forsiktighet bor
iakttas vid forskrivning och infusion av 1VIg hos 6verviktiga patienter och patienter med
riskfaktorer for trombotiska handelser (sasom hdg alder, hogt blodtryck, diabetes mellitus och
en anamnes av vaskulér sjukdom eller trombotiska handelser, patienter med forvarvad eller
arftlig trombofili, patienter med langvariga perioder med immobilisering, allvarliga
hypovolemiska patienter, patienter med sjukdomar som 6kar blodets viskositet).).

Hos patienter som I6per risk att drabbas av tromboemboliska biverkningar, bor 1VIg-
produkter administreras med lagsta mojliga infusionshastighet och dos.

Akut njursvikt
Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far 1VIg-behandling. I de flesta fall

har riskfaktorer identifierats, t.ex. preexisterande njursvikt, diabetes mellitus, hypovolemi,
overvikt, och samtidig behandling med nefrotoxiska lakemedel eller alder dver 65.

Andra allvarliga njurbiverkningar har rapporterats vid IVIg-behandling. Dessa inkluderar akut
tubuldr nekros, proximal tubuldr neuropati och osmotisk nefros.

Vid nedsatt njurfunktion ska utsattande av 1\VIg dvervagas.

Dessa rapporter om njurdysfunktion och akut njursvikt har associerats med anvandning av
manga av de registrerade 1VV1g-produkterna innehallandes olika hjalpamnen som sackaros,
glukos och maltos, men de som innehaller sackaros som stabilisator stod for en
oproportionerligt stor del av det totala antalet. Hos riskpatienter kan man 6vervéga att
anvanda IVIg-produkter som inte innehaller sackaros. Gammagard S/D innehaller inte
sackaros eller maltos.

Hos patienter som I6per risk att drabbas av akut njursvikt, bor 1V1g-produkter administreras
med lagsta mojliga infusionshastighet och dos.

Transfusion Related Acute Lung Injury (TRALI)
Det finns rapporter om icke-kardiogent lungédem (TRALI) hos patienter som administrerats
IVIg.

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)
Aseptiskt meningitsyndrom har rapporterats forekomma i samband med IVIg-behandling
(inkluderande Gammagard S/D). Utsattning av 1V1g-behandling kan resultera i remission av




AMS inom loppet av nagra dagar. Syndromet bérjar vanligen inom nagra timmar till 2 dagar
efter 1VIg-behandling.

e Studier av cerebrospinalvatska uppvisar frekvent positiva resultat med pleocytos med
upp till flera tusen celler per mm3, 6vervagande fran den granulocytiska serien, och
forhojda proteinnivaer med upp till flera hundra mg/dl.

e AMS kan forekomma oftare hos kvinnor.

Hemolytisk anemi

Gammagard kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan verka som hemolysiner och
inducera immunglobulinbelédggning av erytrocyter in vivo, vilket orsakar en direkt
antiglobulinreaktion (DAT, Coombs test) och i sallsynta fall hemolys. Fordrdjd hemolytisk
anemi kan utvecklas efter behandling med Gammagard beroende pa dkad sekvestrering hos
erytrocyterna. Akut hemolys forenlig med intravaskuldr hemolys har rapporterats. Féljande
riskfaktorer kan sattas i samband med utvecklingen av hemolys: héga doser
(engangsadministrering eller uppdelad pa flera dagar) och icke-O blodgrupp.
Underliggande inflammatoriskt tillstdnd hos en individuell patient kan dka risken for
hemolys, men dess roll ar oklar. Patienter som far IVIg ska dvervakas med avseende pa
tecken och symtom pa hemolys (se avsnitt 4.8).

Hyperproteinemi
Hyperproteinemi och 6kad serumviskositet kan forekomma hos patienter med 1VIg-
behandling.

Natriumintag
Mangden natrium i en maximal daglig dos kan vésentligt bidra till 6kat intag av natrium till

patienter pa en lag natriumdiet. Till dessa patienter bor natriummangden fran produkten tas
med i berakningen natriumintaget. En lésning av Gammagard S/D pa 50 mg/ml innehaller
0,85% natriumklorid eller ca 3340 mg natrium per |. En patient som vager 70 kg och som far
1g/kg (1,4 1) skulle fa 4676 mg natrium.

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller 668 mg natrium per injektionsflaska (10 g), motsvarande 34 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Interferens med serologiska tester

Efter infusion av immunglobulin kan den tillfalliga 6kningen av de olika passivt 6verfoérda
antikropparna i patientens blod leda till falskt positiva resultat i serologiska tester, t.ex. hepatit
A, hepatit B, méssling och varicella.

Passiv dverforing av antikroppar mot erytrocytantigener, t.ex. A, B, D kan paverka vissa
serologiska tester for antikroppar mot réda blodkroppar, t.ex. antiglobulintest (DAT, Coombs
test).

Administrering av Gammagard S/D kan leda till falskt positiva tester for detektering av beta-
glukaner vid diagnostisering av svampinfektioner. Detta kan kvarsta under veckorna efter
infusionen.

Overforing av infektidsa agens
Standardatgarder for att forhindra infektioner till féljd av anvandning av lakemedel
framstéllda av humant blod eller human plasma inkluderar urval av givare, test av individuella




donationer och plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt att effektiva
tillverkningssteg for att inaktivera/ eller eliminera virus ar en del av tillverkningsprocessen.
Trots det kan risken for Overforing av infektiosa agens inte helt uteslutas nar lakemedel
framstéllda av humant blod eller human plasma administreras. Detta galler aven nya, hittills
okénda virus och andra patogener, sasom Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD).

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus som HIV (human
immunodeficiency virus), HBV (hepatit B-virus) och HCV (hepatit C-virus).

Atgarderna kan ha begransad effekt mot icke héljeférsedda virus som HAV (hepatit A-virus)
och parvovirus B19.

Det finns 6vertygande klinisk erfarenhet av att hepatit A eller Parvovirus B19 inte overforts
med immunglobuliner och det antas ocksa att innehallet av antikroppar utgdr ett viktigt bidrag
till virussékerheten.

Det rekommenderas bestamt att varje gang Gammagard S/D administreras till en patient ska
produktens namn och satsnummer noteras for att en koppling mellan patienten och produktens
satsnummer ska kunna uppratthallas.

Pediatrisk population
Listade varningar och forsiktighetsatgarder galler bade vuxna och barn.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Levande forsvagade virusvacciner

Behandling med humant normalt immunglobulin kan minska effekten av levande forsvagade
virusvacciner som t ex massling, roda hund, passjuka och vattkoppor for en period pa minst 6
veckor och upp till 3 manader efter behandlingen. Efter administrering av denna produkt bor
ett intervall pa 3 manader forflyta innan vaccination med levande forsvagade virusvacciner.
Betraffande massling kan risken for forsamrat anslag sitta i upp till 1 ar. Darfér bor man mata
antikroppsnivan nar masslingvaccination planeras.

Pediatrisk population
Inga interaktionsstudier har utférts med Gammagard S/D hos pediatriska patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten av denna produkt vid anvéndning under graviditet har inte faststallts i
kontrollerade kliniska prévningar och skall darfér endast anvandas med forsiktighet till
gravida och ammande kvinnor. Immunglobuliner har visats passera genom placentan, i 6kande grad
under den tredje trimestern. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga
effekter forvantas under graviditet eller pa fostret och det nyfodda barnet.

Amning
Immunglobuliner utséndras i mjélken och kan bidra till att skydda det nyfédda barnet mot
patogener som infekterar via slemhinna.

Fertilitet
Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa fertiliteten kan forvantas.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Formagan att framfora fordon och anvanda maskiner kan forsamras av vissa biverkningar som ar
forknippade med Gammagard S/D. Patienter som upplevt biverkningar under behandlingen bor véanta
tills dessa avklingat innan de framfér fordon eller anvénder maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

For humant, normalt immunglobulin som ges intravendst kan biverkningar som frossa,
huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, artralgi, lagt blodtryck
och mattlig smarta i land- eller korsryggen intraffa emellanat.

| sallsynta fall kan humana normala immunoglobuliner orsaka ett pl6tsligt blodtrycksfall och i
enstaka fall anafylaktisk chock, &ven om patienten inte visat sig vara Overkénslig vid tidigare
administrering.

Fall av reversibel aseptisk meningit och sallsynta fall av 6vergaende hudreaktioner (inklusive
kutan lupus erythematosus — oké&nd frekvens) har setts vid anvandning av humant normalt
immunglobulin. Reversibla hemolytiska reaktioner har setts, sérskilt hos patienter med
blodgrupp A, B och AB. | sdllsynta fall kan en hemolytisk anemi som kréver transfusion
uppkomma efter hdégdosbehandling med 1VIg.

Okning av serumkreatininnivan och/eller akut njursvikt har observerats.

Mycket sallsynt: Tromboemboliska komplikationer sasom hjartinfarkt, stroke, lungembolism
och djupa ventromboser har observerats.

Det finns kliniska beldgg som talar for ett samband mellan tillférsel av 1VIg och trombotiska
handelser. Den exakta orsaken till detta &r inte kand, varfor forsiktighet ska iakttagas da 1VIg
forskrivs och ges till patienter som har en forhojd risk for, eller tidigare drabbats av,
kardiovaskular sjukdom eller trombotiska hadndelser. Analys av biverkningsrapporter har
indikerat att en hogre infusionshastighet kan vara en riskfaktor.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Den sammanfattande tabell som presenteras nedan &r uppdelad enligt organklassificeringen i
MedDRA-systemet (klassificering av organsystem och foredragen term).

Frekvenserna har utvérderats enligt féljande begrepp: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sallsynta (>1/10000, <1/1 000), mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Biverkningsfrekvens

MedDRA-
klassificering av fér[e\(/ljiggeﬁpt;rm Frekvens-kategori
organsystem
Infektioner och Influensa Mindre vanliga
infestationer
Aseptisk meningit Ingen kand frekvens

Blodet och Hemolys, anemi, trombocytopeni, lymfadenopati | Ingen kand frekvens
lymfsystemet
Immunsystemet Anafylaktisk eller anafylaktoid reaktion, Ingen kand frekvens

anafylaktisk chock, dverkénslighet




Biverkningsfrekvens

MedDRA-
klassificering av . MedDRA- Frekvens-kategori
foredragen term
organsystem
Metabolism och Minskad aptit Mindre vanliga
nutrition

Psykiska storningar

Angest, agitation

Mindre vanliga

Rastloshet Ingen kand frekvens

Centrala och perifera Huvudvark Vanlig

nervsystemet Letargi Mindre vanliga
Cerebrovaskulara handelser (stroke), 6vergaende | Ingen kénd frekvens
ischemisk attack, krampanfall, migrén, yrsel,
parestesier och dysestesi, synkopé, tremor,
blddningar i centrala nervsystemet,

Ogon Dimsyn Mindre vanliga
Retinal ventrombos, synrubbningar, 6gonsmartor, | Ingen kand frekvens
fotofobi

Hjartat Palpitation Mindre vanliga
Myokardiell infarkt, cyanos, takykardi, bradykardi | Ingen kéand frekvens

Blodkarl Rodnad Vanliga

Blodtrycksforandringar

Mindre vanliga

Arteriell trombos, trombos i vena cava, djup
ventrombos, tromboflebit, hypotoni, hypertoni,
blekhet

Ingen kand frekvens

Andningsvéagar,
brostkorg och
mediastinum

Dyspné, nasblod

Mindre vanliga

Lungemboli, lungddem, hypoxi, bronkospasm,
véasande andning, hyperventilering, sasmmandragen
strupe, hosta

Ingen kand frekvens

Magtarmkanalen

Krakningar, illamaende

Vanliga

Diarre, stomatit, smérta i 6vre delen av magen,
obehagskénsla i magen

Mindre vanliga

Magsmarta, dyspepsi

Ingen kéand frekvens

Lever och gallvéagar

Hepatit (icke-infektios)

Ingen kand frekvens

Hud och subkutan
vavnad

Urticaria, pruritus, kallsvettning, hyperhidros

Mindre vanliga

Angioddem, dermatit, erytem, utslag

Ingen kand frekvens

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Ryggont, muskelspasmer, smérta i extremitet

Mindre vanliga

Artralgi, myalgi

Ingen kénd frekvens

Njurar och urinvagar

Njursvikt

Ingen kéand frekvens

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Trotthet, frossa, pyrexi

Vanliga

Smartor i brostet, sjukdomskénsla, smarta, obehag
I brostet, onormal kénsla, kéldkansla,
varmekansla, influensaliknande sjukdom,

vid injektions-/infusionsstallet: erytem,
extravasation, smarta

Mindre vanliga

Reaktioner vid injektions/infusionsstallet, asteni,
6dem,

Ingen kand frekvens

Undersokningar

Forhojt blodtryck

Mindre vanliga

Positivt Coombs test,

Ingen k&nd frekvens

For information om virussakerhet, se avsnitt 4.4.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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 (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till 6vervitskning och hyperviskositet, sarskilt hos riskpatienter,
inklusive aldre patienter eller patienter med nedsatt hjart- eller njurfunktion.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: immunsera och immunglobuliner: humant normalt immunglobulin
for intravaskulért bruk, ATC-kod: JO6BAO2.

Humant normalt immunglobulin innehaller huvudsakligen immunglobulin G (1gG) med ett brett
spektrum av antikroppar mot infektitsa agens.

Humant normalt immunglobulin innehaller de 1gG antikroppar som finns normalt i
befolkningen. Det framstalls vanligen ur plasmapooler fran minst 1000 donationer.
Fordelningen av immunoglobulinsubklasser motsvarar férdelningen i normal human plasma.
Adekvata doser av detta lakemedel kan aterstalla onormalt laga immunglobulin G-nivaer till
normalnivan.

Verkningsmekanismen for indikationer andra &n substitutionsterapi &r inte helt klarlagd, men
innefattar immunmodulerande effekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Gammagard S/D har en omedelbar och komplett biotillgdnglighet i mottagarens cirkulation
efter intravends administrering. Det fordelas relativt snabbt mellan plasma och extravaskular
vatska; efter ungefar 3 - 5 dagar uppnas intra- och extravaskular jamvikt.

Halveringstiden for Gammagard S/D &r 37,7 + 15 dagar. Denna halveringstid kan variera fran
patient till patient, speciellt vid primdr immunbrist.

1gG och 1gG-komplex bryts ned i retikulo-endoteliala systemets celler.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Sékerheten av Gammagard S/D har demonstrerats i flera prekliniska studier. Prekliniska data
visar inga speciella risker for manniska baserat pa konventionella studier i sakerhet,
farmakologi och gentoxicitet.


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver:
Humant albumin (0,06 g/g 1gG), glycin, natriumklorid, glukosmonohydrat, saltsyra,
natriumhydroxid.

Spédningsvatska:
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Denna produkt far ej blandas med andra lakemedel eller ges samtidigt som andra intravenésa
I0sningar.

6.3 Hallbarhet

2ar.

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

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

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

For forvaring av fardigberedd produkt, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Pulver och spadningsvitska tillhandahalls i injektionsflaskor av glas (typ 1) forslutna med
proppar av silikoniserat bromobutylgummi.

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.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Produkten (pulver och spadningsvatska) bor varmas till rums- eller kroppstemperatur innan
anvandning. Fullstandig upplésning sker vanligtvis inom 30 minuter.

Fardigstalld produkt ska inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning innan
administrering. Losningen ska vara Klar till 1att opalescent och farglos eller svagt gulaktig.
Anvand inte 16sning som &r grumlig eller har fallning.



Eventuell oanvénd l6sning eller avfall hanteras enligt géllande riktlinjer.

BEREDNING
Aseptisk teknik skall anvéndas.

Forpackningarna5goch 10 g

Se till att Gammagard S/D och sterilt vatten for injektionsvétskor (spadningsvatska) haller
rumstemperatur. Denna temperatur behdver hallas tills pulvret ar fullstandigt 16st.

A. Losning 50 mg/ml (5 %)

1. Ta bort skyddshattorna fran flaskorna och rengor

gummipropparna med antibakteriell 16sning.

2. Tabort skyddet fran ena anden av éverforingsenheten. 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 hamnar mitt pa
gummiproppen kan det leda till att
proppen rubbas.

b. Sakerstall 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 6verforingsenheten
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
overforingsenheten genom centrum av
pulverflaskans propp och véand snabbt
vattenflaskan dver pulverflaskan for att
forhindra att vattnet spills ut. OBS: Om
nalen inte hamnar mitt pa
gummiproppen kan det leda till att
proppen rubbas och vacuumet forloras.

3a

;
-
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b. Sékerstall att kragen trycks in helt i 6verféringsenheten

genom att trycka vattenflaskan hart nedat.




6. Nar vattnet runnit ned i flaskan med pulver, avldgsna den tomma vattenflaskan och
overforingsenheten. Vand och rotera forsiktigt flaskan for att blanda innehallet

OBS: Skaka inte flaskan. Undvik skumbildning.
Kassera 6verforingsenheten efter anvandning.

B. L6sning 100 mg/ml (10 %)

1. Ta bort skyddshattorna fran flaskorna och rengér gummipropparna med antibakteriell
I6sning.

2. For att bereda en 100 mg/ml (10 %) I6sning maste halva volymen spadningsvatska tas
bort. Tabellen nedan visar den volym spadningsvéatska som ska tas bort fran flaskan
innan 6verforingsenheten sétts fast for att ge en koncentration pa 100 mg/ml (10 %).
Aseptisk teknik ska anvéndas. Aspirera den Overflodiga 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

50¢9 10.0g
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 mi

ADMINISTERING
Aseptisk teknik skall anvéndas.

Forpackningarna5goch 10 g
Folj anvisningarna pa administreringssetet, som finns i forpackningen. Om ett annat set
anvands, se till att filtret &r likvardigt.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1220 Wien

Osterrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11826

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1993-05-07/2008-05-07



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-11-02
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