Bipacksedel: Information till anvandaren

Immunine 600 IE Pulver och vétska till injektions-/infusionsvatska, 16sning.
Immunine 1200 IE Pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning.
human blodkoagulationsfaktor 1X

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

Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

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

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Immunine &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Immunine
Hur du anvénder Immunine

Eventuella biverkningar

Hur Immunine ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Immunine ar och vad det anvands for

Immunine &r ett koagulationsfaktor 1X-koncentrat. Det ersétter faktor 1X som saknas eller inte
fungerar som den ska vid hemofili B. Hemofili B &r en kdnsbunden &rftlig blodkoagulationsdefekt
som beror pa nedsatta halter av faktor 1X. Detta orsakar svara blodningar i leder, muskler och inre
organ, antingen spontant eller till foljd av kroppsskada genom olycksfall eller kirurgiska ingrepp.

Tillforsel av Immunine korrigerar tillfalligt faktor 1X-bristen och minskar blédningstendensen.

Immunine anvands for att behandla och férebygga (som profylax) blédningar hos patienter med
medfédd hemofili B.

Immunine ar avsett for alla aldersgrupper, fran barn aldre an 6 ar till vuxna. Det finns inte tillracklig
dokumentation for att rekommendera anvandning av Immunine hos barn yngre &n 6 ar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Immunine

Anvand inte Immunine

o om du ar allergisk mot human koagulationsfaktor IX eller nagot av de andra innehallsémnena i
Immunine.

o om du har en kand allergi mot heparin eller om du har haft en onormal minskning av antalet
blodkroppar som deltar i bildandet av blodproppar, vilket orsakats av anvéndning av heparin
(heparininducerad trombocytopeni).

Efter behandling mot nagot av dessa tillstand ska Immunine endast anvandas i handelse av livshotande
blodning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Immunine.

Om allergiska reaktioner uppstar:



Det finns en liten risk for att du kan fa en svar och plotslig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
mot Immunine.

Avbryt omedelbart infusionen och kontakta genast lakare om du far nagra av foljande symtom. De
kan vara tecken pa en anafylaktisk reaktion och kréaver omedelbar akutvard.
e rodnad i huden
utslag
upphdjningar i huden (urtikaria)
klada Gver hela kroppen
uppsvullnad av lappar och tunga
andningssvarigheter/dyspné
forsdmrad in- och/eller utandning pga fortrangning av luftvdgarna (vésande)
tranghetskansla i brostet
allmént nedsatt valbefinnande
yrsel
blodtrycksfall
medvetsldshet

Na&r overvakning krévs:
) Din lakare undersoker ditt blod regelbundet for att sakerstélla att den aktuella dosen &r lamplig
och att ditt blod far tillrackligt med faktor IX.
) For att upptacka mojliga komplikationer kommer din ldkare sérskilt att 6vervaka dig
o om du far hdga doser av Immunine.
o om du har benagenhet for trombos. | sa fall kommer du att fa en lagre dos av faktor 1X,
den aktiva substansen i Immunine.

Vid bestaende blédning:

. Om din blédning inte kan hallas under kontroll med Immunine, informera din lakare
omedelbart. Du kan ha utvecklat faktor IX-inhibitorer. Faktor IX-inhibitorer ar antikroppar i
blodet som motverkar effekten av faktor 1X. Detta gor Immunine mindre effektivt i
behandlingen av blddningen. Din ldkare kommer att utféra nddvandiga undersokningar for att
bekrafta detta.

. Det finns en mojlig koppling mellan férekomst av faktor IX-inhibitorer och allergiska
reaktioner. Patienter med faktor IX-inhibitorer kan ha en ¢kad risk for plétsliga och allvarliga
allergiska reaktioner (anafylaxi). Patienter som far en allergisk reaktion bor darfor testas for
forekomst av faktor IX-inhibitorer.

Tala om for din ldkare om du har lever- eller hjartsjukdom eller om du nyligen har genomgatt storre
operationer, eftersom det finns en 6kad risk for komplikationer med blodkoaguleringen.

Sékerhetsinformation avseende éverforbara infektioner

Nar lakemedel framstalls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar:

o noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk for att
vara smittbérare utesluts

) test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion

) steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okanda virus samt andra typer av
infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus, saésom humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B- och hepatit C-virus och mot det icke héljeférsedda viruset hepatit A
virus.



Atgérderna kan vara av begransat varde mot icke héljeférsedda virus sdsom parvovirus B19 (virus
som orsakar hudrodnad (infektits erytem).

Infektion av parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster), individer med
forsamrat immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t.ex. sicklecellanemi eller hemolytisk
anemi).

Din lakare kan komma att foresla vaccination mot Hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med plasmaderiverade produkter.

Nér Du ges Immunine rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att moéjliggora
sparandet av anvand produkt.

Barn

Det finns inte tillracklig information for att rekommendera anvandning av Immunine pa barn under

6 ar.

Andra lakemedel och Immunine

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Immunine paverkar/paverkas inte av andra lakemedel savitt man vet.

Graviditet och amning

Hemofili B ar mycket ovanligt hos kvinnor. Darfor finns det hittills ingen erfarenhet av anvandning av
Immunine under graviditet och amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Din lakare avgdr om du kan anvénda Immunine under graviditet
och amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har observerats.

Immunine innehaller natrium och natriumcitrat

Immunine 600 IE innehaller 20 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Immunine 1200 IE innehaller 41 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2 % av hdogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.
3. Hur du anvéander Immunine

Din behandling ska séttas in och skotas av lakare med erfarenhet av behandling av hemofili B.

Din lakare bestammer den dos som ar ldmplig for dig. Lakaren berdknar dosen efter dina speciella
behov. Tala med din l&kare om du tycker att effekten av Immunine &r for stark eller for svag.

Anvandning for barn
Det finns inte tillracklig information for att rekommendera anvandning av Immunine pa barn under
6 ar.



Kontroll av mangden faktor 1X i blodet
Din lakare tar regelbundet de prover som behdvs for att se till att du har tillracklig méngd faktor X i
blodet. Detta &r speciellt viktigt vid storre kirurgiska ingrepp av livshotande blddningar.

Om méngden faktor IX i blodet ar for lag

Om forvantat faktor IX-varde i blodet inte uppnas trots lamplig dos, eller om blédningen inte upphor,
kan det bero pa forekomst av inhibitorer (hammare). Din lakare kontrollerar eventuell forekomst av
inhibitorer med lampliga prover. Vid utveckling av inhibitorer bor kontakt tas med ett specialistcenter
for hemofili.

Om du har utvecklat faktor 1X-inhibitorer, kan du behova storre doser Immunine for att halla
blodningen under kontroll. Om blédningen &nda inte kan hallas under kontroll kommer din lakare att
overvaga ett alternativt liakemedel. Oka inte dosen Immunine for att f& blédningen under kontroll utan
att radgora med din lakare.

Hur ofta Immunine ska tas
Din lakare kommer att informera dig om hur ofta och i vilka intervall du ska administrera Immunine.
Detta ar en personlig utvéardering baserat pa hur du reagerar pa Immunine.

Administreringsvag eller -satt
Immunine administreras sakta i en ven (intravendst) efter tillredning av 16sningen med den
medféljande spadningsvatskan.

Immunine far inte blandas med andra lakemedel innan det ges. Det kan paverka lakemedlets effekt och
sékerhet.

F6lj noga instruktionerna fran din lakare.

Administrationshastigheten kan anpassas efter vad du tycker ar bekvamt, men den bor inte dverstiga
2 ml per minut.

o Anvénd endast det medféljande infusionssetet. Om andra infusionsset anvénds, kan Immunine
fastna pa infusionssetets insida, vilket kan medfora felaktig dosering.

. Om du aven far andra lakemedel via din vendsa ingang, maste den vendsa ingangen skoljas
med en lamplig 16sning, t.ex. en fysiologisk saltlésning, fére och efter administration av
Immunine.

o Immunine ska endast tillblandas omedelbart fére administration, varpa vétskan maste anvandas
omgaende. (L6sningen innehaller inte konserveringsmedel.) Infusionen ska slutféras inom 3
timmar efter beredning.

. Injektionslosningen ar klar eller nagot "mjolkig" (opalskimrande). Anvénd inte I6sningar som &r
mer oklara eller som har synbara partiklar.
. Kassera Overbliven tillblandad vétska enligt gangse rutiner.

Tillblandning av pulvret till en injektionsvatska:

Var noga med att blanda till vatskan under sa rena och sterila férhallanden som mojligt!

1. Varm den gummiproppsforsedda, ooppnade flaskan med spadningsvatskan (sterilt vatten for
injektionsvatskor) till rumstemperatur (max. 37°C).

2. Ta bort skyddslocken pa de gummiproppsférsedda flaskorna med pulvret och spadningsvatskan
(fig. A) och rengor bada gummipropparna.

3. Ta bort skyddsomslaget fran ena énden av den medfoljande 6verforingsnalen genom att vrida
och dra. Stick nalen genom gummiproppen pa flaskan med spadningsvétskan (fig. B och C).

4. Ta bort skyddsomslaget fran den andra &nden av éverforingsnalen och se till att inte rora den
exponerade &nden.

5. Hall flaskan med vatskan upp och ned 6ver flaskan med pulvret och stick den andra anden av
overforingsnalen genom gummiproppen pa pulverflaskan (fig. D). Spadningsvatskan kommer
att sugas in av vakuumet i pulverflaskan.



6. Separera de tva flaskorna nar all spadningsvatska har éverforts till pulverflaskan genom att dra
ut 6verforingsnalen ur pulverflaskan (fig. E). Skaka pulverflaskan forsiktigt for att paskynda
uppldésningen.

7. Nar pulvret har 16sts upp helt, sétter du i den medfoljande luftningskanylen (fig. F) sa att
eventuellt skum foérsvinner. Dra ur luftningskanylen.

Injektion/infusion:

Var noga med att blanda till vatskan under sa rena och sterila forhallanden som majligt!

1. Ta bort skyddsomslaget fran den medféljande filternalen genom att vrida och dra, och fast nalen
pa den sterila engangssprutan. Dra upp losningen i sprutan (fig. G).

2. Lossa filternalen fran sprutan och injicera sakta (max. 2 ml per minut) losningen intravendst
med det medfoljande infusionssetet (eller den medféljande engangsnalen).

Vid administration genom infusion, ska infusionssetet med vingar anvéndas med ett lampligt filter.

figA figB figC figD fig.e figF fig.G

Behandlingstid
Som regel kravs livslang behandling med Immunine.

Om du anvant fér stor mangd av Immunine

Informera din lakare. Symptom fran 6verdosering av faktor IX har inte rapporterats.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Immunine

o Ta inte dubbel dos for att kompensera den gldmda dosen.

o Gor nasta administration omgaende och fortsatt med regelbundna intervall enligt instruktionerna
fran din lakare.

Om du slutar att anvanda Immunine
Ta inte ett beslut om att sluta att anvanda Immunine utan att radfraga lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

S6k omedelbart akutvard om du far féljande allvarliga biverkningar

 allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), Avbryt omedelbart infusionen och kontakta
lakare genast om du upplever nagot av foljande symtom. Var sarskilt uppméarskam om din
lakare har funnit hAmmare i ditt blod.
o rodnad i huden



utslag
upphdjningar i huden (urtikaria)
klada over hela kroppen
uppsvullnad av l&ppar och tunga
andningssvarigheter (dyspné)
forsamrad inandning och/eller utandning pa grund av fortrangning av luftvagarna
(vasande)
tryck over brostet
allmént nedsatt valbefinnande
yrsel
lagt blodtryck
o medvetandefdrlust
e plotslig uppsvullnad av huden eller slemhinnorna, med eller utan problem att svélja och/eller
andas (angioddem)
e Dblodproppsbildning i sma blodkérl 6verallt i kroppen (disseminerad intravaskular koagulation
(DIC))
hjartattack (hjartinfarkt)
snabba hjértslag (takykardi)
Iagt blodtryck (hypotension)
blodproppar (tromboemboliska handelser)
tilltdppning av ett blodkarl (t ex. lungemboli, ventrombos, arteriell trombos, cerebral
artartrombos)
rodnad.
forsémrad in- och/eller utandning pga fortrangning av luftvdgarna (vésande).
andningssvarigheter (dyspné).
en viss njursjukdom med symptom som svullnad av 6gonlock, ansikte och underbenen med
viktokning och proteinférlust via urinen (nefrotiskt syndrom).

Om din lakare upptackt hammare i ditt blod kan du vara sarskilt kanslig for ett tillstand kallat
serumsjuka. Avbryt infusionen omedelbart och kontakta lakare genast om du far nagra av foljande
symtom
e utslag
klada
ledsmarta (artralgi), sarskilt i dina fingrar och tar
feber
svullna lymfkértlar (lymfadenopati)
1&gt blodtryck (hypotension)
forstorad mjélte (splenomegali)

Andra biverkningar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 100)
e halsirritation, smérta i halsen och torrhosta
e utslag och klada (pruritus)
o feber (pyrexi)

Biverkningar med okand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
e huvudvark

rastloshet

stickningar

sjukdomskansla (illamaende)

krakningar

nasselutslag éver hela kroppen (urtikaria)

frossa

Overkanslighetsreaktion



brannande och svidande smarta pa injektionsstallet
letargi

varmevallning

tryck over brostet

Foljande biverkningar har noterats for liknande lakemedel:
Onormal eller minskad kansel (parestesi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven 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 Immunine ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ] frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Immunine kan inom den angivna hallbarhetstiden férvaras i rumstemperatur (vid hogst 25°C). Detta &r
dock begransat till endast 3 manader. Notera datum for bérjan och slut pa forvaring i rumstemperatur
(vid hogst 25°C) pa produktforpackningen. Du maste forbruka Immunine inom dessa tre manader.
Efter slutet av denna period far Immunine inte laggas tillbaka i kylskapet, utan ska anvandas
omedelbart eller kasseras.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Pulver

. Den aktiva substansen ar human blodskoagulationsfaktor 1X. 1 flaska med pulver till

injektionsvatska, l6sning innehaller 600 IE eller 1200 IE human koagulationsfaktor IX.

600 IE och 1200 IE: 1 ml 16sning innehaller 120 IE human koagulationsfaktor IX efter
blandning med 5 ml resp. 10 ml sterilt vatten for injektionsvatskor.
o Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och natriumcitrat.

Spédningsvétska
. Sterilt vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Immunine &r ett vitt eller ljusgult pulver for beredning av injektionsvétska, I6sning. Efter blandning
med den medféljande spadningsvétskan (sterilt vatten for injektionsvatskor) ar 16sningen klar eller
nagot mjolkig (opalskimrande). Om partiklar, missfargning eller oklarhet observeras, anvand inte
lakemedlet.

Forpackningsstorlek: 1 x 600 IE, 1 x 1200 IE

Varje forpackning innehaller:- 1 flaska Immunine 600 IE eller 1200 IE
- 1 flaska med 5 ml resp. 10 ml sterilt vatten for injektionsvatskor
- 1 6verforingsnal
- 1 luftningskanyl
- 1 filternal
- 1 engangsnal
- 1 engangsspruta (5 ml resp. 10 ml)
- 1 infusionsset

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Baxalta Innovations GmbH

Industrietrasse 67

A-1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Lokal foretradare

Takeda Pharma AB

Box 30143

104 25 Stockholm

Tel: 08-731 28 00

E-post: infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-24

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


mailto:infosweden@takeda.com

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Dosering och administreringssatt

Behandlingen ska inledas under kontroll av l&kare med erfarenhet av behandling av hemofili.

Dosering
Dosen och substitutionsterapins langd beror pa svarighetsgraden av faktor IX-bristen, lokaliseringen

och utbredningen av blédningen samt patientens kliniska tillstand.

Antalet enheter av faktor 1X som administreras uttrycks i internationella enheter (IE), i enlighet med
den aktuella WHO-standarden for faktor IX-produkter. Faktor IX-aktiviteten i plasma uttrycks
antingen i procent (relativt till normal humanplasma) eller i internationella enheter (i enlighet med en
internationell standard for faktor 1X-koncentrat i plasma).

En internationell enhet (IE) faktor IX-aktivitet motsvarar samma mangd faktor 1X i en ml normal
humanplasma.

Vid behovsbehandling

Berakningen av den erforderliga dosen faktor 1X ar baserad pa empiriska fynd om att 1 internationell
enhet (IE) faktor 1X per kg kroppsvikt hojer faktor 1X-aktiviteten i plasma med 1,1 % av normal
aktivitet hos patienter 12 ar eller éldre.

Den erforderliga dosen bestdms enligt foljande formel:
Erforderliga enheter = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor 1X-héjning (%) (IE/dI) x 0,9

Den mangd som ska administreras, och hur ofta, ska alltid styras av den kliniska effekten i det
enskilda fallet. Faktor 1X-produkter behover sallan administreras mer &n en gang per dag.

I féljande blodningsfall ska faktor IX-aktiviteten inte sjunka under den givna plasmaaktivitetsnivan (i
procent av normalvérdet eller i IE/dl) inom den motsvarande tidsperioden.



Foljande tabell kan anvandas som riktlinje for dosering under blddningar och kirurgi:

Blodningsgrad/typ av kirurgiskt
ingrepp

Erforderlig faktor 1X-niva
(% av normalvarde) (1E/dI)

Doseringsfrekvens
(timmar)/terapilangd (dagar)

(pre- och postoperativt)

Blodning

Tidig hemartros, muskelblédning 20-40 Upprepa var 24:e timme. Minst

eller oral blédning en dag, tills blédningen som
indikeras av smarta upphor eller
lakning sker.

Mer omfattande hemartros, 30-60 Upprepa infusionen var 24:e

muskelblédning eller hematom timme i 3-4 dagar eller mer tills
smaérta och akut storning har
upphort.

Livshotande blédningar 60-100 Upprepa infusionen var 8:e till
24:e timme tills det hotande
tillstandet har upphort.

Kirurgi

Mindre 30-60 Var 24:e timme under minst en

inklusive tandutdragning dag, tills lakning sker.

Stdrre ingrepp 80-100 Upprepa infusionen var 8:e-24:e

timme tills skadan har 1kt
tillfredsstallande, och fortsatt
sedan behandlingen i minst 7
dagar for att bibehalla en FIX-
aktivitet pa 30-60 %.

Profylax

Som langtidsprofylax mot blodning hos patienter med svar hemofili B &r de vanliga doserna 20 till
40 IE faktor IX/kg kroppsvikt i 3-4-dagarsintervall.

I vissa fall krévs kortare intervall eller hdgre doser, i synnerhet hos yngre patienter.

Under behandlingstiden rekommenderas tillamplig bestamning av faktor IX-nivan som en riktlinje for
den dos som ska administreras och frekvensen vid upprepade infusioner. | synnerhet vid storre
kirurgiska ingrepp maste substitutionsterapin dvervakas exakt genom koagulationsanalys (faktor 1X-
aktivitet i plasma). Enskilda patienter kan svara olika pa faktor 1X, uppna olika utbyte in vivo och

uppvisa olika halveringstider.

Pediatrisk population

Baserat pa tillgangliga kliniska data kan rekommendation om dosering for pediatriska patienter goras
for patienter som &r 12 till 18 ar gamla. | aldersgruppen 6 till 12 ar &r de tillgangliga kliniska data inte

tillracklig for att ge en dosrekommendation.

Oonskade effekter

Sarskild population

Anvandningen av Immunine undersoktes hos pediatriska patienter med hemofili B. Sakerheten var
liknande den hos vuxna som anvande Immunine.

Anvandningen av Immunine undersoktes i tva observationsstudier hos barn upp till 6 ar respektive
patienter 0-64 ar med hemofili B. Sakerheten hos barn upp till 6 ar var liknande den hos barn 6ver 6 ar
och hos vuxna som anvénder Immunine.




