PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Intratect 50 g/l infusionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

21 Allman beskrivning
Humant normalt immunglobulin (IV1g)

2.2 Kvalitativ och kvantitativ sammanséattning
En ml innehaller:
Humant normalt immunglobulin 50 mg (minst 96% rent I1gG).

Varje injektionsflaska a 20 ml innehdller: 1 g av humant normalt immunglobulin
Varje injektionsflaska a 50 ml innehaller: 2,5 g av humant normalt immunglobulin
Varje injektionsflaska a 100 ml innehaller: 5 g av humant normalt immunglobulin
Varje injektionsflaska a 200 ml innehaller: 10 g av humant normalt immunglobulin

Fordelning av 1gG-subklasser (ungefarliga varden):

IgG1  57%
19G2  37%
19G3 3%
IgG4 3%

Maximalt IgA-innehall ar 900 mikrogram/ml.
Framstalld ur human plasma.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.
Losningen ar klar till 1att opaliserande och féarglos till svagt gul.
Intratect har ett pH pa 5,0- 5,6 och en osmolalitet pa 250-350 mOsmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Substitutionsterapi for vuxna, barn och ungdomar (0-18 &r) vid:
- priméra immunbristsyndrom (PID) med nedsatt produktion av antikroppar
- sekundara immunbrister (SID) hos patienter som lider av svara eller aterkommande infektioner,
ineffektiv antimikrobiell behandling och som har antingen PSAF (proven specific antibody
failure)* eller serum-1gG-niva pa <4 g/I.
*PSAF = oférmaga att uppna minst en foérdubblad IgG-antikroppstiter mot pneumokockpolysackarid- och
polypeptidantigenvacciner.

Immunmodulering hos vuxna, barn och ungdomar (0-18 ar) vid:
- primar immuntrombocytopeni (ITP) hos patienter med stor blédningsrisk eller fore kirurgi for att
korrigera antalet trombocyter




- Guillain-Barrés syndrom

- Kawasakis sjukdom (tillsammans med acetylsalicylsyra, se avsnitt 4.2)
- kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP)

- multifokal motorisk neuropati (MMN).

4.2 Dosering och administreringssatt

IVIg-terapi ska initieras och dvervakas under 6verinseende av ldkare med erfarenhet av behandling av
immunsjukdomar.

Dosering

Dosen och doseringen beror pa indikationen.
Dosen kan behova anpassas individuellt till varje patient beroende pa det kliniska svaret. Dos baserad pa
kroppsvikt kan kréva justering hos patienter med under- eller 6vervikt.

Foljande doseringsanvisningar ges som en végledning.

Substitutionsterapi vid primara immunbristsyndrom

Doseringen bor resultera i en lagsta niva for 1IgG (uppmatt fore nasta infusion) pa minst 6 g/l eller inom det
normala referensintervallet for populationens alder. Det tar 3-6 manader efter behandlingsstart att uppna
jamvikt (steady-state IgG-nivaer). Den rekommenderade startdosen ar 0,4-0,8 g/kg administrerat 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 for 1gG pa 6 g/l &r i storleksordningen 0,2-0,8 g/kg/manad.
Doseringsintervallet nar steady state har uppnatts varierar fran 3-4 veckor.

Dalvérden for IgG ska métas och beddmas tillsammans med incidensen for bakteriella infektioner. For att
minska infektionsfrekvensen kan det bli nédvandigt att 6ka dosen och sikta pa hogre dalvarden.

Substitutionsterapi vid sekundéara immunbrister (enligt definition i avsnitt 4.1)
Den rekommenderade dosen &r 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka.

Dalvarden for 1gG ska métas och bedémas tillsammans med infektionsincidensen. Dosen ska justeras efter
behov for att uppna optimalt skydd mot infektioner, en 6kning kan vara nodvandig hos patienter med
ihallande infektion; en dosminskning kan 6vervagas nar patienten forblir infektionsfri.

Immunmodulering vid:

Prim&r immuntrombocytopeni

Det finns tva alternativa behandlingsprogram:
- 0,8-1 g/kg dag 1. Denna dos kan upprepas en gang inom 3 dagar
- 0,4 g/kg dagligen i 2-5 dagar.

Behandlingen kan upprepas vid recidiv.

Guillain-Barrés syndrom
0,4 g/kg/dag i 5 dagar (upprepa eventuellt dosen vid recidiv).

Kawasakis sjukdom
2,0 g/kg ska administreras som en engangsdos. Patienter bor samtidigt behandlas med acetylsalicylsyra.

Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP)

Startdos: 2 g/kg uppdelat under 2-5 dagar i rad

Underhallsdoser: 1 g/kg uppdelat under 1-2 dagar i rad var tredje vecka.

Behandlingseffekten ska utvérderas efter varje cykel; om ingen behandlingseffekt ses efter 6 manader ska
behandlingen avbrytas.



Om behandlingen ar effektiv ska langtidsbehandling sattas in efter ldkarens beslut baserat pa patientens svar
péa behandling och och underhallsbehandling. Dosen och doseringsintervallen kan beh6va anpassas efter

sjukdomens individuella forlopp.

Multifokal motorisk neuropati (MMN)

Startdos: 2 g/kg uppdelat under 2-5 dagar i rad.
Underhallsdoser: 1 g/kg varannan till var fjarde vecka eller 2 g/kg var fjarde till var attonde vecka.
Behandlingseffekten ska utvérderas efter varje cykel; om ingen behandlingseffekt ses efter 6 manader ska

behandlingen avbrytas.

Om behandlingen ar effektiv ska langtidsbehandling sattas in efter lakarens beslut baserat pa patientens svar
pa behandling och underhallsbehandling. Dosen och doseringsintervallen kan behova anpassas efter

sjukdomens individuella forlopp.

Doseringsrekommendationerna sammanfattas i nedanstaende tabell:

Underhallsdos:

Indikation | Dos | Infusionsfrekvens
Substitutionsterapi:
Primart immunbristsyndrom Startdos:

0,4-0,8 g/kg

Underhallsdos:

0,2-0,8 g/kg var tredje till var fjarde vecka
Sekundara immunbrister (enligt 0,2-0,4 g/kg var tredje till var fjarde vecka
definition i avsnitt 4.1)
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 2 g/kg i en dos tillsammans med
acetylsalicylsyra
Kronisk inflammatorisk Startdos:
demyeliniserande polyneuropati (CIDP) |2 g/kg i delade doser under 2-5 dagar

1g/kg
eller
2 g/kg

Underhallsdos:

1 g/kg var tredje vecka i delade doser under
1-2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN) Startdos:
2 g/kg i delade doser under 2-5 dagar i rad

varannan till var fjarde vecka

eller
var fjarde till var attonde vecka i delade
doser under 2-5 dagar

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 maste justeras efter det kliniska resultatet av ovan namnda tillstand.

Nedsatt leverfunktion
Det saknas beldgg for att dosjustering kréavs.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering om det inte &r kliniskt berattigat, se avsnitt 4.4.

Aldre
Ingen dosjustering om det inte &r kliniskt beréattigat, se avsnitt 4.4.

Administreringssatt

Intravends anvandning.
Intratect ska infunderas intravendst med en initial hastighet pa hogst 0,3 ml/kg/timme i 30 minuter. Se
avsnitt 4.4. Vid biverkningar maste antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen avbrytas.

Om detta tolereras val kan administreringshastigheten gradvis okas till hogst 1,9 ml/kg/timme.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen (humana immunglobuliner) eller mot ndgot hjalpamne (se avsnitt
4.4 och 6.1).

Patienter med selektiv IgA-brist som utvecklat antikroppar mot IgA, eftersom administrering av ett
lakemedel som innehaller IgA kan leda till anafylaxi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att 6ka sparbarheten av biologiska lakemedel ska namn och satsnummer pa det administrerade
lakemedlet anges tydligt.

Forsiktighetsatgarder

Eventuella komplikationer kan ofta undvikas genom att sakerstélla att patienterna

— inte &r kansliga mot humant normalt immunglobulin genom att initialt administrera produkten langsamt
(0,3 ml/kg/timme motsvarande 0,005 ml/kg/min),

— Overvakas noggrant for eventuella symtom under infusionsperioden. Sarskilt patienter som inte tidigare
behandlats med humant normalt immunglobulin, patienter som bytt fran en annan I\VV1g-produkt eller
patienter hos vilka det har gatt lang tid sedan den senaste infusionen ska dvervakas under den forsta
infusionen samt under den forsta timmen darefter i en kontrollerad vardmiljo, for att upptacka eventuella
tecken pa biverkningar och for att sakerstélla att akutbehandling kan administreras omedelbart om
problem uppkommer. Alla andra patienter ska observeras i minst 20 minuter efter administreringen.

Hos alla patienter kraver administrering av 1VIg:

adekvat vatsketillforsel innan 1VIg-infusionen startar

e (vervakning av urinmangd

e Overvakning av serumkreatininnivaer

e undvikande av samtidig administrering av loopdiuretika (se avsnitt 4.5).

Vid biverkningar maste antingen infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas. Vilken behandling
som kréavs beror pa biverkningens typ och svarighetsgrad.

Infusionsrelaterad reaktion




Vissa biverkningar (t.ex. huvudvark, rodnad, frossa, myalgi, rossling, takykardi, landryggssmarta, illamaende
och hypotoni) kan ha samband med infusionshastigheten. Den rekommenderade infusionshastighet som
anges i avsnitt 4.2 maste foljas noggrant. Patienterna maste dvervakas och observeras noggrant for eventuella
symtom under hela infusionsperioden.

Biverkningar kan intréffa oftare

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

e hos patienter med en aktiv infektion eller underliggande kronisk inflammation

Overkénslighet
Overkanslighetsreaktioner ar séllsynta.

Anafylaxi kan utvecklas hos patienter:
e med icke-dektekterbar IgA som har antikroppar mot IgA
o som tidigare har tolererat behandling med humant normalt immunoglobulin

Vid chock ska standardbehandling for chock séttas in.

Tromboemboli

Det finns kliniska belagg for ett samband mellan IVIg-administrering och tromboemboliska handelser t.ex.
hjértinfarkt, cerebrovaskulér handelse (inklusive slaganfall), lungemboli och djup ventrombos, vilka antas
vara relaterade till en relativ 6kning av blodviskositet genom det hdga inflédet av immunglobulin hos
riskpatienter. Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning och infusion av 1VIg hos dverviktiga patienter och
patienter med preexisterande riskfaktorer for trombotiska handelser (t.ex. hog alder, hypertoni, diabetes
mellitus och karlsjukdom eller trombotiska episoder i anamnesen, patienter med forvarvad eller &rftlig
trombofili, patienter med langvarig immobilisering, svart hypovolemiska patienter, patienter med sjukdomar
som okar blodets viskositet).

Hos patienter som l6per risk att drabbas av tromboemboliska biverkningar ska 1V1g-produkter administreras
med minsta mojliga infusionshastighet och dos.

Akut njursvikt

Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far 1\VV1g-terapi. | de flesta fall har riskfaktorer
identifierats, t.ex. preexisterande njursvikt, diabetes mellitus, hypovolemi, dvervikt, samtidig behandling
med nefrotoxiska lakemedel eller alder Gver 65 ar.

Njurparametrar ska bedémas fore infusion av 1VIg, sarskilt hos patienter som beddms ha en eventuellt 6kad
risk att utveckla akut njursvikt, och darefter med lampliga intervall. Hos patienter som l6per risk att drabbas
av akut njursvikt ska IVIg-produkter administreras med lagsta mdjliga infusionshastighet och dos. Vid
nedsatt njurfunktion ska utsattande av IVIg dvervagas.

Rapporter om nedsatt njurfunktion och akut njursvikt har forknippats med anvandningen av manga av de
registrerade IVIg-produkter som innehaller olika hjalpamnen som sackaros, glukos och maltos, men de som
innehaller sackaros som stabilisator stod for en oproportionerlig del av det totala antalet. Hos riskpatienter
kan man Overvéaga att anvanda IVIg-produkter som inte innehaller dessa hjalpamnen. Intratect innehaller inte
sackaros, maltos eller glukos.

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

AMS har rapporterats forekomma i samband med IVIg-behandling.
Syndromet bérjar vanligen inom nagra timmar till tva dagar efter 1VIg-behandling. Studier av
cerebrospinalvétska (CSF) uppvisar ofta positiva resultat med pleocytos med upp till flera tusen blodkroppar
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per mm?, dvervagande fran den granulocytiska serien, och férhdjda proteinnivaer med upp till flera hundra
mg/dl.
AMS kan forekomma oftare i samband med hdgdosbehandling med 1VIg (2 g/kg).

Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga en noggrann neurologisk undersokning,
inklusive CSF-studier, for att utesluta andra orsaker till meningit.

Utséattning av 1VIg-behandling har resulterat i remission av AMS inom loppet av ndgra dagar utan
foljdsymtom.

Hemolytisk anemi

IVIg-produkter kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan verka som hemolysiner och inducera
immunglobulinbelédggning av réda blodkroppar (RBC) in vivo, vilket orsakar en positiv direkt
antiglobulinreaktion (Coombs test) och i sallsynta fall hemolys. Hemolytisk anemi kan utvecklas efter 1VIg-
behandling pa grund av forbattrad sekvestrering av RBC. IVIg-mottagare ska 6vervakas for kliniska tecken
och symtom pa hemolys (se avsnitt 4.8).

Neutropeni/leukopeni

En 6vergaende minskning av neutrofiltal och/eller episoder av neutropeni, ibland svara, har rapporterats efter
behandling med IVIg. Detta intraffar vanligtvis inom timmar eller dagar efter IVIg-administrering och
forsvinner spontant inom 7 till 14 dagar.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Hos patienter som far 1VIg har det forekommit en del rapporter om akut icke-kardiogent lungédem
(transfusionsrelaterad akut lungskada [TRALI]). TRALI kannetecknas av svar hypoxi, dyspné, takypne,
cyanos, feber och hypotoni. Symtom pa TRALI utvecklas vanligtvis under eller inom 6 timmar efter en
transfusion, ofta inom 1-2 timmar. Darfor maste mottagare av 1VIg dvervakas och IVIg-infusionen maste
omedelbart avbrytas vid lungbiverkningar. TRALI ar ett potentiellt livshotande tillstand som kréaver
omedelbar behandling pa intensivvardsavdelning.

Interferens med serologisk testning

Efter administrering av immunglobulin kan den tillfalliga 6kningen av de olika passivt 6verforda
antikropparna i patientens blod leda till vilseledande positiva resultat vid serologiska tester.

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

Overforbara agens

Standardatgarder for att forhindra infektioner till foljd av anvandning av lakemedel framstallda av humant
blod eller human plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
specifika infektionsmarkdrer samt effektiva tillverkningssteg for att inaktivera eller eliminera virus som en
del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for 6verforing av infektiosa agens inte helt uteslutas vid
administrering av ldkemedel framstéllda av humant blod eller plasma. Detta géller &ven nya, hittills okénda
virus och andra patogener.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus som humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV). Vidtagna atgarder kan vara av begransat varde mot icke
holjeforsedda virus t.ex. hepatit A-virus (HAV) och parvovirus B19.

Det finns 6vertygande klinisk erfarenhet av att HAV eller parvovirus B19 inte 6verfors med
immunglobuliner och innehallet av antikroppar antas ocksa utgor ett viktigt bidrag till virussakerheten.
Pediatrisk population

De varningar och forsiktighetsatgarder som anges for vuxna ska dven beaktas for den pediatriska
populationen.



45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Levande forsvagade virusvacciner

Administrering av immunglobulin kan under en period om minst sex veckor och upp till tre manader minska
effekten av levande forsvagade vacciner, t.ex. massling, roda hund, passjuka och vattkoppor. Vanta minst tre
manader efter administrering av lakemedlet innan patienten vaccineras med levande férsvagade
virusvacciner. Vid massling kan forsamrat anslag kvarsta i upp till ett ar. Patienter som far masslingsvaccin
bor darfor kontrolleras med avseende pa antikroppar.

Loop-diuretika
Undvik samtidig anvéndning av loop-diuretika.

Pediatrisk population

Det forvantas att samma interaktioner som anges for vuxna &ven kan upptréda i den pediatriska
populationen.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Lakemedlets sdkerhet vid anvandning under graviditet har inte faststallts i kontrollerade kliniska prévningar
och ska darfor endast forskrivas med forsiktighet till gravida kvinnor. 1VIg-produkter har visat sig passera
placentan, i 6kande grad under den tredje trimestern. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner antyder att inga
skadliga effekter pa graviditeten, fostret eller det nyfodda barnet férvantas.

Amning

Sékerheten for detta lakemedel vid anvandning under graviditet hos ménniska har inte faststallts i
kontrollerade kliniska studier och det ska saledes endast ges med forsiktighet till ammande maodrar.
Immunglobuliner utséndras i brostmjolk. Inga negativa effekter pa det ammade nyfodda barnet/spadbarnet
forvéntas.

Fertilitet

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Intratect har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienter som upplever
biverkningar under behandlingen bor vanta tills dessa avklingat innan de framfor fordon eller anvander
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Biverkningar orsakade av humana normala immunglobuliner (i fallande frekvens) omfattar (se dven

avsnitt 4.4):

e frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, artralgi, lagt blodtryck och
mattlig landryggssmarta

o reversibla hemolytiska reaktioner, sarskilt hos patienter med blodgrupp A, B och AB, och (séllsynta)
hemolytisk anemi som kraver transfusion

o (séllsynta) ett plotsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall, anafylaktisk chock, &ven nér patienten inte har

visat Overkanslighet vid tidigare administrering

(sallsynta) 6vergaende kutana reaktioner (inklusive kutan lupus erythematosus — ingen kand frekvens)

(mycket séllsynta) tromboemboliska reaktioner sasom hjartinfarkt, stroke, lungemboli, djup ventrombos

fall av reversibel aseptisk meningit

fall av 6kad serumkreatininiva och/eller uppkomst av akut njursvikt

fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)



For sédkerhetsinformation avseende dverforbara agens, se avsnitt 4.4.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Misstankta biverkningar som rapporterats i slutférda kliniska studier:
Tre kliniska studier har utforts med Intratect (50 g/l): tva i patienter med primér immunbrist (PID) och eni
patienter med idiopatisk trombocytopen purpura (ITP). | de tva PID-studierna behandlades totalt 68 patienter

med Intratect (50 g/l) och utvarderades avseende sakerhet. Behandlingstiden var 6 respektive 12 manader.
ITP-studien utfordes pa 24 patienter.
Dessa 92 patienter fick totalt 830 infusioner Intratect (50 g/l) och totalt 51 biverkningar rapporterades.

En klinisk lakemedelsprévning har utforts med Intratect 100 g/l pa patienter med PID. 30 patienter
behandlades med Intratect 100 g/l i 3 till 6 manader och sékerhetsprofilen utvéarderades. Dessa 30 patienter
fick totalt 165 infusioner med Intratect 100 g/l, och av dessa var 19 infusioner (11,5 %) associerade med

biverkningar.

Majoriteten av dessa biverkningar var lindriga till mattliga och upphdrde utan behandling. Inga allvarliga
biverkningar observerades under studierna.

Tabellen som presenteras nedan ar uppdelad enligt organklassificeringen i MedDRA-systemet (klassificering
av organsystem samt foredragen term).
Frekvenser har utvérderats 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 séllsynta (<1/10 000) ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Frekvens av biverkningar i Kliniska studier med Intratect (50 g/l), indikationer PID och ITP
(Frekvenser ar beraknade per administrerade infusioner (n=830) respektive behandlade patienter (n=92)

MedDRA- Biverkning Frekvens Frekvens
klassificering av organsystem | (MedDRA foredragen term baserat pa antalet | baserat pa
(PT) administrerade antalet
infusioner (n=830) | behandlade
patienter
(n=92)
Blodet och lymfsystemet Hemolys (lindrig) Mindre vanliga Vanliga
Centrala och perifera Huvudvark Vanliga Myc_ket
nervsystemet vanliga
Smakrubbning Mindre vanliga Vanliga
Blodkérl Hypertoni, ytlig tromboflebit Mindre vanliga Vanliga
Magtarmkanalen Illamaende, krakningar, Mindre vanliga Vanliga
gastrointestinal smarta
Hud och subkutan vévnad Papul@sa utslag Mindre vanliga Vanliga
Allménna symtom och/eller Pyrexi Vanliga Mycket
symtom vid administrer- vanliga
ingsstallet Frossa, varmekansla Mindre vanliga Vanliga
Understkningar och Okad kroppstemperatur, positivt | Mindre vanliga Vanliga
provtagningar Coombs test (indirekt och
direkt)




Frekvens av biverkningar i kliniska studier med Intratect 100 g/I, indikation PID
(Frekvenser ar beraknade per administrerade infusioner (n=165) respektive behandlade patienter (n=30.)

MedDRA- Biverkning Frekvens Frekvens
klassificering av (MedDRA foredragen term (PT)) baserat pa baserat pa
organsystem antalet antalet
administrerade behandlade
infusioner patienter (n=30)
(n=165)
Immunsystemet Infusionsrelaterad reaktion Vanliga Vanliga
Overkénslighet Mindre vanliga | Vanliga
Centrala och perifera Huvudvérk Vanliga Vanliga
nervsystemet Sensoriska rubbningar Mindre vanliga | Vanliga
Hjértat Palpitationer Vanliga Vanliga
Blodkarl Hyperemi, hypertoni Mindre vanliga | Vanliga
Magtarmkanalen Diarré, buksmérta Mindre vanliga | Vanliga
Hud och subkutan Hudsmarta, hudutslag Mindre vanliga | Vanliga
vavnad
Muskuloskeletala Ledsmarta, ryggsmarta, skelettsmarta Vanliga Vanliga
systemet och bindvav Myalgi Mindre vanliga | Vanliga
Allméanna symtom Obehag Vanliga Mycket vanliga
och/eller symtom vid Trétthet, frossa, hypotermi Mindre vanliga | Mindre vanliga
administreringsstallet

Detaljer om ytterligare spontant rapporterade biverkningar:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Hjartat: Angina pectoris

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet: Stelhet
Immunsystemet: Anafylaktisk chock, allergisk reaktion

Undersokningar och provtagningar: Blodtrycksfall

Muskuloskeletala systemet och bindvav: Ryggsmarta

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum: Dyspné utan ndrmare specifikation
Blodkarl: Chock

Blodet och lymfsystemet: Leukopeni

Beskrivning av valda biverkningar

De rapporterade biverkningarna for Intratect 6verensstammer med den forvantade biverkningsprofilen for
humana normala immunglobuliner.

Pediatrisk population

Biverkningar hos den pediatriska populationen férvantas vara av samma frekvens, typ och svarighetsgrad
som hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdoseringen kan leda till dvervatskning och hyperviskositet, sarskilt hos riskpatienter, t.ex. spadbarn,
aldre patienter eller patienter med nedsatt hjart- eller njurfunktion (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: immunsera och immunglobuliner: humant normalt immunglobulin for
intravaskulart bruk, ATC-kod: JO6BA02

Humant normalt immunglobulin innehaller i huvudsak immunglobulin G (IgG) med ett brett spektrum av
antikroppar mot infektidsa agens.

Humant normalt immunglobulin innehaller de IgG-antikroppar som finns i den normala populationen. De
framstalls normalt av poolad plasma fran minst 1000 donatorer. Det har en férdelning av immunglobulin G-
subklasser som till stor del liknar den i normal human plasma. Adekvata doser av detta lakemedel kan
aterstalla onormalt Iaga nivaer av immunglobulin G till normala nivaer.

Verkningsmekanismen for andra indikationer an substitutionsterapi ar inte helt klarlagd, men omfattar
immunmodulerande effekter.

Pediatrisk population
De farmakodynamiska egenskaperna hos den pediatriska populationen forvantas vara desamma som hos

vuxna.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Humant normalt immunglobulin har en omedelbar och fullstandig biotillganglighet i patientens cirkulation
efter intravends administrering.

Distribution
Det fordelas relativt snabbt mellan plasma och extravaskular vatska, och efter ungeféar 3-5 dagar nas jamvikt
mellan intra- och extravaskuléra kompartment.

Eliminering

Intratect har en halveringstid pa cirka 27 dagar. Denna halveringstid kan variera mellan patienter, sarskilt vid
primar immunbrist.

IgG och IgG-komplex bryts ner i det retikuloendoteliala systemets celler.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Immunglobuliner &r normala bestandsdelar i manniskokroppen. Géangse studier avseende allméantoxicitet och
embryofetal toxicitet gar inte att genomfora pa grund av induktion av och interferens med antikroppar.
Lakemedlets effekt pa immunsystemet hos nyfédda har inte undersokts.

Eftersom kliniska erfarenhet inte tyder pa tumorframkallande eller mutagena effekter hos immunglobuliner

anses inte experimentella studier, séarskilt inte pa heterologa arter, nddvandiga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Glycin, vatten for injektionsvatskor.
6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel, eller med andra
IVIg-produkter.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Efter forsta Oppnande rekommenderas omedelbar anvandning.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 ml, 50 ml, 100 ml eller 200 ml I6sning i en injektionsflaska (typ 11-glas) med propp (bromobutyl) och ett
lock (aluminium).

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 200 ml 16sning.
Forpackningsstorlek: 3 injektionsflaskor med 200 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Produkten ska ha antagit rums- eller kroppstemperatur fére anvandning.
Ldsningen ska vara klar eller latt opaliserande och farglos till svagt gul. Anvand inte I6snhingar som ar
grumliga eller som innehaller fallningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Tyskland

Tfn: +49 6103 801 0

Fax: +49 6103 801 150

Email: mail@biotest.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

47158

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-07-12/2015-09-26
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-06-07
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