Bipacksedel: Information till anvandaren

Igymune 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Humant normalt immunglobulin (IVIg)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o 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.

o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Igymune
Hur du anvander Igymune

Eventuella biverkningar

Hur Igymune ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouaprwNE

1. Vad Iqgymune &r och vad det anvands for

Vad Iqymune ar
Detta lakemedel innehaller humana antikroppar, som produceras av vart immunsystem. Det tillhor en
grupp lakemedel som kallas immunglobuliner.

Hur Igymune fungerar

o Med de ménskliga antikroppar som finns i detta l&kemedel kan din kropp bekdmpa infektioner
eller balansera immunsystemet.

) Om du inte har tillrackligt med antikroppar kan antikropparna i detta l1dkemedel ersétta de
antikroppar som saknas. Eftersom Igymune-antikroppar har isolerats fran mansklig plasma
fungerar de precis som om de vore dina egna antikroppar.

o Denna typ av lakemedel kan ocksa anvandas om ditt immunsystem &r ur balans och om du
behdver ytterligare antikroppar vid vissa inflammatoriska sjukdomar (autoimmuna sjukdomar).
Detta l&dkemedel forser dig med dessa antikroppar.

Vad Iqymune anvands for
Detta lakemedel anvénds for:

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

finns tva grupper:

1. Patienter med medfddd brist pa antikroppsproduktion (primara immunbristsyndrom).

2. Patienter med forvarvad immunbrist (sekundér immunbrist) till foljd av specifika sjukdomar
och/eller behandlingar och som lider av svara eller aterkommande infektioner

Behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering). Det finns

fem grupper:

1. Patienter som inte har tillrdckligt med trombocyter (primdr immuntrombocytopeni, ITP) och
som har stor blodningsrisk eller kommer att genomga en operation inom en nara framtid.

2. Patienter som har en sjukdom som &r forknippad med atskilliga inflammationer i nerverna i hela
kroppen (Guillain-Barrés syndrom).

3. Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga inflammationer i flera av kroppens
organ (Kawasakis sjukdom). Igymune ska ges tillsammans med acetylsalicylsyra.
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4. Patienter som har en inflammation i perifera nerver som orsakar muskelsvaghet och/eller
domningar, framfor allt i armarna och benen (Kronisk inflammatorisk demyeliniserande
polyneuropati, CIDP).

5. Patienter som lider av en séllsynt sjukdom som kannetecknas av langsamt tilltagande oliksidig
muskelsvaghet i armar och ben utan kanselférlust (multifokal motorisk neuropati, MMN).

2. Vad du behover veta innan du anvander Igymune

Anvand inte Igymune

Om du é&r allergisk mot immunglobuliner eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du har en immunglobulin A-brist, kan du ha antikroppar mot immunglobulin A i blodet. Eftersom
detta lakemedel innehaller spar av immunglobulin A, kan du fa en allergisk reaktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Iqymune.

Vissa biverkningar kan uppsta oftare:

o Om infusionshastigheten ar hog.

o Om du far Igymune for forsta gangen eller om det var lange sedan du fick den senaste
infusionen. Du kommer att 6vervakas noga under 1 timme efter infusionen for att upptacka
eventuella biverkningar.

For att undvika risken for en reaktion kommer lékaren att kontrollera infusionshastigheten och justera
sa den &r lamplig for dig. Lakaren kommer sakerstélla att infusionen ges under medicinsk 6vervakning
sa att eventuella tecken pa allergi eller andra reaktioner kan upptackas.

Allergiska reaktioner &r séllsynta. Om allergi utvecklas kommer de forsta tecknen att vara yrsel,
svullnad av ansikte/ben, andndd, flackar pa huden och/eller klada. Om du upplever sadana reaktioner
under eller efter infusionen med Igymune, tala omedelbart om det for ldkaren eller vardpersonalen.

Beroende pa biverkningen kan lakaren besluta att minska infusionshastigheten eller avbryta
infusionen. Lakaren kan ocksa paborja behandling for biverkningen om han/hon anser detta vara
nddvandigt.

Om du kanner dig oséaker, tveka inte att fraga din lakare eller sjukskéterska om rad.

Patienter med riskfaktorer

Detta lakemedel kan i mycket séllsynta fall ge upphov till eller forvérra njursjukdom (akut njursvikt),
hjartsjukdom och/eller sjukdom i blodkarlen (hjértinfarkt, cerebrovaskuléar héndelse (inklusive stroke),
blodpropp i lungan eller djup ventrombos). Patienter med sjukdom eller vissa riskfaktorer maste vara
forsiktiga nar de anvéander detta ldkemedel.

Informera din ldkare om alla l1dkemedel du tar och sjukdomar du har eller har hatft.
Din lakare kommer att évervaka dig noga:

o om du har en njursjukdom (njursvikt),

om du tar vissa lakemedel som kan vara skadliga for njurarna,

om du har hogt blodsocker (diabetes),

om blodvolymen ér otillrécklig i kroppen (hypovolemi),

om du véger for mycket (6vervikt),

om du ar dver 65 ar gammal,

om du har en hjartsjukdom eller sjukdom i blodkarlen,

om du har hogt blodtryck (hypertoni),

om du riskerar att bli ororlig (t.ex. sangliggande) under lang tid,

om har en sjukdom som gor att blodet blir tjockare (6kad blodviskositet).
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Vita blodkroppar

En 6vergaende minskning av antalet av vissa vita blodkroppar (leukopeni/neutropeni) &r vanligt. Detta
intraffar normalt inom timmar eller dagar efter infusionen och gar dver av sig sjalvt inom 7 till

14 dagar.

Innan du anvénder detta lakemedel bor du berétta for l&karen om du vet att du har:

o ett lagt varde for vita blodkroppar, eller

o om du tar ett lakemedel som skulle kunna minska vardet for vita blodkroppar.

Aseptisk meningit

Reversibel och icke-infektios aseptisk meningit (6vergaende och icke-smittsam steril
hjarnhinneinflammation) har rapporterats som en biverkan vid behandling med
immunglobulinldkemedel som t.ex. Igymune. Syndromet borjar vanligtvis inom nagra timmar till

2 dagar efter behandlingen och kan ge foljande symtom, feber, huvudvérk, nackstelhet, illaméaende och
krakningar.

Om du upplever sadana symtom ska du kontakta din vardgivare for en noggrann neurologisk
undersokning for att utesluta andra orsaker till meningit.

Hemolytisk anemi/Hemolys

Hemolytisk anemi (6vergaende minskning av antalet roda blodkroppar pa grund av att de forstors) kan
utvecklas som en foljd av immunglobulinbehandling som t.ex. Iqgymune, sarskilt om du har blodgrupp
A, B eller AB.

Reversibel (6vergaende) hemolytisk anemi kan ge féljande symtom: blekhet, matthet, svaghet,
gulaktig hud eller 6gon, mork urin. Om du far immunglobulin som t.ex. Igymune, ska du évervakas
for kliniska tecken och andra symtom pa hemolys.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Hos patienter som far immunglobulin som t.ex. Igymune har sallsynta fall rapporterats av akut icke-
kardiogent lungddem (transfusionsrelaterad akut lungskada (Transfusion Related Acute Lung Injury,
TRALLI)). TRALI karaktariseras av sankt syreniva i kroppen (hypoxi), andningssvarigheter (dyspné),
snabbare andning (takypné), blatonad hud (cyanos), feber och sankt blodtryck (hypotoni). Symtom pa
TRALI utvecklas vanligen under eller inom 6 timmar efter en infusion, ofta inom 1 till 2 timmar. Om
du lagger marke till ndgra sadana reaktioner under infusion av Igymune ska du déarfor meddela lakaren
omedelbart. Han eller hon kommer att avgdra om infusionen ska avbrytas.

Information om virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller human plasma vidtas vissa atgarder for att forhindra att

infektioner dverfors till patienter. Dessa ar t.ex.:

o noggrant val av blod- och plasmadonatorer for att sakerstalla att de som riskerar att éverféra
infektioner utesluts

o testning av varje donation och plasmapolerna vad galler tecken pa virus/infektioner

o atgarder vid bearbetning av blodet och plasman som kan inaktivera eller ta bort virus.

Trots de hér atgarderna kan risken for 6verforing av infektioner inte helt uteslutas vid administrering
av lakemedel framstallda av humant blod eller human plasma. Det har galler ocksé nya, hittills okanda
virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva for virus som humant immunbristvirus (HIV), hepatit
B-virus och hepatit C-virus, hepatit A-virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner orsakar inte infektioner av hepatit A eller parvovirus B19. Detta beror pa att
antikroppar mot dessa infektioner, som finns i produkten skyddar mot dessa infektioner.

Det rekommenderas bestamt att varje gang du far en dos Igymune ska produktens namn och
satsnummer noteras for att ett register Gver de satser som anvénts ska kunna uppratthallas.

Barn och ungdomar
Det finns inga specifika eller ytterligare varningar eller forsiktighetsatgarder for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Igymune
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Tala med lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Effekter pa vacciner

Anvéndning av immunglobuliner som Igymune kan minska verkan av vacciner mot mésslingen, réda
hund, passjuka och/eller vattkoppor under 3 manader. Det rekommenderas att en period om 3 manader
forflyter mellan den senaste injektionen av immunglobuliner och injektionen av dessa vacciner. Det
kan bli nodvandigt att vanta upp till 1 ar efter den senaste injektionen av immunglobuliner innan du
kan fa masslingsvaccin. Innan du vaccineras av lakaren, beratta att du behandlas med Igymune.

Loopdiuretika
Undvik samtidig anvandning med loopdiuretika (en typ av vétskedrivande ldakemedel) och Igymune.

Effekter pa blodprover

Vissa antikroppar i Iqgymune kan gora resultaten ogiltiga for vissa blodprover (serologiska tester). Om
din lakare eller den person som tar blodprover inte vet att du har fatt Igymune, ska du beratta detta
innan du gor blodprovet.

Graviditet, amning och fertilitet

o Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lékemedel.

o Inga reproduktionsstudier har utférts med Igymune pa djur och erfarenheten nar det galler
gravida kvinnor ar begrénsad. Trots att inga skadliga effekter har rapporterats for foster, ska
Igymune inte ges till gravida kvinnor om inte behovet av behandling verkligen har faststallts.

) De antikroppar som finns i Igymuneutsoéndras i brostmjoélk och kan bidra till att skydda ditt barn
fran vissa infektioner.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel och illamaende) under behandlingen med
Igymune, vilket kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Om detta intraffar
bor du inte kora bil eller anvanda maskiner forran dessa effekter har forsvunnit.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Igymune innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Igymune

Detta lakemedel ska ges intravendst (infusion i en ven).

Det &r l&karen eller sjukskoterskan som ger dig infusionen.

Doseringen och infusionshastigheten varierar beroende pa ditt tillstdnd och din kroppsvikt.

I borjan av infusionen far du Igymune med langsam hastighet. Beroende pa hur du mar, kan din lakare
dérefter sakta oka infusionshastigheten.

Anvandning for barn och ungdomar
Samma indikationer, dos och infusionsfrekvens som for vuxna galler for barn och ungdomar (i aldern
0 till 18 ar).

Om du har anvant for stor mangd av Ilqymune
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Det ar mycket osannolikt att dverdosering intréffar, eftersom detta ldkemedel vanligen administreras
under medicinsk dvervakning. Om du trots detta far mer Iqgymune &n du borde, kan ditt blod bli for
tjockt (hyperviskositet). Det kan speciellt hdnda om du &r en riskpatient, t.ex. om du &r aldre eller om
du har hjart- eller njurproblem. Drick tillrackligt med vétska sa att du inte blir uttorkad och informera
din lakare om du har k&nda medicinska problem.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Iqgymune orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Kontakta lakare sa snart som mojligt om du upplever ndgon av de biverkningar som anges

nedan. Beroende pa reaktionens typ och svarighetsgrad kommer lakaren att omedelbart avbryta

behandlingen med Igymune och/eller pabdrja en lamplig behandling:

o Allergisk reaktion: utslag, klada, nasselfeber, andnod, lagt blodtryck, yrsel, pipande
(astmaliknande) andning, snabba hjéartslag

o Svullnad i ansikte, mun eller hals som leder till andningssvarigheter

) Hjartinfarkt: brostsmarta eller andnéd

o Stroke: plotslig muskelsvaghet, forlorad kénsel och/eller balans, minskad uppmaérksamhet eller
talsvarigheter

) Blodpropp i lungan: bréstsmarta, andningssvarigheter eller blodiga upphostningar

o Blodpropp: smarta och svullnad av extremiteter, rodnad

) Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALLI): andningssvarigheter, andndd, marmorerad
hud, feber och lagt blodtryck

o Aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation): svar huvudvark, feber, stelhet i nacken,
illamaende, krakning, ljuskanslighet

o Hemolytisk anemi (blodbrist): blekhet, trotthet, svaghet, gulaktig hud eller 6gon, rédférgad
urin

o Svar njursjukdom: morkfargad urin under eller efter infusionen, svarighet att urinera och/eller
minskad urinmangd.

Foljande biverkningar har rapporterats under kliniska studier med Igymune (i minskande
frekvens):

Foljande biverkningar ar vanliga (upp till 1 per 10 infusioner):

. minskat antal av en typ av vita blodkroppar (neutropeni). Se dven "vita blodkroppar" i avsnitt 2.
. huvudvark,

. hogt blodtryck (hypertoni),

. feber, trotthet, frossa.

Foljande biverkningar ar ovanliga (upp till 1 per 100 infusioner):

minskat antal av andra typer av vita blodkroppar (leukopeni, lymfopeni, monocytopeni),

tillfallig minskning av antalet réda blodkroppar (anemi),

allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion),

yrsel (inklusive kénsla av svindel), migrén,

illaméaende, krakning, buksmarta, smarta i munnen,

hudutslag, klada, 6verdriven svettning (hyperhidros), hudrodnad (erytem),

ryggsmarta, smarta i leder och skelett (artralgi), smérta i extremitet, muskelsmarta (myalgi),

reaktion pa administreringsstéllet, sjukdomskansla, influensaliknande symtom, svullnad

(perifert 6dem),

o forandringar av njurfunktionen (minskad njurclearance av kreatinin) som pavisats genom
blodprov.

Foljande biverkningar ar sallsynta (upp till 1 per 1 000 infusioner):
e transitorisk ischemisk attack (TIA),
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inflammation i de hinnor som omger hjarnan och ryggmérgen (reversibel aseptisk meningit),
domningskénsla (parestesi),

inflammation i dgonlocken (allergisk blefarit), dgonirritation,

blafargad hud (perifer cyanos), varmevallningar,

halstorrhet,

16s avforing (diarré),

kramper (muskelspasmer),

obehag,

forandringar av njurfunktionen (6kat blodkreatinin) som pavisats genom blodprov, forhojd
kroppstemperatur, forhojd fibrin D-dimer,

¢ infusionsrelaterad reaktion.

Foljande biverkningar har rapporterats spontant med Igymune:

o allergisk (anafylaktisk) chock

o kraftig nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi),

o tromboemboliska reaktioner inklusive stroke, hjartinfarkt (myokardinfarkt), blodpropp i lungan
(lungemboli), blodpropp i en djup ven (djup ventrombos),

e rodnad och fjallning av huden,

e akut njurskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Igymune ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om du mérker att I6sningen ar grumlig eller partiklar flyter omkring i
I6sningen.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen i Igymune ar humant normalt immunglobulin.

e 1 ml Igymune innehaller 100 mg humant protein av vilket minst 95 % ar immunglobulin G.
e Ovriga innehallsamnen ar: glycin, polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Igymune &r en infusionsvétska, 16sning i injektionsflaskor om 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 200 ml.
Losningen ar Klar eller svagt ogenomskinlig, farglos eller ljusbrun eller ljusgul.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies

Tour W, 102 Terrasse Boieldieu 19éme Etage, 92800 Puteaux, Frankrike
Tfn: + 33(0) 169 82 70 10

Tillverkare:

LFB BIOMEDICAMENTS
59 rue de Trévise

59000 Lille

FRANKRIKE

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: IQYMUNE 100 mg/mL oplossing voor infusie
Danmark: IQYMUNE 100 mg/mL infusionsvaske, oplgsning
Finland: IQYMUNE 100 mg/mL infuusioneste, liuos
Grekland: IQYMUNE 100 mg/mL didivua yia éyyoon
Italien: IQYMUNE 100 mg/mL soluzione per infusione
Luxembourg: IQYMUNE 100 mg/mL solution pour perfusion
Nederl&dnderna: IQYMUNE 100 mg/mL oplossing voor infusie
Spanien: IQYMUNE 100 mg/mL solucién para perfusion
Sverige: lgymune 100 mg/mL infusionsvatska, 16sning
Tjeckien: IQYMUNE 100 mg/ml infuzni roztok

Tyskland: IQYMUNE

Ungern: IQYMUNE 100 mg/mL oldatos infizid

Osterrike: IQYMUNE 100 mg/mL Infusionslésung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-24
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| Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Doseringsrekommendationerna sammanfattas i foljande tabell:

Indikation Dos Infusionsintervall

Substitutionsterapi:

Vid primar immunbrist Startdos: Var tredje till var fjarde vecka
0,4-0,8 g/kg
Underhallsdos:
0,2-0,8 g/kg

Vid sekunddr immunbrist 0,2-0,4 g/kg Var tredje till var fjarde vecka

Immunmodulering:

Primar immuntrombocytopeni 0,8-1 g/kg dag 1, upprepas eventuellt en
eller gang inom 3 dagar
0,4 g/kg/dag i 2-5 dagar

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

Kawasakis sjukdom som engangsdos tillsammans med
2 glkg acetylsalicylsyra

Kronisk inflammatorisk
demyeliniserande polyneuropati (CIDP)

Startdos: 2 g/kg

Underhallsdos: 1 g/kg

Ges i 2-5 dagar, i uppdelade
doser

Var tredje vecka i 1-2 dagar, i
uppdelade doser

Multifokal motorisk neuropati (MMN)

Startdos: 2 g/kg

Underhallsdos:
1g/kg

eller

2 g/kg

Ges i 2-5 dagar i foljd, i
uppdelade doser

Varannan till var fjarde vecka
eller

var fjarde till var attonde vecka i
2-5 dagar, i uppdelade doser

Administreringssatt

Endast for intravends anvandning.
Humant normalt immunglobulin ska ges som intravends infusion med en initial hastighet pa

0,5 ml/kg/timme under 30 minuter. Om patienten tolererar detta vél, kan administreringshastigheten
gradvis okas till max 6 ml/kg/timme.

Kliniska data som erhallits fran ett begransat antal patienter med PID och ITP indikerar aven att vuxna
och pediatriska patienter kan tolerera en infusionshastighet pa upp till 8 ml/kg/timme.

Sérskilda forsiktighetsatgarder

Vissa biverkningar kan bero pa infusionshastigheten. Rekommenderad infusionshastighet maste
foljas noggrant. Om biverkningar upptrader maste antingen administreringshastigheten minskas
eller infusionen avbrytas. Iqymune bor administreras med minsta méjliga infusionshastighet och
dos hos patienter som I6per risk att drabbas av akut njursvikt eller tromboembolisk reaktion.
Det rekommenderas bestamt att varje gang Igymune administreras till en patient ska produktens
namn och satsnummer noteras for att en koppling mellan patienten och produktens satsnummer

ska kunna uppratthallas.
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Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel eller med andra
IVIg-produkter.

Instruktioner for hantering och kassering

LGsningen maste inspekteras visuellt fore administrering. Lsningen ska vara klar eller svagt
ogenomskinlig och farglds eller ljusbrun eller blekgul. Lésningar som &r grumliga eller har avlagringar
ska ej anvéndas.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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