Bipacksedel: Information till anvandaren
Octagam 100 mg/ml, infusionsvatska, I6sning

Humant normalt immunglobulin (1VIg)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Octagam 100 mg/ml &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Octagam 100 mg/ml
Hur du anvénder Octagam 100 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur Octagam 100 mg/ml ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwdE

1 Vad Octagam 100 mg/ml &r och vad det anvands for
Vad Octagam100 mg/ml &r:

Octagam 100 mg/ml &r en I6sning innehallande humant normalt immunglobulin (IgG)
(I6sning innehallande humana antikroppar) for intravends administrering (infusion i en
ven). Immunglobuliner ar normala bestandsdelar i kroppen och utgor en del av kroppens
immunforsvar. Octagam 100 mg/ml innehaller alla undergrupper av IgG som férekommer
hos friska personer. Lampliga doser av detta lakemedel kan aterstélla onormalt laga nivaer
av 1gG till normala nivaer.

Octagam 100 mg/ml innehaller ett brett spektrum av antikroppar mot olika smittamnen.
Vad Octagam 100 mg/ml anvands for:

Octagam 100 mg/ml ges som substitutionsbehandling till barn, ungdomar (0-18 ar) och
vuxna i olika patientgrupper:

- Patienter med medfodd antikroppsbrist (priméra immunbristsyndrom, sdsom
medfodd agammaglobulinemi och hypogammaglobulinemi, vanlig variabel
immunbrist, svar kombinerad immunbrist).

- Patienter med forvérvad antikroppsbrist (sekundar immunbrist) orsakad av en
sarskild sjukdom och/eller behandling och som drabbas av svara eller
aterkommande infektioner

Octagam 100 mg/ml kan anvandas foér behandling av mottagliga vuxna, barn och
ungdomar (0-18 ar) som har exponerats for massling eller 16per risk for
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maésslingsexponering och dar aktiv vaccination mot massling inte ar indicerad eller inte
rekommenderas.

Octagam 100 mg/ml kan vidare ges som behandling av féljande autoimmuna sjukdomar
(immunmodulering):

- Hos patienter med immunologisk trombocytopeni (ITP), ett tillstand dar
blodpléttarna forstors och darfér minskar i antal, och som I6per stor blédningsrisk
eller som behdver korrigera antalet blodpléttar fore operation.

- Hos patienter med Kawasakis sjukdom, ett tillstdnd som leder till inflammation i
olika organ.

- Hos patienter med Guillain-Barrés syndrom, ett tillstand som kan leda till
inflammation i vissa delar av nervsystemet.

- Hos patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP),
en sjukdom som leder till kronisk inflammation i de perifera delarna av
nervsystemet vilket orsakar muskelsvaghet och/eller domningar, framfor allt i ben
och armar.

- Hos patienter med multifokal motorisk neuropati (MMN), ett tillstand som
kannetecknas av langsamt fortskridande asymmetrisk svaghet i extremiteter utan
kanselbortfall.

- Hos vuxna patienter med aktiv dermatomyosit (DM), ett tillstand som kan leda till
muskelinflammation och hudférandringar. Typiska symtom &r saval tilltagande
symmetrisk muskelsvaghet som typiska hudférandringar sasom utslag pa olika
delar av kroppen (t.ex. 6gonlock, kinder, nasa, rygg, armbagar, knogar) samt
fjallande, skrovlig och torr hud. Octagam 100 mg/ml kan anvandas hos patienter
som behandlas med ldkemedel som hammar immunsystemet, sasom
kortikosteroider (kortison), eller om dessa ldkemedel inte kan tas eller inte tolereras
val.

Humant normalt immunglobulin (1VIg) som finns i Octagam 100 mg/ml kan ocksa vara
godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga
lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2 Vad du behover veta innan du anvander Octagam 100 mg/ml

Anvand inte Octagam 100 mg/ml
- om du ar allergisk mot humant immunglobulin eller nagot annat av innehallsamnena
i Octagam 100 mg/ml (anges i avsnitt 6)

- om du har brist pa immunglobulin A (IgA-brist) och om du har utvecklat antikroppar
mot immunglobuliner av typen IgA.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Octagam 100 mg/ml.

Nar du ges Octagam 100 mg/ml rekommenderas det starkt att produktnamn och
satsnummer antecknas sa att en forteckning 6ver anvanda tillverkningssatser sammanstalls.

Vissa biverkningar kan forekomma oftare
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vid hog infusionshastighet

om du far Octagam 100 mg/ml for forsta gangen, eller, i sallsynta fall, nar det har
det gatt lang tid sedan den senaste infusionen

nar du har en obehandlad infektion eller en underliggande kronisk inflammation.

| handelse av biverkningar maste antingen infusionshastigheten minskas eller infusionen
avbrytas. Vilken behandling som behdver ges beror pa typen av biverkan och dess
svarighetsgrad.

Omstandigheter och tillstdnd som 6kar risken for biverkningar

I mycket séllsynta fall kan tromboemboliska handelser som t.ex. hjartattack, stroke
eller blodpropp i en ven i vaderna eller i ett blodkarl i lungorna forekomma efter
administrering av Octagam 100 mg/ml. Den hér typen av héndelser férekommer
oftare, men ar fortfarande mycket séllsynta, hos patienter med riskfaktorer sdsom
fetma, hog alder, hogt blodtryck, diabetes, dermatomyosit, tidigare biverkningar av
detta slag, langa perioder av orérlighet och anvandning av vissa hormoner (t.ex. p-
piller). Se till att du far i dig tillrackligt med vatska. Octagam 100 mg/ml ska
dessutom administreras sa langsamt som méjligt.

Om du tidigare har haft njurbesvér eller om du har haft vissa riskfaktorer som
diabetes, 6vervikt eller &r 6ver 65 ar ska Octagam 100 mg/ml ges sa langsamt som
mojligt eftersom fall av akut njursvikt, om &n mycket séllsynta, har rapporterats hos
patienter med sadana riskfaktorer. Tala om for lakaren om nagot av ovan namnda
tillstand har gallt eller galler dig.

Patienter med blodgrupp A, B eller AB samt patienter med vissa inflammatoriska
tillstand har hogre risk for att roda blodkroppar ska forstoras (s.k. hemolys) vid
administrering av immunglobuliner.

Néar kan det krévas att infusionen saktas ner eller avbryts?

Svar huvudvérk och stelhet i nacken kan undantagsvis intraffa flera timmar till 2
dagar efter behandling med Octagam 100 mg/ml.

Allergiska reaktioner &r sallsynta, men kan orsaka en allergisk chock, &ven hos
patienter som har talt tidigare behandling val. PlGtsligt blodtrycksfall eller chock kan
uppsta till foljd av en anafylaktisk reaktion.

I mycket séllsynta fall kan transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) intraffa
efter att man far immunglobuliner inklusive Octagam 100 mg/ml. Detta leder till
icke-hjartrelaterad ansamling av vétska i lungornas luftutrymmen. TRALI kdnns igen
genom andningssvarigheter, normal hjartfunktion och forhojd kroppstemperatur
(feber). Symtom framtrader vanligtvis inom 1 till 6 timmar efter behandling.

Meddela din lakare eller vardgivare omedelbart om du upptéacker ovanstaende biverkningar
under eller efter infusion med Octagam 100 mg/ml. Hon eller han bestammer om
infusionstakten ska sénkas eller om infusionen ska avbrytas helt eller om ytterligare
atgarder kravs.

Ibland kan immunoglobulinlésningar som Octagam 100 mg/ml utlésa en minskning
i antalet vita blodkroppar. Vanligtvis gar detta tillstand Gver av sig sjalvt inom 1-2
veckor.
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Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att
forhindra att infektioner éverfors till patienter. Detta inkluderar

e ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstalla att personer med risk
for att vara smittbarare utesluts,

e samt test av enskilda donationer och plasmapooler fér tecken pa virus/infektion.

e steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja eventuella
virus.

Trots detta kan risken for overforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel
tillverkade av humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okanda virus och
andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas anses effektiva mot holjeférsedda virus sdsom humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus.

Atgarderna kan ha begransad effekt mot icke héljeforsedda virus sdsom hepatit A-virus och
parvovirus B19.

Inget samband har konstaterats mellan immunglobuliner och hepatit A och parvovirus B19.
Detta kan bero pa att produkten innehaller antikroppar mot dessa infektioner som skyddar
mot smitta.

Barn och ungdomar
Inga specifika eller kompletterande varningstexter eller forsiktighetsatgarder behéver
tillampas for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Octagam 100 mg/ml

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria sddana, eller om du blivit vaccinerad under de senaste tre
manaderna.

Infusionsslangen kan spolas med antingen 0,9 % saltlosning eller 5 % dextroslésning efter
administrering av Octagam 100 mg/ml.

Samtidig anvandning av loopdiuretika bor undvikas.

Octagam 100 mg/ml kan minska effekten av vaccinationer med levande forsvagade virus,
sasom massling, réda hund, passjuka och vattkoppor.

Efter tillforsel av denna produkt bor det ga 3 manader innan vaccination med levande
forsvagade virusvacciner ges. For massling kan risken for minskad effekt vara i upp till 1
ar.

Effekt pa blodprov

Om du lamnar blodprov efter att du fatt Octagam 100 mg/ml, informera din ldkare om att
du har fatt humant normalt immunglobulin eftersom denna behandling kan paverka
resultatet.

Blodglukostester
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Vissa system for blodglukostester (s.k. glykometertest) tolkar felaktigt maltosen som finns
i Octagam 100 mg/ml som glukos. Det kan leda till att glukosnivaerna under en infusion
och upp till 15 timmar efter infusionens slut, felaktigt avl&dses som forhdjda och till att
insulinbehandling ges utan att det behovs, vilket kan leda till livshotande hypoglykemi
(sankt blodsockerniva).

Verklig hypoglykemi kan darmed forbli obehandlad, om en for lag blodsockerniva
maskeras av en felaktigt forh6jd glukosavlasning.

Nar Octagam 100 mg/ml eller andra produkter som innehaller maltos anvéands ska
blodsockret darfor matas med ett testsystem som tillampar glukosspecifika metoder.
System som bygger pa glukosdehydrogenaspyrrolokinolinkinon (GDH PQQ) eller
oxidoreduktasmetoder for glukosbestamning med fargindikator bor inte anvandas.

Lé&s produktinformationen for blodglukostestet noga — dven informationen om testremsorna
— for att avgora om systemet lampar sig for anvédndning med parenterala produkter som
innehaller maltos. Om du ar oséaker, fraga din behandlande lékare for att faststalla om
systemet ar lampligt att anvanda tillsammans med parenterala produkter som innehaller
maltos.

Octagam 100 mg/ml med mat, dryck och alkohol
Inga effekter har noterats. Vid anvéndning av Octagam 100 mg/ml ska h&nsyn tas till
tillracklig vatsketillforsel till patienten fore infusion.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Lakemedlets sakerhet vid anvandning under graviditet hos manniska har inte faststallts i
kontrollerade kliniska prévningar. Det bor darfor ges med forsiktighet till gravida och
ammande kvinnor. Ldkemedel med immunglobuliner har visats passera moderkakan,
omfattningen 6kar under den sista tredjedelen av graviditeten. Klinisk erfarenhet av
immunglobuliner tyder inte pa att skadliga effekter kan forvantas under graviditeten eller
pa fostret och det nyfodda barnet.

Immunglobuliner utsondras i bréstmjolk. Inga negativa effekter pa nyfodda/spadbarn som
ammas forvéantas.

Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder inte pa att skadliga effekter kan forvéantas pa
formagan att bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppméarksamhet. 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Octagam 100 mg/ml har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra och anvéanda
maskiner. Patienter som upplever biverkningar under behandling bor dock vénta tills dessa
upphor innan fordon eller maskiner anvands.

Octagam 100 mg/ml innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller 69 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
100 ml. Detta motsvarar 3,45 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna. Detta ska beaktas om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3 Hur du anvander Octagam 100 mg/ml

Din lakare avgdr om du behéver Octagam 100 mg/ml och i vilken dos. Octagam

100 mg/ml ges som intravenos infusion (infusion i en ven) av sjukvardspersonal. Dos och
doseringsregim beror pa varfor du far lakemedlet och kan behdva anpassas individuellt for
varje enskild patient.

e Om du har ytterligare fragor om anvandning av detta lakemedel, kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Anvéandning hos barn och ungdomar
Administrering (intravenost) av Octagam 100 mg/ml hos barn och ungdomar (0-18 ar)
skiljer sig inte fran administrering hos vuxna.

Om du har fatt for stor mangd av Octagam 100 mg/ml

Overdosering &r mycket osannolik eftersom Octagam 100 mg/ml vanligen administreras
under 6verinseende av vardpersonal. Om du trots detta far for stor mangd av Octagam
100 mg/ml, kan blodet bli alltfor trogflytande (hyperviskdst) vilket kan 6ka risken for
utveckling av blodproppar. Detta kan i synnerhet hdnda om du &r en riskpatient, t.ex. om
du &r &ldre eller om du har en hjart- eller njursjukdom. Se till att du ar val hydrerad. Tala
om for lakaren om du har nagra kanda medicinska problem.

Om du har glémt att anvanda Octagam 100 mg/ml
Tala med lakare for att ta reda pa vad du ska gora.

4 Eventuella biverkningar

Liksom alla I1a&kemedel kan den har typen av lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta din lékare sa snart som mojligt om du lider av nagon av féljande allvarliga
biverkningar (samtliga mycket sallsynta och kan forekomma vid upp till 1 av 10 000
infusioner).

| vissa fall kan din l&kare behdva avbryta behandlingen och minska dosen eller stoppa
behandlingen:

e Svullnad i ansikte, tunga och luftrér som kan orsaka stora andningssvarigheter

e Plotslig allergisk reaktion med kort andhdmtning, utslag, pipande andning och
blodtrycksfall

e Stroke som kan orsaka svaghet och/eller kanselforlust langs ena sidan av kroppen
e Hjartattack som kan orsaka smértor i brostet
e Blodpropp som orsakar smartor och svullnad av armar och ben

e Blodpropp i lungan som orsakar smértor i brostet och andnod
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e Anemi som orsakar andndd eller blekhet
e Svar njursjukdom som kan medféra att du inte kan kissa

e Akut transfusionsorsakad lungskada (TRALI) som orsakar andningssvarighet,
blafargad hud, feber och blodtrycksfall.

e Svar huvudvark i kombination med nagot av foljande symtom, nackstelhet,
somnighet, feber, ljuskanslighet, illamaende, krakningar (detta kan vara tecken pa
meningit).

Om du kéanner av nagot av dessa symtom, ska du kontakta din lékare sa snart som mojligt.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats med detta lakemedel:

Vanliga biverkningar (kan férekomma vid upp till 1 av 10 infusioner):
Overkanslighet (allergisk reaktion)

Huvudvark

Illamaende

Blodtrycksférandringar

Feber

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma vid upp till 1 av 100 infusioner):
Brist pa olika typer av blodkroppar
Forandringar i hjartrytmen

Krakningar

Stroke

Yrsel

Stickande, svidande kénsla i huden
Skakningar

Dimsyn

Blodproppar i blodkarl

Blodpropp i en ven

Blodpropp i en lungartér

Ryggsmérta

Brostsmarta

Smarta i leder eller muskler

Ofrivilliga muskelsammandragningar

Smérta i ben eller armar

Andningsstérningar

Frossa

Trotthet, allmén sjukdoms- och svaghetskansla
Vatskeansamling i armar och ben
Hudreaktioner vid injektionsstéllet

Onormala varden i blodprovsrapporter (t.ex. som avser leverfunktion eller réda
blodkroppar)

Ytterligare biverkningar som inte férekom i kliniska studier men som ocksa har
rapporterats ar:

e VatskeOverskott i kroppen

e FOr lag natriumniva i blodet

7/10



e Kaénsla av oro, angest, forvirring eller dngslan
Migrén

Talsvarigheter

Medvetsloshet

Nedsatt kansel vid beréring eller nedsatt sensibilitet
Ljuskanslighet

Nedsatt syn

Angina pectoris

Palpitationer

Tillfallig bla missfargning av lappar eller andra delar av huden
Cirkulatorisk kollaps eller chock
Veninflammation

Grablek hudfarg

Hosta

Lungddem (ansamling av vatska i lungan)
Bronkospasm (andningssvarigheter eller vasande andningsljud)
Andningssvikt

Syrebrist i blodet

Diarré, buksmartor

Nasselutslag, klada

Hudrodnad

Hudutslag

Hudflagning

Hudinflammation

Haravfall

Muskelsvaghet eller stelhet

Kraftiga smartsamma muskelsammandragningar
Nacksmarta

Njursmartor

Hudsvullnad (6dem)

Blodvallningar, 6kade svettningar
Obehagskénsla i brostet

Influensaliknande symtom

Koldkansla eller varmekénsla

Dasighet

Brénnande kansla

Felaktig avlasning av blodglukosvarden

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven 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 ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5 Hur Octagam 100 mg/ml ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Far ej
frysas.

Produkten kan tas ut ur kylskapet for en sammanhangande period om hdgst 9 manader
(utan att utgangsdatum 6verskrids) och forvaras vid en temperatur < 25 °C. Vid slutet av
denna period ska produkten inte sattas tillbaka i kylskapet igen utan ska kasseras. Datumet
nar produkten togs ut ur kylskapet ska noteras pa kartongen.

Nar lakemedlet har 6ppnats for forsta gangen bor det anvandas direkt.

Anvand inte Octagam 100 mg/ml om lésningen ar grumlig, innehaller fallningar eller har
stark farg.

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

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r humant normalt immunglobulin (antikroppar fran
manniska) 100 mg/ml (minst 95% utgdrs av immunglobulin G).

- Ovriga innehallsamnen ar maltos och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Octagam 100 mg/ml &r en I6sning for infusion och finns tillgangligt i injektionsflaska
(2 g/20 ml) eller infusionsflaska (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml och 30
g/300 ml).

Forpackningsstorlekar:

290 I 20 ml

590 i 50 ml

60 i 60 ml

10 g i 100 ml

20 ¢ i 200 ml
3x10g i 3x100 ml
3x209¢ i 3x 200 ml
309 i 300 ml

Alla forpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.

Losningen &r klar eller svagt opaliserande, farglos eller gulaktig.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Octapharma AB
112 75 Stockholm

Tillverkare
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OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235

A-1100 Wien

OSTERRIKE

OCTAPHARMA AB
11275 Stockholm

Lokal foretradare
Octapharma Nordic AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00
Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Detta lakemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Tjeckien, Danmark, Finland,
Frankrike, Ungern, Lettland, Norge, Portugal, Octagam 100 mg/mi
Slovenien, Sverige:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland,
Tyskland, Island, Litauen, Luxemburg, Malta
Nederléanderna, Polen, Rumanien, Slovakien,
Storbritannien (Nordirland):

" Octagam 10%

Italien: Gamten 100 mg/mi
Spanien: Octagamocta
100 mg/ml

Denna bipacksedel &ndrades senast den 2024-09-16.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
o Lakemedlet ska ha rums- eller kroppstemperatur innan det anvénds.

e Losningen ska vara klar eller svagt opaliserande och farglds till svagt gul.
e Anvénd inte 16sning som ar grumlig eller har utféllningar.

e Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.

e Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel.

e For att infundera produkt som kan finnas kvar i infusionsslangar vid infusionens slut,

kan slangarna skoljas antingen med 0,9 % koksaltldsning eller 5 % dextroslésning.
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