Bipacksedel: Information till anvéandaren

Panzyga 100 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
Humant normalt immunglobulin (1VIg)

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

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Panzyga ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Panzyga
3. Hur du anvénder Panzyga

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Panzyga ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
1. Vad Panzyga &r och vad det anvands for

Vad Panzyga ar

Panzyga &r en lésning med humant normalt immunglobulin (IgG) (l6sning innehallande humana
antikroppar) for intravends anvandning (infusion i en ven). Immunglobuliner ar normala bestandsdelar i
humant blod och hjélper kroppens immunforsvar. Panzyga innehaller alla 1gG-antikroppar som finns i
blodet hos friska personer. Lampliga doser av Panzyga kan aterstalla onormalt laga 1gG-nivaer till
normala nivaer.

Panzyga innehaller ett brett spektrum av antikroppar mot olika smittamnen.

Vad Panzyga anvands for

Panzyga anvands som ersattningsbehandling hos barn och ungdomar (0-18 ar) och vuxna i olika grupper

av patienter:

o Patienter med medfodd brist pa antikroppar (priméara immunbristsyndrom, till exempel medfodd
agammaglobulinemi och hypogammaglobulinemi, vanlig variabel immunbrist, svar kombinerad
immunbrist)

o Patienter med forvarvad (ej medfodd) brist pa antikroppar (sekundar immunbrist) orsakad av
sarskilda sjukdomar och/eller behandlingar och som drabbas av svara eller aterkommande
infektioner.

Panzyga kan anvéandas for behandling av mottagliga vuxna, barn och ungdomar (0-18 ar) som har
exponerats for méssling eller 16per risk for masslingsexponering och dér aktiv vaccination mot
massling inte &r indicerad eller inte rekommenderas.

Panzyga kan dessutom anvandas for behandling (immunmodulering) av féljande autoimmuna

sjukdomar (dvs. nar patientens egna antikroppar skadar kroppens egna celler):

o Patienter med immunologisk trombocytopeni (ITP), ett tillstand da blodplattar bryts ner och
darfor minskar i antal, samt patienter med 6kad blédningsrisk eller som behdver korrigera
antalet blodplattar fore kirurgi

o Patienter med Kawasakis sjukdom, ett tillstdnd som ger upphov till inflammation i olika organ

o Patienter med Guillain-Barrés syndrom, ett tillstand som ger upphov till inflammation i vissa
delar av nervsystemet



o Patienter med kronisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP), en sjukdom som leder till
kronisk inflammation i perifera delar av nervsystemet (som inte tillnor hjarna och ryggmarg)
vilket orsakar muskelsvaghet och/eller domningar i framfér allt ben och armar

o Patienter med multifokal motorisk neuropati (MMN), ett tillstand som kannetecknas av
langsamt fortskridande asymmetrisk (ojamnt fordelad) svaghet i ben och armar utan
kanselbortfall.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Panzyga

Anvand inte Panzyga

o om du &r allergisk mot humant normalt immunglobulin eller nagot annat innehallsamne i
Panzyga (anges i avsnitt 6).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Panzyga.

Nar du ges Panzyga rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att mojliggora
sparandet av anvand produkt.

Vissa biverkningar kan forekomma oftare:

o vid hog infusionshastighet

. nar du far Panzyga for forsta gangen eller, i séllsynta fall, nar det har gatt Iang tid sedan den
senaste infusionen

o nér du har en obehandlad infektion eller en underliggande kronisk inflammation.

Om du far en biverkning kommer ldkaren antingen att minska infusionshastigheten eller avbryta
infusionen. Hur biverkningen behandlas beror pa biverkningens typ och svarighetsgrad.

Omsténdigheter och tillstdnd som 6kar risken for biverkningar

o Tromboemboliska handelser sasom hjartinfarkt, stroke och blodpropp i en ven (djup
ventrombos) i till exempel vaderna eller ett blodkarl i lungorna, kan forekomma i mycket
séllsynta fall efter anvandning av Panzyga. Dessa typer av handelser férekommer oftare hos
patienter med riskfaktorer sasom évervikt, hog alder, hogt blodtryck, diabetes, tidigare
blodproppssjukdom, langa perioder av orérlighet och intag av vissa hormoner (t.ex. p-piller). Se
till att dricka tillrackligt med vatska under dagen for att undvika tecken pa for 1agt vatskeintag
(t.ex. kénsla av torst) fore infusionen. Panzyga ska dessutom ges sa langsamt som majligt.

o Om du tidigare har haft njurbesvar eller om du har vissa riskfaktorer sdsom diabetes, 6vervikt
eller ar 6ver 65 ars alder ska Panzyga ges med sa langsam hastighet som majligt, eftersom fall
av akut njursvikt har rapporterats hos patienter med dessa riskfaktorer. Tala om for lakaren om
nagot av ovanstaende galler dig, eller tidigare har gallt dig.

o Risken for att réda blodkroppar bryts ned av de tillforda immunglobulinerna (sa kallat hemolys)
ar hogre hos saval patienter med blodgrupp A, B eller AB som patienter med vissa
inflammatoriska tillstand.

Né&r kan man behdva sénka hastigheten eller avbryta infusionen?

o Kraftig huvudvark och stel nacke kan férekomma flera timmar till tva dagar efter behandling
med Panzyga.

o Allergiska reaktioner &r séllsynta, men kan orsaka en allergisk chock &ven hos patienter som har
tolererat tidigare behandlingar. Ett pl6tsligt blodtrycksfall eller chock kan vara féljder av en
akut och kraftig allergisk reaktion.

o I mycket sallsynta fall kan transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) férekomma efter
behandling med immunglobuliner sdsom Panzyga. Detta leder till en ansamling av vatska i
lungorna som inte beror pa problem med hjartat (icke-kardiogent lungédem). TRALI
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kannetecknas av allvarliga andningssvarigheter, normal hjartfunktion och férhojd
kroppstemperatur (feber). Symtomen upptréder vanligtvis inom 1 till 6 timmar efter behandling.

Tala omedelbart om for lakaren eller sjukvardspersonalen om du marker nagra av de ovanstaende
symtom under tiden, eller efter infusion med Panzyga. Han eller hon kommer att besluta om
infusionshastigheten ska sankas eller om man ska avbryta infusionen helt eller om andra atgarder
kravs.

) Ibland kan immunglobulinlésningar sasom Panzyga orsaka ett minskat antal vita blodkroppar.
Detta tillstand gar spontant 6ver av sig sjalv inom 1-2 veckor.

Effekter pa blodprover

Panzyga innehaller en rad olika antikroppar och vissa av dessa kan paverka blodprovsresultat. Om du
tar blodprov efter att du fatt Panzyga, ska du tala om for den person som tar provet eller for lakaren att
du har fatt humant normalt immunglobulin.

Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller plasma fran manniska vidtas speciella atgarder for att

forhindra att infektioner overfors till patienter. Dessa inkluderar:

) ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsakra sig om att personer med risk for att
vara smittbérare utesluts

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

o inférande av steg i beredningen av blod eller plasma som kan inaktivera eller ta bort virus

Trots dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som
tillverkas av humant blod eller plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills okdnda virus samt andra
typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus sésom humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus samt mot de icke-holjeférsedda virusen, sasom
hepatit A-virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte forknippats med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner. Detta kan bero
pa att lakemedlet innehéller antikroppar mot dessa smittamnen, som har en skyddande verkan.

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

Andra lakemedel och Panzyga
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana, eller om du har vaccinerats under de senaste tre manaderna.

Samtidig anvandning av lakemedel som 6kar utséndringen av vatten fran kroppen (loopdiuretika) ska
undvikas under behandling med Panzyga. Lékaren beslutar om du ska anvanda eller fortsatta
behandling med loopdiuretika.

Panzyga kan forsamra effekten av vissa vacciner (levande forsvagade virusvacciner) sasom
o maéssling

) roda hund

. passjuka

o vattkoppor.

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




Panzyga med mat, dryck och alkohol
Inga effekter har noterats. Vid anvandning av Panzyga ska hansyn tas till tillracklig vatsketillforsel till
patienten fore infusion.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal om du kan anvénda eller fortsatta anvénda Panzyga.

Lakemedlets sékerhet vid anvandning under graviditet hos manniska har inte faststéllts i kontrollerade
kliniska provningar. Det bor darfor ges med forsiktighet till gravida och ammande kvinnor. Lakemedel
med immunglobuliner har visats passera moderkakan, omfattningen okar under den sista tredjedelen
av graviditeten. Erfarenhet av anvandning av immunglobuliner tyder inte pa att skadliga effekter kan
forvantas under graviditeten eller pa fostret och det nyfodda barnet.

Immunglobuliner utséndras i brostmjolken. Inga negativa effekter forvantas pa det ammande nyfodda
barnet/spadbarnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Panzyga har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Déremot bor patienter som upplever biverkningar under behandlingen inte framfora fordon eller
anvanda maskiner forran dessa gatt dver.

Panzyga innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 69 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml. Detta
motsvarar 3,45 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Panzyga

Lékaren avgdr om du behover Panzyga och vilken dos du ska ges. Panzyga ges som en intravends
infusion (infusion i en ven) av sjukvardspersonal. Dosen och doseringen beror pa indikationen och kan
behdva anpassas individuellt till varje patient.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Anvéandning for barn och ungdomar
Panzyga (intravenost) ges pa samma satt till barn och ungdomar (0-18 ar) som till vuxna.

Om du har fatt for stor mangd av Panzyga

Overdosering 4r mycket osannolik eftersom Panzyga vanligen administreras under éverinseende av
vardpersonal. Om du trots detta far for stor méngd av Panzyga, kan blodet bli alltfor trogflytande
(hyperviskost) vilket kan 6ka risken for utveckling av blodproppar. Detta kan i synnerhet handa om du
ar en riskpatient, t.ex. om du &r &ldre eller om du har en hjart- eller njursjukdom. Se till att du &r val
hydrerad. Tala om for lakaren om du har nagra kanda medicinska problem.

Om du har glémt att anvanda Panzyga
Tala med lakare for att ta reda pa vad du ska gora.
4. Eventuella biverkningar

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



Kontakta ldkare sa fort som majligt om du drabbas av nagon av foljande allvarliga biverkningar
(samtliga ar mycket sallsynta och kan férekomma vid upp till 1 av 10 000 infusioner). | vissa fall
kan lakaren behdva avbryta infusionen och sénka dosen eller stoppa behandlingen.

Svullnad i ansikte, tunga och luftstrupe som kan orsaka svara andningsbesvar

Plétslig allergisk reaktion med andfaddhet, hudutslag, vasande andning och blodtrycksfall
Stroke som kan orsaka svaghet och/eller forlorad kénsel langs ena sidan av kroppen
Hjartinfarkt som orsakar bréstsméartor

Blodpropp som orsakar smarta och svullnad i armar och ben

Blodpropp i lungan som orsakar brgstsmartor och andnod

Anemi som orsakar andfaddhet eller blekhet

Allvarlig njursjukdom som kan medfora att du inte kan kissa

En lungsjukdom kallad transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) som medfor
andningssvarigheter, blafargad hud, feber, blodtrycksfall

Om du upplever nagot av ovanstaende symtom ska du kontakta din lakare sa fort som mgjligt.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga biverkningar (kan férekomma vid upp till 1 av 10 infusioner):
Huvudvark, feber

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma vid upp till 1 av 100 infusioner):

Kréakningar, buksmarta, illamaende

Avflagande hud, inflammation i huden, (kliande) hudutslag, hudutslag, klada
Svaghet

Somnighet, yrsel

Influensaliknande sjukdom, frossa

Hjéartklappning

Forhojt blodtryck

Hosta

Minskat antal vita blodkroppar, minskat antal roda blodkroppar

Forandrade leverfunktionsvérden (mats med blodprov)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 infusioner):

Obehag i brostet eller buken, diarré

Hudrodnad, klada vid infusionsstallet

Muskelstelhet eller muskelsmérta, muskelsmarta, ledvark, smérta

Aseptisk meningit (icke infektios hjarnhinneinflammation, ett syndrom ké&nnetecknat av
huvudvérk, nackstelhet och svag feber) (se &ven avsnittet Varningar och forsiktighet), nedsatt
kénslighet for beréring

Perifer svullnad, trétthet, kdnna sig frusen

Brostsmarta

Sénkt blodtryck

Andningssvarigheter, snabb andning

Forstorda roda blodkroppar, minskad hemoglobinhalt i blodet

Kliande 6gon

Oronvark

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Plotsliga, allvarliga allergiska reaktioner, allergiska reaktioner, svullnad i ansiktet, snabb
svullnad under huden

Stroke, forlorat medvetande, forvirringstillstand, migran, fornimmelser som domningar,
pirrningar eller stickningar, nervositet, agitation
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o Kraftig sammandragning av musklerna i andningsvagarna som orsakar andningssvarigheter,
syrebrist i kroppsvéavnader, svullnad i lungorna, vésande andning

. Muskelspasmer, nacksmérta, smarta i extremiteter

. Hudrodnad, varmevallning, kraftig svettning, svullnad, reaktion pa injektionsstallet, sveda,
sjukdomskansla, varmekansla, frossa, brist pa energi

o Smarta i brostkorgen, kdken och ryggen pa grund av fysisk anstrangning och pa grund av
problem med blodflodet till hjartat, langsamma hjartslag, kraftiga hjartslag, blekhet, blaaktig
farg pa hud och lappar

. Ogonen &r onormalt kénsliga for ljus

. Onormalt resultat pa lungfunktionstest

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Panzyga ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

Lakemedlet kan forvaras utanfor kylskap i 12 manader (utan att 6verskrida utgangsdatumet) och
forvaras mellan 8 °C och 25 °C. Under denna period far lakemedlet inte sattas tillbaka i kylskap igen.
Kassera produkten om den inte anvands under denna period eller efter utgangsdatumet, beroende pa
vad som intraffar forst. Notera datumet da lakemedlet togs ut ur kylskap pa ytterkartongen.

Anvénd inte detta lakemedel om du mérker att 6sningen ar grumlig, har utfallningar eller har en stark
farg.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

) Den aktiva substansen &r humant normalt immunglobulin (antikroppar fran manniska). Panzyga
innehaller 100 mg/ml humant protein av vilket minst 95 % ar immunglobulin G (IgG).

o Ovriga innehallsamnen &r glycin och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Panzyga ar en infusionsvatska, 16sning och finns tillganglig i injektionsflaskor (1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml)
eller flaskor (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml och 30 g/300 ml).

Forpackningsstorlekar:



1 injektionsflaska (1 g/10 ml eller 2,5 g/25 ml)
1 flaska (5 g/50 ml, 6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml eller 30 g/300 ml)
3 flaskor (3 x 10 g/100 ml eller 3 x 20 g/200 ml)

Losningen ar klar eller 14tt opaliserande, farglos eller svagt gul.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Octapharma AB
112 75 Stockholm

Tillverkare
Octapharma
72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Frankrike

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Wien, Osterrike

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 godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade

kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland,
Frankrike, Irland, Island, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Nederl&dnderna,

Norge, Osterrike, Portugal, Ruménien, Slovakien, Panzyga
Slovenien, Spanien, Storbritannien (Nordirland),

Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern:

Italien: Globiga

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Lakemedlet ska anta rums- eller kroppstemperatur fore anvandning.
Losningen ska vara klar till 1att opaliserande och farglos till svagt gul.
Anvénd inte l6sningar som ar grumliga eller har utfallningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Detta lakemedel ska inte blandas med andra lékemedel.

For att infundera l&ékemedel som eventuellt finns kvar i infusionsslangen i slutet av infusionen

kan slangen skoljas med antingen 0,9 % (9 mg/ml) koksaltlésning eller 5 % (50 mg/ml)

dextrosldsning.
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