Bipacksedel: Information for anvandaren
Thymaoglobuline 5 mg/ml, pulver till infusionsvatska, 16sning
Kanin anti-humant tymocyt-immunglobulin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar fa detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen

- Detta lakemedel ges till dig av en lakare eller sjukskdterska pa sjukhus.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Thymoglobuline &r och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du far Thymoglobuline
Hur du anvénder Thymoglobuline
Eventuella biverkningar

Hur Thymoglobuline ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Thymoglobuline &r och vad det anvands for

Thymoglobuline ar utformat som ett frystorkat pulver till infusionsvétska, 16sning (25 mg — kartong med 1
injektionsflaska).

Efter rekonstitution med 5 ml vatten for injektionsvatska innehaller I16sningen 5 mg kanin-ATG/ml
(koncentrat).

Thymoglobuline &r ett s.k. anti-humant tymocyt-immunglobulin, tillverkat av blod fran kaniner som fatt
injektioner av celler fran tymuskortel fran manniska.

Nar en patient far ett organ transplanterat uppstar en immunreaktion (en av kroppens forsvarsreaktioner som
ké&nner igen frammande substanser som tranger in i kroppen) i syfte att bli av med organet (avstota det).

Thymoglobuline tillhdr en grupp mediciner som kallas immunsuppressiva medel, vilka hjélper till att
forhindra att transplanterade organ avstots. Dessa mediciner andrar kroppens forsvarsmekanism och hjalper
den att acceptera det transplanterade organet. Immunsuppressiva medel kan dven anvéndas for att behandla
andra odnskade immunreaktioner.

Thymoglobuline anvénds for immunsuppression vid transplantation: for att behandla avstotningen av en
transplanterad njure nér avstétningen inte kan behandlas tillrackligt val med andra lakemedel, som kallas
kortikosteroider.

2. Vad du behover veta innan du far Thymoglobuline

Anvand inte Thymoglobuline

- omdu har en aktiv akut eller kronisk infektion som forhindrar all ytterligare immunsuppression
(eftersom Thymoglobuline sénker kroppens férmaga att bekampa infektioner).

- om du vet att du &r allergisk mot kaninproteiner eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(se avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Thymoglobuline maste alltid anvandas under strikt medicinsk dvervakning pa sjukhus.

Under behandlingen med Thymoglobuline kommer ldkaren att ta regelbundna blodprover och andra prover
for att kontrollera din hélsa. P& grund av hur detta lakemedel fungerar, kan det paverka ditt blod och andra
organ.

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Thymoglobuline om:

- du nagon gang haft en allergisk reaktion mot djur eller mot andra mediciner. Lakaren 6vervakar dig noga
och stoppar behandlingen om det finns nagra tecken pa en allergisk reaktion mot Thymoglobuline.

- du har nagra blodsjukdomar, sasom trombocytopeni (lagre antal blodplattar &n normalt i blodet) eller
leukopeni (lagre antal vita blodceller an normalt i blodet). Din dos beror pa antalet vita blodceller eller
blodplattar i blodet vilket kontrolleras fore, under och efter behandling.

Thymoglobuline anvénds ofta i kombination med andra immunsuppressiva lakemedel. Efter anvandningen
av dessa kombinationer har det kommit rapporter om infektioner, reaktivering av infektioner och sepsis
(blodforgiftning, en svar infektion som finns i blodet och sprider sig i hela kroppen).

Vid aplastisk anemi bidrar den immunsuppressiva behandlingen till risken for infektion (sarskilt
svampinfektion) forknippad med sjélva den aplastiska anemin.

Anvéndningen av immunsuppressiva ldkemedel, déribland Thymoglobuline, kan ¢ka risken for att utveckla
cancer, inklusive lymfom eller lymfoproliferativa stérningar (onormal 6kning av antalet vita blodceller).

Sékerheten for immunisering med forsvagade levande vacciner efter Thymoglobuline-terapi har inte
studerats; darfor rekommenderas inte immunisering med forsvagade levande vacciner om du nyligen fatt
Thymoglobuline (se &ven ”Anvandning av andra l&dkemedel”).

Risk for 6verfoéring av infektioner

Bestandsdelar i humant blod (formaldehydbehandlade réda blodceller), liksom tymusceller anvéands vid
tillverkningsprocessen for Thymoglobuline. Nér lakemedel framstélls av humant blod eller plasma, vidtas
speciella atgarder for att forhindra att infektioner overfors till patienter. | dessa atgarder ingar att noga valja
ut blod- och plasmagivare for att sakerstélla att personer med risk for att vara smittbérare utesluts, samt test
av enskilda donationer och plasmapooler (samling av blodplasma fran flera blodgivare) avseende tecken pa
virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom steg i processningen av blod och
plasma som kan inaktivera eller avskilja virus.

Trots dessa atgarder kan man inte helt utesluta risken for att infektioner 6verfors vid administrering av
lakemedel som tillverkats av bestandsdelar i humant blod. Denna risk galler &ven nya, hittills okanda virus
samt andra typer av infektioner.

De vidtagna atgarderna anses vara effektiva mot héljevirus sdsom humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-
virus, hepatit C-virus och for icke holjeforsedda virusen HAV och parvovirus B19.

Né&r du ges Thymoglobuline rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att mojliggora
sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Thymoglobuline
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Om du anvander Thymoglobuline tillsammans med andra immunsuppressiva ldkemedel (t ex
kombinationsbehandling med ciklosporin, takrolimus eller mykofenolatmofetil), finns risk for att kroppens
forsvarssystem forsvagas alltfor mycket (sk dverimmunsuppression). Lakaren maste darfor kanna till om du
anvander nagot av dessa lakemedel.

Blod eller blodprodukter far inte administreras tillsammans med Thymoglobuline.



Undvik att vaccinera dig under eller strax efter behandling med Thymoglobuline utan att férst diskutera det
med din lakare eftersom det kan orsaka biverkningar eller inte fungera.

Thymoglobuline med mat och dryck
Det ar osannolikt att mat och dryck paverkar medicinen.

Graviditet och amning
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.

Graviditet
Thymoglobuline skall inte anvandas av gravida kvinnor, savida detta inte ar absolut nodvandigt, da
effekterna &r okanda.

Amning
Undvik att amma om du far Thymoglobuline darfor att det kan komma ut i bréstmjélken och paverka barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Undvik att kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner eftersom Thymoglobuline kan géra att du kanner dig
sjuk, trott eller yr.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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 fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Thymoglobuline innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 0,2% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Thymoglobuline

Din medicin ges till dig av en lakare eller sjukskoterska pa sjukhus. Thymoglobuline ges genom en
plastslang (kateter) direkt in i blodet (intravends infusion) under en period pa minst 4 timmar. Det kan ta
langre tid att ge den forsta dosen.

Dosen du far kan variera och beror pa din vikt, och om du far andra mediciner samtidigt. | allmanhet far
patienter 1,5 mg for varje kilo de vager varje dag i 3 till 14 dagar, vilket motsvarar en total dos pa 4,5 till
21 mg/kg.

Lakaren eller sjukskéterskan kontrollerar dig regelbundet medan du far den forsta dosen eftersom det ar da
det ar mest sannolikt att du far biverkningar. De ser efter om du fatt hudutslag, tar puls, blodtryck och
kontrollerar andningen. Ibland kan lédkaren ocksa vilja testa ditt blod for att kontrollera antalet blodceller. Om
du har ett 1agt antal vita blodceller kan lakaren dven ge mediciner som ska forhindra eller behandla
infektioner; om du har ett lagt antal trombocyter kan ldkaren ge dig en trombocyttransfusion.

Léakaren kan dndra dosen av Thymoglobuline om du far biverkningar.

Ovriga lakemedel som lakaren kan ge dig
Lakaren kan ge dig vissa andra lakemedel innan, eller samtidigt som du far Thymoglobuline. Dessa
lakemedel anvands for att forhindra eller behandla eventuella biverkningar och kan innefatta:
- Antipyretika (som paracetamol) for att sdénka feber
- Kortikosteroider (t.ex. hydrokortison) for att férhindra organavstétning och biverkningar
- Antihistaminer (t.ex. cetirizin) for att forhindra en allergisk reaktion
- Heparin for att minska risken for blodproppar



Om du anvant for stor mangd av Thymoglobuline

Det ar osannolikt att du skulle fa for stor mangd av Thymoglobuline, eftersom du 6vervakas noga av lakare
eller sjukskoterska under behandlingen. Om detta anda skulle handa kan du fa trombocytopeni (lagre antal
trombocyter an normalt) eller leukopeni (lagre antal vita blodceller &n normalt). Detta betyder att du kan fa
feber, frossa, ont i halsen, munsar och att du lattare an normalt bloder eller far blaméarken.

Vad ska lakaren géra om du har missat en dos av Thymoglobuline?
Lékaren ger nasta dos pa den vanliga tiden och ger inte en dubbel dos for att kompensera for glomda
enskilda doser.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala genast om for lakaren om du far nagot av féljande symtom i samband med infusion av
Thymoglobuline:

- Hudutslag, nasselutslag

- Svart att andas, vasande andning

- Ontimagen

- Swvullnad i ansiktet, tungan eller svalget

- llamaende, krakning

- Huvudvérk

- Feber, frossa

- Lagt eller hogt blodtryck

- Sjukdomskénsla
Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion eller en allvarlig, akut infusionsrelaterad reaktion.

Biverkningar som uppréknas nedan har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Lagt antal vita blodceller; lagt antal trombocyter
e Feber

Infektion

Lagt antal roda blodkroppar (anemi)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e Diarré, svart att svalja, illamaende, krakning

e Darrningar

e Serumsjuka vilket &r en sjukdom som orsakas av antikroppar mot Thymoglobuline och ger upphov
till hudutslag, klada, nasselutslag, ledsmartor, och/eller muskelsmartor och utvecklas inom 5-15
dagar. Serumsjuka brukar vara lindrig och gar éver utan behandling eller med en kort steroidkur.
Muskelsmarta
Maligniteter
Andfaddhet
Klada, utslag
Lagt blodtryck
Okning av vissa leverenzymer i ditt blod

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e _Leverskada (leversvikt)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):



e  Okat bilirubin i blodet (hojning av laboratorieparameter)

Under behandling med Thymoglobuline far vissa patienter en tillfallig, dvergaende 6kning av vissa
levervérden i laboratorieprov som visar hur val levern fungerar.

Né&r Thymoglobuline administrerats i kombination med andra immunsuppressiva ldkemedel har det
forekommit fall av infektion, aktivering av en tidigare infektion, minskat antal av vissa vita blodkroppar med
samtidig feber samt sepsis (blodférgiftning). | sallsynta fall har dessa infektioner haft dodlig utgang. |
sallsynta fall har &ven maligna sjukdomar och tumdérer forekommit, ibland med dédlig utgang. Dessa
biverkningar har endast forekommit nér flera immunsuppressiva lakemedel kombinerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Thymoglobuline ska férvaras

Din medicin forvaras pa sjukhus av en ldkare eller sjukskoterska, utom syn- och rackhall for barn.
Odppnade injektionsflaskor med Thymoglobuline forvaras i kylskap (2-8°C) och far ej frysas.

Lékaren eller sjukskoterskan kontrollerar att produkten inte har passerat utgangsdatumet innan den spads.
Thymoglobuline ska inte anvandas om det finns partiklar i injektionsflaskan som inte forsvinner nér flaskan
snurras.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Thymoglobuline innehaller 25 mg av den aktiva substansen, kanin anti-humant tymocyt-immunglobulin.
Det innehaller ocksa mannitol, glycin och natriumklorid (salt).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thymoglobuline levereras i en glasflaska innehallande ett graddvitt pulver. Innan pulvret anvands ska det
blandas med 5 milliliter (ml) sterilt vatten sa att det blir en vatska. Varje milliliter (ml) innehaller 5 mg kanin
anti-humant tymocyt-immunglobulin. Den beredda Iésningen &r Klar eller latt opalskimrande.

Darefter blandas denna vétska med en natriumklorid- eller glukoslsning sa att den kan ges langsamt
(infunderas) i blodet genom en plastslang (kateter) i en stor ven.

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederl&nderna

Tillverkare:
Sanofi Winthrop Industrie
23 boulevard Chambaud de la Bruyere


http://www.lakemedelsverket.se

69007 Lyon
Frankrike

eller

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

For ytterligare information om detta lakemedel kontakta den lokala foretradaren for godkannande for
forséljning: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, Sverige.

Denna bipacksedel godkandes senast
2023-10-04

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Varje injektionsflaska med Thymoglobuline ar endast avsedd fér engangsbruk.

Beroende pa den dagliga dosen kan man behdva rekonstituera flera injektionsflaskor med Thymoglobuline-
pulver. Faststall hur manga injektionsflaskor som behdvs och avrunda upp till ndrmaste injektionsflaska.
Anvand aseptisk teknik och rekonstituera pulvret med 5 ml sterilt vatten for injektioner for att fa fram en
I6sning innehallande 5 mg protein per ml. Losningen ska vara klar eller latt opalskimrande. Rekonstituerad
produkt ska besiktigas avseende partiklar och missfargning. Anvand inte injektionsflaskor som uppvisar
partiklar eller missfargning.

Omedelbar anvandning efter spadning rekommenderas for att férhindra mikrobiell kontamination.

Om produkten inte anvands omedelbart ar forvaringstiderna och forhallandena for brukslosningen
anvandarens ansvar och bor normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 till 8°C, savida inte rekonstitution och
spadning har agt rum i kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Beredning av Thymoglobuline-infusion (anvand aseptisk teknik)

Dra upp den volym som behdvs av den rekonstituerade 16sningen fran Thymoglobuline-flaskorna. Tillsatt
den dagliga dosen till en infusionslésning (natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] injektionsvétska, 16sning eller 5 %
glukoslésning) sa att en total infusionsvolym erhalls pa 50 till 500 ml (vanligtvis 50 ml/injektionsflaska).
Produkten bér administreras samma dag. Anvéandning av ett 0,2 um inline-filter rekommenderas.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.
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