Bipacksedel: Information till anvéandaren

Umanbig 180 IE/ml injektionsvéatska, l1dsning
Humant immunglobulin mot hepatit B

Léas 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.

- 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finns information om:

Vad Umanbig ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Umanbig
Hur du anvénder Umanbig

Eventuella biverkningar

Hur Umanbig ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Umanbig ar och vad det anvands for

Umanbig &r en I6sning av humant immunglobulin mot hepatit B. Immunglobuliner &r blodproteiner

och agerar som antikroppar.

Umanbig anvands i foljande fall:

e  for att forhindra aterinfektion med hepatit B efter levertransplantation pa grund av leversvikt
orsakad av hepatit B.

o  fOr att snabbt ge tillgangliga antikroppar mot hepatit-B-virus for att forhindra hepatit B i foljande
fall:

e hos icke immuniserade personer (dvs. personer som inte har vaccinerats mot hepatit B-virus,
inklusive personer vars vaccination ar ofullstdndig eller dér uppgift om vaccination saknas) som
oavsiktligt har utsatts fér hepatit B-virus

e hos hemodialyspatienter (dvs. personer som har svart nedsatt njurfunktion och som kraver att
blodet renas pa konstgjord vag), tills vaccination har gett effekt

e hos nyfédda barn till médrar som &r barare av hepatit B-virus

e hos personer som inte uppvisat immunsvar efter vaccination (dvs. personer dér vaccinationen
inte gett effekt), och for vilka en regelbunden forebyggande behandling ar nédvandig pa grund
av kontinuerlig risk att bli smittad med hepatit B.

Humant immunglobulin mot hepatit B som finns i Umanbig kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Umanbig

Anvéand inte Umanbig

om du &r allergisk mot humana immunglobuliner eller mot nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du har brist pa immunglobulin A (1gA), kan du utveckla antikroppar mot immunglobulin A i
blodet. Umanbig innehaller sma mangder av IgA och darmed kan svara allergiska reaktioner
uppkomma.

Lakaren ska darfor overvaga fordelarna med behandlingen av Umanbig mot den méjliga risken for
allergiska reaktioner.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Umanbig.

Personen som ger Umanbig till dig ska se till att ldkemedlet inte ges i ett blodkérl. Detta kan ge en
akut (och allvarlig) sviktande funktion av cirkulationssystemet, kand som chock.

Om du &r barare av HBsAg, finns ingen nytta med att anvénda detta lakemedel.

Allvarliga allergiska reaktioner &r sallsynta.

Humant hepatit B-immunglobulin kan i sallsynta fall orsaka blodtrycksfall med andningspaverkan,
svimning, ibland med feber och hudreaktioner (anafylaktisk reaktion). Detta kan uppkomma &ven om
du inte fatt sadan reaktion vid tidigare behandling med immunglobulin.

Om l&karen eller personen som ger lakemedlet till dig misstanker en allergisk eller anafylaktisk
reaktion ska behandlingen omedelbart avbrytas. Om chock uppkommer ska lakare folja medicinsk
standardbehandling fér chock.

Om du marker nagot av dessa symtom; andningssvarigheter, smarta i och svullnad av armar eller ben,
forlorad rorelseformaga eller kansel i en kroppsdel (sa kallat fokalt neurologiskt bortfall) samt
brostsmarta, kontakta lakare omgaende eller uppsok narmaste sjukhus, eftersom du kan ha fatt en
blodpropp.

Detta lakemedel innehaller 3,9 mg natrium per ml. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost,
och ar beroende av den totala dosen Umanbig.

Nar lakemedel framstalls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:

- ett noggrant urval av blod- och plasmagivare, for att forsékra sig om att personer med risk for att
vara smittbérare uteslutes

- provtagning av donatorer for att sakerstélla att det inte finns nagra infektionsamnen och/eller virus

- atgarder for att oskadliggora eller ta bort virus under tillverkningen.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som tillverkats av

humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okanda virus samt andra typer av

infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeforsedda virus, sasom humant
immunbristvirus (hiv), hepatit B-virus (HBV), hepatit C-virus (HCV) och mot det icke holjeférsedda
hepatit A-viruset (HAV).

Atgérderna kan vara av begransat varde mot icke holjeférsedda virus sdsom parvovirus B19.
Immunglobuliner har inte kunnat séttas i samband med infektioner av hepatit A eller parvovirus B19,
sannolikt beroende pa att de antikroppar som finns i produkten har skyddande verkan.

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

Effekt pa blodprover
Om du ska lamna blodprov efter du fatt Umanbig ska du beréatta for sjukskoterska eller lakare att du
har fatt detta lakemedel. Umanbig kan stéra vissa tester for antikroppar mot réda blodkroppar.

Barn
Inga speciella atgarder eller speciell 6vervakning kravs for barn.

Andra lakemedel och Umanbig

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Umanbig far inte blandas med andra ldkemedel.



Levande forsvagade virusvacciner

Umanbig kan paverka utvecklingen av immunsvaret pa vaccin med levande férsvagade virus som roda
hund, passjuka, massling och vattkoppor. Anvandning av immunglobulin kan paverka effekten av
dessa vacciner under en period om minst 3 manader. Efter administrering av Umanbig bor en period
om minst 3 manader forflyta innan vaccination med levande forsvagat virus utfors.

Efter vaccination med levande forsvagat virus bor tre-fyra veckor forflyta innan humant hepatit B-
immunglobulin anvénds. Om anvéndning av humant hepatit B-immunglobulin &r nddvandigt inom tre-
fyra veckor efter vaccination, bor vaccination utforas igen tre manader efter anvandning av humant
hepatit B-immunglobulin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att forsoka fa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Sékerheten for detta lakemedel for anvandning till gravida kvinnor har inte faststallts i kontrollerade
kliniska studier och ska darfor endast ges med forsiktighet till gravida kvinnor.

Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder inte pa att nagra skadliga effekter under graviditeten, pa
fostret eller det nyfédda barnet kan forvéntas.

Amning

Séakerheten hos Umanbig har inte faststéllts i kontrollerade kliniska prévningar och ska darfér ges med
forsiktighet till ammande kvinnor. Immunglobuliner passerar dver till brostmjolk och kan bidra till att
skydda den nyfédda fran patogener som kommer in i kroppen via slemhinnor.

Fertilitet
Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att ingen skadlig effekt pa fertiliteten forvéantas.

Kaérformaga och anvandning av maskiner

Umanbig har inga eller férsumbara effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner. Upplever
du biverkningar under behandlingen ska du vénta tills dessa klingar av innan du framfér fordon eller
handhar maskiner.

Umanbig innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,9 mg respektive 11,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per injektionsflaska i storleken 1 ml respektive per injektionsflaska i storleken 3 ml. Detta motsvarar
0,19% respektive 0,58 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Umanbig

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Umanbig bor ges som en injektion i en muskel (intramuskulart).

Lakemedlet ska anpassas efter rums- eller kroppstemperatur fore anvandning.

Avlagsna det yttersta skyddet fran gummiproppen och dra upp I6sningen i en injektionsspruta. Byt nal
och injicera. N&r l6sningen har dragits upp i injektionssprutan ska lakemedlet ges omedelbart.

Losningen ar Klar och farglos eller ljusgul till ljusbrun. Anvand inte I6sning som &r grumlig eller
innehéller partiklar.

Om storre volymer (6ver 2 ml for barn eller 6ver 5 ml for vuxna) krévs, rekommenderas att dosen
delas upp i flera doser och att de ges pa olika injektionsstallen.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.



Dos
Lakaren anpassar dosen till dig.
Vanlig dos ar féljande:

For att forhindra aterinfektion med hepatit B efter levertransplantation pd grund av
leversvikt orsakad av hepatit B:

Vuxna

Den foreslagna doseringen ar 2160 IE intramuskulart var 15:e dag efter transplantationen, med undantag
av den forsta veckan. Denna dosering ska modifieras under langtidsbehandlingen for att sakerstalla en
HBsAg-antikroppsniva 6ver 100 IE/I hos HBV-DNA-negativa patienter och éver 500 IE/I hos HBV-
DNA-positiva patienter.

Samtidig anvandning av l&mpligt virushammande medel (Iakemedel mot virus) bor dvervdgas, som
standardbehandling for att forhindra aterinfektion av hepatitit-B

Anvandning hos barn
For forebyggande av aterinfektion hos barn med hepatit B efter levertransplantation pa grund av
leversvikt orsakad av hepatit B finns inga tillgangliga data.

For att forhindra hepatit B i foljande fall:

Forebyggande av hepatit B hos icke-immuniserade personer som oavsiktligt har utsatts for hepatit B-
virus:

minst 500 IE (internationella enheter), beroende pa graden av exponering, snarast mojligt efter
exponeringen och helst inom 24-72 timmar.

Forebyggande av hepatit B hos hemodialyspatienter:
8-12 1E/kg men hogst 500 IE, varannan manad tills vaccinationen har blivit effektiv.

Forebyggande av hepatit B hos nyfédda barn till médrar som ar bérare av hepatit B-virus, vid
fodelsen eller snarast mojligt efter fodelsen:
30-100 IE/kg. Upprepad behandling med ldakemedlet kan krévas tills vaccinationen har blivit effektiv.

| alla dessa situationer rekommenderas vaccination mot hepatit B-virus starkt. Forsta
vaccinationsdosen kan injiceras samma dag som humant immunglobulin mot hepatit B, dock pa olika
injektionsstéllen.

Om du inte uppvisat immunsvar (inga matbara hepatit B-antikroppar) efter vaccination och om
regelbunden férebyggande behandling &r nédvéndig, kan lakare dvervéga att injicera 500 IE (till
vuxna) och 8 IE/Kkg (till barn) varannan manad.

Om du anvant foér stor mangd av Umanbig

Foljderna av dverdosering &r inte kanda.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du upplever nagon av dessa biverkningar, kontakta lakare omedelbart eller narmaste

sjukhus:

o Allergisk reaktion (6verkanslighet), anafylaktisk chock (en extrem, ofta livshotande allergisk
reaktion). Symtom pa allergisk reaktion/anafylaktisk chock innefattar klada, hudreaktioner,
svullnad av lappar, ansikte, tunga, svéljsvarigheter, andningssvarigheter, svimning.



Foljande biverkningar kan i allmanhet uppsta efter behandling med humana immunglobuliner som ges
intramuskulart:

- biverkningar sasom okad hjartrytm (takykardi), kramp i blodkérlen (vasospasm), svullen tunga
(glossit), svettning, frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende,
ledvark (artralgi), lagt blodtryck och mattlig smarta i landryggen kan férekomma ibland;

-i séllsynta fall kan humana normala immunglobuliner orsaka ett pl6tsligt blodtrycksfall (hypotoni)
och, i enstaka fall, 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktisk chock), &ven nér patienten inte uppvisat
Overkanslighet vid tidigare administrering.

- lokala reaktioner vid injektionsstallet: smarta, svullnad, rodnad (erytem), forhardnad, hetta, utslag,
klada uppstar ofta.

Féljande biverkningar har rapporterats vid administrering av Umanbig under anvandande av

lakemedlet efter att det marknadsforts (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data):
e Overkanslighet

Allergisk chock (anafylaxi)

Buksmarta

Diarré

Krakningar

Muskel- och skelettsmérta

Feber

Sjukdomskansla

Frossa

Ovanlig svaghet (asteni)

For information om virus-sakerhet, se avsnitt 2 ”’Vad du behdver veta innan du anvander Umanbig

Ovriga biverkningar hos barn
Frekvens, typ och svarighetsgrad for biverkningar hos barn forvantas vara samma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

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

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Umanbig ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Anvand inte Umanbig om I6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar (se dven ”’Lakemedlets
utseende och forpackningsstorlekar” under avsnitt 6 ’Ovriga upplysningar™).


http://www.lakemedelsverket.se

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
Den aktiva substansen ar humant immunglobulin mot hepatit B.

Umanbig 180 IE/ 1 ml Umanbig 540 1E/ 3 ml
Humant protein 100-180 g/l 100-180 g/l
av V|I_ket humant immunglobulin G 90 % 90 %
till minst
antikroppar mot HBs antigen (anti 180 IE/injektionsflaska 540 IE/injektionsflaska
- HBs) minst (180 IE/m) (180 IE/mI)

Fordelning av 1gG subklasser:
1gG; 63,7%
1gG, 31,8%
19G;  3,3%
19G, 1,2%

Hogsta innehall av IgA ar 300 mikrogram/ml.
Tillverkas av plasma fran manniska.
Ovriga innehallsamnen &r glycin, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Umanbig &r en injektionsvétska, 16sning.

Losningen ar klar och fargl6s eller ljusgul till ljusbrun. Under forvaring kan losningen bli nagot
grumlig eller bilda sm& méanger av partiklar.

Umanbig 180 IE injektionsvatska, 16sning: injektionsflaska med 1 ml innehallande 180 IE.
Umanbig 540 IE injektionsvatska, l6sning: injektionsflaska med 3 ml innehallande 540 IE.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Italien

Tillverkare
Kedrion S.p.A. - S.S. 7 bis Km 19,5, S. Antimo (Napoli), Italien

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i EES under féljande namn:

Danmark Uman Big

Italien UMAN BIG

Nederlanderna Uman Big 180 IE/mI oplossing voor injectie
Polen UMAN BIG

Portugal Uman Big

Sverige Umanbig, 180 IE/ml injektionsvétska, Idsning
Tyskland UMAN BIG

Ungern Umanbig 180 NE/ml oldatos injekcio
Osterrike UMAN BIG 180 I.E./ml Injektionsldsung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-26.
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