Bipacksedel: Information till patienten

Xembify 200 mg/ml injektionsvatska, 16sning for subkutan injektion
Humant normalt immunglobulin (SCIg)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

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.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Xembify ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Xembify ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Xembify &r och vad det anvands for

Vad Xembify ar
Xembify &r en 16sning med humana immunglobuliner (antikroppar, huvudsakligen immunglobulin G)
som hjalper kroppen att bekampa infektioner.

Xembify innehaller immunglobuliner som utvinns ur plasma fran friska personer. Immunglobuliner
hjalper till att bekdampa infektioner som orsakas av bakterier och virus. Lakemedlet fungerar pa precis
samma sétt som de immunglobuliner som tillverkas av immunsystemet och finns naturligt i blodet.

Vad Xembify anvands for

Du anvander Xembify for att du har onormalt laga nivaer av immunglobuliner pa grund av att du har
en sjukdom som kallas immunbrist. Infusioner med Xembify hojer nivaerna av immunglobulin
(antikroppar) i blodet till normala nivaer, sarskilt immunglobulin G (1gG).

Detta lakemedel &r till f6r vuxna, barn och ungdomar (0-18 ar) som inte har tillrackligt med
antikroppar (substitutionsterapi).

1. Patienter med priméara immunbristsyndrom (PID) som har medfodd brist pa antikroppar.

2. Hypogammaglobulinemi (en sjukdom som ger laga nivaer avimmunglobulin i blodet) och
aterkommande bakterieinfektioner hos patienter med kronisk lymfatisk leukemi (blodcancer som
medfor att kroppen tillverkar for manga vita blodkroppar), da forebyggande behandling med
antibiotika har misslyckats.

3. Hypogammaglobulinemi och aterkommande bakterieinfektioner hos patienter med multipelt
myelom (tumaér som bestar av celler fran benmargen).

4. Hypogammaglobulinemi hos patienter efter stamcellstransplantation (allogen hematopoetisk
stamcellstransplantation, HSCT), da du far stamceller fran en annan person.



Humant normalt immunglobulin (SClg) som finns i Xembify kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekare elledr annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Xembify

Anvand inte Xembify

° om du &r allergisk mot humant normalt immunglobulin eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

° om du har fatt en svar allergisk reaktion (sasom anafylaktisk chock) mot ett humant
immunglobulin

[ om du har antikroppar mot immunglobulin A (IgA) i blodet. Detta kan férekomma om du har
brist pa IgA. Eftersom Xembify innehaller IgA kan du fa en allergisk reaktion.

° genom att injicera det i ett blodkarl (intravendst) eller i en muskel (intramuskulart).

Om du har fatt biverkningar av ett immunglobulin eller nagot annat av innehallsamnena ska du beratta
det for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Xembify.

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

e Berétta for l&karen om du har eller tidigare har haft hjart- eller kérlsjukdom, blodpropp (t.ex. en
stroke, hjartattack eller lungemboli), tjockt blod, diabetes mellitus, hégt blodtryck, en blédnings-
eller koagulationsstorning, eller om du har varit orérlig under en langre tid. Beratta for ldkaren om
du tar 6strogen, vanligen som preventivmedel. Du kan I6pa storre risk att utveckla en blodpropp
efter infusion av Xembify. Kontakta omedelbart lakare om du upplever andfaddhet; brostsmartor;
smarta och svullnad i en arm eller ett ben, eller svaghet eller domningar i ena sidan av kroppen.
Det ar majligt att du har fatt en blodpropp.

e Kontakta lakare om du far svar huvudvark, stel nacke, dasighet, feber, extrem ljuskanslighet,
illamaende eller krakningar. Dessa biverkningar kan komma flera timmar eller till och med flera
dagar efter infusion av Xembify. Det ar mojligt att du har fatt hjarnhinneinflammation (aseptisk
meningit).

e Xembify kan ge njurproblem, inklusive njursvikt. Beratta for lakaren om du har nedsatt
njurfunktion.

e Xembify kan paverka vissa blodprover (serologiska tester). Beratta alltid for lakaren att du
behandlas med Xembify innan du tar nagot blodprov.

Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner &r séllsynta. Du kan dock vara allergisk mot immunglobuliner utan att veta om
det. Allergiska reaktioner som plétsligt blodtrycksfall eller anafylaktisk chock (kraftigt blodtrycksfall i
kombination med andra symtom som svullnad i halsen, andningsbesvar och hudutslag) ar séllsynta,
men kan ibland férekomma &ven om du inte har fatt biverkningar av immunglobuliner tidigare. Risken
for allergiska reaktioner &r storre om du har IgA-brist med anti-lgA-antikroppar. Om du har IgA-brist
ar det viktigt att du berattar det for din lakare. Xembify innehaller en viss mangd IgA, vilket kan 6ka
risken for en allergisk reaktion. Information om tecken och symtom pa en allergisk reaktion finns i
avsnitt 4 i denna bipacksedel (Eventuella biverkningar).

Risk for 6éverféring av sjukdomar

Xembify renas fram fran human plasma som kommer fran friska donatorer. Nar biologiska lakemedel
ges kan man inte helt utesluta risken for att infektionssjukdomar gverfors genom sjukdomsalstrande
organismer. For lakemedel som framstélls av plasma fran manniskor minskas dock risken for att



sjukdomsalstrande organismer dverférs genom: (1) kontroller av donatorer; val av donatorer genom en
medicinsk intervju; (2) testning av enskilda donationer och plasmapooler for att underséka om det
finns tecken pa virusinfektioner; och (3) tillverkningsatgarder bevisats kunna inaktivera/avlagsna
sjukdomsalstrande organismer.

Trots dessa atgarder kan man inte helt utesluta risken att infektioner 6verfors nar lakemedel som
tillverkas av blod eller plasma fran manniskor ges. Detta galler ocksa for okénda och nya virus eller
andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus som humant immunbristvirus
(hiv), hepatit B-virus och hepatit C-virus samt for icke holjeforsedda hepatit A-virus. Atgarderna som
vidtagits kan ha begrénsat vérde mot icke héljeforsedda virus som parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte férknippats med infektioner med hepatit A-virus eller parvovirus B19,
eventuellt for att antikropparna som finns i lakemedlet har en skyddande verkan.

Det rekommenderas bestamt att lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer (anges pa etiketten
och kartongen efter Lot) registreras varje gang Xembify ges, sa att det finns ett register 6ver anvanda
tillverkningssatser.

Barn och ungdomar
Avsnittet ”Varningar och forsiktighet” géller vuxna, barn och ungdomar.

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

Ta alltid Xembify separat och blanda det inte med nagot annat lakemedel.

Om du ska vaccineras ska du beratta for ldkaren att du behandlas med Xembify. Xembify kan
forsamra effekten av vissa vacciner (levande virusvacciner) sasom vaccin mot massling, passjuka,
roda hund och vattkoppor. Du kanske maste vanta med att vaccinera dig i upp till 3 manader efter att
du har fatt Xembify. Nar det galler vaccin mot méassling kan du behéva vanta i upp till 1 ar.

Denna paverkan pa vacciner géller barn, vuxna och aldre.

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 innan du anvander detta lakemedel.

Xembify har inte studerats hos gravida eller ammande kvinnor, darfér kommer din lakare eller
apotekare att vagleda dig. Erfarenhet fran anvandning av immunoglobuliner tyder inte pa nagon
skadlig paverkan under graviditeten, pa fostret eller barnet. Om du ammar kan immunglobulinerna i
Xembify &ven finnas i din brostmjolk. Dessa kan skydda ditt barn mot vissa infektioner. Klinisk
erfarenhet av immunglobuliner visar att inga skadliga effekter forvantas pa fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Formagan att framfora fordon och anvanda maskiner kan forsamras pa grund av vissa biverkningar
som Xembify kan orsaka, sasom yrsel. Om du far biverkningar under behandlingen ska du vanta tills
dessa gar over innan du framfor fordon eller anvander maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du anvander Xembify
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.
Xembify maste infunderas under huden (subkutan administrering).

Behandling med Xembify paborjas av en lakare eller sjukskoterska. Paborja inte behandling med
Xembify hemma forran du har fatt fullstandiga instruktioner.

Dos

Rekommenderad dos och doseringsschema faststélls av ldkaren. Lékaren beréknar ratt dos for dig
baserat pa din kroppsvikt, eventuell tidigare behandling som du kan ha fatt, och hur du svarar pa
behandlingen. Anvand alltid detta lakemedel enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga dem om du &r osaker.

Din forsta dos kan vara en sa kallad ”laddningsdos”, som ar avsedd att snabbt 6ka nivaerna av
immunglobulin i blodet. Lakaren avgor om du behdver en ”laddningsdos™ (for vuxna och barn) pa
minst 1 till 2,5 ml/kg kroppsvikt. Denna laddningsdos kan du fa uppdelad pa flera dagar.

Du far Xembify regelbundet fran dagligen till en gang varannan vecka. Den totala dosen per manad ar
ungefar 1,5 till 5 ml/kg kroppsvikt. Lakaren kan justera dosen beroende pa hur du svarar pa
behandlingen.

Andra inte dosen eller tidsintervallet till nasta dos utan att forst tala med din lakare.

Om du tror att du behéver en annan dos eller vill &ndra ditt doseringsschema maste du férst prata med
din lakare. Kontakta din lakare om du missar en dos.

Rutinmassiga blodprover kommer att tas for att mata nivan av immunglobulin i ditt blod. Diskutera
schemat med din l&kare.

Det ar ingen skillnad i doseringen for vuxna, inklusive aldre (65 ar och aldre), barn eller spadbarn
eftersom mangden Xembify baseras pa kroppsvikt.

Administreringssatt

Du far Xembify genom en Iangsam infusion under huden in i fettvavnad (subkutan infusion). Xembify
ges via en pump eller injektor. Subkutan infusion for behandling i hemmet ska inledas och dvervakas
av sjukvardspersonal med erfarenhet av att instruera patienter i hembehandling.

Du (eller din vardare) maste instrueras i:

e hur man anvéander administreringsutrustningen, till exempel en sprutpump, om det behévs
aseptiska (bakteriefria) infusionstekniker,
hur man for behandlingsdagbok och
hur man kénner igen allvarliga biverkningar och vilka atgarder som ska vidtas om sadana
uppkommer.

For att behandlingen ska fungera maste du folja lakarens anvisningar noggrant nar det géaller dos,
infusionshastighet och schema for infusion av Xembify.

Infusionsstallen
Xembify &r enbart avsett for subkutan infusion. Infundera Xembify i subkutan vavnad i till exempel
e magen
e laren
e (verarmarna och
e sidan av hoften



Nar du valjer infusionsstalle ska du undvika beniga omraden, synliga blodkarl, arr och eventuella
omraden som &r inflammerade (irriterade) eller infekterade. Byt infusionsstalle mellan varje infusion.

Vid de forsta tva infusionerna, borjar infusionshastigheten med 10 ml per timme per infusionsstalle.
Om du inte upplever nagra biverkningar (se avsnitt 4), kan hastigheten okas var 10:e minut till
maximalt 20 ml per timme per infusionsstalle fér barn och ungdomar, och 25 ml per timme per
infusionsstalle for vuxna. Efter tva infusionsomgangar kan doshastigheten gradvis okas till 35 ml per
timme och infusionsstélle. Prata med din l&kare innan du dkar infusionshastigheten.

Du kan ge infusionen pa mer &n ett stalle samtidigt sa lange det &r minst 5 cm avstand mellan
infusionsstallena. Vuxna kan dela upp dosen pa flera stéllen, sarskilt om volymen &r stérre an 30 ml.
Det finns ingen gréns for antalet stallen som du kan anvénda. Du kan anvénda mer &n en pump for att
gora detta.

Anvandningsinstruktioner

Subkutan infusion for behandling i hemmet ska inledas och 6vervakas av sjukvardspersonal med
erfarenhet av att instruera patienter i hembehandling. Infusionspumpar som ar lampliga fér subkutan
administrering av immunglobuliner kan anvandas. Patienten eller en vardare maste fa anvisningar om
hur man anvander en infusionspump, om infusionstekniker, om hur man fér behandlingsdagbok samt
hur man identifierar allvarliga biverkningar och vilka atgarder som ska vidtas.

Fo6lj stegen nedan och anvénd aseptisk teknik for att administrera Xembify.

Lat I6sningen anta rums- eller kroppstemperatur (2037 °C) innan den anvands. Det kan ta 60 minuter
eller langre.

Tillfor inte varme och anvand inte mikrovagsugn.

Steqg 1: Samla ihop materialet

Ta fram injektionsflaskan/-flaskorna med Xembify, tillbehor, behallare for stickande och skarande
avfall, behandlingsdagbok/-loggbok och infusionspump(ar).

Steg 2: Rengor ytan

Forbered en plats for infusionen pa en ren, plan yta som inte ar poros, till exempel en kokshank.

Undvik por6sa ytor som tra. Rengor ytan med en alkoholfuktad kompress i cirklande rérelser fran
mitten och utat.

Steq 3: Tvatta handerna

Tvétta och torka handerna noga innan du anvéander Xembify.

Det ar mojligt att sjukvardspersonalen rekommenderar att du anvander antibakteriell tval eller
handskar.



Steqg 4: Kontrollera injektionsflaskorna

Vatskan i flaskan ska vara klar till Iatt opalskimrande och farglés eller svagt gul eller ljusbrun.
Anvénd inte flaskan om:

e Losningen ar grumlig eller missfargad. Losningen ska vara Klar till 1att opalskimrande och
farglos eller svagt gul eller ljusbrun.

e Skyddslocket saknas eller om det finns tecken pa att forseglingen ar bruten. Informera
omedelbart sjukvardspersonalen.

e Utgangsdatumet har passerats.

Steg 5: Ta av skyddslocket

Ta av skyddslocket pa injektionsflaskan sa att mittdelen av flaskproppen syns.

Torka av flaskproppen med alkohol och I3t den torka.

Steq 6: Overfor Xembify fran injektionsflaskan/-flaskorna till sprutan

Se till att inte fingrarna eller andra féremal nuddar kolvens skaft, sprutspetsen eller andra omraden
som kan komma i kontakt med Xembify-losningen. Se till att alla nalar har nalskydd pa tills de
anvands och att nalar och sprutor hela tiden ligger kvar pa det rena omradet som du iordningstéllde i
steg 2. Detta kallas "aseptisk teknik” och férhindrar att bakterier kommer in i Xembify-l6sningen.

Fast nalen vid sprutspetsen med aseptisk teknik.

Steq 7: Férbereda sprutan och dra upp Xembify-l0sning i sprutan

Ta av nalskyddet.

Dra tillbaka sprutkolven till den niva som dverensstammer med mangden Xembify som ska dras upp
ur injektionsflaskan.

Placera injektionsflaskan pa en ren plan yta och for in nalen mitt i flaskans propp.



Spruta in luft i injektionsflaskan. Mangden luft ska vara lika stor som mangden Xembify som behover
dras upp.

Vand injektionsflaskan upp och ned och dra upp ratt méangd Xembify. Om flera injektionsflaskor
behdvs for att fa ratt dos, upprepa steg 4-7.

Anvand losningen genast efter att du har verfort Xembify fran injektionsflaskan till sprutan.

Steq 8: Foérbered infusionspumpen

Fo6lj pumptillverkarens anvisningar for hur man forbereder infusionspumpen, administreringsslangen
och slangen for Y-anslutning, om sa behdvs.

Fyll administreringsslangen med Xembify for att avldgsna eventuell luft som finns kvar i slangen eller
nalen. For att fylla slangen haller du sprutan i den ena handen och administreringsslangens nal, med
nalskyddet pa, i den andra handen. Tryck forsiktigt pa kolven tills du ser en droppe Xembify komma
ut ur nélen.

Steq 9: Valj antal och plats for infusionsstéllena

Vilj ett eller flera infusionsstallen enligt sjukvardspersonalens anvisningar.
Det ar totaldosens volym som avgoér antalet infusionsstéllen och platsen for dessa.
Lampliga infusionsstallen &r buken, laren, Gverarmarna och sidan av hoften.

Undvik beniga omraden, synliga blodkarl, arr och eventuella omraden som ar inflammerade
(irriterade) eller infekterade.

Byt infusionsstélle mellan varje infusion.



Steq 10: Forbered infusionsstallet

Torka av infusionsstallet/-stallena med en steril alkoholfuktad kompress i cirklande rorelser fran
mitten och utat. Lat infusionsstallet/-stallena torka (i minst 30 sekunder).

Innan infusionen pabdrjas ska injektionsstéllena vara rena, torra och pa minst 5 cm avstand fran
varandra.

Steg 11: For in nélen

Ta tag om huden med tva fingrar (se till att fa minst 2,5 cm mellan fingrarna). For in nalen i vavnaden
under huden (subkutan vavnad) i 90 graders vinkel.

Steq 12: Se till att ndlen inte &r i ett blodkarl

Nar du har satt in nalen i vavnaden (och fore infusionen) maste du se till att du inte har traffat ett
blodkarl av misstag. For att gora detta ansluter du en steril spruta till den fyllda administreringsslagen.
Dra tillbaka sprutkolven och se efter om blod dras in i administreringsslangen.

Om du ser blod ska du ta ut och kassera nalen och administreringsslangen.




Upprepa stegen for att fylla slangen och féra in ndlen med en ny nal, administreringsslang och ett nytt
infusionsstélle.

Satt fast ndlen genom att satta en steril gasvavskompress eller ett sterilt genomskinligt forband 6ver
nalen.

Steq 13: Upprepa for andra stallen, efter behov

Steqg 14: Infundera Xembify

Infundera Xembify sa snart som mojligt efter att du har forberett 16sningen.
Folj tillverkarens anvisningar for hur man fyller slangen och anvénder infusionspumpen.

Steqg 15: Efter infusionen

Folj tillverkarens anvisningar for hur man stdnger av pumpen.

Ta av och slang eventuella foérband eller tejp.

Ta forsiktigt bort de insatta nalarna.

Kassera eventuell I6sning som inte har anvénts i en lamplig avfallsbehallare enligt anvisningarna.
Kassera eventuell anvand utrustning i en lamplig avfallsbehallare.

Forvara materialet pa ett sakert stélle.

Folj tillverkarens anvisningar for skotsel av sprutpumpen.

Steqg 16: Reqgistrera varje infusion

Dra av den avtagbara etiketten med lakemedlets tillverkningssatsnummer fran injektionsflaskan och
anvand etiketten for att fylla i behandlingsdagboken. Inkludera information om varje infusion sasom:

tid och datum

dos

tillverkningssatsnummer (lothummer)
infusionsstélle och

eventuella biverkningar

Glom inte att ta med dagboken nar du gar pa lakarbesok. Det ar mojligt att lakaren ber att fa se din
behandlingsdagbok/loggbok.

Beratta for lakaren om du upplever problem under infusionerna. Ring sjukvardspersonal for att fa
medicinsk radgivning om biverkningar.



Anvandning for aldre
Doseringen for den dldre populationen anses inte skilja sig fran den for patienter som ar 18 till 65 ar.

Anvéandning for barn och ungdomar
Doseringen for barn och ungdomar (0-18 ar) skiljer sig inte fran doseringen for vuxna. Hos spadbarn
och barn kan infusionsstéllet &ndras for varje 5 till 15 ml.

Om du har anvant for stor mangd av Xembify

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

Om du har glomt att anvanda Xembify
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta din lakare for att fa instruktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

| séllsynta fall kan humana normala immunglobuliner orsaka ett plotsligt blodtrycksfall och i enstaka
fall anafylaktisk chock, dven om patienten inte visat tecken pa éverkanslighet vid tidigare
administrering.

Tecken eller symtom pa dessa sallsynta allergiska reaktioner ar:

o yrsel eller svimningskansla
e hudutslag och klada, svullnad i munnen eller halsen, svarighet att andas, vasande andning
e onormal hjartrytm, brostsmarta, bla lappar, fingrar eller tar.

Om du marker nagra tecken pa allergisk reaktion eller anafylaktisk chock under infusionen av
Xembify, ska du omedelbart avbryta infusionen och kontakta din lakare eller uppsoka narmaste
sjukhus. Se avsnitt 2 i denna bipacksedel (Varningar och forsiktighet). Om du méarker nagra av dessa
tecken under infusionen av Xembify nér den ges av sjukvardspersonal, ska du omedelbart beréatta det
for lakaren eller sjukskdterskan. Han eller hon bestdimmer om infusionshastigheten ska sankas eller
om infusionen ska avbrytas helt.

Lokala reaktioner kan forekomma vid infusionsstéllet, till exempel svullnad, dmhet, rodnad,
forhardnad, lokal varme, klada, blaméarken och utslag.

Xembify kan emellanat orsaka frossbrytningar, huvudvark, yrsel, feber, kréakningar, allergiska
reaktioner, illamaende, ledsmarta, 1agt blodtryck och mattlig smarta i landryggen.

Foljande biverkning ar mycket vanlig med Xembify (kan forekomma hos fler &n 1 av
10 personer):

e Lokal reaktion pa infusionsstallet
Foljande biverkningar ar vanliga med Xembify (kan forekomma hos fler &n 1 av 100 personer):
Huvudvérk
Ledsmarta

Ryggsmarta
Rinnande nésa, nysningar och nastappa (rinit)
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Diarré

Illamaende

Feber

Minskad halt av immunglobulin G i blodet
Klada

Sma upphojda hudomraden (papler)

Rapportering av biverkningar efter godkannande fér forsaljning

Foljande biverkningar har identifierats och rapporterats vid anvandning efter godk&nnande for
forsaljning for Xembify (alla icke allvarliga): andfaddhet (dyspné), trotthet, smarta, illamaende,
huvudvark samt lokal reaktion vid infusionsstallet sdsom rodnad (erytem) och svullnad. Det &r inte
alltid mojligt att uppskatta frekvensen av dessa reaktioner pa ett tillforlitligt vis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar hjalper du till att ge mer information om
sékerheten kring detta lakemedel.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

. Xembify kan forvaras vid temperaturer som inte 6verskrider 25 °C i upp till 6 manader
fore utgangsdatum.

. Nar lakemedlet tas ut ur kylskapet ska antingen datumet 6 manader fran nuvarande datum
eller det tryckta utgangsdatumet pa kartongfliken skrivas in i rutan "Kasseringsdatum” pa
kartongen, beroende pa vilket som intraffar forst.

. Om lakemedlet forvarats i rumstemperatur ska det inte stéllas tillbaka i kylskapet. Anvéand
lakemedlet fore kasseringsdatumet eller kassera det.

. Far ej frysas.

. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

. Administreras sa snart som mojligt efter att Xembify har 6verforts fran injektionsflaskan till en
spruta.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Anvand inte detta lakemedel om du maérker att det &r missfargat, grumligt, har avlagringar eller om det
har varit fryst.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Xembify innehaller

) Den aktiva substansen ar humant normalt immunglobulin (SCIg). 1 ml innehaller 200 mg
humant normalt immunglobulin, varav minst 98 % ar IgG.
Procentandelen IgG-subklasser ar cirka 62 % 1gG4, 30 % 1gG.,, 4,3 % 1gG; och 3,2 % 1gG,.
Det innehaller en viss mangd IgA (inte mer an 160 mikrogram/ml.).

° Ovriga innehallsamnen &r glycin (E640), polysorbat 80 (E433) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Xembify ar en injektionsvatska, 16sning for subkutan injektion. Losningen ar klar till latt
opalskimrande och féarglos eller svagt gul eller ljusbrun.

Xembify ar forpackat i en kartong och ar fylld i en klar glasflaska med en propp, aluminiumférsegling,
plasttopp och krympfdrsegling, som garanterar att férpackningen ar oskadad.

Xembify tillhandahalls i férpackningsstorlekar om:

1 eller 10 injektionsflaskor innehallande 1 g humant normalt immunglobulin i 5 ml 16sning for
subkutan injektion

1, 10 eller 20 injektionsflaskor innehallande 2 g humant normalt immunglobulin i 10 ml 16sning for
subkutan injektion

1 eller 20 injektionsflaskor innehallande 4 g humant normalt immunglobulin i 20 ml 16sning for
subkutan injektion

1 eller 10 injektionsflaskor innehallande 10 g humant normalt immunglobulin 50 ml 16sning for
subkutan injektion

En kartong innehaller 1, 10 eller 20 injektionsflaskor med Xembify och 1 bipacksedel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - Spanien

Ytterligare information ges av det lokala ombudet for innehavaren av godkénnande for férsaljning:
Grifols Nordic AB

Tel: +46 8 441 89 50

E-post: infonordic@grifols.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-05-28

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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