Xembify 200 mg/ml stungulyf, lausn til inndzelingar undir huo
venjulegt immunodglobulin tr ménnum (Ig undir hud)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

° Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

° Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

° bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
° Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xembify og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xembify

Hvernig nota 4 Xembify

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Xembify

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Xembify og vid hverju pad er notad

Hvad Xembify er
Xembify er lausn sem inniheldur immunoglobulin ir ménnum (moétetni, fyrst og fremst
immundglobulin G) sem hjdlpa likama pinum ad berjast vid sykingar.

Xembify inniheldur immunoglobulin sem hafa verid unnin ar plasma (bléovokva) heilbrigds folks.
bau hjalpa likamanum a0 berjast vid sykingar af véldum bakteria og veira eda vidhalda jafnvaegi i
onzmiskerfinu (onaemisstyring). Lyfid virkar 4 nakveemlega sama hatt og pau immunéglobulin sem
eru til stadar i bl6di pinu fra nattirunnar hendi, sem framleidd eru af 6nemiskerfinu pinu.

Vio hverju Xembify er notad
Uppbotarmedferd

bu notar Xembify vegna pess ad pu ert med oedlilega lag gildi immunoglobulina vegna sjikdoms sem
kallast onemisbrestur. Xembify innrennsli heekka gildi immunoglobulins (motefna) i blodi,
sérstaklega immunéglobulins G (IgG) upp i edlileg gildi.

betta lyf er fyrirfullordna, born og unglinga (fra faedingu til 18 ara aldurs) sem eru med lag gildi
motefna og parfnast uppbotarmedferdar. Pad er notad fyrir:

1. Folk sem faedist med kvilla sem hindra 6namiskerfi peirra 1 ad framleida negilega mikid af
motefnum (frumkomid 6namisbrestsheilkenni).

2. Folk sem er med lagt motefnastig vegna annars sjukdoms eda medferdar hans, eda likami pess
framleidir ekki nagilega mikid af motefnum til ad bregdast vid sykingum (sidkominn
onzmisbrestur) og faer alvarlegar eda endurteknar sykingar pratt fyrir smitverjandi medferd.



Onamisstyrandi medferd

betta lyf er fyrir fullordna, bérn og unglinga (fra feedingu til 18 ara aldurs) med sjalfvakna
fjoltaugarotabolgu (Chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP).
Sjalfvakin fjoltaugardtabolga er sjaldgaefur sjikdoémur par sem dnaemiskerfid raedst fyrir mistok a
taugarnar, sem veldur einkennum eins og mattleysi, dofa, verkjum og preytu. Xembify inniheldur
motefni sem hjélpa til vid ad stjérna 6nzemiskerfinu og verja taugarnar fyrir skemmdum.

Xembify er notad sem vidhaldsmeoferd eftir ad jafnvaegi hefur verid komid a sjukdéminn med
immunoglobulinmedferd i &d.

2. Adur en byrjad er ad nota Xembify

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmealum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fré lyfjabud.

Ekki ma nota Xembify

° ef um er ad reda ofnaemi fyrir venjulegu immundglobulini ir ménnum eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

° med pvi ad deela pvi 1 &d eda i vodva.

Lattu leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreding vita adur en innrennsli Xembify er hafid ef pu hefur
einhvern timann upplifad aukaverkanir vegna onamisglobtlins eda einhverra annarra aukaefna.

Varnadarord og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Xembify er notad.

e Lattu leekninn vita ef pi hefur a40ur verid med hjarta-eda edasjukdom eda blodtappa i a0 (t.d.
blodpurrdarslag, hjartaafall eda lungnasegarek), pykkt blo6d, sykursyki, hdan bl6oprysting,
blaedinga- eda blodstorknunarsjikdoéma eda hefur ekki getad hreyft pig i nokkurn tima. bu geetir
veri0 i meiri haettu & myndun blodtappa eftir innrennsli med Xembify. Hafou tafarlaust samband
vid leekninn ef vart verdur vid einkenni & bord vid madi, brjostverk, verk og prota i ttlim,
mattleysi eda dofa i 60rum helmingi likamans. bu geetir verid med a0ablodtappa.

e HafOu samband vid laekninn ef vart verdur vid eftirtalin einkenni: alvarlegan héfudverk,
hnakkastifni, syfju, sotthita, ljésfelni, 6gledi og uppkdst. Pessar aukaverkanir gaetu komid fram
klukkustundum eda jafnvel innan nokkurra daga fra pvi ad Xembify var gefido med innrennsli. bt
geetir verid med heilahimnubolguheilkenni an sykingar.

o Xembify getur hugsanlega haft ahrif 4 tilteknar blodrannsoknir (sermisprof). Lattu laekninn alltaf
vita ef pu ert i medferd med Xembify adur en bléoprufur eru teknar.

Ofnaemisvidbrogd

Ofnaemisviobrogd eru mjog sjaldgef. b getur verid med ofnemi gagnvart immunoglobalinum an
pess ad vita pad. Ofhaemisvidbrogd eins og skyndileg lekkun blodprystings eda ofnaemislost (hratt
blodprystingsfall asamt 6drum einkennum eins og bolgu i halsi, 6ndunarerfidleikum og hadutbrotum)
eru sjaldgeef en geta stundum komid fyrir jafnvel pott ekki hafi ordid adur vart vid aukaverkanir i
tengslum vid immunoglobulin. Aukin heaetta & ofneemisviobrogdum er til stadar med IgA motefni ef pu
ert med IgA-skort. Lattu leekninn vita ef pu ert med IgA-skort. Xembify inniheldur IgA sem getur
aukid heettu 4 ofneemisvidbrogdum. Sja kafla 4 1 pessum fylgisedli (Hugsanlegar aukaverkanir) um
einkenni ofnemisvidbragda.



Hetta 4 sjukdémasmiti

Xembify er unnid ur bl6dvokva manna sem fengid er hja heilbrigdum gjéfum. Pegar gefid er lyf sem
framleitt er Ur bloodi eda blodvokva manna er aldrei haegt ad utiloka moguleikann 4 ad smitsjukdomar
berist 4 milli manna. Hins vegar, pegar um er ad rada lyf sem utbuin eru ur blodvokva manna, er
dregid ur heaettu 4 syklasmiti med: (1) faraldsfreedilegu eftirliti med gjafahopnum og vali 4 bl6dgjofum
(2) skimun hverrar blodgjafar og bloovokvasdfnunar med tilliti til merkja um sykingu og (3) med pvi
ad beita framleidsluferlum sem synt hefur verid fram 4 ad geti gert sykla dvirka eda fjarlaegt pa.

bratt fyrir pessar adgerdir, pegar verid er ad gefa lyf sem gerd eru Gr manna blodi eda plasma, er ekki
hagt ad utiloka smit algjorlega. betta 4 einnig vid um 6pekktar veirur, nyjar veirur og adra
sykingarvalda.

beer radstafanir sem gerdar eru teljast 6ruggar gegn hjapudum veirum eins og alnemisveiru (HIV),
lifrarbdlguveiru B og lifrarbdlguveiru C og fyrir 6hjipada lifrarbolguveiru A. baer rddstafanir sem
gerdar eru geta haft takmarkad gildi gagnvart 6hjupudum veirum eins og B19 parvéveiru.

Ekki er vitad um deemi pess ad lifrarbolga A eda parvoveira B19 smitist med imminéglobulinum,
hugsanlega vegna pess ad motefnainnihald lyfsins veitir vorn gegn peim.

bad er eindregid malt med pvi ad i hvert sinn sem pu faerd skammt af pessu lyfi séu heiti lyfsins og
lotunimer (tilgreint & merkimidanum og dskjunni a eftir ,,Lot*) skrad til ad halda skra yfir paer
framleioslulotur sem notadar eru.

Born og unglingar
S6mu varnadarord og varudarreglur gilda fyrir fullorona, born og unglinga.

Notkun annarra lyfja samhlida Xembify
Lattu leekninn eda heilbrigdisstarfsmanninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Notadu alltaf Xembify eitt og sér og an pess ad blanda pvi saman vid 6nnur lyf.

Ef pu etlar ad lata bolusetja pig skaltu lata lekninn vita ad pu sért & medferd med Xembify. Xembify
getur skert verkun dkvedinna bolusetninga (med lifandi veikludum veirubdluefnum), svo sem gegn
mislingum, raudum hundum, hettusott og hlaupabolu. bess vegna, eftir ad hafa fengid Xembify, gaetir
pt purft a0 bida i allt ad 3 manudi adur en pa getur fengid bolusetningu. Vardandi mislinga geeti purft
ad bidaialltad 1 ar.

Milliverkanir sem taldar eru upp eiga vid um born og fullordna.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvaemdar med Xembify 4 pungudum konum eda konum
med born a brjosti. bvi mun leeknirinn eda lyfjafraedingur leidbeina pér. Samkveaemt kliniskri reynslu af
immunoéglobulinum er ekki buist vid neinum skadlegum ahrifum 4 medgongu, fostur eda nybura. Ef
bt ert med barn a brjosti og feerd Xembify geta immunoglobulin r lyfinu einnig fundist 1
brjéstamjolkinni. Ekki er buist vio neinum aukaverkunum hja brjéstmylkingi/ungabarni. Samkvamt
kliniskri reynslu af immunoglobulinum er ekki buist vid neinum skadlegum ahrifum 4 frjosemi.

Akstur og notkun véla

Medan 4 medferd med Xembify stendur kann ad vera ad p finnir fyrir aukaverkunum sem tengdar
hafa veri0 vio notkun lyfsins og geta haft ahrif & getu til aksturs eda notkunar véla. Ef pu finnur fyrir
aukaverkunum medan 4 medferd stendur skaltu bida par til paer ganga til baka adur en pu ekur eda
stjornar vélum.



Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Xembify

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Gefa verdur Xembify med innrennsli undir hud (lyfjagjof undir had).

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun hefja medferd pina med Xembify. Ekki hefja heimamedferod
med Xembify fyrr en bliid er ad veita itarlegar leidbeiningar.

Skammtar

Laeknirinn akvardar rétta skammtasterd og skammtaaaetlun fyrir pig. Laknirinn sér um ad reikna 1t
réttan skammt fyrir pig med tilliti til likamspyngdar pinnar, hugsanlegra fyrri medferda pinna og
svorunar pinnar vid medferd. Notadu lyfid alltaf eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og
leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Radferdu pig vid pau ef pu ert
ekki viss.

e Uppbotarmedferd

Uppbotarmedferd fyrir frumkomio onemisbrestsheilkenni

Fyrsti skammturinn geeti verid pad sem kallast ,,hledsluskammtur* og er &tlad ad auka péttni
immunoéglobulins 1 blo6di hratt. Leeknirinn mun dkvarda hvort pu purfir ,,hledsluskammt* (fyrir
fullordna eda born) sem er ad minnsta kosti 1 til 2,5 ml/kg likamspyngdar. bad getur purft ad
dreifa pessum hledsluskammti yfir nokkurra daga timabil.

bu munt f4 Xembify med reglulegu millibili, allt fra daglega til halfsmanadarlega, til pess ad na
fram samanlégdum manadarskammti sem nemur um 2 til 4 ml/kg likamspyngdar. bad kann ad
vera ad leknirinn pinn stilli lyfjaskammtinn eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni.
Uppbotarmedferd fyrir sidkomid onemisbrestsheilkenni

bt munt f4 Xembify med reglulegu millibili, um pad bil einu sinni i viku, til pess ad na fram
samanlogoum manadarskammti sem nemur um 1 til 2 ml/kg likamspyngdar. Pad kann a0 vera ad

leeknirinn pinn stilli lyfjaskammtinn eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni.

e  Onamisstyrandi medferd

Laeknirinn pinn mun hefja medferd med Xembify 1 viku eftir sidasta innrennsli imminoglobulins i
&0 meo pvi ad gefa pad undir hid med vikulegum skammti sem nemur 1 til 2 ml/kg
likamspyngdar. Leeknirinn dkvedur vikulegan Xembify skammt pinn. Vikulegum
vidhaldsskammti ma skipta upp i minni skammta og gefa eins oft og parf yfir vikuna. Ef skammtur
er gefinn halfsmanadarlega mun leeknirinn adlaga skammtinn i samraemi vid pad.

Ekki breyta skammtinum eda timanum a milli skammta an pess a0 raeeda vid lekninn fyrst.

Reeddu vid leekninn pinn fyrst ef pu heldur ad pt @ttir ad fa annan skammt eda ef pu vilt breyta
skammtadzaetluninni pinni. Ef skammtur gleymist skaltu reeda vid laekninn.



b0 munt purfa ad gangast undir reglulegar blodprufur til ad meela péttni immundglobulins 1 blodinu.
Raeddu aeetlunina vid leekninn pinn.

Enginn munur er 4 skommtum fyrir fullordna, par med talio aldrada (65 ara og eldri), og born og
ungbdrn, par sem magn af Xembify innrennsli er reiknad tt fra likamspyngd.

Lyfjagjof

bu ferd Xembify med haegu innrennsli undir htd i fituvef (innrennsli undir hud). Xembify verdur
gefio med inndaelingartaeki. Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af pvi ad leidbeina sjuklingum vid
heimamedferd skal hefja og hafa eftirlit med medferd med innrennsli undir hiid til notkunar heima vid.

bér (eda heilbrigdisstarfsmanni eda umonnunaradila pinum) skal kennt:
e um notkun innrennslistakis, til deemis sprautudeelu, ef porf krefur
e um adferdir vid innrennsli med smitgat (4n 6rvera),
e um pad hvernig a ad halda medferdardagbdk og
e um radstafanir sem gripa parf til ef upp koma alvarlegar aukaverkanir.

Mikilvaegt er ad fylgja vandlega leidbeiningum leeknisins um skammtasteerd, innrennslishrada og
skommtunaragtlun fyrir innrennsli med Xembify svo ad medferdin virki.

Innrennslisstadir

Xembify er eingongu fyrir innrennsli undir hud. Gefa skal Xembify med innrennsli undir hud, til
daemis a stddum eins og:

kvio,

leerum,

upphandleggjum og

mjéomum

begar innrennslisstadir eru valdir, skal fordast svaedi par sem bein eru, sjdanlegar &dar, 6r og Oll svaedi
par sem bolga (erting) eda syking er til stadar. Skipta skal um innrennslisstad vid hverja lyfjagjof.

[ fyrstu tveimur innrennslislotunum pinum er upphaflegur innrennslishradinn 10 ml 4 klst. 4 hverjum
innrennslisstad. Ef pu finnur ekki fyrir aukaverkunum (sja kafla 4) ma auka hradann 4 10 mintitna
fresti 1 a0 hamarki 20 ml 4 klst. & hverjum innrennslisstad fyrir born og unglinga og 25 ml a klst. a
hverjum innrennslisstad fyrir fullorona. Eftir 2 innrennslislotur ma auka innrennslishradann smam
saman upp i 35 ml 4 klst. & hverjum innrennslisstad. Radfaerou pig vio lekninn adur en
innrennslishradinn er aukinn.

bad ma gefa innrennsli 4 fleiri en einum stad samtimis, svo lengi sem pad er a.m.k. 5 cm fjarlaegd 4
milli peirra. Fullordnir geta skipt skammtinum 4 milli margra stada, sérstaklega ef rimmalio er yfir
30 ml. Engin takmorkun er & peim fjolda innrennslisstada sem pu matt nota. bu getur notad fleiri en
eitt innrennslisteki til ad gera petta.

Notkunarleidbeiningar

Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af pvi ad leidbeina sjiklingum vid heimamedferd skal hefja og
hafa eftirlit med medferd med innrennsli undir hud heima vid. Hegt er ad nota innrennslistaeki sem
haefa fyrir gjof immundglobulina undir hud. Leidbeina skal sjuklingi, heilbrigdisstarfsmanni eda
umonnunaradila hans um notkun innrennslisbunadar, innrennslistaekni, skraningu i medferdardagbok
og hvernig 4 ad meta og gripa til videigandi radstafana ef alvarlegar aukaverkanir koma fram.

Fylgid skrefunum hér ad nedan ad vidhafori smitgat pegar Xembify er gefio.

Lyfi0 parf ad na stofu- eda likamshita fyrir notkun (20 - 37°C). betta getur tekid 60 minutur eda
lengur.

Ekki nota hita 4 lyfid eda lata pad i 6rbylgjuofn.



Skref 1: Takio til bunad

Takid til Xembify hettuglas/hettuglds, aukabirgdir, ilat fyrir beitta hluti, medferdardagbok/dagbok
sjuklings og innrennslistaekid/n.

Skref 2: Hreinsio yfirboro

Undirbudu innrennslissvadi 4 hreinu, flétu og péttu yfirbordi eins og eldhtisbordi.

Fordist ad nota opétt yfirbord eins og vid. Hreinsid yfirbordid med sprittpurrku med pvi ad nudda i
hringi par sem byrjad er i midju svaedisins og unnid t 4 vid.

Skref 3: Pvoio hendurnar

bvoid og purrkid hendur vandlega a0ur en Xembify er notad.

Pao kann ad vera a0 heilbrigdisstarfsmadur radleggi pér ad nota bakteriudrepandi sapu eda ad pu notir
hanska.

Skref 4: Athugid hettuglosin

Lausnin i hettuglasinu a a0 vera ter eda orlitid opallysandi og litlaus eda folgul eda ljosbrun.
Ekki méa nota hettuglasid ef:

e lausnin er skyjud, mislit eda inniheldur agnir. Lausnin & ad vera ter eda 0rlitid dpallysandi og
litlaus eda folgul eda ljosbrin.

e hlifdarhettuna vantar eda ef pad eru merki um ad att hafi verid vio pad. Lattu
heilbrigdisstarfsmann tafarlaust vita.

e fyrningardagsetningin er lidin.

Skref 5: Fjarlaegio hlifoarhettuna

Fjarleegio hlifdarhettuna af hettuglasinu til ad sjaist i midju gimmitappans.

Strjukio af ghmmitappa med spritti og 1atid porna fyrir notkun.




Skref 6: Flytjio Xembify ur hettuglasi/hettuglosum i sprautuna

Ekki leyfa fingrum eda 60rum hlutum ad snerta innri hluta stimpilsins, sprautuoddsins eda 6nnur
svedi sem kunna ad komast 1 snertingu vid Xembify lausnina. Gatid pess ad hettur séu 4 nalum bpar til
per eru notadar og ad nalar og sprautur séu hafdar a hreina svadinu sem btid var til i skrefi 2. betta er
kallad ,,smitgat* og er til ad koma i veg fyrir ad syklar komist inn 1 Xembify.

A0 viohafori smitgat skal festa hverja nal & sprautuodda.
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Skref 7: Undirbuid sprautuna og dragio Xembify lausnina upp i sprautuna

Fjarleegio hlifina af nalinni.

Dragid sprautustimpilinn aftur ad pvi marki sem samsvarar pvi magni af Xembify sem a a0 draga upp
ur hettuglasinu.

Hafid Xembify hettuglasid a hreinu, flotu yfirbordi og stingid nalinni i gegnum midju gimmitappans a
hettuglasinu.

Sprautid lofti inn 1 hettuglasid. Rimmal lofts skal samsvara pvi rammali af Xembify sem 4 a0 draga
upp.

Snuid hettuglasinu & hvolf og dragid upp rétt magn af Xembify. Endurtaka skal skref 4-7 ef nota parf
fleiri en eitt hettuglas til ad fa tileetladan skammt.

Gefi0 lyfid tafarlaust eftir ad buid er ad flytja Xembify fré hettuglasinu yfir 1 sprautuna.

Skref 8: Undirbuid innrennslistaekio

Ef deela er valin sem innrennslistaeki, fylgio leidbeiningum framleidanda um undirbuning deelunnar,
inngjafarslongunnar og Y-laga tengislongu, ef porf er a.

Undirbtid inngjafarslonguna fyrir inngjoéf med Xembify med pvi ad losa 1t allt loft sem kann ad vera
eftir 1 slongunni eda nalinni. Til ad undirbta, skal halda um sprautuna med annarri hendi og um
nalarhlif slongunnar med hinni hendinni. brystid getilega 4 stimpilinn en tryggid ad ndlaroddurinn
haldist purr.



Skref 9: Veljio fjolda og stadsetningu innrennslisstadoa

Veljid einn eda fleiri innrennslisstadi i samradi vid heilbrigdisstarfsmann.
Val 4 fjolda og stadsetningu innrennslisstada raedst af rtimmali heildarskammtsins.
Innrennsli ma gefa i sva0i eins og maga, lari, upphandlegg og mj6dm.

bad skal fordast svadi par sem bein eru, sjaanlegar a&dar, 6r og 611 sveedi par sem bolga (erting) eda
syking er til stadar.

Skiptid um innrennslisstadi fyrir innrennsli i framtidinni.
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Skref 10: Undirbuid innrennslisstadinn

Hreinsid innrennslisstadinn/-stadina med daudhreinsadri sprittpurrku med pvi ad nudda i hringi &
hverjum innrennslisstad par sem byrjad er i midju sveedisins og unnid Ut & vid. Latid innrennslisstad/-
stadina porna (i a.m.k. 30 sekandur).

Gzeta skal ad innrennslisstadir séu hreinir og purrir og ad pad s¢ a.m.k. 5 cm fjarlegd 4 milli
innrennslisstada 4dur en innrennsli er hafid.

Skref 11: Stingio nalinni inn

Klipid hiidina med tveim fingrum (klipid ad minnsta kosti 2,5 cm af hid) og stingid nalinni vid
90 graodu horn i vefinn undir hidinni eda hidbedurinn.



Skref 12: Gatid pess ad nalin sé ekKki i 220

Eftir hverja nalastungu i vef (og adur en innrennsli er hafid) parf ad tryggja ad ekki hafi verid farid inn

i 20 fyrir misganing. Til a0 gera petta skal festa sef0a sprautu vid enda tilbuinnar inngjafarslongu.
Dragid stimpilinn til baka og gaetio ad pvi hvort blod fledi aftur inn 1 inngjafarslonguna.

Ef pad sést bloo, skal fjarleegja og farga nalinni og inngjafarslongunni.

Endurtakid skref vid undirbiining og nalarstungu med nyrri nal, inngjafarslongu og innrennslisstad.

Festid nalina med safori grisju eda gegnsajum umbudum til ad halda nalinni 4 sinum stad.

Skref 13: Endurtakio fyrir aora innrennslisstadi eftir borfum

Skref 14: Gefio Xembify meo innrennsli

Gefid Xembify med innrennsli eins fljott og audid er eftir ad buid er ad undirbua lyfid.

Ef dzela er notud sem innrennslistaeki, fylgid leidobeiningum framleidanda vid a0 fylla & slonguna og
notkun innrennslisdelunnar.



Skref 15: Eftir innrennsli

Ef deela er notud sem innrennslistaeki, fylgid leiobeiningum framleidanda um hvernig & ad slokkva a
og sinna dalunni.

Fjarlegio og fargid umbiadum eda limbandi.

Fjarleegio nalina/nalarnar eda legginn/leggina gaetilega.

Fargid 6llum lyfjaleifum i par til gerd ilat eftir lyfjagjofina, i samraemi vid leidbeiningar.
Fargid 6llum notudum bunadi fyrir lyfjagjof i par til gerd ilat eftir lyfjagjofina.

Geymid binad a éruggum stad.

Skref 16: Skraio hvert innrennsli

Takid merkimidann af Xembify hettuglasinu sem synir lotunimer lyfsins og notid petta til ad ljuka vid
sjuklingaskrana. Skraid eftirtaldar upplysingar:

tima og dagsetningu lyfjagjafar,
skammtinn,

lotuntimer,

innrennslisstadi og

allar aukaverkanir.

Munio ad hafa med dagbdkina til ad syna lekninum i nastu heimsdkn. Pad kann ad vera ad leeknirinn
bidji um ad fa ad sja medferdardagbokina/ferslubdkina.

Latio leekninn vita um 61l vandamal sem koma upp medan 4 innrennsli stendur. Hafid samband vid
heilbrigdisstarfsmann til ad fa radleggingar um aukaverkanir.

Aldraéir
Skammturinn fyrir aldrada sjuklinga er ekki talinn vera annar en hja sjuklingum 4 aldrinum 18 til
65 ara.

Born og unglingar
Skammturinn hja bornum og unglingum (0—18 ara) er ekki frabrugdinn skammtinum hja fullordnum.
Skipta ma um innrennslisstad eftir hverja 5 til 15 ml hja ungabérnum og bérnum.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Xembify
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Hafdu samband vid
leekninn til ad fa upplysingar.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

M;jog sjaldgeeft er ad venjulegt immunoglobulin ir ménnum valdi skyndilegu blodprystingsfalli og 1
einstaka tilvikum kemur fram ofnaemislost, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa synt slik vidbrogo
vid fyrri lyfjagjof.
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A medal einkenna pessara mjog sjaldgzfu aukaverkana eru:

e svimatilfinning, sundl eda yfirlio.
e huoutbrot og kladi, bolga i munni eda halsi, ndunarerfidleikar, 6nghlj6o.
e oedlilegur hjartslattur, brjostverkur, blami 4 vérum eda fingrum og tam.

Ef vart verdur vi0 slik ofnaemiseinkenni eda bradaofnaemiseinkenni vid innrennsli med Xembify 4 ad
stodva innrennslio tafarlaust og fara 4 nzesta sjikrahis. Sja einnig kafla 2 1 pessum fylgisedli
(Varnadarord og vartdarreglur). Ef vart verour vid eitthvert pessara einkenna medan a innrennsli med
Xembify stendur pegar pad er gefid af heilbrigdisstarfsmanni, skaltu lata laekninn eda
hjukrunarfraedinginn vita tafarlaust. Hann eda hun mun dkveda hvort pad purfi ad haegja &
innrennslinu eda stodva pad alfario.

A medal stadbundinna aukaverkana 4 stungustad sem geta komid fram mé nefna bélgu, eymsli, roda,
hersli (hardan hnud), stadbundinn hita, klada, mar og utbrot.

Xembify getur einstaka sinnum valdid kuldahrolli, h6fudverk, sundli, hita, uppkdstum,
ofnaemisvidbrogdum, 6gledi, lidverkjum, lagum blodprystingi og midlungs alvarlegum verk i mjobaki.

Eftirfarandi aukaverkanir eru mjog algengar med Xembify (koma fyrir hja fleiri en 1 af
hverjum 10 sjuklingum):

e Viobrogd a stungustad

Eftirfarandi aukaverkanir eru algengar med Xembify (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
sjuklingum):

Hofudverkur

Lidverkir

Bakverkur

Nefslimubolga (nefrennsli, hnerri, stiflad nef)
Nidurgangur

Ogledi

Sétthiti (hiti)

Laekkun &4 immunoglobulini G

Klaoi

Bolur (litil, upphleypt svaedi 4 htidinni)

Aukaverkanir eftir markadssetningu

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Xembify: ofnamisvidbrogo,
par med talid bradaofnemi, meadi, preytu, verkjum, 6gledi, hofudverk og stadbundnar aukaverkanir a
innrennslisstad, svo sem rodi og bolga. bad er ekki alltaf hagt ad meta tioni slikra aukaverkana med
areidanlegum heetti.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Xembify
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

. Geymid i keli (2°C - 8°C).

0 Geyma mé Xembify vi0 lagri hita en 25°C { allt ad 6 m&nudi hvenaer sem er fyrir
fyrningardagsetninguna.

0 A peim degi sem lyfid er tekid tr kaeli skal annadhvort skrifa i reitinn
»Forgunardagsetning® a 6skjunni dagsetninguna sem er 6 manudum fra peim degi eda
fyrningardagsetninguna sem er aprentud a flipa dskjunnar, hvort sem kemur 4 undan.

0 Eftir geymslu vi0 hitastig yfir 8 °C og upp ad 25 °C ma ekki setja lyfid aftur i keeli. Notid
lyfid fyrir ,,Forgunardagsetningu* eda fargid pvi.

. Ma ekki frjosa.
. Geymid hettuglasid 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.
. Xembify skal gefid eins fljott og unnt er eftir ad pad er flutt ir hettuglasi i sprautu.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum og 6skjunni.
Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid mislitun, skyjum, utfellingar eda ef pad hefur frosio.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xembify inniheldur

° Virka innihaldsefnid er venjulegt immunoglobulin tr ménnum (Ig undir htd). Einn ml
inniheldur 200 mg af venjulegu immunoéglobilin ur ménnum og eru a.m.k 98% af pvi
immunoéglobulin G (IgG).

Dreifing IgG undirflokka er um pad bil: 62% IgG1, 30% IgG2, 4,3% IgGs og 3,2% IgGa. Lyfio
inniheldur IgA 1 snefilmagni (hamarksinnihald 90 mikrégrémm/ml).
° Onnur innihaldsefni eru glysin (E 640), polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Xembify og pakkningastaeroir
Xembify er stungulyf, lausn til inndelingar undir hid. Lausnin er teer eda orlitid dpallysandi og litlaus
e0a folgul eda ljosbrun.

Xembify er pakkao i 6skju og kemur i glaeru hettuglasi ur gleri med tappa, innsigli ur ali, plastloki og
plastfilmu i kringum lokid sem tryggir ad umbudir séu heilar.

Xembify kemur i pakkningasterdum med

1 eda 10 hettuglos med 1 g af venjulegu immunoglobilini Gr monnum i 5 ml af lausn til inndaelingar
undir htd

1, 10 eda 20 hettuglds med 2 g af venjulegu immunoglobulini ur monnum i 10 ml af lausn til
inndelingar undir hud

1 eda 20 hettuglds med 4 g af venjulegu immnoglobulini ir ménnum i 20 ml af lausn til inndaelingar
undir htd

1 eda 10 hettuglos med 10 g af venjulegu immunoéglobulini ur ménnum i 50 ml af lausn til inndeelingar
undir htd

Hver askja inniheldur 1, 10 eda 20 hettugldsum med Xembify og 1 fylgisedil.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - Spann

Petta lyf er med markadsleyfi i adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins og i Bretlandi
(Norour-Irlandi) undir eftirfarandi heitum:

byskaland, Tékkland, Danmork, Finnland, Frakkland, Grikklangl, fsland, ftalia, Holland, Noregur,
Polland, Porttigal, Slovakia, Spann, Svipjoo, Bretland (Nordur-Irland): Xembify

Austurriki: Zalea 200 mg/ml Injektionslésung zur subkutanen Anwendung

Belgia: Xembify 200 mg/ml oplossing voor subcutane injectie / Xembify 200 mg/ml solution
injectable sous-cutanée / Xembify 200 mg/ml Injektionslosung zur subkutanen Anwendung

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2026.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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