SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Xembify 200 mg/ml stungulyf, lausn til inndeelingar undir hié

2. INNIHALDSLYSING
Venjulegt immuandglobalin ar ménnum (Ig undir had)

Einn ml inniheldur:
Venjulegt immano6glébalin manna 200 mg
(hreinleiki: a.m.k. 98 % immuandglobalin G (1gG))

T

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur: 2 g af venjulegu immunaoglébalini r ménnum
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur: 4 g af venjulegu immuandglébalini ar ménnum
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immudnéglébalini Gr ménnum

Dreifing 1gG-undirflokka (4eetlud gildi):

[T 62 %
19G2 wvvvoeernnnn 30 %
19G3 oo 43 %
[CTR— 32%

Hamarksinnihald IgA er 160 mikrégromm/ml.
Unnid ar bl6dvokva bléogjafa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn til inndzlingar undir haé.

Lausnin er teer eda orlitio opallysandi og litlaus eda folgul eda ljésbran.
Osmodlalstyrkur Xembify er & bilinu 280 til 404 mosmol/kg og med syrustig 4,1 til 4,8.
4,  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Uppbdtarmedferd hja fulloronum, bdrnum og unglingum (0-18 ara) vio:

o frumkomnu énaemisbrestsheilkenni med skorti & métefnamyndun (sja kafla 4.4).

o gammaglobalinsskorti (hypogammaglubulinaemia) og endurteknum bakteriusykingum hja
sjuklingum med langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (chronic lymphaocytic leukaemia, CLL), par sem
fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum hefur brugdist eda er ekki radlogo.

o gammaglobalinskorti og endurteknum bakteriusykingum hja sjuklingum med mergaexli.



o gammaglobdlinskorti hjé sjuklingum fyrir og eftir 6samgena blodmyndandi stofnfrumuigraedsiu
(HSCT).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Uppbétarmedferd skal hefja og framkvaema undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd vio
Onamisbresti.

Skammtar

Skammturinn og skammtaasetlunin eru had abendingunni.
Uppbétarmedferd

Lyfid skal gefid undir hao.

Vid uppbétarmedferd getur purft ad stilla skammta fyrir hvern sjakling Gt fra lyfjahvorfum og kliniskri
svorun. Eftirfarandi skammtaézatlanir eru settar fram til leidbeiningar.

Skammtaazetlunin & ad na fram laggildi IgG (melt fyrir naesta innrennsli) sem er a.m.k. 5 til 6 g/l og
mida ad pvi ad vera innan vidmidunarmarka fyrir 1gG i sermi hja viokomandi aldurshopi.
Hledsluskammtur sem nemur a.m.k. 0,2 til 0,5 g/kg (1 til 2,5 ml/kg) likamspyngdar kann ad reynast
naudsynlegur. Naudsynlegt getur verio ad dreifa pessum skammti yfir nokkurra daga timabil med
hamarksdagskammti sem nemur 0,1 til 0,15 g/kg likamspyngdar.

Eftir ad stddugu gildi 1gG hefur verid nad eru viohaldsskammtar gefnir med reglubundnu millibili
(u.p.b. einu sinni i viku) par til uppséfnudum manadarskammti sem nemur 0,4-0,8 g/kg likamspyngdar
hefur verid nad. Hugsanlega parf ad skipta um stungustad fyrir hvern stakan skammt.

Mala skal laggildi og meta pau med tilliti til sykingartioni. Til ad draga ur sykingartioni getur reynst
naudsynlegt ad auka skammtinn og mida ad heerri laggildum.

Aldradir

par sem skammturinn er akvardadur eftir likamspyngd og adlagadur Gt fra kliniskri svérun vid
ofangreindum sjukdomi er ekki talid ad skammturinn fyrir aldrada sé frabrugdinn skammtinum hja
sjuklingum & aldrinum 18 til 65 &ra.

Notkun Xembify var metin i kliniskum rannséknum hja 5 sjaklingum > 65 ara med frumkominn
onamisbrest. EKki var naudsynlegt ad nota sérstakar skammtasteerdir til ad na tilsettum IgG-gildum i
sermi.

Born

Skammtar hja bérnum og unglingum (0-18 &ra) eru peir sému og hja fullordnum par sem skammturinn
fyrir hverja dbendingu er akvardadur eftir likamspyngd og stilltur Gt fra kliniskri svérun i &bendingum
fyrir uppbétarmedferdir.

Notkun Xembify var metin hja 43 bérnum & aldrinum 2 til 16 ara (ad b4&dum arum medtdldum), par af

28 bornum 12 ara eda yngri, med frumkominn dnaemisbrest. Ekki var naudsynlegt ad nota sérstakar
skammtastaerdir fyrir born til ad na tilsettum IgG-gildum i sermi.

Lyfjagjof

Eingongu til notkunar undir hid.



Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af pvi ad leidbeina sjuklingum vid heimamedferd skal hefja og
hafa eftirlit med medferd med innrennsli undir hid heima vid. Haegt er ad nota innrennslisdeelur sem
haefa fyrir gjof immunoglobalina undir hid. Leidbeina skal sjuklingi eda umdnnunaradila hans um
notkun innrennslisbunadar, innrennslistaekni, skraningu i medferdardagbdk og hvernig & ad meta og
gripa til videigandi radstafana ef alvarlegar aukaverkanir koma fram.

Gefa mé& Xembify med inndelingu i hGd svo sem maga, lari, upphandlegg og mjédm.
Réolagdur upphafshradi inngjafar er hadur einstaklingsbundnum porfum sjuklingsins. Adlégun
innrennslishrada og innrennslismagns & hverjum innrennslisstad byggist & poli einstaklingsins.

Meelt er med pvi ad nota upphafshradann 10 ml/klst./innrennslisstad. Ef pad polist vel (sja kafla 4.4)
ma auka innrennslishradann smém saman med minnst 10 mindtna millibili i hAmark

20 ml/Klst./innrennslisstad fyrir bérn og hamark 25 ml/klst./innrennslisstad fyrir fullordna fyrir
upphaflegu tvé innrennslin.

Ef pad polist vel (sja kafla 4.4) i tvd innrennsli méa auka innrennslishradann smatt og smatt i
35 ml/klst./innrennslisstad.

Nota ma fleiri en eina deelu samtimis. Magn lyfs sem delt er inn & tilteknum innrennslisstad er
breytilegt. Skipta m& um innrennslisstad eftir hverja 5-15 ml hja ungbérnum og bérnum. Hja
fullordnum ma skipta nidur skommtum sem eru steerri en 30 ml med tilliti til parfa sjuklinga. Engin
takmdrkun er & fjolda innrennslisstada. Halda skal a.m.k. 5 cm fjarlaegd a milli innrennslisstada. Skipta
skal reglulega um innrennslisstadi og fordast ad stinga i bein sem standa Ut.

4.3  Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).
Xembify ma ekki gefa i &0 eda vodva.

Sjuklingar sem hafa fengid bradaofnemi eda alvarleg almenn vidbrdgd vid gjof immuandglobalins ar
monnum.

Sjuklingar med IgA-skort sem eru med métefni gegn IgA eda eru med pekkt ofnaemi vid medferd med
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika lifteeknilyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefio er vera skrad med
skyrum heetti.

Ef Xembify er fyrir slysni gefio i @0 getur sjuklingur ordid fyrir losti.

Fylgja verdur ndkveemlega peim innrennslishrada sem radlagdur er i kafla 4.2. Hafa skal ndkvaemt
eftirlit med sjuklingum og fylgjast vel med einkennum allan timann medan & innrennslinu stendur.

Tilteknar aukaverkanir geta verid tidari hja sjuklingum sem fa venjulegt immanoglobulin ar ménnum i
fyrsta skipti, eda i mjog sjaldgaefum tilvikum pegar skipt er um lyf sem inniheldur venjulegt
immnuandglébalin Gr ménnum eda pegar langur timi er lidinn fra sidasta innrennsli.

Oft ma fordast hugsanlega fylgikvilla med pvi ad tryggja ad:

) deela lyfinu haegt inn i byrjun (ekki hradar en 25 ml/klst./innrennslisstad);

o haft sé nakveemt eftirlit med sjuklingum og vandlega fylgst med einkennum allan timann medan
a innrennsli stendur. Einkum skal hafa eftirlit med sjuklingum sem hafa ekki fengid venjulegt
immundglébulin ar ménnum adur eda ef langt er um 1idid fra sidasta innrennsli, medan & fyrsta



innrennslinu stendur og fyrstu klukkustundina eftir fyrsta innrennslio, til pess ad bera kennsl &
hugsanlegar aukaverkanir.
Fylgjast skal med 6llum 6drum sjuklingum i a.m.k. 20 minutur eftir lyfjagjof.

Ef aukaverkun kemur fram skal annadhvort draga Ur innrennslishrada eda st6dva innrennslio.
Naudsynleg medferd byggist & edli og alvarleika aukaverkunar. Leiki grunur & ofnaemi eda
bradaofnemisvidbrogdum skal haetta inngjof lyfsins strax.

Ef um lost er ad reeda skal fylgja hefdbundinni leeknismedferd vid losti.

Ofnami

Raunveruleg ofnaemisviobrogd eru mjog sjaldgeef. bau geta einkum komid fram par sem motefni gegn
IgA hafa myndast og skal medhondla pa sjiklinga med sérstakri varud. Sjuklingar med métefni gegn
IgA, par sem medferd med IgG-lyfjum undir had er eini valkosturinn, mega eingdngu f& medferd med
Xembify undir mjog nakvemu laeknisfraedilegu eftirliti.

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur venjulegt immunéglébalin Gr ménnum valdid blodprystingsfalli
med bradaofnemisvidbrogdum, jafnvel hja sjuklingum sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu
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Segarek

Segarekstilvik i slag- og blasdum, p.m.t. hjartadrep, heilablodfall, segamyndun i djdpleegum blaedoum
og lungnasegarek, hafa verid tengd notkun immunoglébdlina. pess skal gatt ad sjuklingar fai naegan
vokva adur en immundgldbalin eru notud. Gaeta skal vartdar hja sjaklingum sem eru fyrir med
aheettupeetti sem studla ad segamyndunartilvikum (deemi eru notkun estrégena, har aldur, haprystingur,
sykursyki og saga um &dasjukdom eda segamyndunartilvik, sjuklingar med dunna eda arfgenga
sjukdéma sem valda segamyndunarhneigd, sjuklingar sem eru hreyfingarlausir i langan tima,
sjuklingar med alvarlega blédpurrd, sjuklingar med sjukdéma sem auka bl6dseigju).

Upplysa ber sjuklinga um fyrstu einkenni segarekstilvika, p.m.t. madi, verk og prota i Gtlim,
stadbundnar taugakerfisraskanir og brjostverk, og radleggja peim ad hafa tafarlaust samband vid
leekninn um leid og einkenna verdur vart.

Heilahimnubdlguheilkenni &n sykingar

Tilkynnt hefur verid um heilahimnubdlguheilkenni an sykingar vid notkun immandglobulina undir
had, en heilkennid kemur vanalega fram innan nokkurra klukkustunda til 2 daga eftir medferad.
Heilahimnubdlguheilkenni an sykingar er algengara hja konum en kérlum. Damigerd einkenni fyrir
heilahimnubélguheilkenni an sykingar eru: alvarlegur hofudverkur, hnakkastifni, syfja, sotthiti,
ljosflni, 6gledi og uppkost. Sjuklingar sem syna einkenni um heilahimnubolguheilkenni an sykingar
eiga ad fa itarlega taugaskodun, p.m.t. rannséknir & heila- og manuvokva, til ad Gtiloka adrar orsakir
fyrir heilahimnub6lgu. Stéovun medferdar med immunoglobdlini getur ordid til pess ad
heilahimnubdlga gangi til baka & nokkrum dégum an eftirstodva.

Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni heilahimnubdlguheilkennis an sykingar.
Heilahimnubdlguheilkenni an sykingar getur komid oftar fram vid haa skammta og/eda hratt
innrennsli.

Skert nyrnastarfsemi/nyrnabilun

Tilkynnt hefur verid um verulegar aukaverkanir & nyru hja sjuklingum sem fa medferd med
immuanadglobulini, einkum lyfjum sem innihalda sukrosa (Xembify inniheldur ekki stkrosa). beer fela i
sér brada nyrnabilun, bréatt pipludrep, adleegan piplukvilla og osmésunyrungaheilkenni. battir sem
auka hettu & aukaverkunum fra nyrum fela i sér, en takmarkast ekki vid, vanstarfsemi nyrna sem er til
stadar, sykursyki, blédmagnsskort, samhlida notkun lyfja sem hafa eiturverkanir & nyru, haerri aldur en
65 ar, syklasott, ofseigju og villiproteindreyra (paraproteinemia).



Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, sérstaklega sjuklingum med
vanstarfsemi nyrna sem er til stadar eda sjuklingum sem eiga hettu 4 brada nyrnabilun.

Truflun & sermismalingum

Eftir ad immuandglobalin hefur verid gefid med innrennsli getur timabundin haekkun ymissa motefna
sem flytjast med 6virkum flutningi i blddi sjuklings valdid villandi jakveedum nidurstéoum i
sermisrannsoknum.

Ovirkur flutningur métefna yfir i motefnavaka raudra blodkorna, t.d. A, B, D, geta truflad tiltekin
sermisprof fyrir motefni gegn raudum blodkornum, t.d. beint motefnaprof gegn globulini (DAT, beint
Coombs-prof). Melt er med eftirliti ef um er ad reeda stéra skammta eda blédraudalos sem ekki er af
O-blodflokki.

Smitefni

Hefdbundnar radstafanir til pess ad hindra sykingar vegna notkunar lyfja framleiddum dr bl6di eda
blodvokva manna eru val & blodgjofum, skimun hverrar blddgjafar og blodvokvasofnunar med tilliti til
merkja um sykingu og gerdar eru ahrifarikar radstafanir til ad gera veirur Ovirkar eda fjarlaegja peer i
framleidsluferlinu. préatt fyrir pad er ekki haegt ad utiloka moguleika & smiti pegar lyf sem eru unnin ar
bl6di eda blédvokva ur ménnum eru gefin. betta & einnig vid um 6pekktar eda nyjar veirur og adra
sykingarvalda.

peer radstafanir sem gerdar eru teljast éruggar gegn hjupudum veirum eins og alnemisveiru (HIV),
lifrarbolguveiru B (HBV) og lifrarbdlguveiru C (HCV) og fyrir 6hjapada lifrarbolguveiru A (HAV).
peer radstafanir sem gerdar eru geta haft takmarkad gildi gagnvart 6hjupudum veirum eins og B19
parvoveiru.

Kliniskar visbendingar benda ekki til ad smit vegna lifrarbélgu A eda parvéveiru B19 hafi borist med
immunoglébalinum og einnig er talid ad motefnainnihaldid eigi mikilvaegan péatt i vérnum gegn
veirusmiti.

Pad er eindregio melt med pvi ad i hvert sinn sem Xembify er gefid sjiklingi sé heiti lyfsins og
lotunGmer skrad til ad vidhalda tengslum milli sjuklingsins og framleidslulotu lyfsins.

Bdrn
SOmu varnadarord og varudarreglur gilda fyrir bérn og fullordna.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi, veiklud veirubdluefni

Gjof immuandglébulins getur dregid ar virkni lifandi, veikladra veirub6luefna svo sem gegn
mislingum, raudum hundum, hettusétt og hlaupabolu i a.m.k. 6 vikur og i allt ad 3 méanudi. Eftir ad
petta Iyf hefur verid gefid eiga ad lida 3 manudir adur en bdlusett er med lifandi, veikludum
veirubéluefnum. Vardandi mislinga getur skerdingin varad i allt ad eitt ar.

Pvi a a0 mela astand métefna i likamanum hja sjaklingum sem fa béluefni gegn mislingum.

Bdrn

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

Aldradir

Somu milliverkana getur ordid vart hja éldrudum.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Oryggi lyfsins til notkunar & medgéngu hefur ekki verid stadfest i kliniskum samanburdarrannséknum
og pvi skal eingéngu gefa pad med varid handa pungudum konum og konum med barn & brjdsti.

Synt hefur verid fram & ad lyf sem innihalda immundglébulin berast yfir fylgju og i auknum meeli &

sidasta pridjungi medgongu. Samkvaemt kliniskri reynslu af immunoglébalinum er ekki buist vid
neinum skadlegum ahrifum & medgongu, fostur eda nybura.

Brjostagjof

Immundoglébalin skiljast ut i brjostamjélk og geta studlad ad pvi ad vernda nyburann gegn syklum sem
berast i gegnum slimhaaé.

Friésemi

Samkvaemt kliniskri reynslu af immuandglébulinum er ekki buist vid neinum skadlegum ahrifum &
frjosemi.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Xembify hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8). Sjaklingar
sem finna fyrir aukaverkunum medan 4 medferd stendur attu ad bida par til paer ganga til baka adur en
peir aka eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryggi lyfsins

pad geta komid fram aukaverkanir eins og kuldahrollur, héfudverkur, sundl, hiti, uppkost,
ofnamisvidbrogd, dgledi, lidverkir, lagur bléoprystingur og midlungsalvarlegur verkur i mjébaki.

Mjog sjaldgeeft er ad venjulegt immunéglobulin ar ménnum valdi skyndilegu bl6dprystingsfalli og i
einstaka tilvikum kemur fram ofnamislost, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa synt slik vidbrégd
vid fyrri lyfjagjof.

Stadbundnar aukaverkanir & stungustad: bolga, eymsli, rodi, hersli, stadbundinn hiti, kladi, mar og
GUtbrot geta verid algengar.

Oryggisupplysingar vardandi smitefni ma finna i kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Lagt var mat & 6ryggi Xembify pegar pad var gefid undir htd i tveim framskyggnum, opnum 3. stigs
fjolsetra rannsoknum an samanburdar hja 110 kérlum og konum a aldrinum 2-72 ara med frumkominn
oOnamisbrest sem hofdu adur fengid medferd med Ig i bldaed/1g undir had. Fjorutiu og niu (49)
einstaklingar toku patt i rannsékninni i Nordur-Ameriku og 61 einstaklingur i rannsékninni i Evropu.

I badum rannsoknunum heettu atta einstaklingar ad taka Xembify vegna aukaverkana, sem allar voru
veegar eda i medallagi alvarlegar, ad undanskildum ésadarlokuleka vegna medfaedds fraviks.

Taflan ad nedan er sett upp samkvaeemt MedDRA liffaeraflokkuninni (liffeeraflokkar og stadalheiti).

Tidni hefur verid metin samkvaemt eftirfarandi vidmidum: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100
til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og koma
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orsjaldan fyrir (< 1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanirnar flokkadar pannig ad
algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst og syndar eftir minnkandi alvarleika (allar sem ekKi

eru alvarlegar).

Tioni aukaverkana sem tengdust Xembify i kliniskum rannséknum hja 1 % eda fleiri
sjuklingum & hvert innrennsli

immundgldbalini G

MedDRA flokkun eftir | Tiani & hvern sjakling® Tidni a hvert
liffeerum Aukaverkanir | =110 sjiiklingar) innrennsli®
(N=4098 innrennsli)
Sykingar af voldum sykla | Nefslimubolga 3 (2,7 %) algengar 4 (0,0010) sjaldgaefar
og snikjudyra
Taugakerfi Hofudverkur 4 (3,6 %) algengar 4 (0,0010) sjaldgaefar
Meltingarfaeri Nidurgangur 3 (2,7 %) algengar 3 (0,0007) mj6g sjaldgeefar
Ogledi 2 (1,8 %) algengar 2 (0,0005) mjog sjaldgaefar
Hd og undirhid Bolur 2 (1,8 %) algengar 2 (0,0005) mjog sjaldgaefar
KI&di 2 (1,8 %) algengar 2 (0,0005) mjog sjaldgaefar
Stodkerfi og bandvefur Lioverkir 3 (2,7 %) algengar 3 (0,0007) mj6g sjaldgeefar
Bakverkur 3 (2,7 %) algengar 3 (0,0007) mjog sjaldgaefar
Almennar aukaverkanir og | Vidbrogo & stungustad | 35 (31,8 %) mjog algengar | 125 (0,0305) algengar
aukaverkanir & ikomustad | géythiti 2 (1,8 %) algengar 4 (0,0010) sjaldgaefar
Rannsoknarnidurstodur Laekkun & 2 (1,8 %) algengar 2 (0,0005) mjog sjaldgeefar

& Tidni & hvern sjuakling er reiknud ut med pvi ad nota fjolda sjuklinga med aukaverkanir ad undanskildum
sykingum par sem ad minnsta kosti moguleiki var & orsakasamhengi vid Xembify deilt meo heildarfjolda

einstaklinga.

& Tioni & hvert innrennsli er reiknad Gt med pvi ad nota fjélda innrennsla sem tengdust aukaverkunum ad
undanskildum sykingum par sem ad minnsta kosti moguleiki var & orsakasamhengi vio Xembify deilt med

heildarfjélda innrennsla.

Revynsla eftir markadssetningu

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Xembify: aukaverkanir &
innrennslisstad, svo sem rodi og proti, madi, preyta, verkur, gledi og héfudverkur. Pad er ekki alltaf
heegt ad meta tioni slikra aukaverkana med areidanlegum heetti.

Born

Talid er ad tioni, tegund og umfang aukaverkana hja bornum sé eins og hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskémmtun

Afleidingar ofskommtunar eru ekki pekktar.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6naemisglobulin (immuandglobulin), venjulegt manna, sem ekki
eru gefin i &0, ATC flokkur: JO6BAOL

Verkunarhéattur

Xembify veitir breidan hop athudandi (opsonising) og hlutleysandi immadnéglobulin G (IgG) motefna
gegn bakterium, veirum, snikjudyrum og berfrymingum og eiturefnum peirra. Hlutverk pessara
motefna og verkunarhattur Xembify eru ekki ao fullu pekkt.

Lyfhrif

Venjulegt immanoglébalin ar ménnum inniheldur einkum immuandglébalin G (1IgG) med breida
verkun motefna gegn sykingarvoldum.

Venjulegt immuano6glébalin ur ménnum inniheldur 1gG-motefnin sem eru i venjulegu folki. bad er
venjulega buid til ur bléovokvasdfnum dr a.m.k. 1.000 bl6dgjéfum. Dreifing i undirflokka
immuanadglobulins G er nélaegt pvi ad vera i réttu hlutfalli vid pa dreifingu sem er i edlilegum
blédvokva manna. Hefilegir skammtar af lyfinu geta komid évenjulega lagum gildum
immunoglobalins G i venjulegt horf.

Verkun og 6ryqqi fyrir frumkominn énamisbrest

I evropsku rannsokninni voru alls 61 sjaklingur med frumkomid 6namisbrestsheilkenni & aldrinum 2
til 69 ara medhondladir med Xembify i allt ad 52 vikur. Medalskammtur sem var gefinn i hverri viku
var 125,5 mg/kg likamspyngdar. Pannig tokst ad vidhalda 19G-lagmarksgildum med medalstyrkleika
947,64 mg/dl allan pann tima sem medferd st6d yfir. Einstaklingarnir fengu samtals 3045 innrennsli
med Xembify vikulega. Arleg tidni alvarlegra bakteriusykinga var 0,017 & hvert einstaklingsar
(einhlida 99 % efri 6ryggismork 0,036), sem endurspegladi einn einstakling med lungnabdlgu sem
medhdndladur var med syklalyfjum til inntéku sem gongudeildarsjiklingur og gekk sykingin til baka
eftir 4 daga.

I nordur-amerisku rannsokninni voru alls 49 einstaklingar med frumkomid dnamisbrestsheilkenni &
aldrinum 2 til 72 ara meohondladir med Xembify i allt ad 24 vikur. Medalskammtur sem var gefinn i
hverri viku var 178,9 mg/kg likamspyngdar. bannig tokst ad vidhalda IgG lagmarksgildum med
medalstyrkleika 1244,84 mg/dl allan pann tima sem medferd stdd yfir. Einstaklingarnir fengu samtals
1053 innrennsli med Xembify vikulega. Arleg tidni alvarlegra bakteriusykinga var 0,049 & hvert
einstaklingsar (einhlida 99 % efri 6ryggismork 0,110), sem endurspegladi einn einstakling med
bl6dsykingu ut fra kattabiti.

Boérn

Lagt hefur verid mat & 6ryggi og verkun vid notkun Xembify hja bérnum. Notkun Xembify var metin
hja 28 bérnum & aldrinum 2 til 12 ara (ad badum arum medtéldum) og 15 einstaklingum fra bilinu
eldri en 12 éra til yngri en 17 ara med frumkominn dnamisbrest. Enginn munur var & lyfjahvorfum,
Oryggi eda verkun midad vid pad sem sast hja fullordnum einstaklingum. EKki var naudsynlegt ad nota
sérstakar skammtasteerdir fyrir born til ad né tilsettum 1gG-gildum i sermi. Enginn munur kom fram &
lyfhrifum hja fullorénum sjaklingum og bérnum med frumkominn dnaemisbrest i rannséknunum.

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum &
Xembify hja éllum undirhépum barna vid frumkomnum 6namisbresti hja fyrirburum og/eda nyburum
(0-27 daga) og fyrir ungabdrn og smaborn (28 daga til 23 méanada). Sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum.



Aldradir

Enginn heildarmunur var & éryggi og verkun a milli aldradra > 65 ara og sjiklinga a aldrinum 18 til
65 ara med frumkominn dnaemisbrest. | klinisku rannsékninni var notkun Xembify metin hja
5 sjuklingum > 65 ara med frumkominn 6naemisbrest.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir gjof Xembify undir hud koma fram hamarksgildi lyfsins i sermi eftir u.p.b. prja daga.
Dreifing

Vikulegir skammtar

I kliniskri rannsokn med Xembify (n = 61) i Evropu var haegt ad vidhalda lagmarksstyrk (midgildi
909,10 mg/dl) hja sjuklingum i 52 vikur pegar peir fengu vikulega skammta af lyfinu med midgildi
113,0 mg/kg likamspyngdar. Upplysingar ar kliniskum ranns6knum a Xembify syna ad hagt er ad

vidhalda gildum fyrir lagstyrk 1gG i sermi med skommtum sem eru 400 til 848 mg/kg likamspyngd/4
vikur.

Samantekt a lagpéttni 1gG vid jafnveegi i stigum fyrri skammtadeetlunar og lyfjagjafar undir hud
(19G-hépur)

Lagpéttni i stigi fyrri
skammtaaeetlunar Lagpéttni i stigi lyfjagjafar undir had (mg/dl)
(mg/dl)
. . P AT Medallagpéttnihlutfall
a b l
Tolfreedi Medallagpéttni Medallagpéttni Undir had/fyrri skammtadeetiun

n 59 59 59
Medaltal+SD 891,37+165,943 947,64+150,262 1,078+0,1425
CV% 18,6 15,9 13,22
Midgildi 874,00 909,10 1,050
Lagm., hdm. 516,5, 1255,0 629,2, 1340,8 0,83,1,54
Margfeldismedaltal 875,96 936,48 1,069

@ Medallagpéttni a fyrra stigi skdmmtunaraeetlunar er reiknad sem medallagpéttni medan fyrri
uppbotarmedferd med IgG i almennri notkun stendur yfir.

b Medallagpéttni i stigi lyfjagjafar undir hid (pegar verid var ad nota Xembify) er reiknud sem medaltal
lagpéttni undir hio (s.c.) vid komur s.c.#17, s.Cc.#18, s.c.#20, s.c.#24, s.c.#28, s.c.#32, s.C.#36, s.C.#40,
S.C.#44, s.c.#48, s.c.#52 0g s.C.#53.

Lagt var mat & lyfjahvorf Xembify i 3. stigs 6ryggisrannsokn & verkun og 6ryggi hja 27 fullorénum
sjuklingum med frumkominn 6naemisbrest. Lyfjahvarfanidurstddur eru syndar i toflunni hér fyrir

neoan:

Lyfjahvarfabreytur heildarmagns 1gG i sermi fyrir Xembify (lyfjahvarfahopur)

Lyfjahvarfabreytur
AUCo-7 dagar Crax Tmax

Tolfraedi (h*mg/dI) (mg/dl) (h)
n 27 27 27
Medaltal (SD) 177445,7 (31081,89) 1126,6 (190,11) 50,78 (44,596)
CV% 18 17 87,8
Midgildi 172369,0 1080,0 68,80
Lagm., ham. 132728, 250410 828, 1610 0,0, 166,8
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Lyfjahvarfabreytur

AUCO—7 dagar Cmax Tmax
Tolfreedi (h*mg/dl) (mg/dl) (h)
Margfeldismeoaltal 175002,1 1112,2
90% CI fyrir margfeldismeoaltal 165652,5 (184879,5) 1055,1 (1172,4)

ClI = dryggishil, CV =fraviksstudull, SD = stadalfravik

Einu sinni i viku, adra hverja viku eda oftar (2-7 sinnum i viku)

Lyfjahvarfafraedileg einkenni pess pegar Xembify var gefid adra hverja viku eda oftar voru metin med
lyfjahvarfalikani og hermilikani fyrir pydi. Gogn um péttni 1gG i sermi samanstodu af 1841 synum fra
95 einstokum bérnum og fullordnum einstaklingum med frumkominn énaemisbrest. Samanborid vid
vikulega lyfjagjof, gerdu lyfjahvarfalikon og hermilikon rao fyrir pvi ad gjof Xembify adra hverja viku
med tvofoldum vikuskammti myndi skarast vid dtsetningu fyrir 1gG & 6llu 2 vikna bilinu. Ad auki
gerdu lyfjahvarfalikon og hermilikon rad fyrir pvi ad fyrir somu heildarvikuskammtana leiddi
innrennsli med Xembify sem gefid var 2 til 7 sinnum i viku (tidar skammtagjafir) einnig til skérunar i
tsetningu fyrir 1gG yfir allt medferdartimabilid.

Brotthvarf

1gG og 1gG-fléttur eru brotin nidur i frumum i atfrumnakerfinu (reticuloendothelial system).

Bdrn

Enginn fredilegur eda sjaanlegur munur er & verkun immuandglébulina hja bérnum og fullordnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Immunoéglobalin eru edlilegur hluti af mannslikamanum. Forkliniskar upplysingar benda ekki til
neinnar sérstakrar hattu fyrir menn a grundvelli rannsékna & eiturverkunum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glysin (E 640)

Pélysorbat 80 (E 433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

3ér
Pegar hettuglas hefur verid opnad er meelt med ad lausnin sé notud tafarlaust.

6.4  Sérstakar varuadarreglur vio geymslu
o Geymid i keeli (2°C - 8°C).

o Geyma ma Xembify vid leegri hita en 25°C i allt ad 6 manudi hvenzr sem er fyrir
fyrningardagsetninguna.
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o A peim degi sem lyfid er tekid ar keeli skal annadhvort skrifa i reitinn
,~Forgunardagsetning® & 6skjunni dagsetninguna sem er 6 manudum fra peim degi eda
fyrningardagsetninguna sem er aprentud & flipa 6skjunnar, hvort sem kemur & undan.

o Eftir geymslu vid stofuhita ma ekki setja lyfid aftur i keeli. Notid lyfid fyrir
,,Forgunardagsetningu‘ eda fargio pvi.

o Ma ekKi frjosa.
o Geymid hettuglasio i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.
o Xembify skal gefio eins fljétt og unnt er eftir ad pad er flutt Gr hettuglasi i sprautu.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluskilyrdi eftir ad lyfid er fyrst opnad.
6.5 Gerd ilats og innihald

5, 10, 20 eda 50 ml af lausn i gleeru hettuglasi Gr gleri med tappa Gr klérébatyl, innsigli ar ali, plastloki
og plastfilmu i kringum lokid sem tryggir ad umbudir séu heilar.

Pakkningasterdir:

1 eda 10 hettuglds med 1 g af venjulegu immundglébalini ar ménnum i 5 ml af lausn til inndzlingar
undir hud

1, 10 eda 20 hettuglds med 2 g af venjulegu immuandglébalini Gr ménnum i 10 ml af lausn til
inndzelingar undir hud

1 eda 20 hettuglés med 4 g af venjulegu immandglébulini ar ménnum i 20 ml af lausn til inndaelingar
undir had

1 eda 10 hettuglés med 10 g af venjulegu immuanéglébalini ar ménnum i 50 ml af lausn til inndeelingar
undir hid

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

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Lyfid parf ad na stofu- eda likamshita fyrir notkun (20°C til 37°C).

EKkKi hrista.

Skoda skal lyf fyrir notkun. EKKi méa nota lausnir sem eru mislitar, skyjadar eda innihalda agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Notkunarleidbeiningar

Eingdngu fyrir innrennsli undir hud.

Lyfid parf ad na stofu- eda likamshita fyrir notkun (20°C til 37°C).

EkKi hrista.

Fylgid skrefunum hér ad nedan ad vidhafdri smitgat pegar Xembify er gefid.

1. Skodid hettuglosin: skodid med tilliti til skyrleika, litar og fyrningardagsetningar.
2. Undirbuid lyf fyrir innrennsli:

Takid til banad: Xembify hettuglas/hettuglés, aukabirgdir, ilat fyrir beitta hluti,
medferdardagbok/dagbdk sjuklings og innrennslisdaluna.

Undirbid hreint vinnusveedi.
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10.

11.

12.

Pvoid hendurnar.

Takio hlifdarhettuna af hettuglasinu, pannig ad sjaist i midjuna & gimmitéppunum.
Strjukid af gammitappa med spritti og latid porna fyrir notkun.

Notid seefda sprautu og nal til ad
draga upp Xembify med pvi ad
sprauta fyrst lofti i hettuglasid sem
jafngildir pvi magni af Xembify sem &
ad draga upp. Dragid sidan upp
tileetlad magn af Xembify. Endurtaka
skal petta skref ef nota parf fleiri en
eitt hettuglas til ad fa tileetladan
skammt. (Mynd 1)
Mynd 1 -
Notid Xembify eins fljott og heegt er ad koma i veg fyrir hugsanlega myndun agna af véldum
silikonhudadra sprauta.

Fylgid leidbeiningum framleidanda um undirblning deelunnar og inngjafarsléngunnar. Geetid pess
ad undirbla inngjafarslénguna til ad tryggja ad ekkert loft sé eftir i slongunni eda nalinni med pvi
ad fylla slénguna/nalina med Xembify.

Veljid fjolda og stadsetningu stungustada. Skiptid um
innrennslisstadi fyrir hverja lyfjagjof. (Mynd 2)
Gefid Xembify i maga, leeri, upphandlegg, sidu, bak og/eda
% Mynd 2

mjodm.

Fordist ad stinga i stadi med beinum, &r, bdlgusveedi, stadi
med yfirbordssykingu eda adar.

Hreinsid stungustadinn/-stadina med sotthreinsilausn med pvi
ad nudda i hringi par sem byrjad er i midju sveaedisins og unnid
Ut 4 vid. Geeta skal ad innrennslisstadir séu hreinir og purrir og
ad pad sé a.m.k. 5 cm fjarleegd & milli innrennslisstada.

(Mynd 3)

Klipid hudina med tveim fingrum (klipid ad minnsta kosti
2,5 cm af huo) og stingid nalinni vid 90 gradu horn i vef undir
hadinni. (Mynd 4)

Mynd 4
Eftir hverja nalastungu parf ad tryggja ad ekki hafi verid farid
inn i &0 fyrir misganing. Festio sefda sprautu vid enda
tilbdinnar inngjafarsléngu, dragid stimpilinn til baka og ef pad
sest blag, skal fjarleegja og farga nalinni og
inngjafarsléngunni. (Mynd 5)
Mynd 5

Endurtakid skref vid undirblining og nalarstungu med nyrri nal, inngjafarsléngu og innrennslisstad.
Festid nalina med s&fori grisju eda gegnsajum umbudum til ad halda nalinni & sinum stad.
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13. 1 fyrstu tveimur innrennslislotunum er upphaflegur innrennslishradinn 10 ml & klst. & hverjum
innrennslisstad. Ef petta polist vel og pu finnur ekki fyrir aukaverkunum (sja kafla 4.4) ma auka
hradann & 10 minatna fresti i ad hamarki 20 ml & klst. & hverjum innrennslisstad fyrir bérn og
unglinga og 25 ml & Klst. a hverjum innrennslisstad fyrir fullorona. Og ef pad polist vel i tvo
innrennsli, mé auka innrennslishradann smatt og smatt i 35 ml & klst. fyrir hvern innrennslisstad.

Halda skal a.m.k. 5 cm fjarleegd & milli innrennslisstada fyrir alla aldurshopa.
Heilbrigdisstarfsmadur ma akvarda fjolda innrennslisstada. Hja fullordnum maé skipta nidur
skdmmtum sem eru steerri en 30 ml med tilliti til parfa sjuklinga. Engin takmorkun er & fjolda
innrennslisstada.

porf er @ minna heildarrammal fyrir born i &kvednum skdmmtum af Xembify (mg/kg
likamspyngd) en fyrir fullordna. Heilbrigdisstarfsmadurinn kann ad velja minna rammal/stad fyrir
born og/eda feerri innrennslisstadi til ad na heildarskammtinum, allt eftir pérfum barnsins.

Deilt er i rammal heildarskammts af Xembify med tileetludu ramméli (ml/innrennslisstad) til ad
reikna Ut fjélda innrennslisstada sem & ad nota.

14. Skréid upplysingar um innrennslid (t.d. lotunamer, fyrningardagsetningu, skammt, dagsetningu,
tima, stadsetningu innrennslisstadar, aukaverkanir) i medferdarskra sjuklings eda innrennslisskra.

15. Fargid nalinni/nadlunum og innrennslisslongu(m) i videigandi ilat. Fylgid leidbeiningum
framleidanda vid fragang innrennslisdzelunnar.

16. Farga skal hettuglésum sem notud hafa verid ad hluta.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/23/076/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 11. agust 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

10. jani 2024.

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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