SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

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

1. HEITI LYFS

Xembify 200 mg/ml stungulyf, lausn til inndalingar undir had

2.  INNIHALDSLYSING
Venjulegt immunoglobulin ur ménnum (Ig undir hud)

Einn ml inniheldur:
Venjulegt immundglébulin manna 200 mg
(hreinleiki: a.m.k. 98 % immundglébulin G (IgG))

Hvert 5 ml hettuglas inniheldur: 1 g af venjulegu immundglobulini tr ménnum
Hvert 10 ml hettuglas inniheldur: 2 g af venjulegu immundglobulini Gr ménnum
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur: 4 g af venjulegu immundglobulini Gr ménnum
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immunoéglobulini tr ménnum

Dreifing IgG-undirflokka (aztlud gildi):

| F(C T 62 %
128G oo 30 %
IgG3 ............. 4,3 %
18G4 oo 3.2%

Hamarksinnihald IgA er 90 mikrogromm/ml.
Unnid r blodvokva blodgjafa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn til inndeelingar undir hud.

Lausnin er taer eda 0Orlitid opallysandi og litlaus eda folgul eda 1josbrin.
Osmolalstyrkur Xembify er 4 bilinu 280 til 404 mosmol/kg og med syrustig 4,1 til 4,8.
4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bornum og unglingum (0-18 ara) vid:

. frumkomnu 6naemisbrestsheilkenni med skorti 4 métefnamyndun (sja kafla 4.4).

o siokomnum onamisbresti hja sjiklingum sem lida fyrir alvarlegar endurteknar sykingar,
arangurslausa orverueydandi medferd og eru annad hvort med stadfestan sérteekan motefnabrest
(proven specific antibody failure, PSAF)* eda IgG-gildi i sermi <4 g/1.



*PSAF = ekki tekst a0 na fram a.m.k tvofaldri haekkun vio IgG moétefnatitrun 4 pneumdkokka
fjolsykru og fjolpeptida motefnavaka boluefnum.

Onzmisstyrandi medferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 4ra) vid:

o Sjalfvakinni fjoltaugarotabolgu (Chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy,
CIDP) sem vidhaldsmedferd eftir st6dgun med [VIg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Uppboétarmedferd og onemisstyrandi medferd skal hefja og framkvama undir eftirliti leknis sem
hefur reynslu af medferd vio sjutkdémum i 6nemiskerfi.

Skammtar

Skammturinn og skammtadaetlunin eru had abendingunni.
Uppbotarmedferd

Lyfio skal gefid undir huo.

Vi0 uppbotarmedferd getur purft ad stilla skammta fyrir hvern sjukling ut fra lyfjahvorfum og kliniskri
svorun.

Gefa ma lyfid med reglulegu millibili allt fra daglega til halfsméanadarlega.
Eftirfarandi skammtaaaetlanir eru settar fram til leidbeiningar.
Uppbotarmedferd vio frumkomnu oncemisbrestsheilkenni (sjd kafla 4.1)

Skammtaaztlunin 4 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 IgG i sermi hja viokomandi aldurshopi.
Hledsluskammtur sem nemur a.m.k. 0,2 til 0,5 g/kg likamspyngdar kann a0 reynast naudsynlegur.
Naudsynlegt getur verid ad dreifa pessum skammti yfir nokkurra daga timabil med
hamarksdagskammti sem nemur 0,1 til 0,15 g/kg likamspyngdar.

Eftir ad stoougu gildi [gG hefur verid nad eru vidhaldsskammtar gefnir med reglubundnu millibili (2
bilinu fra daglega til vikulega til halfsmanadarlega) 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.

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

Uppbotarmedferd fyrir sidkomid oncemisbrestsheilkenni (sja kafla 4.1)

Réolagt er ad skammtur sé gefinn med reglulegu millibili (um pad bil einu sinni 1 viku) til ad na fram
samanlogdum manadarlegum skammti af steerdargradunni 0,2 — 0,4 g/kg likamspyngdar. Dzla geti
purft hverjum stokum skammti inn & mismunandi sto0um & likamanum.

Mzela skal lagmarksgildi IgG og meta pau 1 samhengi vid sykingartilvik. Adlaga skal skammtinn eftir
porfum til ad na hamarks vorn gegn sykingum. bad gati verid porf & sterri skammiti hjé sjiklingum
med pralata sykingu og thuga metti ad draga ur skammtinum pegar sjuklingur er an sykinga.



Oncemisstyrandi medferd fyrir CIDP

Medferd er hafin 1 viku eftir sidasta [VIg innrennsli. Radlagdur skammtur undir hao er 0,2 til 0,4 g/kg
likamspyngdar 4 viku gefinn i 1 eda 2 lotum yfir 1 eda 2 daga 1 r60. Upphaflegi skammturinn undir
hud getur verid 1:1 umreikningur fré fyrri [VIg skammti (reiknad sem vikulegur skammtur).

Deami: [VIg skammtur sem nemur 1 g/kg likamspyngdar gefinn 4 priggja vikna fresti myndi
umreiknast i skammt sem nemur 0,33 g/kg likamspyngdar gefnum einu sinni 1 viku.

Almennt s¢0 skal gefa skammtinn med reglulegu millibili. Haegt er ad skipta vikulegum skammti i
minni skammta og gefa eins oft i viku og 6skad er. Millibilin eru samkvaemt akvordun
medferdarlaeknisins og éskum sjuklingsins (og geta verid allt ad tvar vikur) og adlaga parf skammtinn
i samreemi vid pad.

Aldradir

Engrar skammtaadlogunar er porf nema klinisk asteda sé til (sja kafla 4.4).

Notkun Xembify var metin i kliniskum rannsoknum hja 5 sjuklingum > 65 ara med frumkominn
onzmisbrest. Ekki var naudsynlegt a0 nota sérstakar skammtastaerdir til ad na tilsettum IgG-gildum i
sermi.

Lifrarskerding

Engin gogn eru tilteek sem benda til pess ad skammtaadlogunar sé porf.

Nyrnaskerding

Engrar skammtaadlogunar er porf nema klinisk asteda sé til (sja kafla 4.4).

Born

Skammtar hja bérnum og unglingum (0-18 ara) eru peir soému og hja fullordnum par sem skammturinn
fyrir hverja abendingu er akvardadur eftir likamspyngd og stilltur ut fra kliniskri svorun vid
ofangreindum sjikdomi.

Notkun Xembify var metin hja 43 bérnum 4 aldrinum 2 til 16 ara (ad badum arum medt6ldum), par af

28 bornum 12 ara eda yngri, med frumkominn 6nemisbrest. Ekki var naudsynlegt ad nota sérstakar
skammtastaerdir fyrir born til ad na tilsettum IgG-gildum 1 sermi.

Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar undir hud.

Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af pvi ad leidbeina sjiklingum vid heimamedferd skal hefja og
hafa eftirlit med medferd med innrennsli undir htid heima vid. Leidbeina skal sjuklingi,
heilbrigdisstarfsmanni eda umdnnunaradila um notkun innrennslisbinadar, innrennslistakni,
skraningu 1 medferdardagbok og hvernig 4 ad meta og gripa til videigandi radstafana ef alvarlegar
aukaverkanir koma fram.

Gefa ma Xembify med inndaelingu i hiid svo sem maga, leri, upphandlegg og mjodm. Skipta skal
reglulega um innrennslisstadi og fordast beinaber svadi, svedi med rum, bolgusveaedi, stadi med
yfirbordssykingu eda &dum.



Melt er me0 pvi ad nota upphafshradann 10 ml/klst./innrennslisstad. Ef pad polist vel (sja kafla 4.4)
ma auka innrennslishradann smam saman med minnst 10 minutna millibili i hamark

20 ml/klst./innrennslisstad fyrir born og hamark 25 ml/klst./innrennslisstad fyrir fullordna fyrir
upphaflegu tvo innrennslin.

Ef pad polist vel (sja kafla 4.4) 1 tvo innrennsli ma auka innrennslishradann smatt og smatt
35 ml/klst./innrennslisstad.

Nota ma fleiri en eitt innrennslistaeki samtimis. Magn lyfs sem delt er inn & tilteknum innrennslisstad
er breytilegt. Skipta ma um innrennslisstad eftir hverja 5-15 ml hja ungbérnum og bérnum. Hja
fullordnum ma skipta nidur skdmmtum sem eru sterri en 30 ml med tilliti til parfa sjuklinga. Engin
takmorkun er 4 fjolda innrennslisstada. Halda skal a.m.k. 5 cm fjarlaeegd 4 milli innrennslisstada.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu (venjulegt immnoglobulin Gr ménnum) eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).

Xembify ma ekki gefa i 0 eda vodva.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika lifteeknilyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad med
skyrum heetti.

Varudarreglur vid notkun

Ef Xembify er fyrir slysni gefid 1 &0 getur sjuklingur ordid fyrir losti.

Fylgja verour ndkveemlega peim innrennslishrada sem radlagour er (sja kafla 4.2). Hafa skal ndkvaemt
eftirlit med sjuklingum og fylgjast vel med einkennum allan timann medan 4 innrennslinu stendur.

Tilteknar aukaverkanir geta verid tidari hja sjuklingum sem fa venjulegt immuno6globulin ur ménnum {
fyrsta skipti, eda i mjog sjaldgeefum tilvikum pegar skipt er um lyf sem inniheldur venjulegt

immnunoéglobulin ir ménnum eda pegar langur timi er lidinn fra sidasta innrennsli.

Oft ma fordast hugsanlega fylgikvilla med pvi ad tryggja ad sjuklingar:

o séu ekki vidkvemir fyrir venjulegu immuanéglobilini ur ménnum med pvi ad deela lyfinu haegt
inn 1 byrjun (sja kafla 4.2);
o séu undir nakvaemu eftirliti og ad vandlega s¢ fylgst med einkennum allan timann medan 4

innrennsli stendur. Einkum skal hafa eftirlit me0 sjuklingum sem hafa ekki fengid venjulegt
immundglobulin Gr ménnum adur eda ef langt er um 1i8i0 fra sidasta innrennsli, medan a fyrsta
innrennslinu stendur og fyrstu klukkustundina eftir fyrsta innrennslid a heilbrigdisstofnun, til
pess a0 greina hugsanlegar aukaverkanir og tryggja a0 haegt verdi ad veita neydarmedferd
tafarlaust ef vandamal koma upp.

Fylgjast skal med 6llum 60rum sjiklingum i a.m.k. 20 minutur eftir lyfjagjof.

Ef aukaverkun kemur fram skal annad hvort draga ur innrennslishrada eda stodva innrennslid.
Naudsynleg medferd byggist 4 edli og alvarleika aukaverkunar.

Ofhemi

Ofnaemisvidbrogd eru mjog sjaldgef. bau geta einkum komid fram par sem motefni gegn IgA hafa
myndast og skal medhondla pa sjiklinga med sérstakri varud. Sjuklingar med motefni gegn IgA, par



sem medferd med IgG-lyfjum undir htd er eini valkosturinn, mega eingéngu fa medferd med Xembify
undir mjog nakvemu leknisfraedilegu eftirliti.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum getur venjulegt immiinoglobulin tr ménnum valdid blédprystingsfalli
med bradaofnemisvidobrogdum, jafnvel hja sjuklingum sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu
immundglobulini ur moénnum.

[ tilviki losts skal beita hefdbundinni medferd vid losti.

Segarek

Segarekstilvik i slag- og blaedum, p.m.t. hjartadrep, blodpurrdarslag, segamyndun i djupleegum
blazdum og lungnasegarek, hafa verid tengd notkun immundglobulina. bess skal gett ad sjuklingar fai
nagan vokva adur en immunoglobulin eru notud. Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem eru fyrir med
dhattupeetti sem studla ad segamyndunartilvikum (deemi eru har aldur, haprystingur, sykursyki og saga
um @dasjukdoém eda segamyndunartilvik, sjiklingar med dunna eda arfgenga sjukdéma sem valda
segamyndunarhneigd, sjuklingar sem eru hreyfingarlausir i langan tima, sjuklingar meo alvarlega
blodpurrd, sjuklingar med sjikdoma sem auka blodseigju).

Upplysa ber sjuklinga um fyrstu einkenni segarekstilvika, p.m.t. madi, verk og prota i utlim,
stadbundnar taugakerfisraskanir og brjostverk, og radleggja peim ad hafa tafarlaust samband vid

leekninn um leid og einkenna verdur vart.

Heilahimnubdlguheilkenni an sykingar

Tilkynnt hefur verid um heilahimnubdlguheilkenni an sykingar vid notkun immunéglobulina undir
hao, en heilkennid kemur vanalega fram innan nokkurra klukkustunda til 2 daga eftir medferd.
Stodvun medferdar med immunoglobulini getur ordid til pess ad heilahimnubolga gangi til baka a
nokkrum dégum 4n eftirstodva.

Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni sem fela i sér alvarlegan hofudverk, stifleika i halsi,
svefndrunga, hita, lj6sfzlni, 6gledi og uppkost.

Truflun 4 sermismalingum

Eftir a0 immunodglobulin hefur verid gefid med innrennsli getur timabundin haekkun ymissa motefna
sem flytjast med ovirkum flutningi i blodi sjuklings valdid villandi jakvaedum nidurstédum i
sermisrannsoknum.

Ovirkur flutningur métefna yfir i métefnavaka raudra blodkorna, t.d. A, B, D, geta truflad tiltekin
sermisprof fyrir moétefni gegn raudum blodkornum, t.d. beint motefnaprof gegn globulini (DAT, beint
Coombs-prof).

Smitefni

Hefdbundnar radstafanir til pess ad hindra sykingar vegna notkunar lyfja framleiddum tr bl6di eda
blodvokva manna eru val & blodgjofum, skimun hverrar blodgjafar og blodvokvasdfnunar med tilliti til
merkja um sykingu og gerdar eru ahrifarikar radstafanir til ad gera veirur 6virkar eda fjarleegja peer i
framleidsluferlinu. bratt fyrir pad er ekki haegt ad utiloka moguleika & smiti pegar lyf sem eru unnin ur
blodi eda blodvokva ir ménnum eru gefin. Petta 4 einnig vid um Opekktar eda nyjar veirur og adra
sykingarvalda.

beer rddstafanir sem gerdar eru teljast druggar gegn hjipudum veirum eins og alnemisveiru (HIV),
lifrarbolguveiru B (HBV) og lifrarbolguveiru C (HCV) og fyrir 6hjupada lifrarbolguveiru A (HAV).
beer radstafanir sem gerdar eru geta haft takmarkad gildi gagnvart 6hjupudum veirum eins og B19
parvoveiru.



Kliniskar visbendingar benda ekki til a0 smit vegna lifrarbolgu A eda parvoveiru B19 hafi borist med
immunoéglobulinum og einnig er talid ad moétefnainnihaldid eigi mikilvaegan patt i vornum gegn
veirusmiti.

bad er eindregid maelt med pvi ad 1 hvert sinn sem Xembify er gefid sjiklingi sé heiti lyfsins og
lotuntimer skrad til ad vidhalda tengslum milli sjuklingsins og framleidslulotu lyfsins.

Born
Sému varnadarord og vartdarreglur gilda fyrir boérn og fullordna.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi, veiklud veirubdluefni

Gjof immunoglobulins getur dregid ar virkni lifandi, veikladra veirubdluefna svo sem gegn
mislingum, raudum hundum, hettusott og hlaupabolu i a.m.k. 6 vikur og i allt ad 3 manudi. Eftir ad
petta lyf hefur verid gefid eiga ad lida 3 manudir 40ur en bolusett er med lifandi, veikludum
veiruboluefnum. Vardandi mislinga getur skerdingin varad i allt ad eitt ar.

bvi 4 ad mela astand motefna i likamanum hja sjiklingum sem fa boluefni gegn mislingum.

Born

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

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Oryggi lyfsins til notkunar 4 medgongu hefur ekki verid stadfest i kliniskum samanburdarrannséknum.
bvi skal eingdngu nota lyfid med varad hja pungudum konum.

Synt hefur verid fram 4 ad lyf sem innihalda immunoglobulin berast yfir fylgju og 1 auknum meli &

sidasta pridjungi medgongu. Samkvemt kliniskri reynslu af immuinéglobulinum er ekki buist vid
neinum skadlegum ahrifum 4 medgongu, fostur eda nybura.

Brjostagjof

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi pessa lyfs fyrir notkun medan brjostagjof stendur yfir 1 kliniskum
samanburdarrannsoknum. bvi skal einungis nota lyfid med varud medan brjostagjof stendur yfir.

Immuno6globulin skiljast Ut 1 brjostamjolk i ménnum.

Ekki er buist vid neinum aukaverkunum hja nyburum/ungabdrnum & brjosti.

Frj6semi

Samkvaemt kliniskri reynslu af immunoglobulinum er ekki buist vio neinum skadlegum ahrifum 4
frjosemi.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Heefni til aksturs og notkunar véla getur verid skert vegna sumra aukaverkana sem tengjast Xembify.

Sjuklingar sem finna fyrir aukaverkunum medan 4 medferd stendur attu ad bida par til paer ganga til
baka a0ur en peir aka eda stjorna vélum.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi lyfsins

bad geta komid fram aukaverkanir eins og kuldahrollur, h6fudverkur, sundl, hiti, uppkdst,
ofnaemisvidbrogd, ogledi, lidverkir, lagur blodprystingur og midlungsalvarlegur verkur i mjobaki.

Mjog sjaldgeeft er ad venjulegt immundglobulin ur ménnum valdi skyndilegu blodprystingsfalli og i
einstaka tilvikum kemur fram ofnamislost, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa synt slik vidobrogo

vid fyrri lyfjagjof.

Stadbundnar aukaverkanir 4 stungustad, eins og bdlga, eymsli, rodi, hersli, stadbundinn hiti, kl4di, mar
og utbrot geta verid algengar.

Oryggisupplysingar vardandi smitefni ma finna i kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Lagt var mat 4 6ryggi Xembify pegar pad var gefid undir hud i tveim framskyggnum, opnum 3. stigs
fjolsetra rannsoknum an samanburdar hja 110 kdrlum og konum 4 aldrinum 2-72 ara med frumkominn
ongmisbrest sem hofou adur fengid medferd med Ig 1 blaaed/Ig undir hud. Fjorutiu og niu (49)
einstaklingar toku patt 1 ranns6ékninni i Nordur-Ameriku og 61 einstaklingur i rannsékninni i Evrépu.

[ badum rannsdéknunum haettu 4tta einstaklingar ad taka Xembify vegna aukaverkana, sem allar voru
vaegar eda i medallagi alvarlegar, ad undanskildum ésedarlokuleka vegna medfaedds fraviks.

{ toflunni ad nedan eru aukaverkanir Ur kliniskum rannséknum taldar upp samkvaemt MedDRA
liffeeraflokkuninni (liffeeraflokkar og stadalheiti).

Tioni hefur verid metin samkvamt eftirfarandi viomidoum: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100
til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og koma
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 4 hvert innrennsli

MedDRA flokkun eftir

Tioni 4 hvern sjukling®

Tioni a hvert

liffzerum Aukaverkanir (N=110 sjiiklingar) | \_ 1008 ?:::E;nsli)

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) mjog sjaldgaefar
Ogledi 2 (1,8 %) algengar 2 (0,0005) mjog sjaldgeefar

Hud og undirhud Boélur 2 (1,8 %) algengar 2 (0,0005) mjog sjaldgeefar
Klaadi 2 (1,8 %) algengar 2 (0,0005) mjog sjaldgaefar

Stodkerfi og bandvefur Lidverkir 3 (2,7 %) algengar 3 (0,0007) mjog sjaldgeefar
Bakverkur 3 (2,7 %) algengar 3 (0,0007) mjog sjaldgeefar

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

Vidbrogd & stungustad

35 (31,8 %) mjog algengar

125 (0,0305) algengar

Sotthiti

2 (1,8 %) algengar

4 (0,0010) sjaldgaefar

Rannsoknarnidurstoour

Laekkun 4
immunoglébulini G

2 (1,8 %) algengar

2 (0,0005) mjog sjaldgeefar




 Tioni & hvern sjukling er reiknud ut med pvi ad nota fjélda sjuklinga med aukaverkanir ad undanskildum
sykingum par sem ad minnsta kosti moguleiki var & orsakasamhengi vid Xembify deilt med heildarfjolda
einstaklinga.

 Tioni & hvert innrennsli er reiknad Gt med pvi ad nota fj6lda innrennsla sem tengdust aukaverkunum ad
undanskildum sykingum par sem ad minnsta kosti moguleiki var a orsakasamhengi vid Xembify deilt med
heildarfj6lda innrennsla.

Reynsla eftir markadssetningu

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Xembify: ofnaemisvidbrogo,
par me0 talid bradaofnami, aukaverkanir 4 innrennslisstad, svo sem rodi og proti, madi, preyta,
verkur, 6gledi og hofudverkur. Pad er ekki alltaf haegt ad meta tidni slikra aukaverkana med
areidanlegum heetti.

Bom

Talid er ad tidni, tegund og umfang aukaverkana hja bérnum sé eins og hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt 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 Ofskommtun

Afleidingar ofskommtunar eru ekki pekktar.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmissermi og 6namisglébulin (immanoglobulin), venjulegt manna, sem ekki
eru gefin 1 &0, ATC flokkur: JO6BAO1

Venjulegt immundglobulin Gr ménnum inniheldur einkum immunoéglobulin G (IgG) med breida
verkun motefna gegn sykingarvoldum.

Venjulegt immunoglobulin tr ménnum inniheldur IgG-moétefnin sem eru 1 venjulegu folki. bad er
venjulega buid til ur blodvokvasdfnum ar a.m.k. 1.000 blodgjofum. Dreifing i undirflokka
immunéglobulins G er nalaegt pvi ad vera i réttu hlutfalli vid pa dreifingu sem er i edlilegum
bl6dvokva manna. Heefilegir skammtar af lyfinu geta komid dvenjulega lagum gildum
immundglobulins G 1 venjulegt horf.

Verkunarhatturinn 1 ébendingum 68rum en uppbdtarmedferd hefur ekki verid ad fullu utskyrdur, en
felur 1 sér Onaemisstyrandi ahrif eins og t.d. breytingu 4 tjaningu Fc vidtaka (FcRn) hjé nyburum,
motun frumudnamis, belingu bolgumidlandi bodefna og virkjunar komplimentkerfisins, hamlandi
ahrif a storatfrumur og brotthvarf sjtkdomsvaldandi sjalfsmotefna.

Verkun og o6ryggi fyrir frumkominn énamisbrest

f evrépsku rannsékninni voru alls 61 sjiklingur med frumkomid énaemisbrestsheilkenni 4 aldrinum 2
til 69 ara medhondladir med Xembify 1 allt ad 52 vikur. Medalskammtur sem var gefinn 1 hverri viku
var 125,5 mg/kg likamspyngdar. Pannig tokst ad vidhalda IgG-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 % eftri 6ryggismdrk 0,036), sem endurspegladi einn einstakling med lungnabdlgu sem
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medhondladur var med syklalyfjum til inntdku sem gongudeildarsjaklingur og gekk sykingin til baka
eftir 4 daga.

[ nordur-amerisku rannsékninni voru alls 49 einstaklingar med frumkomid énzmisbrestsheilkenni 4
aldrinum 2 til 72 4ra medhondladir med Xembify i allt ad 24 vikur. Medalskammtur sem var gefinn i
hverri viku var 178,9 mg/kg likamspyngdar. Pannig tokst ad vidhalda IgG lagmarksgildum med
medalstyrkleika 1244,84 mg/dl allan pann tima sem medferd st6d yfir. Einstaklingarnir fengu samtals
1053 innrennsli med Xembify vikulega. Arleg tidni alvarlegra bakteriusykinga var 0,049 4 hvert
einstaklingsar (einhlida 99 % efri 6ryggismork 0,110), sem endurspegladi einn einstakling med
blodsykingu ut fra kattabiti.

Born

Lagt hefur verio mat a 6ryggi og verkun vid notkun Xembify hja bornum. Notkun Xembify var metin
hja 28 bornum & aldrinum 2 til 12 4ra (ad badum arum medtéldum) og 15 einstaklingum fra bilinu
eldri en 12 ara til yngri en 17 ara med frumkominn dnamisbrest. Enginn munur var 4 lyfjahvorfum,
Oryggi eda verkun midad vid pad sem sast hja fullordonum einstaklingum. Ekki var naudsynlegt ad nota
sérstakar skammtastaerdir fyrir born til ad na tilsettum [gG-gildum i sermi. Enginn munur kom fram a
lythrifum hja fullordnum sjuklingum og bérnum med frumkominn énamisbrest i rannsoknunum.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gir rannsdknum a
Xembify hja 6llum undirhépum barna vid frumkomnum onamisbresti hja fyrirburum og/eda nyburum
(0-27 daga) og fyrir ungaborn og smaborn (28 daga til 23 manada) og i 6llum undirhdépum barna i
meodferd vid sjalfvakinni fjoltaugarotabolgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Aldraodir

Enginn heildarmunur var 4 6ryggi og verkun & milli aldradra > 65 dra og sjuklinga 4 aldrinum 18 til
65 ara meod frumkominn 6neemisbrest. I klinisku rannsékninni var notkun Xembify metin hja
5 sjuklingum > 65 ara med frumkominn 6namisbrest.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog
Eftir gjof Xembify undir htd koma fram hamarksgildi lyfsins i sermi eftir u.p.b. prja daga.

Dreifing

Vikulegir skammtar

{ kliniskri rannsokn med Xembify (n = 61) { Evropu var hagt 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 tr kliniskum rannséknum 4 Xembify syna ad hagt er ad
vidhalda gildum fyrir lagstyrk IgG 1 sermi med skdmmtum sem eru 400 til 848 mg/kg likamspyngd/4
vikur.

Samantekt 4 lagpéttni IgG vio jafnveegi i stigum fyrri skammtadzetlunar og lyfjagjafar undir hid
(IgG-hépur)

Lagbéttni i stigi fyrri

skammtaazetlunar Lagpéttni i stigi lyfjagjafar undir had (mg/dl)
(mg/dl)
Tolfreedi Medallsgpéttni® Medallsgpéttni® Medallagpéttnihlutfall,

Undir hud/fyrri skammtadaetlun

n 59 59 59




Lagpéttni i stigi fyrri

skammtadzetlunar Lagbéttni i stigi lyfjagjafar undir huo (mg/dl)
(mg/dl)
. . VN Ly Medallagpéttnihlutfall
a b ”
Tolfraeoi Meoallagpéttni Medallagpéttni Undir had/fyrri skammtagieetlun

Meodaltal+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., ham. 516,5, 1255,0 629,2, 1340,8 0,83, 1,54
Margfeldismedaltal 875,96 936,48 1,069

2 Meodallagpéttni a fyrra stigi skommtunaraztlunar er reiknad sem medallagbéttni medan fyrri

uppbdtarmedferd med IgG i almennri notkun stendur yfir.

Meodallagpéttni i stigi lyfjagjafar undir htid (pegar verid var ad nota Xembify) er reiknud sem medaltal
lagpéttni undir hid (s.c.) vid komur s.c.#17, s.c.#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 og s.c.#53.

Lagt var mat 4 lyfjahvorf Xembify i 3. stigs oryggisrannsokn & verkun og 6ryggi hja 27 fullordonum
sjuklingum med frumkominn dnamisbrest. Lyfjahvarfanidurstodur eru syndar i téflunni hér fyrir
nedan:

Lyfjahvarfabreytur heildarmagns IgG i sermi fyrir Xembify (lyfjahvarfahépur)

Lyfjahvarfabreytur
AUC-7 dagar Cax Tmax
Tolfrzedi (h*mg/dl) (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
Miogildi 172369,0 1080,0 68,80
Lagm., ham. 132728, 250410 828, 1610 0,0, 166,8
Margfeldismedaltal 175002,1 1112,2
90% CI fyrir margfeldismedaltal 165652,5 (184879,5) 1055,1 (1172,4)

CI = oryggisbil, CV =fraviksstudull, SD = stadalfravik

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

Lyfjahvarfafradileg einkenni pess pegar Xembify var gefid halfsmanadarlega (adra hverja viku) eda
oftar voru metin med lyfjahvarfalikani og hermilikani fyrir pydi. Gogn um péttni IgG i sermi
samanstoou af 1841 synum fra 95 einstokum bdrnum og fullordnum einstaklingum med frumkominn
onzmisbrest. Samanborid vid vikulega lyfjagjof, gerdu lyfjahvarfalikon og hermilikon rad fyrir pvi ad
gjof Xembify halfsmanadarlega (adra hverja viku) med tvofoldum vikuskammti myndi skarast vid
utsetningu fyrir IgG 4 6llu 2 vikna bilinu. A0 auki gerdu lyfjahvarfalikon og hermilikén rad fyrir pvi
ad fyrir somu heildarvikuskammtana leiddi innrennsli med Xembify sem gefid var 2 til 7 sinnum 1
viku (tidari skammtagjafir) einnig til skorunar 1 utsetningu fyrir IgG yfir allt medferdartimabilid.

Brotthvarf
IgG og IgG-fléttur eru brotin nidur i frumum i atfrumnakerfinu (reticuloendothelial system).
Born

Enginn freedilegur eda sjaanlegur munur er 4 verkun immunoglébulina hja bérnum og fullordnum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Immunoéglobulin eru edlilegur hluti af mannslikamanum. Forkliniskar upplysingar benda ekki til
neinnar sérstakrar heettu fyrir menn 4 grundvelli rannsokna 4 eiturverkunum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glysin (E 640)
Polysorbat 80 (E 433)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3 ar
begar hettuglas hefur verid opnad skal lausnin notud tafarlaust.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

o Geymid i keli (2°C - 8°C).

o Geyma ma Xembify vio leegri hita en 25°C i allt a0 6 manudi hvenar sem er fyrir
fyrningardagsetninguna.

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

o Eftir geymslu vid hitastig yfir 8 °C og upp ad 25 °C ma ekki setja lyfid aftur 1 keeli. Notid
lyfio fyrir ,,Forgunardagsetningu® eda fargio pvi.

o Ma ekki frjosa.
o Geymid hettuglasid 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.
o Xembify skal gefid eins fljott 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 ar gleri med tappa tr klorobutyl, innsigli ur ali, plastloki
og plastfilmu 1 kringum lokid sem tryggir ad umbudir séu heilar.

Pakkningasteeroir:

1 eda 10 hettuglos med 1 g af venjulegu immunoglobulini tr ménnum i 5 ml af lausn til inndeelingar
undir hud

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

1 eda 20 hettuglds med 4 g af venjulegu immunoglobulini ir ménnum 1 20 ml af lausn til inndzlingar
undir hud

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

Hver askja inniheldur 1, 10 eda 20 hettuglos med Xembify og 1 fylgisedil.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Lyfi0 parf ad né stofu- eda likamshita fyrir notkun (20°C til 37°C).

Ekki hita eda setja i 6rbylgjuofn.

Ekki hrista.

Skooa skal lyf fyrir notkun. Lausnin 4 ad vera taer eda orlitid opallysandi og litlaus eda folgul eda
ljosbrun. Ekki ma nota lausnir sem eru mislitar, skyjadar eda innihalda agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

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
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. agtst 2023.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

9. oktober 2026.

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