SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og drugglega 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 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Yimmugo 100 mg/ml innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Venjulegt immunéglobulin Gr ménnum (IVIg)

Einn ml inniheldur:

Venjulegt immunoglobualin ir ménnum 100 mg (hreinleiki a.m.k. 96% IgG)

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immiinéglébulini ir ménnum
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immunéglébulini ir ménnum
Hvert 200 ml hettuglas inniheldur: 20 g af venjulegu immunoglobulini ir ménnum
Dreifing IgG undirflokka (azetlud gildi):

IgG1 62%

I1gG2 32%

1gG3 4%

IgG4 1%

Hamarksinnihald af [gA er 500 mikrogromm/ml.

Unnid r blodvokva Gr blodgjéfum (moénnum).

Hjalparefni me0 bekkta verkun
Einn ml inniheldur u.p.b. 5 mikrégromm af pdlysorbati 80.

Sja lista yfir 61 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Lausnin er teer eda orlitid opallysandi og litlaus eda folgul.
Yimmugo hefur pH-gildi 4 bilinu 4,4-5,2 og osmosupéttni 280-380 mOsmol/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (0—18 &ra) vid:
e frumkomnu 6namisbrestsheilkenni (primary immunodeficiency syndromes, PID) med skerta
motefnamyndun
e sidkomnum onemisbresti (secondary immunodeficiencies, SID) hjé sjuklingum med alvarlegar eda
endurteknar sykingar, par sem medferd gegn 6rverum hefur ekki ahrif og sem eru annad hvort med




stadfestan sérteekan motefnabrest (proven specific antibody failure, PSAF)* eda IgG-gildi <4 g/l i
sermi.
*PSAF = vangeta til ad framkalla a.m k. 2-falda hakkun 4 IgG-métefnatitrum gegn pneumokokka-
fjolsykrum og fjolpeptio-motefnavakaboluefnum

Onzmisstyring hj4 fullordnum, bérnum og unglingum (018 4ra) vid:
e frumkominni 6naemisblodflagnafed (ITP) hja sjuklingum sem eru i mikilli bleedingarhaettu, eda fyrir
adgerd til pess ad leidrétta blodflagnafjolda
Guillain-Barré heilkenni
Kawasaki-sjukdomi (asamt asetylsalisylsyru, sja kafla 4.2.)
langvinnum afmylandi bolgufjoltaugakvilla (CIDP)
fjolhreidra hreyfitaugakvilla (multifocal motor neuropathy, MMN)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laknir me0 reynslu af medferd onemissjuikdoma skal hefja og hafa eftirlit med meodferd med Ig i blaaed
(IVIg).

Skammtar

Skammtur og skammtadaetlun eru hdd dbendingu.
Hugsanlega parf a0 snida skammt ad porfum hvers sjuklings 4 grundvelli kliniskrar svérunar. Naudsynlegt
getur verid ad adlaga skammt sem reiknadur er Ut fra likamspyngd hja sjuklingum i undirpyngd eda

yfirpyngd.
Eftirfarandi skammtadaetlanir eru til vidmidunar.

Uppbotarmedferd vid frumkomnum oncemisbresti (PID)

Skammtaaeetlun a a0 leida til IgG-laggildis (eins og pad malist fyrir neesta innrennsli) sem nemur a.m.k.

6 g/l eda er innan edlilegra vidmidunarmarka fyrir viokomandi aldurshop. Fra upphafi medferdar tekur 3—6
manudi ad n4 jafnveegi (stodugum IgG-gildum). Radlagdur upphafsskammtur er 0,4-0,8 g/kg gefinn einu
sinni og fylgt eftir med a.m.k. 0,2 g/kg 4 3—4 vikna fresti.

Skammturinn sem parf til ad né IgG-laggildinu 6 g/l er af steerdargradunni 0,2—0,8 g/kg/méanudi. begar
jafnveegi hefur verid nad er skammtabilid breytilegt 4 bilinu 3—4 vikur.

Laggildi IgG skal mela og meta med hlidsjon af tioni sykinga. Til ad draga ur tidni bakteriusykinga kann ad
vera naudsynlegt ad auka skammta og stefna ad haerra laggildi.

Uppbotarmedferd vid sidkomnum oncemisbresti (skilgreindur i kafla 4.1)
Radlagdur skammtur er 0,2—0,4 g/kg 4 priggja til fjogurra vikna fresti.

Laggildi IgG skal mela og meta med hlidsjon af tioni sykinga. Adlaga skal skammta eftir porfum til ad na
bestu vorn gegn sykingum. Naudsynlegt getur verid ad hackka skammta hja sjoklingum med vidvarandi
sykingu. Thuga ma skammtaleekkun pegar sjuklingur helst sykingalaus.

Oncemisstyring vio:

Frumkominni oncemisblodflagnafced

Til eru tvenns konar medferdaraztlanir:
- 0,8-1 g/kg gefid 4 degi 1; pennan skammt ma endurtaka einu sinni innan 3ja daga
- 0,4 g/kg gefid daglega i 2—5 daga.

Meoferdina ma endurtaka ef einkenni taka sig upp ad nyju.

Guillain-Barré heilkenni
0,4 g/kg/solarhring 1 5 daga (hugsanlega parf ad endurtaka skammt ef bakslag verdur).



Kawasaki-sjukdomur
Gefa 4 2,0 g/kg sem stakan skammt. Sjuklingar eiga ad fa samhlida medferd med asetylsalisylsyru.

Langvinnur afmylandi bolgufjoltaugakvilli (CIDP)

Upphafsskammtur: 2 g/kg deilt nidur 4 2—5 daga 1 r60.

Vidhaldsskammtar: 1 g/kg deilt nidur &4 1-2 daga 1 r6d a 3ja vikna fresti.

Meta skal medferdarahrif eftir hverja medferdarlotu. Ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal heetta medferdinni.

Ef meoferdin ber arangur er pad akvordun laeknisins hvort beita eigi langtimamedferd, ad teknu tilliti til
svOrunar sjuklingsins og vidhaldssvorunar. Hugsanlega parf ad adlaga skammta og timalengd milli gjafa i
samraemi vid proun sjukdomsins hja hverjum og einum.

Fjolhreiora hreyfitaugakvilli (multifocal motor neuropathy, MMN)

Upphafsskammtur: 2 g/kg deilt nidur 4 2—5 daga 1 r60.

Vidhaldsskammtur: 1 g/kg a 2 til 4 vikna fresti eda 2 g/kg & 4 til 8 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrif eftir hverja medferdarlotu. Ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal haetta medferdinni.

Ef meoferdin ber arangur er pad akvoroun laeknisins hvort beita eigi langtimamedferd, ad teknu tilliti til
svorunar sjuklingsins og vidhaldssvorunar. Hugsanlega parf ad adlaga skammta og timalengd milli gjafa i

samrami vid proun sjukdomsins hja hverjum og einum.

Y firlit radlagdra skammta er ad finna i eftirfarandi toflu:

Abending Skammtur Tioni lyfjagjafa
Uppboétarmeoferd:
Frumkomid 6neemisbrestsheilkenni (PID) | Upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
Viohaldsskammtur:
0,2-0,8 g/kg 4 3—4 vikna fresti
Sidkominn énamisbrestur (skilgreindur 1 | 0,2-0,4 g/kg 4 3—4 vikna fresti
kafla 4.1)
Onzmisstyring:
Frumkomin 6na&emisbléoflagnafad 0,8-1 g/kg a degi 1, hugsanlega endurtekid
einu sinni innan 3ja daga
eda
0,4 g/kg/dag i 2-5 daga
Guillain-Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i5 daga
Kawasaki-sjukdomur 2 g/kg i einum skammti asamt
asetylsalisylsyru
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur:
boélgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg i skdmmtum sem deilt er nidur &
2-5 daga
Viohaldsskammtur:
1 g/kg a 3 vikna fresti i skommtum sem
deilt er nidur &4 1-2 daga
Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN) Upphafsskammtur:
2 g/kg i skommtum sem deilt er nidur &
2-5 daga i r60
Viodhaldsskammtur:
1 g/kg a 2—4 vikna fresti
eda eda




2 g/kg 4 4-8 vikna fresti i skommtum
sem deilt er nidur 4 2—5 daga

Born
Skammtar barna og unglinga (0—18 éra) eru ekki frabrugdnir skommtum fullordinna par sem skammtar
hverrar abendingar midast vio likamspyngd og eru lagadir ad kliniskri utkomu ofangreindra sjukddéma.

Skert lifrarstarfsemi
Engin gogn liggja fyrir sem gefa til kynna ad skammtabreytinga sé porf.

Skert nyrnastarfsemi
Engin skammtaadldgun nema samkvamt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Aldradir
Engin skammtaadlogun nema samkveemt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazd.

Gefa skal Yimmugo i bldeed med upphafshrada sem er ekki meiri en 0,3 ml/kg/klst. 1 30 minuatur. Sja

kafla 4.4. Ef aukaverkanir koma fram skal annadhvort minnka innrennslishrada eda stodva innrennslid. Ef
lyfid polist vel ma auka innrennslishradann smam saman i ad hamarki 2 ml/kg/klst. vid fyrsta innrennsli. Ef
lyfio polist vel ma vid sidari innrennsli auka innrennslishradann smam saman i ad hamarki 6 ml/kg/klst.

Uppbétarmedfero:
Hja sjuklingum sem pola vel innrennslishradann 6 ml/kg/klst. ma auka hradann smam saman i ad hamarki
8 ml/kg/klst.

4.3 Frabendingar

e  Ofneemi fyrir virka efninu (immunoglobulini ur ménnum) eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 4.4
0g 6.1).

e  Sjuklingar med sérteekan IgA-skort sem myndad hafa motefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem
inniheldur IgA getur valdid bradaofnemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrdd med
skyrum heetti.

Varudarreglur vid notkun

Oft mé komast hja hugsanlegum fylgikvillum med pvi ad tryggja ad sjuklingar:

e  séu ekki med ofnaemi fyrir venjulegu immiindglobulini ir ménnum, med pvi ad gefa lyfio hagt i byrjun
(0,3 ml/kg/klst., sem samsvarar 0,005 ml/kg/min.),

e séu undir nanu eftirliti med einkennum allan innrennslistimann. Einkum skal hafa n4io eftirlit medan &
fyrsta innrennsli stendur og fyrstu klukkustundina eftir fyrsta innrennsli 4 heilbrigdisstofnun par sem
eftirlit er tryggt til ad greina hugsanleg einkenni aukaverkana hja sjiklingum sem eru dvanir venjulegu
immunoglobulini ar ménnum, sjuklingum sem eru ad skipta um Ig-lyfi blazed eda ef langt er um 1idid
fra sidasta innrennsli og til ad tryggja a0 unnt sé ad veita bradamedferd strax ef vandamal koma upp.
Fylgjast skal med 6llum 60rum sjiklingum i a.m.k. 20 minutur eftir gjof lyfsins.

Hja ollum sjuklingum krefst Ig-lyfjagjof i blaeo:

e aszttanlegs vokvabuskapar adur en innrennsli Ig 1 blaed hefst

o cftirlits med pvaglatum

o cftirlits med kreatininpéttni 1 sermi

e Dess ad fordast ad nota samhlida havirkni pvagreasilyf (sja kafla 4.5).



Ef aukaverkanir koma fram skal annadhvort minnka innrennslishrada eda st6dva innrennslid. Naudsynleg
meodferd er had edli og alvarleika aukaverkunarinnar.

Innrennslistengd vidbrogd

Tilteknar aukaverkanir (t.d. hofudverkur, rodi, kuldahrollur, vodvaverkir, 6nghlj6d, hradtaktur,
mjobaksverkur, 6gledi og lagprystingur) geta tengst innrennslishrada. Fylgja verour nakvaemlega peim
innrennslishrada sem radlagdur er i kafla 4.2. Hafa skal ndkvemt eftirlit med sjuklingum og fylgjast vel med
einkennum allan timann medan 4 innrennslinu stendur.

Aukaverkanir geta verio tidari

e hja sjuklingum sem fa venjulegt immunoglobulin ur ménnum { fyrsta skipti, eda 1 mjog sjaldgaefum
tilvikum pegar skipt er yfir i annad venjulegt immundglobulinlyf Gr ménnum eda pegar langt er um 1idid
fré sidasta innrennsli

e hja sjuklingum med virka sykingu eda undirliggjandi langvinna bolgu.

Ofnaemi
Ofnemisvidbrogd eru mjog sjaldgef.

Bradaofnemi getur komid fram hja sjuklingum
e med ogreinanlegt [gA ef motefni gegn IgA hafa myndast
e sem h6fou polad fyrri medferd med venjulegu immundglobulini Gr ménnum.

Ef um lost er ad reda skal hefja hefdbundna leeknismedferd vid losti.

Segarek
Kliniskar visbendingar eru um tengsl 4 milli Ig lyfjagjafar i blded og segarekstilvika s.s. hjartadreps,

heilablodfalls (p.m.t. heilaslags), lungnasegareks og segamyndunar i djipum blaedum, sem gert er rad fyrir
a0 tengist hlutfallslegri aukningu blédseigju vid hratt innfleedi immuiinoglobulina hja sjuklingum sem eru i
aheattuhopi. Geeta skal vartidar vid avisun og innrennsli Ig i bldaed hja sjuklingum i yfirpyngd og hja
sjuklingum med undirliggjandi dhaettupaetti segarekssjukdoma (t.d. haan aldur, haprysting, sykursyki og sogu
um @dasjukdoma eda segarekssjikdoma, hja sjuklingum med dunna eda arfgenga segamyndunarhneigd, hja
sjuklingum med langvarandi skerdingu a hreyfigetu, hja sjuklingum med alvarlegan vokvaskort, hja
sjuklingum med sjukdéma sem auka blodseigju).

Hja sjuklingum sem eiga a haettu aukaverkanir tengdar segareki skal gefa Ig-lyf i blaeed med minnsta
mogulega innrennslishrada og af minnsta nothafa skammti.

Brad nyrnabilun
Tilkynnt hefur verid um tilvik braddrar nyrnabilunar hja sjiklingum sem fengu medferd med Ig i bla=d. |

flestum tilvikum hafa greinst dhaettupeettir, svo sem undirliggjandi skerding & nyrnastarfsemi, sykursyki,
vokvaskortur, yfirpyngd, samhlida gjof lyfja med eiturahrif 4 nyru eda ad sjuklingar séu eldri en 65 ara.

Meta skal nyrnabreytur adur en innrennsli Ig er gefid i blazd, einkum hja sjuklingum sem taldir eru i
hugsanlega aukinni haettu 4 bradri nyrnabilun, og sidan med videigandi millibili. Hja sjuklingum sem eiga a
heattu brada nyrnabilun skal gefa Ig-lyf i blaed med minnsta mogulega innrennslishrada og af minnsta
nothaefa skammti. Hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi skal ihuga ad heetta Ig innrennsli 1 blaeed.

bratt fyrir ad tilfelli skertrar nyrnastarfsemi og bradrar nyrnabilunar hafi verid tengd vid notkun margra
skradra Ig-lyfja 1 blaed sem innihalda margvisleg hjalparefni svo sem stkrosa, glukosa og maltdsa, eru pau
hlutfallslega algengari i tengslum vi0 lyf sem innihalda stkrdsa sem hjalparefni. Hja sjuklingum 1 dheettuhopi
skal ihuga ad nota Ig-lyf i blaed sem innihalda ekki pessi hjalparefni. Yimmugo inniheldur ekki stukrosa,
maltosa eda glukosa.

Heilahimnubdlga an sykingar (AMS)
Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar (AMS) i tengslum vid medferd med Ig-lyfjum i blaed.




Heilkennid kemur yfirleitt i 1j6s innan nokkurra klukkustunda til 2ja s6larhringa fra gjof Ig i blaaeo.
Nidurstodur rannsokna a4 maenuvokva eru oft jakvadar og frumnager syna allt ad moérgum pasund frumur i
mm?, einkum af flokki kyrninga, og haekkud protingildi um allt ad mérgum hundrud mg/dl.

AMS kemur hugsanlega oftar fram i tengslum vid stora skammta (2 g/kg) Ig medferdar i blaao.

Sjuklinga sem syna slik teikn og einkenni skal skoda vandlega med tilliti til taugaeinkenna, p.m.t. med
rannsoknum a manuvokva, til ad utiloka adrar orsakir heilahimnubolgu.

Bati af AMS hefur nadst innan nokkurra daga pegar gjof Ig i blaed var heett, an fylgikvilla.

Blodlysublodleysi

Ig-lyf i blaed geta innihaldid blodflokkamdtefni sem geta verkad sem raudkornakljufar og valdid hjapun
raudra blodkorna med immunoglébulinum in vivo, sem veldur beinum, jakvaedum andglobulinvidbrogdum
(Coombs-prof) og i sjaldgaefum tilfellum blodlysu. Bl6dlysublddleysi getur proast eftir medferd med Ig i
blaed vegna aukinnar bindingar raudra blodkorna. Fylgjast skal med kliniskum teiknum og einkennum
blodlysu hja sjuklingum sem fa Ig-lyf i blaad. (Sja kafla 4.8).

Daufkyrningafeed/hvitfrumnafaed

Greint hefur verid fra skammvinnri faekkun daufkyrninga og/eda tilvikum daufkyrningafaedar, stundum
verulegrar, eftir medferd med immunoglobulini sem gefid er i blaaed. betta gerist venjulega innan nokkurra
klukkustunda eda daga eftir gjof immundglobulins i blaed og gengur til baka af sjalfu sér innan 7 til 14 daga.

Bréadur lungnaskadi vid bl6dgjof (transfusion-related acute lung injury (TRALI))

Nokkrar tilkynningar hafa borist um bradan lungnabjig sem tengist ekki hjartastarfsemi [transfusion-related
acute lung injury (TRALI)] hja sjiklingum sem fa Ig i blaaed. TRALI einkennist af verulegum surefnisskorti,
ma0i, hradondun, blama, hita og lagprystingi. Einkenni TRALI koma yfirleitt fram medan 4 innrennsli
stendur eda innan 6 klst. eftir ad pvi lykur, oft innan 1-2 klst. bvi parf ad fylgjast med peim sem fa Ig i blaed
med tilliti til aukaverkana 4 dndunarfzeri og heaetta innrennsli Ig tafarlaust ef paer koma fram. TRALI getur
verid lifsheettulegt astand sem krefst tafarlausrar umonnunar & gjérgeesludeild.

Truflandi ahrif 4 sermisrannséknir

Eftir gj6f immunoglobulins getur timabundin hakkun ymissa motefna sem flytjast med ovirkum flutningi i
blodi sjuklings valdid villandi jakvaedum nidurstodum i sermisrannsoknum.

Ovirkur flutningur métefna yfir i métefnavaka raudra blédkorna, t.d. A, B, D, getur truflad sum sermisprof
fyrir raudkornamotefnum, t.d. beina andglobulinpréfio (DAT, beint Coombs-prof).

Smitvaldar

A medal hefobundinna radstafana til ad fordast sykingar vegna notkunar lyfja sem framleidd eru tr bl6di eda
blodvokva manna eru val a blodgjéfum, skimun hverrar bloédgjafar og blodvokvasofnun med tilliti til merkja
um sykingu og radstafanir til ad gera veirur ovirkar og fjarleegja paer 1 framleidsluferlinu. bratt fyrir pessar
ao0gerdir er ekki haegt ad utiloka med 6llu ad sykingar faerist 4 milli vid gjof lyfja sem eru framleidd ur bl6oi
eda plasma ir monnum. betta 4 einnig vid um épekktar eda nyjar veirur og adra sykingarvalda.

ber radstafanir sem gerdar hafa verid teljast hafa ahrif 4 hjupadar veirur svo sem HIV-veiruna,
lifrarbdlguveiru B (HBV) og lifrarbolguveiru C (HCV), sem og 6hjupudu veirurnar lifrarbolguveiru A
(HAV) og parvoveiru B19.

Jakveett er ad klinisk reynsla synir ekki deemi pess ad lifrarbolga A eda parvoveira B19 smitist med
immundglobulinum, auk pess sem gert er rad fyrir pvi ad motefnainnihaldid sé mikilvaegur pattur fyrir
veirufredilegt oryggi.



Polysorbat 80
Lyfi0 inniheldur u.p.b. 5 mikrégromm af polysorbati 80 i hverjum ml. Polysorbot geta valdid

ofnamisvidbrogdum.

Born
begar um er ad reda born og unglinga skal einnig skal taka tillit til peirra sérstoku varnadarorda og
varudarreglna vio notkun sem gilda um fullordna.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi, veiklud veiruboluefni

Gjof immunoglobulins getur dregid ur virkni lifandi, veikladra veiruboluefna svo sem vid mislingum,
raudum hundum, hettusétt og hlaupabdlu i a.m k. 6 vikur og i allt ad 3 manudi. Eftir gjof pessa lyfs skulu
lida 3 manudir adur en bolusett er med lifandi, veikludum veirubéluefnum. begar um mislinga er ad rada
getur skerdingin varad i allt ad 1 ar. bvi skal mala 4stand moétefna i likamanum hja sjiklingum sem fa
boluefni gegn mislingum.

Havirknipvagraesilyf
Fordast skal samhlida notkun havirknipvagraesilyfja.

Born
Gert er ra0 fyrir ad somu milliverkanir og nefndar eru fyrir fullordna geti einnig komid fyrir hja bérnum og
unglingum.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi pessa lyfs vid notkun 4 medgongu i kliniskum samanburdarrannséknum

og pvi skal gaeta varadar vid notkun pess hja pungudum konum. Synt hefur verid fram 4 ad immundglobulin
sem gefid er 1 blazed berst yfir fylgju, einkum & sidasta pridjungi medgongu. Klinisk reynsla af
immunoglobulini bendir ekki til skadlegra dhrifa 4 medgongu eda a fostur og nybura.

Brjostagjof

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi pessa lyfs vid notkun 4 medgongu i styrdum kliniskum rannséknum og
pvi skal geeta varudar vio notkun pess hja konum meo barn a brjoésti. Immunédglobulin skiljast ut i
brjostamjolk. Ekki er buist vio neikvaedum ahrifum a nybura/ungb6rn sem eru a brjosti.

Frj6semi
Klinisk reynsla af immunoéglobulinum bendir til pess ad ekki s¢ ad venta skadlegra ahrifa a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Yimmugo hefur 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Sjiklingar sem finna fyrir aukaverkunum
medan 4 medferd stendur @ttu ad bida uns per lida hja adur en peir aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6rygei
Aukaverkanir af voldum venjulegs immtndglobulins ir ménnum (taldar upp med laekkandi tioni) eru
eftirfarandi (sja einnig kafla 4.4):
o kuldahrollur, hofudverkur, sundl, hiti, uppkost, ofnaemisvidbrogd, 6gledi, lidverkir, lagur blooprystingur
og midlungsmiklir mjobaksverkir
o afturkraef bl6olysuvidobrogd, einkum hja sjiklingum i blodflokkum A, B og AB og (i mjog sjaldgaefum
tilfellum) blodlysublodleysi sem krefst blodgjatar
e (imjog sjaldgefum tilfellum) skyndilegt blodprystingsfall og, i einstaka tilvikum, bradaofnaemislost,
jafnvel hja sjiklingum sem ekki hafa synt ofnemisvidbrogd vio fyrri lyfjagjof




e (imjog sjaldgefum tilfellum) skammvinn hudvidbrogd (p.m.t. hudhellurodi (cutaneous lupus
erythematosus) — tidni ekki pekkt)

(6rsjaldan) segarekssjukdomar, s.s. hjartadrep, heilaslag, lungnasegarek, segarek i djupum blazdum
tilfelli afturkraefrar heilahimnubdlgu an sykingar (aseptic meningitis)

tilfelli haekkunar kreatiningilda i sermi og/eda bradrar nyrnabilunar

tilfelli brads lungnaskada vid bl6dgjof (TRALI)

Oryggisupplysingar med tilliti til smitvalda er ad finna i kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér fyrir nedan er sett fram samkvaemt MedDRA -flokkunarkerfinu (SOC og videigandi heiti).

Ti0ni er radad samkvemt eftirfarandi venju: 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); koma Orsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tidni aukaverkana i kliniskum rannséknum med Yimmugo vio abendingunum frumkomnum
onzemisbresti (PID) og nzemisbléoflagnafaed (I'TP) (tioni reiknud ut fra fjélda medhondladra sjuklinga
(m=101) og fiélda innrennslisgjafa (n=1.038))

MedDRA Tioni Tioni
Flokkun eftir Aukaverkun ut fra fjolda sjiklinga ut fra fjolda innrennsla
liffeerum (MedDRA-Kjorheiti) (n=101) (n=1.038)
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar Algengar
Sundl Algengar Sjaldgaefar
Almennar breyta Algengar Sjaldgaefar
aukaverkan?r 08 Kuldahrollur Algengar Sjaldgaefar
?lllcl)(ri\;esrtl;gmr a Sotthiti Algengar Sjaldgaefar
Meltingarfeaeri Ogledi Algengar Sjaldgaefar
Verkur i efra kvidarholi Algengar Sjaldgaefar
Verkur { munni Algengar Sjaldgaefar
Rannsdknanidurstodur | Heekkadur blodprystingur Algengar Sjaldgaefar
Jakveett Coombs-prof/jakveett | Algengar Sjaldgaefar
beint Coombs-prof
H0 og undirhud Hovidbrogd Algengar Sjaldgaefar
Stodkerfi og Bakverkur Algengar Sjaldgaefar
bandvefur Verkur i Gtlim Algengar Sjaldgaefar
Ondunarferi, brjosthol | Andnaud Algengar Sjaldgaefar
og midmzti Verkur { munnkoki Algengar Sjaldgafar
B1060 og eitlar Daufkyrningafad Algengar Sjaldgaefar
Bloolysa (innanzda) Algengar Sjaldgaefar
Eyru og volundarhts Svimi Algengar Sjaldgaefar
Eyrnasud Algengar Sjaldgaefar
Onamiskerfi Bradaofnaemisvidbrogd Algengar Sjaldgaefar
Gedraen vandamal Ringlun Algengar Sjaldgaefar
Zdar Rodi Algengar Sjaldgaefar

Tilkynntar aukaverkanir af Yimmugo eru i samraemi vid pad sem talid er ad bast megi vid af venjulegu
immunoglobulini Gr ménnum.

Born

Gert er ra0 fyrir ad tioni, tegundir og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu eins og hja fulloronum.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.

bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings 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

Ofskdmmtun getur valdid vokvasdfnun og aukinni blodseigju, einkum hja sjiklingum i ahaettuhdpi, svo sem
ungbdrnum, 6ldrudum eda sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og énamisglobulin (immanéglébulin): Onamisglobulin, venjuleg
manna, gefin i &3, ATC-flokkur: JO6BA02

Venjulegt immundglébulin tr ménnum inniheldur einkum immunoglobulin G (IgG) med breida verkun
motefna gegn sykingarvéldum.

Venjulegt immundglobulin tr ménnum inniheldur [gG-métefnin sem eru i venjulegu folki. Pad er almennt
buid til ur blodvokvasdfnum ur a.m.k. 1.000 blodgjofum. Dreifing IgG og undirflokka pess er i nastum pvi
réttu hlutfalli vio pa dreifingu sem er i medfeeddum blodvokva manna. Heefilegir skammtar af lyfinu geta
komid o6edlilega lagum IgG-gildum i edlilegt horf

Verkunarhattur vid 6drum abendingum en uppbdtarmedferd er ekki pekktur ad fullu, en felur 1 sér
onzmisstillandi ahrif.

Verkun og oryggi

Frumkominn énemisbrestur

[ opinni, framskyggnri, fjdlsetra, fjolpjodlegri rannsokn voru klinisk verkun, 6ryggi og lyfjahvorf Yimmugo
sem uppbotarmedferdar hja sjuklingum med frumkominn 6n@misbrest (PID) rannsékud hja

67 einstaklingum (p.m.t. 12 bornum og 6 unglingum). batttakendur fengu skammt & bilinu 200 mg til 800 mg
a hvert kg likamspyngdar 4 3 eda 4 vikna fresti 4 u.p.b. 12 manada medferdartimabili. Upphafsskammtur og
skammtabil voru i samreemi vid medferd patttakandans med gjof Ig i blazd fyrir rannsoknina.
Adalendapunktur verkunar var fjoldi alvarlegra bakteriusykinga & hvern patttakanda a ari. Aukameelikvardar
verkunar voru m.a. tilfelli sykinga af hvada tegund og alvarleika sem var, timi par til sykingar h6fou gengid
yfir, notkun syklalyfja, fjoldi daga sem patttakendur misstu Ur vinnu/skola, fjoldi sjukrahuissinnlagna,
dagafjoldi sjukrahtasdvalar og fjoldi hitakasta. Einn fullordinn einstaklingur fékk sykingu sem flokkud var
sem brad alvarleg bakteriusyking (SBI), sem leiddi til 6leidrétts SBI-hlutfalls sem nam 0,01 4 hvern
einstakling 4 ari. Aukaendapunktar verkunar studdu verkun hja einstaklingum med frumkominn énamisbrest
i 6llum peim aldurshopum sem metnir voru. Medaltal og midgildi heildarlaggilda IgG hélst nanast stodugt Ut
alla rannsdknina i badum medferdarhopum og hélst vel yfir tiletlada laggildinu 5-6 g/1.

Engin banvaen aukaverkun kom fram i rannsokninni. Tveer alvarlegar aukaverkanir sem komu fram medan &
medferdinni st6d hja fullordnum einstaklingum voru metnar sem tengdar Yimmugo (bradaofnemisvidbroga,
versnun daufkyrningafedar). Tidustu medferdartengdu aukaverkanirnar vid innrennsli voru héfudverkur
(13,4%) og preyta (4,5%). Engin aukaverkun sem ekki tengdist innrennsli var talin tengjast rannsoknarlyfinu.

Onaemisblédflagnafzed

[ opinni, framsynni, slembadri, fjolsetra, alpjodlegri rannsékn voru verkun og 6ryggi Yimmugo rannsokud
hja 34 fullordnum einstaklingum med 6namisblodflagnafed (ITP). batttakendum var slembiradad i
hlutfallinu 1:1 til ad f& Yimmugo i heildarskammtinum 2 g/kg likamspyngdar, annadhvort med tveimur
daglegum skommtum af 1 g/kg likamspyngdar sem gefnir voru a 2 samfelldum dégum eda med 0,4 g/kg
likamspyngdar 4 dag i 5 samfellda daga (p.e. i heildarskammtinum 2 g/kg likamspyngdar i hverri
medferdarlotu). 18 af alls 34 patttakendum (52,9%) nadu svorun, sem skilgreind var sem blodflagnafjoldi
>30 x 10%/1 og a.m k. tvofoldun upphafsfjolda, sem stadfest var 4 a.m k. tveimur adskildum timapunktum



http://www.lyfjastofnun.is/

med a.m.k. 7 daga millibili, og engin bleeding. 18 af alls 19 patttakendum med upphafsfjélda blodflagna <20
x 10%/1 nadu fjolgun blodflagna i a.m.k. 50 x 10%/1 innan 7 daga eftir fyrsta innrennsli, sem gaf
svorunartionina 94,7%. Auk pess var fylgst med hamarksfjolda blooflagna, tima fram ad pvi ad na a.m.k.
blodflagnafjoldanum 30 x 10°%/1, lengd beirrar svorunar (p.e. fjolda daga sem blodflagnafjoldi hélst yfir 30 x
10°/1) og minnkun bladinga hja patttakendum sem voru med bladingar i upphafi. Enginn kliniskt
mikilveegur munur var 4 milli 2 daga og 5 daga medferdarhopanna. Eftir gj6f Yimmugo kom fram mynstur i
medalfjolda blodflagna yfir tima sem er demigert fyrir medferd med Ig i blaed (p.e. stodug aukning fra
upphafi til dags 8 og sidan minnkun).

Engin banvaen og engin beintengd alvarleg aukaverkun kom fram i rannsokninni. Algengustu
aukaverkanirnar sem ekki voru alvarlegar voru héfudverkur og blodlysa (innanada), badar med tidnina
14,7%, sem samsvarar 5 patttakendum a hvora aukaverkun. Algengasta aukaverkunin sem tengdist innrennsli
var hofudverkur (14,7% af 6llum patttakendum). Aukaverkanir sem ekki tengdust innrennsli komu fram hja
14,7% patttakenda: blodlysa (8,8%), innanada-blodlysa (2,9%) og jakvett Coombs-prof (2,9%).

Born
Heildarsamband avinnings og dhaettu af notkun Yimmugo hja patttakendum med frumkominn dnamisbrest
(PID) var hagstett i 6llum aldurshépum sem metnir voru.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog
Venjulegt immundglobulin ur ménnum er strax fullkomlega adgengilegt 1 blodras sjuklings eftir gjof 1 blaao.

Dreifing
Dreifing milli blodvokva og utanadarvokva er tiltélulega hrod og neest jafnveegi milli rymis innan og utan

®0a eftir u.p.b. 3-5 daga.

Brotthvarf

Helmingunartimi getur verid breytilegur milli sjuklinga. Lyfjahvorf Yimmugo voru akvoroud i kliniskri
rannsokn 4 55 sjuklingum med frumkominn énzmisbrest. I pessari rannsokn var medalhelmingunartimi
24,2-31,1 dagur, sem for eftir medferdaraztlun (sja toflu hér fyrir nedan).

IgG og IgG-sambond brotna nidur 1 frumum atfrumnakerfisins.

Lyfijahvorf Yimmugo hja sjuklingum med frumkominn éngemisbrest

Azetlun 4 3 vikna fresti Azetlun 4 4 vikna fresti
Ruamfr. rumfr.
medalt. medalt.
n Meoaltal (SD) (CV [%]) n Medaltal (SD) (CV [%])

Cunax (g/1) 10 30,0 (7,65) 29,1 (27,6) 45 26,5 (6,08) 25,9 (22,4)
tmax (dagar)* 10 0,22 (0,06 — 0,28) 45 0,20 (0,06 — 7,03)
AUC, (dagar x g/1) 10 374,3 (110,69) 358,8 (32,0) 42 398,5 (99,27) 388,0(23,2)
ti2 (dagar) 7 24,2 (5,899) Ekki akv. 25 31,1 (12,899) Ekki akv.

*Fyrir tmax eru synd midgildi (lagmark - hamark).

Skammstafanir: AUC., = flatarmal undir péttniferli reiknad fra upphafi til loka skammtabils; Ciax =
hamarkspéttni i sermi; CV = fraviksstudull; Rumfr. medalt. = ramfradilegt medaltal; N = heildarfjoldi
patttakenda; n = fjoldi patttakenda med gogn; Ekki akv. = ekki akvardad; SD = stadalfravik; ti» =
lokahelmingunartimi brotthvarfs; tmax = timi ad hamarkspéttni 1 sermi

Bérn

Enginn munur kom fram 4 lyfjahvarfabreytum fullordinna sjiklinga og barna med frumkominn 6namisbrest
sem toku patt i rannsOkninni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Immunoéglobulin eru edlilegur hluti af mannslikamanum.
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Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a fosturvisa og fostur eru
oframkvaemanlegar vegna myndunar motefna og truflana af voldum peirra. Ahrif lyfsins & 6neemiskerfi
nybura hafa ekki verid rannsdkud.

Vegna pess ad klinisk reynsla gefur engar visbendingar um @xlisvaldandi og stokkbreytandi ahrif
immunoglobulina er ekki talin porf 4 ad rannsaka slikt med tilraunum, sist 4 6samkynja tegundum.
Rannsokn a eiturverkunum med stokum skammti hefur verid gerd hja rottum, sem ol i sér endapunkta fyrir
lyfjafraedilegt oryggi. Vid paer adsteedur sem rannsoknin var framkvemd vid var stakur skammtur af
Yimmugo sem gefinn var med innrennsli i blazd ekki tengdur neinum skadlegum ahrifum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glysin, polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, p.m.t. 6nnur Ig-lyf til gjafar i blaaed, pvi rannsoknir a
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

A geymslupolstimanum mé geyma lyfid vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt samfellt timabil allt ad

12 manudum. begar lyfid hefur verid tekid ur keeli ma ekki setja pad aftur i kaeli. Skra skal upphafstima
geymslu vid stofuhita & ytri 6skju lyfsins. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Raolagt er ad nota lyfid strax eftir ad pakkning hefur verio rofin.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kaeli (2°C-8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Leidbeiningar um geymslu vid stofuhita er ad finna i kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Litlaus hettuglos (ur gleri af gerd 1) med bromobutylgimmitappa og innsiglud med smelluloki ur ali og
plasti.

Pakkning med 1 hettuglasi med 50 ml, 100 ml eda 200 ml af lausn.

Pakkning med 3 hettuglosum med 100 ml eda 200 ml af lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhdéndlun

Lyfid parf ad né stofu- eda likamshita fyrir notkun.

Lausnin 4 ad vera teer eda orlitio opallysandi og litlaus eda folgul. Ekki skal nota lausnir sem eru skyjadar

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

1"



7. MARKADSLEYFISHAFI
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

byskaland

Simi: (49) 6103 801 0

Bréfasimi: (49) 6103 801 150
Netfang: mail@biotest.com

8. MARKADSLEYFISNUMER
1S/1/26/055/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. agust 2026
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26. 4glist 2026
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