SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

OCTAGAM 10%, innrennslislyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
2.1 Virk innihaldsefni

Venjulegt immunoglébdlin ar ménnum (1VIg)
Einn ml inniheldur:
Venjulegt immunoglébdlin ar ménnum (1VV1g) 100 mg/ml.

(hreinleiki ad minnsta kosti 95% IgG)
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 2 g af venjulegu immunoglébdlini Gr ménnum.
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 5 g af venjulegu immunoglébulini Gr ménnum.
Hvert 60 ml hettuglas inniheldur 6 g af venjulegu immunoglébdlini Gr ménnum.
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur 10 g af venjulegu immunoglébulini ar ménnum.
Hvert 200 ml hettuglas inniheldur 20 g af venjulegu immunoglébadlini ar ménnum.
Hvert 300 ml hettuglas inniheldur 30 g af venjulegu immunogldbalini ar ménnum.

Skipting i 1gG-undirflokkana (u.p.b. gildi):

19G1 u.p.b. 60%
lgG2 u.p.b. 32%
1gG3 u.p.b. 7%
9G4 u.p.b. 1%

Hamarks IgA innihaldid er 400 mikrégromm/mi
Framleitt ar plasma Gr ménnum.
Hjélparefni med pekkta verkun:

Lyfid inniheldur 69 mg af natrium i hverjum 100 ml, sem jafngildir 3,45% af radlégdum dagskammti
fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn

Vokvinn er teer eda Orlitio opallysandi, litlaus eda med gulum bla. Syrustig (pH-gildi) vokvans er
4,5-5,0 og osmadsupéttni er > 240 mosmol/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 &ra) vid:

«  Frumkomin 6namisbrestsheilkenni (PID) asamt skertri métefnamyndun (sja kafla 4.4).



«  Siokomnum o6namisbresti (SID) hja sjuklingum sem fa alvarlegar eda endurteknar sykingar, pegar
syklalyfjamedferdir hafa ekki borid arangur og sem eru annad hvort med stadfestan sérteekan
motefnabrest (PSAF)* eda 1gG gildi < 4g/l i sermi.

* PSAF = tdkst ekki ad valda a.m.k. 2-faldri haekkun & IgG motefnatitra gegn pneumokokka fjolsykru

og fjolpeptid métefnavaka boluefnum

Onamisstyring hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 ara) vid:

o Sjalfvoktum blodflagnafedarpurpura (ITP), hja sjaklingum sem eru i mikilli bleedingahattu eda
fyrir adgerd pegar auka parf bl6dflagnafjolda

Guillain-Barré heilkenni

Kawasaki sjukdomi (dsamt acetylsalicylsyru, sja 4.2)

Langvinnum afmylandi bolgufjoltaugakvilla (CIDP)

Fjolhreidra hreyfitaugakvilla (MMN)

Onamisstyring hja fullordnum med:

« Virka huo- og vodvabdlgu sem medhdndlud hefur verid med 6namisbalandi lyfjum, p.m.t.
barksterum eda sem eru med épol fyrir slikum lyfjum eda notkun peirra er ekki radlogo.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir sem hefur reynslu af medferdum vid naemisbresti skal hefja uppbotarmedferdina og hafa
eftirlit med henni.

Skammtar

Skammtur og skammtaéaetlun er had vidkomandi dbendingu.

Naudsynlegt getur verid ad snida skammt ad porfum hvers sjuklings kliniskum vidbrégdum hvers og
eins. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skammt sem byggdur er & likamspyngd hja of léttum eda of
pungum sjaklingum.

Eftirfarandi skammtadaetlanir eru settar fram til vidmidunar:

Uppbotarmedferd vid frumkomnum énaemisbresti

Skammtadatlunin & ad leida til pess ad laggildi IgG (malt fyrir naesta innrennsli) sé ad minnsta kosti
6 g/l eda innan edlilegra viomidounarmarka fyrir aldurshépinn. Jafnveegi (IgG gildi vid jafnvaegi) naest
ekki fyrr en premur til sex manudum eftir ad medferd hefst. Radlagdur upphafsskammtur er 0,4 -

0,8 g/kg sem gefinn er einu sinni og fylgt eftir med a.m.k. 0,2 g/kg a priggja til fjogurra vikna fresti
eftir pad.

Sa skammtur sem parf til ad na laggildinu 6 g/l er & bilinu 0,2-0,8 g/kg/méanudi.

Timi milli skammta, pegar jafnvaegi hefur nadst, er & bilinu 3-4 vikur.

Laggildi IgG skal mela og stilla af midad vid tioni sykinga. Til ad draga Ur tioni sykinga kann ad vera
naudsynlegt ad haekka skammtinn og mida ad heerri laggildi.

Siokominn 6naemisbrestur (samkvaemt skilgreiningu i 4.1.)

Radlagdur skammtur er 0,2-0,4 g/kg & priggja til fjogurra vikna fresti.

Meela skal laggildi IgG og meta Ut fra tioni sykinga. Adlaga skal skammta eftir porfum til ad na fram
hamarksvorn gegn sykingum, haekkun getur verid naudsynleg hja sjuklingum med vidvarandi sykingu;
ihuga mé skammtalaekkun pegar sjuklingur er laus vid sykingar.

Sjalfvakinn blédflagnafedarpurpuri
Um tveer Olikar medferdaraaetlanir er ad reeda:




o 0,8-1 g/kg gefid & fyrsta degi, sem svo méa endurtaka einu sinni innan 3ja daga

« 0,4 g/kg & dag i tvo til fimm daga.
Endurtaka ma medferdina ef sjukdémurinn versnar aftur.

Guillain-Barré heilkenni:
0,4 g/kg/sélarhring i 5 daga (hugsanlega endurtekin skdmmtun ef um bakslag er ad reda).

Kawasaki sjukdémur
Gefa a 2,0 g/kg sem heilan skammt. Sjdklingar eiga ad fa samhlida medferd med acetylsalicylsyru.

Langvinnur afmylandi boélgufjoltaugakvilli (CIDP)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur a 2-5 daga i réd.
Vidhaldsskammtar: 1 g/kg i 1-2 daga i rod & 3 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu; ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal heetta medferdinni.

Ef medferdin skilar arangri, parf leeknirinn ad taka dkvordun um langtimamedferd & grundvelli
svorunar sjuklingsins og svorunar hans vid viohaldsmedferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skdmmtun
og timalengd & milli gjafa i samraemi vid hvern sjakdémsferil fyrir sig.

Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem er gefinn 2-5 daga i rod.

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

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu; ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal haetta medferdinni.

Ef medferdin skilar arangri, parf leeknirinn ad taka akvoroun um langtimamedferd 4 grundvelli
svorunar sjuklingsins og svorunar hans vid viohaldsmedferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skdmmtun
og timalengd & milli gjafa i samraemi vid hvern sjakdémsferil fyrir sig.

HUd- og vodvabdlga (DM)
2 g/kg sem deilt er nidur i jafna skammta og sem gefnir eru 2-5 daga i r6d & 4 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu; ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal haetta medferdinni.

Ef medferdin skilar arangri, parf leeknirinn ad taka akvoroun um langtimamedferd 4 grundvelli
svOrunar sjuklingsins og svorunar hans vid vidhaldsmedferd (sja kafla 5.1). Hugsanlegt er ad adlaga
purfi skdmmtun og skammtabil i samraemi vid einstaklingsbundid sjukdomsferli.

I eftirfarandi toflu er yfirlit yfir paer skammtastaerdir sem malt er med:

Abending Skammtur Tioni lyfjagjafa
Uppbdtarmedferd
Frumkomid 6naemisbrestsheilkenni | Upphafsskammtur:

0,4-0,8 g/kg

4 3—4 vikna fresti
Viohaldsskammtur:

0,2-0,8 g/kg
Sidkominn 6namisbrestur 0,2-0,4 g/kg a 3-4 vikna fresti
(samkveemt skilgreiningu i 4.1.)
Onamisstyring
Frumkomin bléoflagnafeaed af 0,8-1 g/kg a 1. degi, mogulega endurtekid einu
dnamistoga sinni innan priggja daga




Abending Skammtur Tioni lyfjagjafa
Uppbdtarmedferd
eda
i 2-5 daga
0,4 g/kg/dag
Guillain Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i 5 daga
Kawasaki-sjukdomur 2 9/kg i einum skammti dsamt
acetylsalicylsyru
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur: | i skdmmtum sem deilt er nidur & 2-5
bolgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 9/kg daga
Vidhaldsskammtur:
1 g/kg & 3 vikna fresti & 1-2 dogum
Fjolhreiora hreyfitaugakvilli Upphafsskammtur: | 2-5 daga i r6d
(MMN) 2 g/kg
Vidhaldsskammtur:
1 g/kg 4 2-4 vikna fresti
eda eda
2 g/kg a 4-8 vikna fresti a 2-5 dégum
HUd- og vidvabdlga hja fullordnum | 2 g/kg & 4 vikna fresti, deilt nidur i jafna
skammta sem gefnir eru 2-5 samfellda
daga i roo

Born

Skammtastaerdir hja bérnum og unglingum (& aldrinum 0-18 &ra) eru ekki frAbrugdnar skammtasteeroum
hja fullordnum, par sem skammtasteerdir hverrar abendingar midast vid likamspyngd og eru adlagadar
Kliniskri nidurstédu aournefndra skilyrda.

Skert lifrarstarfsemi

Engar visbendingar liggja fyrir sem gefa til kynna ad breyta purfi skémmtum.

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadldgun nema samkveemt kliniskri naudsyn, sjé kafla 4.4.

Aldradir
Engar skammtaadldgun nema samkveemt kliniskri naudsyn, sjé kafla 4.4.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazd.

Gefa & Octagam 10% med innrennsli i blaaed og i upphafi & innrennslishradinn ad vera 0,01 mi/kg
likamspyngdar & minGtu i 30 minatur. Sja kafla 4.4. Ef aukaverkun kemur fram, skal annadhvort
minnka skammtinn eda st6dva innrennslid. Ef innrennslid polist vel ma auka innrennslishradann smam
saman i mest 0,12 ml/kg/likamspyngd & minutu.

Sjuklingum sem eru i heettu & segareki & ad gefa 1\VIg-lyf med minnsta moégulega innrennslishrada og
skammti.

Sjuklingar med hud- og védvabdlgu teljast vera i aukinni haettu & segareki (sja kafla 4.4) og pvi skal
hafa naid eftirlit med peim og innrennslishradinn & ekki ad vera meiri en 0,04 ml/kg/min.



Til pess ad skola burt lyfi sem eftir er i innrennslisleidslunni vid lok innrennslis, ma skola leidsluna med
annad hvort 0,9% saltupplausn eda 5% dextrdsalausn.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu (manna énaemisglébulini) eda einhverju hjalparefnanna i Octagam 10%. (sja
kafla 4.4 og 6.1).

Sjuklingar med sérteekan IgA skort sem myndad hafa métefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem
inniheldur IgA getur valdid bradaofnaemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

petta lyf inniheldur 90 mg af maltésa i hverjum ml sem hjalparefni. Truflunin sem maltdsi veldur &
melingum & blodsykri getur leitt til falskrar haekkunar & glukésagildum og par af leidandi til dvideigandi
inngjafar & insulini, sem leidir til lifsheettulegrar blédsykurslekkunar og dauda.

Einnig er hetta 4 ad eiginleg tilfelli bl6dsykursleekkunar séu ekki medhodndlud ef folsk hakkun &
glukdsagildum felur leekkadan blodsykur (sjé kafla 4.5). Sja upplysingar um brada nyrnabilun hér & eftir.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja, skal skra greinilega sérheiti og lotunimer lyfsins sem
gefid er.

Varudarrdostafanir vio notkun

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

o séu ekki med ofnaemi fyrir venjulegu immunoglébulini ar ménnum, med pvi ad gefa lyfid i upphafi
med hegri inndaelingu (0,01 til 0,02 ml/kg likamspyngdar & minutu).

« séuundir ndnu eftirliti vegna einkenna medan & innrennsli stendur. Petta & einkum og sér i lagi vid
um sjuklinga sem ekki hafa adur fengid venjulegt immunogldbalin Gr ménnum, sjiklinga sem
skipta um medferd ur 6dru IVIg-lyfi i Octagam 10% eda pegar langur timi er lidinn fra sidustu
gjof, skal pa fylgjast med sjuklingum medan fyrsta gjof varir og i eina klst. i kjoIfar hennar til pess
ad greina hugsanlegar visbendingar um aukaverkanir. Fylgjast skal med éllum 6drum sjaklingum i

ad minnsta kosti 20 minatur eftir lyfjagjof.

Hja 6llum sjuklingum kallar inngjof IVIg &:

. fullnaegjandi vokvaneyslu/vokvagjof (hydration) aour en innrennsli 1\VIg hefst
« ad fylgst sé med pvagmyndun

« a0 fylgst sé med sermisgildum kreatinins

« ad fordast ad nota samtimis havirkni (loop) pvagrasilyf (sja 4.5)

Ef um aukaverkun er ad reeda verdur ad draga Ur eda stédva innrennsli. Naudsynleg medferd byggist a
edli og alvarleika aukaverkunar.

Vidbrogd vid innrennsli

Akvednar alvarlegar aukaverkanir (t.d. héfudverkur, rodi, kuldahrollur, védvaverkir, 6nghljés,
hradslattur, verkur nedst i baki, 6gledi og lagprystingur) geta tengst innrennslishradanum. Fara skal
nakvaemlega eftir leidbeiningum um innrennslishrada i kafla 4.2. Fylgjast verour naid med sjuklingum
allan pann tima sem innrennsli varir, med tilliti til hugsanlegra einkenna.

Aukaverkanir geta komid oftar fyrir:

« hja sjuklingum sem eru ad fa venjulegt immunoglébulin ar ménnum i fyrsta skipti eda vid peer
sjaldgeefu adsteedur ad skipt er dr einu sérlyfi sem inniheldur venjulegt immunoglébalin ar ménnum,
i annad eda pegar langur timi er lidinn fra sidasta innrennsli

« hja sjuklingum med 6medhdndlada sykingu eda undirliggjandi langvinna bélgu

Ofnemi



Ofnamisvidbrégo eru mjog sjaldgeef.

Bradaofnaemi getur komid fram hja sjuklingum
e med ogreinanleg IgA sem hafa myndad motefni gegn IgA
e sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu manna dnaemisglobulini

Vi0 losti skal veita medferd i samraemi vid stadlada leeknismedhondlun.

Segarek
Kliniskar visbendingar eru um tengsl milli IVIg-gjafar og segarekstilvika & bord vid hjartabilun,

heilabléofall (cerebral vascular accident) (p.m.t. slag), lungnasegarek og segamyndun i djlipaedum sem
alitio er ad tengist hlutfallslega aukinni blodseigju vegna mikils innfledis immunoglébulins hja
sjuklingum i &heettu.

Geeta skal vartdar vid avisun og innrennsli 1\VV1g-lyfja hja sjuklingum sem pjést af offitu og sjuklingum
med ahattupeetti fyrir blédsega (t.d. vegna aldurs, hdprystings, sykursyki, hid- og vodvabdlgu og sdgu
um edasjukdoma eda blddsega, hja sjuklingum med aunna eda erfda segamyndunarhneigd, hja
sjuklingum med 16ng timabil kyrrstédu, hja sjaklingum med verulega bl6dpurrd eda med sjukdéma sem
auka seigju bléosins).

Sjuklingum i dhaettuhopi fyrir segareki 4 ad gefa IVIg-lyf & minnsta mdgulega hrada og i minnsta
mogulegum skammti.

Bréad nyrnabilun
Greint hefur verid fra tilvikum um brada nyrnabilun hja sjaklingum sem fa IV1g medferd.

I flestum tilvikum hafa fundist ahattupzettir, svo sem ad skert nyrnastarfsemi hefur verid til stadar,
sykursyki, vessapurrd (hypovolaemia), offita, samtimis notkun lyfja sem hafa eiturverkanir & nyru eda
ao sjuklingar voru eldri en 65 ara.

Meta skal petti tengda nyrum fyrir innrennsli Ig i blased, einkum hja sjuklingum sem taldir eru i
aukinni hettu & bradri nyrnabilun, og meta skal pa aftur med videigandi millibili. Gefa skal
sjuklingum, sem eiga & hattu ad fa brada nyrnabilun, Ig lyf i blaed med minnsta mégulega
innrennslishrada og i minnsta nothaefa skammti.

Ef nyrnastarfsemi skerdist skal ihuga ad heetta IV1g medferd.

Enda pott tilvik um skerta nyrnastarfsemi og brada nyrnabilun hafi verid tengd notkun margra peirra
IVIg-lyfja sem veitt hefur verid markadsleyfi og sem innihalda ymis hjalparefni eins og sikrosa, glikdsa
og maltdsa, var hatt hlutfall tengt peim lyfjum sem innihalda stkrésa sem stodugleikaaukandi efni. Hja
sjuklingum i &heettuhopi skal ihuga notkun 1VIg-lyfja sem ekki innihalda sukrosa sem hjélparefni.
Octagam 10% inniheldur malt6sa (sja hjalparefni hér fyrir ofan).

Heilahimnubdlga an sykingar (AMS)

Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar i tengslum vio medferd med IVIg-lyfjum.
Heilkennid kemur yfirleitt i ljos eftir nokkra klukkutima til tveggja daga eftir IV1g medfero.
Rannsdknir & heila- og maenuvokva eru yfirleitt jakvaedar par sem frumnager nemur allt ad nokkrum
pasundum frumna & mm3, einna helst fra kyrningabalki, og haekkun prétingilda nemur allt ad nokkrum
hundrudum mg/dl.

AMS getur verid algengari i tengslum vid stoéra skammta (2 g/kg) i IVIg medferd.

Sjuklingar sem syna slik merki og einkenni purfa ad gangast undir itarlega taugafraedilega skodun, par
& medal rannséknir & maenuvokva, til ad Gtiloka adrar orsakir heilahimnubdlgu.

pegar medferd med Ig i blaed var hett batnadi heilahimnubdlga an sykingar innan nokkurra daga an
eftirkasta.



Blodlysublédleysi

IVIg afurdir geta innihaldio motefni bléoflokka sem geta verkad sem raudkornakljdfar og valdid
hjapun raudra blédkorna med immunoglébulinum in vivo sem framkallar bein og jakveed
andglébalinviobrogd (Coombs-préf) og i sjaldgeefum tilvikum raudkornarof. BlI6dlysublodleysi getur
préast i kjolfar medferdar med 1VIg vegna aukinnar bindingar raudra blédkorna. Fylgjast skal med
Kliniskum teiknum og einkennum um blédlysu hja sjuklingum sem f& 1VIg-lyf (sja kafla 4.8.).

Daufkyrningafed/hvitfrumnafed

Tilkynnt hefur verio um skammvinna feekkun daufkyrninga og/eda tilvik daufkyrningafaedar, stundum
alvarlega, eftir medferd med Ig i blaaed. betta kemur venjulega fram innan nokkurra klukkustunda eda
daga eftir gjof Ig i blazed og gengur sjalfkrafa til baka & 7 til 14 dégum.

Braour lungnaskadi vid blodgjof (TRALI)

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik brads lungnabjlgs sem ekki tengist hjarta [bradur lungnaskadi
vid blodgjof (TRALI)] hja sjuklingum sem fengu 1g i blaaed, pvi er ekki haegt ad Utiloka alveg pessa
aukaverkun fyrir Octagam. TRALI einkennist af verulegum sdrefnisskorti, andnaud, hraddndun,
blama, hita og lagprystingi. Einkenni TRALI koma yfirleitt fram vid eda innan 6 klukkustunda fra
bl6dgjof, oft innan 1-2 Kkist. bvi verdur ad fylgjast med peim sem fa Ig i blaaed og stodva skal tafarlaust
innrennsli 1g i blaaed ef aukaverkanir fra lungum koma fram. TRALI getur verid lifshattulegt astand
og krefst tafarlausrar gjorgaeslumedferdar.

Truflandi ahrif & sermisrannsoknir

Eftir gjof @ immunoglébuilini getur skammvinn aukning ymissa métefna i blédi sjuklingsins, par sem
pau fylgja vid gjof lyfsins (passive transmission), valdid villandi jakvaeedum nidurstddum i meelingum &
sermi.

Ovirkur flutningur métefna yfir i motefnavaka raudra blédkorna, t.d. A, B, D, getur truflad sum
sermisprof fyrir raudkorna allo-matefnum til deemis beina andglébulinprofid (DAT, beint Coombs

prof).

Smitefni

Stadladar adferdir til pess ad koma i veg fyrir sykingar vegna smits fra lyfjum sem unnin eru ur bl6di
eda plasma Ur ménnum eru m.a. val a blddgjafa, skimun einstakra blédgjafa og plasmasafna fyrir
sérteekum visum um sykingu og pvi ad beita virkum adgeréum vio framleidsluna vid ad gera veirur
ovirkar eda fjarlaegja peaer. bréatt fyrir pessar adgerdir er ekki haegt ad Gtiloka med 6llu ad sykingar feerist
a milli vid gjof lyfja sem eru framleidd ar bl6di eda plasma Gr ménnum. Petta & einnig vid um dpekktar
eda nyjar veirur og adra sjukdémsvalda.

petta eru taldar vera arangursrikar adgerdir gegn hjupudum veirum & bord vid HIV, HBV og HCV.

Adgerdir sem gripio er til gagnast hugsanlega litid gegn o6hjapudum veirum eins og HAV og
parvoveiru B19.

Klinisk reynsla bendir til pess ad lifrarb6lgu A veira eda parvoveira B19 berist ekki med
immunoglébdlini og einnig er gert rad fyrir pvi ad innihald métefna hafi mikil jakveed ahrif & 6ryggi
m.t.t. veira.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Octagam 10%
Lyfid inniheldur 69 mg af natrium i hverju 100 ml hettuglasi sem jafngildir 3,45% af radlégdum
dagskammti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).




(Folsk) haekkun & sokki raudra blédkorna

Hja sjuklingum sem fa medferd med IVIG getur komid fram folsk haekkun & sokki raudra blodkorna
(ESR) (haekkun an bolgu).
Ofhledsla vokva

Ofhledsla vokva getur komid fram pegar magn IVIG (eda annarra lyfja sem framleidd eru ur bl6di eda
bl6dvokva) og annarra tilfallandi innrennslislyfja valda bradu yfirmagni bl6ds og bradum lungnabjug.

Stadbundin vidbrdgo a stungustaod:

Stadbundin vidbrdgd a stungustad hafa komid fram og geta m.a. verid utanazdablaeding, rodi &
innrennslisstad, kladi & innrennslisstad og svipud einkenni.

Born
Varnadarordin og varudarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vid um fullorona og bérn.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi veiklud boluefni

Pegar immunoglébulin eru gefin getur dregid ur virkni lifandi, veikladra veirub6luefna, t.d. mislinga,
raudra hunda, hettuséttar og hlaupabdlu i minnst 6 vikur og i allt ad 3 méanudi eftir medfero.

Eftir innrennsli pessa lyfs 4 ad bida i 3 manudi &dur en bolusett er med lifandi, veikludum boéluefnum.
Hvad mislinga vardar getur virkni verid skert i allt ad 1 ar.

pvi skal mela métefnapéttni hja sjuklingum sem & ad bélusetja gegn mislingum.

Kroftug pvagraesilyf
Fordast skal samhlida notkun havirkni pvagrasilyfja

Blddsykurspréfanir

[ sumum tegundum blédsykursmela (t.d. peim sem byggjast & glukésa dehydrogenasa
pyrroloquinolinquinon (GDH-PQQ) eda glukdsa-dye-oxidoreductasa adferdum) getur maltosi
(90 mg/ml) i Octagam 10% verid ranglega meldur sem glukési (blédsykur). betta getur leitt til rangra,
haekkadra bl6dsykursmeelinga vid innrennsli og i 15 klst. eftir ad innrennsli er lokid og par af leidandi,
insulingjafar sem ekki er porf 4, sem leitt getur til lifshaettulegrar bléosykursleekkunar og jafnvel dauda.
Raunveruleg blddsykurslakkun er jafnvel dmedhdndlud ef blodsykurslaekkunin sést ekki vegna rangra,
haekkadra blodsykursmelinga. bar af leidandi purfa melingar & blddsykri ad fara fram med adferdum
sem mala sérhaft glukosa, vid inngjof & Octagam 10% eda 6drum lyfjum sem innihalda maltésa.

Lesa skal vandlega leidbeiningarnar med blédsykursmalinum, par med taldar leidbeiningar med
meelistrimlunum til pess ad skera Ur um hvort kerfid henti med notkun innrennslislyfja sem innihalda
maltosa. Ef einhver vafi leikur par & ber ad hafa samband vid framleidanda meelisins til pess ad fa ar pvi
skorid hvort hann henti til notkunar med innrennslislyfjum sem innihalda maltésa.

Barn
Milliverkanirnar sem taldar eru upp eiga badi vid um fulloréna og bérn.

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Medganga
Oryggi vid notkun pessa lyfs handa pungudum konum hefur ekki verid stadfest ikliniskum

samanburdarrannséknum og skal pvi adeins gefa lyfid pungudum konum og konum med barn & brjésti
ad fyllstu varudar sé geett. Greint hefur verid fra pvi ad 1VIg-lyf fari yfir fylgju og eykst slikt & sidasta
pridjungi medgdngunnar. Klinisk reynsla af immunoglébalinum bendir til pess ad ekki purfi ad buast
vid skadlegum ahrifum & medgdngu eda a fostur og nybura.

Brjostagjof
Immunoglébalin skiljast Ut i brjostamjolk. Ekki er buist vid neikvaedum &hrifum & bdrn sem eru & brjosti.
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Frjosemi
Klinisk reynsla af immunoglobdlinum bendir til ad ekki sé ad veenta skadlegra &hrifa & frjosemi.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

OCTAGAM 10% hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. b6 skulu
sjuklingar sem fa aukaverkanir medan & medferd stendur bida med akstur og stjornun véla par til
einkenni ganga yfir.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi
Aukaverkanir sem orsakast af venjulegu manna 6nemisglébalini (med minnkandi tidni) eru (sja einnig
kafla 4.4):
e kuldahrollur, héfudverkur, sundl, hiti, uppkdst, ofnemisvidbrogo, égledi, lidverkir, lagur
bl6aprystingur og midlungsmikill verkur i mjobaki
o afturkraef bléolysuviobrogd, sérstaklega hja peim sem eru i bl6dflokkum A, B og AB og (mjog
sjaldan) bl6dlysublédleysi, sem gerir bl6dgjof naudsynlega
e (mjog sjaldan) skyndileg leekkun blédprystings og i einstaka tilvikum brddaofnaemislost,
jafnvel p6 ad sjuklingurinn hafi ekki synt nein merki ofnaemis vid fyrri lyfjagjof
e (mjog sjaldan) skammvinn vidbrogd a hid (p.m.t. hellurodi i hid — tidni ekki pekkt)
e (Orsjaldan) aukaverkanir tengdar segareki, svo sem hjartadrep, heilaslag, lungnasegarek og
segamyndun i djupleegum blazdum
o tilvik afturkrefrar heilahimnubdlgu an sykingar
o tilvik haekkunar & kreatiningildum i sermi og/eda brad nyrnabilun
o tilvik brads lungnaskada vio bldogjof (TRALI)

Listi yfir aukaverkanir & tofluformi

I toflunni hér & eftir eru aukaverkanir settar fram samkvaeemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (SOC og
videigandi heiti).

Tidni hefur verid metin samkveemt eftirfarandi viomidum: mjdg algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma drsjaldan
fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tidni aukaverkana i kliniskum ranns6knum 4 Octagam:

MedDRA liffeeraflokkun Aukaverkun Tioni & hvern sjukling Tioni & hvert innrennsli

(SOC) samkvamt

eftirfarandi roa:

BI160 og eitlar blodleysi, hvitkornafed, | sjaldgaefar sjaldgeefar
eitilfrumnafaed

Onamiskerfi (sja kafla 4.4) | ofnami algengar algengar

Augu pokusyn sjaldgafar sjaldgaefar

Taugakerfi héfudverkur mjog algengar algengar
sundl algengar sjaldgeefar
naladofi, skjalfti sjaldgeefar sjaldgeefar
heilabléofall (sja kafla 4.4), | sjaldgeefar mjog sjaldgaefar
snertiskynsminnkun,
heiladrep

Hjarta hradtaktur algengar sjaldgeefar

FAEdar haprystingur algengar algengar
segamyndun (sja kafla 4.4) | sjaldgeefar mjog sjaldgaefar

Meltingarfeeri ogledi algengar algengar
uppkost algengar sjaldgeefar




Stookerfi og bandvefur voovaverkir, verkir algengar sjaldgeefar
atlimum
bakverkur, lidverkir, sjaldgeefar sjaldgeefar
voovakrampar

Ondunarferi, brjosthol og ma0di sjaldgaefar sjaldgaefar

midmaeti lungnasegarek (sja sjaldgaefar mjog sjaldgeefar
kafla 4.4)

Almennar aukaverkanir og hiti algengar algengar

aukaverkanir & ikomustad preyta, vidbrogd & algengar sjaldgaefar
stungustad, kuldahrollur
brjostverkur, préttleysi, sjaldgeefar sjaldgeefar
proti i Gtlimum, lasleiki

Rannsoknanidurstodur heekkun lifrarensima, algengar sjaldgeefar
jakvaett Coombs-préf
leekkadur bl6draudi sjaldgeefar sjaldgeefar

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum eftir markadssetningu Octagam.
Ekki er haegt ad aztla tidni aukaverkana sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu ut fra

fyrirliggjandi gégnum.

MedDRA liffeeraflokkun (SOC) Aukaverkun (stadalheiti) Tioni
samkvaemt eftirfarandi réd:
BIl60 og eitlar raudalosblddleysi ekki pekkt
Onamiskerfi (sja kafla 4.4) bradaofnaemislost; ekki pekkt
brddaofnaemi; ekki pekkt
brddaofnaemislik vidbrégo; ekki pekkt
ofsabjagur; ekki pekkt
andlitsbjugur ekki pekkt
Efnaskipti og neering vOkvauppsofnun; ekki pekkt
(folsk) natriumleekkun i bl6oi ekki pekkt
Gedreaen vandamal ringlun; ekki pekkt
&singur; ekki pekkt
kvioi; ekki pekkt
taugadstyrkur ekki pekkt
Taugakerfi heilahimnubolga an sykingar; ekki pekkt
medvitundarleysi; ekki pekkt
taltruflun; ekki pekkt
migreni; ekki pekkt
ljosfeelni ekki pekkt
Augu sjonskerding ekki pekkt
Hjarta hjartadrep (sja 4.4); ekki pekkt
hjartadng; ekki pekkt
haegtaktur; ekki pekkt
hjartsléattarénot; ekki pekkt
blami ekki pekkt
/Edar blodrasarbilun; ekki pekkt
blédrasarbilun i Gtlimum; ekki pekkt
blaeedabolga; ekki pekkt
lagprystingur; ekki pekkt
folvi ekki pekkt
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti ondunarbilun; ekki pekkt
lungnabjugur; ekki pekkt
berkjukrampi; ekki pekkt
surefnisskortur; ekki pekkt
hosti ekki pekkt
Meltingarfeeri nidurgangur; ekki pekkt
kvidverkur ekki pekkt
HU0 og undirhud haoflognun; ekki pekkt
ofsakladi; ekki pekkt
Utbrot; ekki pekkt
rodautbrot; ekki pekkt
hadbdlga; ekki pekkt
klaoi; ekki pekkt
harlos; ekki pekkt
hérundsrodi ekki pekkt
Stodkerfi og bandvefur halsverkur; ekki pekkt
vodvaslen; ekki pekkt
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stirdleiki i stookerfi ekki pekkt
Nyru og pvagferi brad nyrnabilun (sja kafla 4.4); ekki pekkt
nyrnaverkur ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og | bjagur; ekki pekkt
aukaverkanir & fkomustad infldensulik veikindi; ekki pekkt
hitakof; ekki pekkt
rodi; ekki pekkt
kuldatilfinning; ekki pekkt
hitatilfinning; ekki pekkt
ofsvitnun; ekki pekkt
Opeegindi fyrir brjésti;
svefnhofgi; ekki pekkt
svidatilfinning ekki pekkt
ekki pekkt
Rannso6knanidurstddur folsk bl6dsykurhaekkun ekki pekkt

Lysing & voldum aukaverkunum

Lysingar & voldum aukaverkunum, & bord vid ofnemisvidbrogd, segarek, brada nyrnabilun,
heilahimnubdlgu an sykingar og raudalosblédleysi eru i kafla 4.4.

Bdrn

Flestar aukaverkanir sem saust hja bérnum i kliniskum rannséknum & Octagam flokkudust sem vaegar
0g margar peirra veittu svérun vid einféldum radstéfunum s.s. leekkun & innrennslishrada eda
timabundinni stédvun & innrennsli. Hvad vardar tegundir aukaverkana pa komu peer allar fram med
IVIG-vbkva. Algengasta aukaverkunin sem kom fram hja bérnum var héfudverkur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun getur leitt til vokvaofhledslu og of mikillar bl6dseigju, einkum hja sjuklingum i ahaettuhépi,
par & medal 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med skerta hjarta-eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).
5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og immunoglébalin: venjulegt immunoglébualin dr ménnum til
notkunar i &9,

ATC flokkur: JO6BAO02.

Venjulegt immunogl6balin ar ménnum inniheldur einkum immunoglébalin G (IgG) med breida
métefnavirkni gegn ymsum sykingarvéldum.

Venjulegt immunoglébdlin ar ménnum inniheldur 1gG maétefni sem eru til stadar hja ménnum.

pad er venjulega framleitt ar safni bléovokva fra a.m.k. 1000 bl6dgjéfum. Skipting i immunoglébulin
G-undirflokka er nénast i sama hlutfalli og i plasma ur ménnum. Hefilegir skammtar lyfsins geta
haekkad 6edlilega lag gildi immunogloébulins G i edlilegt horf.

Ekki hefur verid ad fullu varpad ljosi & verkunarmata vid adrar abendingar en uppbo6tarmedferd.

Kliniskar rannsoknir
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I framskyggnri, opinni, fjdlsetra, 3. stigs rannsokn var verkun og 6éryggi Octagam 10% rannsakad i
sjuklingum sem pjadust af sjalfvoktum (6naemis) blddflagnafedarpurpura. Octagam 10% var gefid med
innrennsli 2 daga i r6d med 1 g/kg/dag skammti og fylgst var med sjuklingum i 21 dag og i
eftirfylgniheimsdkn & degi 63 eftir innrennsli. Blédsjukdémafradilegar maelisterdir voru metnar a degi
2til 7, 14 og 21.

Alls toku 116 sjuklingar patt i rannsékninni, 66 voru sjaklingar med langvinnan sjalfvakinn
blédflagnafedarpurpura, 49 voru nygreindir og 1 sjaklingur var ranglega skradur i rannsékna (pjadist
ekki af sjalfvoktum blodflagnafedarpurpura) og var pvi Utilokadur fra virknigreiningunni.

Heildarsvorunarhlutfall i 6llu greiningarsettinu var 80% (95% 6ryggisbil: 73% til 87%). Kliniskt
svOrunarhlutfall var svipad hja hopunum tveimur: 82% hja hdpnum med langvinnan
blodflagnafedarpurpura og 78% hja nygreinda hépnum. Hja sjuklingum med svérun, var midgildi
tima bléoflagnasvérunar 2 dagar, & bilinu 1 til 6 dagar.

Mesti heildarinnrennslishradinn var 0,12 ml/kg/min. [ sjuklingahGpnum par sem mesti
innrennslishradinn var 0,12 ml/kg/min. (n=90) var midgildi mesta innrennslishradans 0,12 ml/kg/min.
(medaltal 0,10 ml/kg/min.). Alls fengu 55% sjuklinga lyfjatengda aukaverkun, sambarileg tidni kom
fram hja hopnum med langvinnan blédflagnafedarpurpura og hja nygreinda hopnum. Allar
lyfjatengdar aukaverkanir voru veegar eda midlungsmiklar og par gengu allar til baka. Algengustu
aukaverkanirnar voru héfudverkur, aukin hjartslattartioni (tilkynna atti um breytingar & hjartslattartioni
allt frd > 10 slégum/min.) og sétthiti. Lyfjatengdar aukaverkanir sem komu fram vid innrennsli eda
innan 1 klukkustundar fra innrennsli sem gefid var med hradanum < 0,08 ml/kg/min. komu fram hja
32 af 116 sjuklingum (28%), en adeins 6 af 54 sjuklingum (11%) voru med slikar aukaverkanir pegar
innrennslid var gefid med hradanum 0,12 ml/kg/min. (ef aukaverkun kom fram eftir ad innrennslinu
lauk, var sidasti skammturinn sem notadur var skradur fyrir aukaverkuninni). Engin tilvik
raudkornarofs komu fram sem tengdust rannsoknarlyfinu. Formedferd til ad minnka innrennslistengt
Opol var ekki gefin, nema i tilviki eins sjaklings.

Langvinnur afmylandi bélgufjdltaugakvilli (CIDP)

Afturvirk rannsékn ték til 46 sjuklinga med langvinnan afmylandi bélgufjoltaugakvilla (CIDP) sem
fengid héfou medferdo med Octagam 5%. Virknigreiningin tok til 24 sjuklinga par sem 11 sjaklingar
voru émedhondladir (hépur 1) og 13 sjuklingar héfou ekki fengid immunoglébdlin i 12 vikur adur en
medferd med Octagam 5% hofst (hopur 2). 1 hopi 3 voru 13 sjuklingar sem hofdu &dur verid
medhodndladir med immunoglébulinum (immunogldbalin gefin innan 12 vikna fra upphafi medferdar
med Octagam 5%). Medferdin taldist arangursrik ef gildi & ONLS-skala (Overall Neuropathy
Limitations Scale) leekkadi um ad minnsta kosti eitt stig innan fjdgurra manada fra upphafi medferdar.
I hépum 1 og 2 lekkadi gildid umtalsvert hja 41,7% sjuklinga (p=0,02). Adeins 3 af sjdklingunum 13
(23,08%) i hopi 3 (fyrri medferd med 1V1g) syndu framfarir 8 ONLS-gildi; 10 sjuklingar héldust stodugir.
Ekki var baist vio frekari greinilegum framférum & ONLS-gildi hja sjuklingunum sem voru
medhdndladir med 1VIg adur.

Medalaldur sjuklinga sem rannsakadir voru var 65 ar, sem er harri aldur en i 6drum rannséknum a CIDP.
Hja sjuklingum eldri en 65 ara var svorunarhlutfallid leegra en hja yngri sjuklingum. betta er i samraemi
vid adur birtar heimildir.

HUd- og vodvabdlga:

[ framskyggnri, tviblindri, slembiradadri, fjélsetra rannsokn med samanburdi vid lyfleysu med

95 fullordnum sjuklingum (medalaldur 53 &r, aldursbil 22-79 ar; 75% konur) med hid- og
vodvabdlgu.

A fyrsta timabilinu (16 vikur) fengu pétttakendur annadhvort 2 g/kg af Octagam 10% eda lyfleysu &
4 vikna fresti i 4 innrennslislotum.

patttakendur gatu haldid afram ad taka fyrri lyf vid hi6- og vodvabolgu (hamarksskommtun, t.d. fyrir
barkstera: 20 mg/dag af jafngildi prednisons) ef peir fengu stéduga skammta &dur en patttaka hofst. A
fyrsta timabilinu purfti ad vidhalda stédugri skommtun med samhlida lyfi vid hid- og vodvabolgu og
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u.p.b. 93% patttakenda fengu barkstera (par sem u.p.b. 50% fengu < 10 mg/dag af jafngildi
predniséns).

Hlutfall peirra sem svérudu medferd (framfor um > 20 stig & heildarstig med tilliti til framfara, TIS i
viku 16 i greiningu a heildarpydi var mun herra i Octagam 10% hdpnum en i lyfleysuhdépnum
(78,72% samanborid vid 43,75%; mismunur: 34,97% [95% CI: 16,70; 53,24; p=0,0008] sja toflu 1).

Tafla 1. Heildarstigaskor med tilliti til framfara (TIS) — Hlutfall peirra sem svérudu i viku 16.

Greining TIS-svérun Octagam 10% Lyfleysa Munur
Octagam 10%
N=47 N=48 — lyfleysa
Frumgreining (ad minnsta . 0 0
kosti lagmarks framfor) Fjoldi (%) svarenda 37 (78,72%) 21 (43,75%)
Munur & svérunarhlutfalli 34,97
[95% CI] p- gildi? [0, 70: 53,241
Studningsgreining Fjoldi (%) sem svaradi 32 (68,09%) 11 (22,92%)
Ad minnsta kosti Munur & svorunarhlutfalli 4517
midlungsmikil framfor
[95% CI] p- gildie [2r3t; 030
Studningsgreining Fjoldi (%) sem svaradi 15 (31,91%) 4 (8,33%)
AJ minnsta kosti meirihattar ~ Munur & svorunarhlutfalli 23,58
framfor
[95% CI] p- gildi® [8.13; 35,03]

2Cochran-Mantel-Haenszel prof

¢,,Ad minnsta kosti midlungsmikil framfor skilgreind sem > 40 stig & TIS og ,,Ad minnsta kosti meirihattar framfore var skilgreind sem
> 60 stig & TIS, byggt & sex grunnmaelikvérdum (Core Set Measures, CSM) sem fela i sér: handvirka v6dvapr6fun (Manual Muscle
Testing, MMT-8), maelikvarda & sjukdémsvirkni (Physician Global Disease Activity, GDA), virkni utan vodva (Extramuscular Activity),
GDA sjuklinga, spurningalista um heislufar (Health Assessment Questionnaire, HAQ) og v6dvaensimum.

Cl= &ryggisbil; N=fjoldi sjuklinga; TIS=heildarstig fyrir framfor.

[ 24 vikna opinni framhaldsrannsokn fékk 91 sjaklingur 6 innrennslislotur af Octagam 10% til
vidbétar & 4 vikna fresti. Leyfilegt var ad minnka samhlida 6naemisbalandi medferd a pessu timabili
og heaegt var ad heetta gjof barkstera smatt og smatt hja 15% patttakenda.

Svorunin i Octagam 10% hdépnum fra fyrsta timabilinu hélst fyrir alla endapunkta verkunar Gt viku 40.
patttakendur i lyfleysuhdépnum nadu svipadri svorun eftir ad hafa skipt yfir i Octagam 10% i
framhaldsrannsokninni (sja toflu 2).

Tafla 2 Heildarstig med tilliti til framfara — Hlutfall peirra sem svorudu i viku 40

TIS svorun i viku 40 Octagam 10% Lyfleysa/Octagam 10%  Heildarstig
Fjoldi (%) sem svaradi

Ad minnsta kosti lagmarksframfor 32/45 (71,11%) 32/46 (69,57%) 64/91 (70,33%)
95% CI 57,87; 84,35 56,27; 82,86 60,94; 79,72

Alls voru 664 innrennslislotur med Octagam 10% gefnar i allri rannsokninni. Alls fengu

62 patttakendur (65,3%) 282 aukaverkanir sem fram komu medan a4 medferd st6d, sem taldar voru
tengjast rannsoknarlyfinu. Steerstur hluti aukaverkana sem tengjast lyfinu voru vaegar (207/282).
A rannsoknartimabilinu uppfyllti enginn sjuklingur skilyrdin fyrir innanada bloalysu.
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I rannsokninni var mesti leyfilegur innrennslishradi minnkadur ar 0,12 ml/kg/min. i 0,04 ml/kg/min.
Baoi & lyfleysustyrda timabilinu og allan rannsoknartimann var nygengihlutfallid sem adlagad var ad
tsetningu fyrir segarekstilviki stodugt leegra i greiningunum ,,eftir minnkun* (1,54 & hverja

100 sjuklingamanudi &dur og 0,54 eftir ad dregid var ar hradanum allan rannsoknartimann). pvi er
meelt med pvi ad nota minnsta mogulega innrennslishrada hja sjuklingum med hid- og védvabdlgu
sem eru med aheettupeetti (sja einnig kafla 4.4).

Born
Engar sértaekar rannsoknir hafa verid gerdar hja bornum med Octagam 10 %.

Hins vegar hefur verid gerd framsyn, opin 3. stigs rannsékn med Octagam 5 % hja 17 sjuklingum,
bérnum/unglingum (midgildi aldurs var 14,0 ar og aldursbilio 10,5 til 16,8), med frumkominn
Onamisbrest. Sjaklingar voru medhondladir i 6 manudi. Klinisk verkun i rannsékninni var
fullnagjandi par sem fjéldi daga med sykingar eda hita og veikindadagar i skola voru fair auk pess
sem tegundir og alvarleiki sykinganna voru sambeerilegar vid peer sem saust i edlilegu pydi. EKki
komu fram neinar alvarlegar sykingar sem leiddu til sjukrahuslegu. Einnig var athyglisvert ad fjoldi
sykingartilfella var laegri pegar 1gG-gildum i plasma var haldid i kringum 6 g/l en pegar pau voru i
kringum 4 g/l.

5.2 Lyfjahvorf

Venjulegt immunoglébalin ar ménnum er strax og ad fullu adgengilegt i blddras eftir gjof i blaed. pPad
dreifist tiltdlulega hratt & milli plasma og vokva utan ada.
Eftir u.p.b. 3-5 daga er komid a jafnvaegi milli innan- og utanadahdlfa.

Helmingunartimi venjulegs immunoglébulins r ménnum er u.p.b. 26 til 41 dagur eins og melt hefur
verid i sjuklingum med dnaemisbrest. Pessi helmingunartimi getur verid breytilegur fra einum sjuklingi
til annars, einkum hja sjaklingum med frumkominn 6naemisbrest. Ekki hafa fengist nein formleg gogn
um lyfjahvorf Octagam 10% hjé sjuklingum med 6naemisbrest.

1gG og IgG-fléttur brotna nidur i atfrumnakerfinu (reticulo-endothelial system).

Bdrn

Engar sértaekar rannsoknir hafa verid gerdar hja bérnum med Octagam 10 %.

Hins vegar hefur verid gerd framsyn, opin 3. stigs rannsékn med Octagam 5 % hja 17 sjuklingum,
bérnum/unglingum (midgildi aldurs var 14,0 ar og aldursbilid var 10,5 til 16,8), med frumkominn
Onaemisbrest. Sjuklingar voru medhdndladir i 6 manudi.

Medan & medferdartimabilinu st6d var medaltal & Crax Vvid jafnveegi 11,1 + 1,9 g/l; medaltal laggildis
var 6,2 + 1,8 g/l. Lokahelmingunartimi fyrir heildargildi 1gG var 36 + 11 dagar med midgildinu 34
dagar. Dreifingarramal fyrir heildargildi 1gG var 3,7 £ 1,4 | og heildardthreinsunin var 0,07 + 0,02
I/dag.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Immunoglébalin eru edlilegur efnispattur i mannslikamanum. EkKki er haegt ad framkveema rannsoknir
& eiturverkunum eftir endurtekna skammta og & eiturverkunum & erfdaefni og a&xlun hja dyrum vegna
orvunar & og truflunum & myndun moétefna gegn afbrigdilegum préteinum.

Vegna pess ad klinisk reynsla gefur engar visbendingar um krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi
eiginleika immunoglébulina voru engar rannsoknir & 6samkynja tegundum framkvaemdar.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Maltosi
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, eda 6nnur Ig lyf til gjafar i blaaed, pvi rannsdknir &
samrymanleika hafa ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

3ér.
Nota skal lyfid strax eftir ad pakkning hefur verid rofin.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid ilatid i ytri umbdadum til varnar gegn ljési.

Taka ma lyfid ur keeli og geyma vid hita < 25°C i eitt timabil i allt ad 9 manudi (ef pad fer ekki fram
yfir fyrningardagsetningu). | lok pessa timabils & ekki ad setja lyfid aftur i keelinn heldur farga pvi.
Skrifa skal dagsetninguna pegar lyfio var tekid r keelinum & ytri umbudirnar.

Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningasteerdir:

29 i 20 ml

5¢ i 50 ml

69 i 60 ml
10g i 100 ml

20 g i 200 ml
3x10g i 3x 100 ml
3x20¢g i 3 x 200 ml
30g i 300 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

20 ml af lausn i 30 ml hettuglasi.
50 ml af lausn i 70 ml glasi.

60 ml af lausn i 70 ml glasi.

100 ml af lausn i 100 ml glasi.
200 ml af lausn i 250 ml glasi.
300 ml af lausn i 300 ml glasi.

Hettugldsin/gldsin eru ar gleri af gerd 11 sem lokad er med toppum ur brémobatylgummii.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Lyfid skal né stofuhita eda likamshita fyrir notkun pess.
Lausnin & ad vera teer til orlitid dpallysandi og litlaus til folgul.
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Ekki mé& nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Vegna hugsanlegrar 6rverumengunar ber ad farga lyfjaleifum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Octapharma AB

112 75 Stockholm

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/09/062/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. jantar 2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. februar 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

25. aglst 2023

11. LAGALEGAR SKILGREININGAR

Lyfsedilsskylt Iyf.
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