FYLGISEDILL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Yimmugo 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
Venjulegt immunoglobalin tr ménnum (IVIg)

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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Upplysingar um Yimmugo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Yimmugo

Hvernig nota & Yimmugo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Yimmugo

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Yimmugo og vid hverju pad er notad

Yimmugo tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,venjuleg immunoglobualin ur ménnum®.

bessi lyf innihalda moétefni ir ménnum, sem eru einnig til stadar i blodi pinu. Motefni geta hjalpad
likamanum a0 koma i veg fyrir sykingar og sigrast 4 peim.

Yimmugo er notad til meoferdar hja fulloronum, bérnum og unglingum (018 ara) sem hafa
ekki naegilegt magn métefna (til uppbotarmeoferoar):

1. Sjuklingum sem faedast med skort & motefnum (frumkominn 6nzemisbrestur, PID)

2. Vegna aunnins skorts 4 métefnum (heilkennis sidkomins 6namisbrests, SID) hja sjuklingum med

alvarlegar eda endurteknar sykingar par sem medferd gegn drverum hefur ekki ahrif og
annadhvort hefur verid synt fram 4 stadfestan sértaekan motefnabrest eda lag gildi
immunéglobulins G (<4 g/1)

Yimmugo er einnig notad til meoferoar hja fulloronum, bérnum og unglingum (0-18 4ara) med
bolgusjikdéma (6nzemisstyring) svo sem:

1.

2.
3.

Sjuklingum med skort 4 blodflogum (frumkomna dnemisblodflagnafaed, ITP) sem munu gangast
undir adgerd 4 naestunni eda eiga blaedingu & hettu

Sjuklingum med sjukdom sem tengist fjoltaugabolgu 1 uttaugum (Guillain-Barré heilkenni)
Sjuklingum med sjukdom sem veldur bolgu i ymsum liffeerum likamans, einkum i &dum
(Kawasaki-sjukdom)

Sjuklingum med langvinnan sjikdom sem einkennist af bolgu i uttaugum. bessi sjikdomur veldur
voovaslappleika og/eda dofa, einkum i fotleggjum og efri tlimum (langvinnur afmylandi
bolgufjoltaugakvilli (inflammatory demyelinating polyneuropathy), CIDP)

Sjuklingum med sjukdom i hreyfitaugum sem einkennist af haeegversnandi mattleysi i
handleggjum og fotleggjum (fjolhreidra hreyfitaugakvilla, MMN)




| 2.

Adur en byrjad er ad nota Yimmugo

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Yimmugo

ef um er ad reeda ofnzemi fyrir immunoglobulini tr ménnum eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

ef pu pjaist af skorti 4 immunoéglobilini A (IgA), einkum ef pi ert med métefni gegn IgA i
blodinu. betta gaeti leitt til alvarlegra ofneemisviobragda (bradaofnamis).

Varnadaroro og varidarreglur

Adur en lyfid er notad:
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Yimmugo er notad ef pu:

ert med virka sykingu eda undirliggjandi langvinna bélgu

ert med ofngemi fyrir immunoglobalinum (sja kaflann ,,Ekki mé nota Yimmugo*)
ert med eda hefur verid med nyrnasjukdém

hefur fengio lyf sem geta skadad nyrun

Orsjaldan geta immunoglobulin aukid heettuna 4 hjartaafalli, heilaslagi, lungnasegareki og

segamyndun i djipum bldedum. Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda
hjtkrunarfredingnum ef pu:

ert i ofpyngd, aldradur einstaklingur eda med sykursyki

ert med haan blédprysting, litid blo6dmagn (blodmagnsskort) eda pykkara bl6d en venjulegt er
(mikla blédseigju)

hefur verid ramliggjandi i langan tima, ert med sedavandamal (xdasjuikdoma) eda adra
ahzettupaetti segarekssjukdéma (blodtappa)

{ 6llum ofangreindum tilvikum mun laeknirinn geeta sérstakrar vargdar.

Eftirlit medan 4 innrennsli stendur og eftir pad er naudsynlegt ef pu:

hefur ekki fengio petta lyf 40ur eda langur timi hefur 1i8i0 (t.d. nokkrar vikur) sidan pu fékkst pad
sidast (eftirlit ad loknu innrennsli: eftirlit leeknisins eda hjukrunarfraedingsins i minnst

1 klukkustund)

hefur nylega fengid Yimmugo (eftirlit ad loknu innrennsli: eftirlit leknisins eda
hjukrunarfreedingsins i a0 minnsta kosti 20 minutur)

Naudsynlegt getur verio ad hagja 4 innrennslinu eda stoova pao ef pu:

feerd einhver einkenni medan 4 innrennsli stendur, svo sem hofudverk, rooa, kuldahroll,
vodvaverki, onghlj6d, hradan hjartslatt, verk i mjobaki, 6gledi eda lagan blédprysting. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum eru petta merki um ofnzemisvidbrogd. Onnur astaeda getur verid st ad
innrennslishradinn sé of mikill og haegja purfi & honum (petta nefnist innrennslistengd vidbrogd).
Latid leekninn tafarlaust vita um 611 einkenni sem koma fram medan 4 innrennsli stendur

ef pu finnur fyrir miklum 6ndunarerfioleikum (andnaud), faerd hradan andardratt (hradondun),
oedlilega lagt surefnismagn i bl60di (surefnisskort) eda haeekkadan likamshita (hita). Petta eru
einkenni brads lungnaskada tengdum blédgjof (TRALI). TRALI kemur o6rsjaldan fram eftir gjof
immunoglobulins. betta leidir til vokvaséfnunar i lungnablodrum sem ekki tengist hjartastarfsemi
(lungnabjugs sem ekki tengist hjartastarfsemi). Einkennin koma yfirleitt fram 1 til

6 klukkustundum eftir lyfjagjof. Latio leekninn vita tafarlaust ef vart verdur slikra vidbragda
medan 4 innrennsli Yimmugo stendur. Leeknirinn mun stédva innrennslio tafarlaust.

ef pu feerd hita, verk i halsi eda hofudverk. Petta eru einkenni heilahimnubdlgu an sykingar
(AMS, bolga i himnunni sem pekur heilann og maenuna). Tilkynnt hefur verid um AMS vid
innrennsli immunoglobulins. Pegar medferd med immunoglobulini var haett gekk AMS til baka &
nokkrum dégum an frekari afleidinga. Lacknirinn getur veitt pér nanari upplysingar um sjukdominn
og einkenni hans.



A grundvelli 4sands pins mun laeknirinn akveda videigandi innrennslishrada, lengd medferdarinnar,
hvort hatta purfi medferd med Yimmugo og/eda hvort gera purfi frekari radstafanir.

Ahrif 4 blédfrumur og blédpréf

e Dbetta lyf getur innihaldid bl6dflokkamédtefni. Pau geta i mjog sjaldgaefum tilvikum aukid heettuna a
nidurbroti raudra blédkorna (blodlysa). Laeknirinn mun fylgjast med kliniskum teiknum og
einkennum blodlysu og bloolysublodleysis (faekkunar raudra blodkorna).

e Tilkynnt hefur verid um lagan styrk tiltekinna hvitra blodkorna (daufkyrningafad) vid notkun
immundglobulins. betta dstand gengur til baka af sjalfu sér innan 7 til 14 daga. Laeknirinn getur
veitt pér nanari upplysingar um einkennin.

e Yimmugo getur haft dhrif 4 nidurstodur blodrannsdkna i dkvedinn tima. Lattu leekninn vita af
medferd pinni med Yimmugo 4dur en pu ferd i blodrannsokn.

Upplysingar um o6ryggi med tilliti til sykinga

Yimmugo er unnid ur blodvokva r monnum (vokvahluta blodsins). Pegar lyf eru gerd tr blodi eda
blodvokva manna er allt gert til ad koma i veg fyrir ad smitefni berist i sjuklinga vid gjof pessara lyfja.
Allir bl6dgjafar eru skimadir fyrir veirum og sykingum. Auk pess eru radstafanir gerdar i
framleidsluferli bl6ds og blodvokva til ad gera veirur dvirkar eda fjarlaegja peer.

bratt fyrir pessar varudarradstafanir er ekki haegt ad ttiloka med 6llu heettuna & smiti vio gjof lyfja sem
unnin eru ur blodi eda blodvokva manna.

beer radstafanir sem gerdar eru teljast arangursrikar gegn veirum, svo sem:
e alnaemisveirunni (HIV)

lifrarbolguveiru B (HBV)

lifrarbolguveiru C (HCV)

lifrarbolguveiru A (HAV)

parvoveiru B19

Eindregio er radlagt ad i hvert skipti sem pu feerd skammt af Yimmugo skrai leeknirinn heiti og
lotuntimer vérunnar. Lotunimerid veitir upplysingar um tiltekin upphafsefni lyfsins. Ef naudsyn
krefur ma pannig rekja tengslin milli pin og upphafsefnisins sem notad var.

Born og unglingar
Sérstoku varnadarordin og varudarreglurnar fyrir fullordna eiga einnig vid um bdrn og unglinga.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Yimmugo
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Yimmugo getur dregid tr verkun sumra béluefna, svo sem gegn:

. mislingum

. raudum hundum

. hettusott

. hlaupabélu

bu geetir purft ad bida i allt ad 3 manudi adur en pt matt fa sum boéluefni og i allt ad ar adur en pu matt
fa boluefni gegn mislingum.

Foroastu ad nota havirkni pvagreesilyf (lyf sem auka ttskilnad vokva um nyru) samhlida Yimmugo.
Medganga, brjéstagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en 1yfid er notad.

Laeknirinn mun akveda hvort nota megi Yimmugo a medgdngu og medan barn er haft a brjosti.

Akstur og notkun véla



Yimmugo hefur éveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef pu fard aukaverkanir, svo sem
ogledi eda sundl, skaltu bida par til paer lida hja adur en pa ekur eda notar vélar.

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

Yimmugo inniheldur pélysorbat 80
Lyfid inniheldur um pad bil 5 mikrogromm af polysorbati 80 1 hverjum ml. Polysorbdt geta valdid
ofnemisvidbrogdum. Lattu lekninn vita ef pu eda barnid er med pekkt ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 Yimmugo

Skammtar og lyfjagjof

Yimmugo er eingdéngu atlad til gjafar 1 blaeod (innrennsli i blded). Laeknirinn eda
hjukrunarfreedingurinn gefur pér lyfio. Laknirinn dkvedur skammtinn, tioni lyfjagjafa og
innrennslishrada eftir astandi pinu og likamspyngd. Lyfid parf ad na stofu- eda likamshita fyrir notkun.

[ upphafi medferdar verdur innrennslishradinn haegur. Ef pu polir pad vel getur verid ad laeknirinn eda
hjukrunarfreedingurinn auki innrennslishradann smam saman sidar.

Notkun hja bérnum og unglingum
Notkun hja bérnum og unglingum (0—18 ara) er si sama og hja fullordnum.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

B160i10 geeti ordid of pykkt (aukin blooseigja). betta er liklegra til ad gerast hja bornum eda ef pu ert
aldradur einstaklingur eda med hjarta- eda nyrnasjukdoém. Gettu pess ad drekka naegan vokva svo pu
ofpornir ekki og segdu leekninum fra 6llum sjukdémum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdod (simi 543 2222).

Ef pu missir r innrennsli
Talio vid leekninn um hvernig skuli halda afram.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Draga ma
ur hugsanlegum aukaverkunum eda jafnvel komast hja peim med pvi ad minnka innrennslishradann.

Latio lzekninn tafarlaust vita um eftirfarandi aukaverkanir:
e tutbrot
klada
6nghljod
ondunarerfidleika
bolgu i augnlokum, andliti, vorum, halsi eda tungu
mjog lagan blodprysting med einkennum svo sem sundli, ringlun, yfirlidi, hrodum pulsi
Um getur verid a0 raeoda ofnzemi eda, i mjog sjaldgzefum tilvikum, alvarleg ofnaemisviobrogo
(bradaofnzemislost) eda ofurnamisviobrogo (hypersensitivity).




Greint hefur verio fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum samanburdarrannsoknum meo
Yimmugo.
Nedangreind tioni var reiknud ut fra fjolda sjuklinga sem fengu meoferd.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
e hofudoverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
sundl

preyta, kuldahrollur, hiti

ogledi, kvio- eda munnverkur

hakkadur blodprystingur, jakvaed nidurstada ir Coombs-profi
htdvidbrogd

bakverkur, verkur 1 handleggjum og fotleggjum
ondunarerfidleikar (medi), verkur { munni og koki

feekkun akvedinna hvitra blédkorna (daufkyrningafaed), feekkun raudra blédkorna (bl6olysa)
jafnveegisleysi (svimi), sud fyrir eyrum (eyrnasud)
ofnaemis-/bradaofnemisvidbrogd

ringlun

rodi

Lyf sem innihalda imminoéglébiilin geta almennt valdid eftirfarandi aukaverkunum til viobétar
(radao eftir lzekkandi tioni):

e uppkostum, lidverkjum og lagum blodprystingi

e fakkun raudra blodkorna vegna nidurbrots pessara frumna i eedum ((afturkraef) bl6olysuvidbrogd)
og blodlysublodleysi (feekkun raudra bléokorna) sem krefst blodgjafar

o skyndilegu blooprystingsfalli og i einstaka tilvikum bradaofnamislosti

e skammvinnum hadviobrogdum (par a medal hudhelluroda)

e myndun blodtappa sem geta borist i blodrasina (segarekaviobrogo) og valdid hjartaafalli
(hjartadrep), heilaslagi, bl6otappa i &dum lungna (lungnasegarek), blodtappa i blaaed
(segamyndun i djapum blaadum)

o tilfellum timabundinnar bradrar bolgu i hlifdarhimnum sem pekja heila og maenu (afturkraef
heilahimnubolga an sykingar)

o tilfellum par sem nidurstodur blodprofa benda til skertrar nyrnastarfsemi og/eda skyndilegrar
nyrnabilunar

o tilfellum brads lungnaskada vid blodgjof (TRALI), sja einnig kaflann ,,Varnadarord og
varudarreglur

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Yimmugo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum og dskjunni 4 eftir EXP.

Geymid i kaeli (2°C—8°C). M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.
Yimmugo ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt samfellt timabil allt ad 12 manudum. Skraid
dagsetninguna pegar byrjad er ad geyma Yimmugo vi0 stofuhita & 6skju lyfsins. Ekki geyma
Yimmugo aftur i keeli eftir a0 pad hefur verid geymt vid stofuhita.


http://www.lyfjastofnun.is/

Radlagt er ad nota lyfid strax eftir a0 hettuglasio er opnad.
Ekki skal nota lyfid ef lausnin er skyjud eda med botnfalli.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Yimmugo inniheldur

e Virka innihaldsefnid er venjulegt immundglobulin ir ménnum
1 ml inniheldur 100 mg af venjulegu immundglobulini Gr ménnum (hreinleiki minnst 96% IgG).
Dreifing IgG undirflokka er um pad bil 62% IgG1, 32% IgG2, 4% IgG3 og 1% IgG4.
Hémarksinnihald af IgA er 500 mikrogromm/ml.

e  Onnur innihaldsefhi eru: glysin, polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Yimmugo og pakkningastaeroir

Yimmugo er innrennslislyf, lausn. Lausnin 4 ad vera taer eda 0rlitid 6pallysandi og litlaus eda folgul.
50 ml, 100 ml eda 200 ml af lausn i hettuglasi (ur gleri af gerd 1) med tappa (bromobutyl) og
innsiglad med al-/plastloki sem haegt er ad smella af.

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 pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

byskaland

Simi: +49 6103 801-0
Bréfasimi: +49 6103 801-150
Netfang: mail@biotest.com

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i agust 2026.
Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaoisins undir eftirfarandi heitum:
Austurriki, Hollandi, irlandi, ftaliu, Noregi, Portagal, Sloveniu, Ungverjalandi, Pyskalandi:

Yimmugo 100 mg/ml
Frakklandi: Yinnugo 100 mg/mL

<

Eftirfarandi upplysingar eru einungis 2etladar heilbrigdisstarfsménnum:

Skammtar
Yfirlit rédlagdra skammta er ad finna i eftirfarandi t6flu:
| Abending | Skammtur | Tioni lyfjagjafa




Uppbétarmedfero:
Heilkenni frumkomins 6namisbrests Upphafsskammtur:
(PID) 0,4-0,8 g/kg
Viodhaldsskammtur:
0,2-0,8 g/kg 4 3—4 vikna fresti
Sidkominn 6na@misbrestur (skilgreindur i | 0,2-0,4 g/kg 4 3—4 vikna fresti
kafla 1)
Onzmisstyring:
Frumkomin 6ne@misblédflagnafaed 0,8-1 g/kg 4 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:
bolgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg i skommtum sem deilt er nidur &
2-5 daga
Viohaldsskammtur:
1 g/kg 4 3 vikna fresti 1 skommtum sem
deilt er niour 4 1-2 daga
Fjolhreiora hreyfitaugakvilli (MMN) Upphafsskammtur:
2 g/kg i skdommtum sem deilt er nidur &
2-5 daga i r60
Viohaldsskammtur:
1 g/kg a 2—4 vikna fresti
eda eda
2 g/kg 4 4-8 vikna fresti 1 skommtum
sem deilt er nidur 4 2—5 daga

Lyfjagjof

Til notkunar i blaaed.

Gefa skal Yimmugo i blaed med upphafshrada sem er ekki meiri en 0,3 ml/kg/klst. i 30 minutur. Sja
kafla 2. Ef aukaverkanir koma fram skal annadhvort minnka innrennslishrada eda stodva innrennslio.
Ef Iyfid polist vel ma auka innrennslishradann smam saman i ad hamarki 2 ml/kg/klst. vid fyrsta
innrennsli. Ef lyfid polist vel ma vid sidari innrennsli auka innrennslishradann smam saman i ad
hamarki 6 ml/kg/klst.

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

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, p.m.t. onnur Ig-lyf til gjafar i blaaed, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
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