Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

OCTAGAM 10%, innrennslislyf, lausn

Venjulegt immunoglébdlin ar ménnum (1V1g)

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

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6orum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Octagam 10% og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Octagam 10%

Hvernig nota & Octagam 10%

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Octagam 10%

Pakkningar og adrar upplysingar

oakrwnE

1. Upplysingar um Octagam 10% og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Octagam 10%

Octagam 10% er venjulegt immunoglébdlin ar ménnum (IgG) i lausn (p.e. lausn métefna Gr ménnum)
til gjafar i blazd (p.e. innrennslis i &d). Immunoglébalin eru edlilegur hluti mannslikamans og stydja
Onemisvarnir likamans. Octagam 10% inniheldur alla pa 1gG virkni sem er edlilega til stadar hja folki.
Hefilegir skammtar lyfsins geta haekkad 6edlilega litid magn IgG i edlilegt magn.

Octagam 10% hefur breida métefnavirkni gegn ymsum syklum.

Vid hverju Octagam 10% er notad

Octagam 10% er notad til uppbétarmedferdar hja ymsum sjuklingahépum (bérnum og unglingum 0-18
ara og hja fulloronum):

- Sjuklingar med medfaeddan skort & métefnum (frumkomin énaemisbrestheilkenni, svo sem
medfedd gammaglébulinekla og gammagldbulinskortur, venjulegur, breytilegur 6neemisbrestur,
alvarlegur, samsettur Gnaemisbrestur)

- Sjuklingar med aunninn skort & moétefnum (sidkominn 6neemisbrest) vegna tiltekinna
sjukdoéma og/eda medferda og fa alvarlegar eda endurteknar sykingar.

Octagam 10% ma4 einnig nota til frekari medferdar a eftirtéldum sjalfsofneemissjikdémum
(6naemisstyring):

- hjasjuklingum med sjalfvakta blooflagnafed (ITP), astand par sem bl6dflogur skemmast med
tilheyrandi blaedingarheettu, eda par sem naudsynlegt er ad leidrétta bléoflagnafjolda fyrir
adgero.

- hja sjuklingum med Kawasaki-sjukdém, en pad er sjakdomur sem leidir til bolgu i ymsum
liffeerum.
- hj& sjaklingum med Guillain-Barré heilkenni, en pad er sjukdomur sem getur leitt til bolgu i

akvednum hlutum taugakerfisins.
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- hja sjuklingum med langvinnan afmylandi bolgufjoltaugakvilla (CIDP), en pad er sjakdémur
sem veldur langvinnum bolgum i Gttaugakerfi sem veldur vddvaslappleika og/eda dofa,
adallega i handleggjum og fétleggjum.

- hja sjuklingum med fjélhreidra hreyfitaugakvilla (MMN), astand sem einkennist af heeggengri,
framsaekinni, samhverfri veikingu Gtlima an skyntaps.

- hja fullorénum sjaklingum med virka huo- og vodvabdlgu, astand sem veldur védvabélgu og
breytingum & hid. Daemigerd einkenni eru framsekid, samhverft vodvaslen sem og
deemigeroar breytingar & hud eins og utbrot & mismunandi likamshlutum (t.d. augnlokum,
kinnum, nefi, baki, olnbogum, hnum) og hreistrud, gréf og purr hid. Nota mé& Octagam 10%
hja sjuklingum sem f& medferd med 6naemisbelandi lyfjum, p.m.t. barksterum eda sem eru
med 6pol fyrir slikum lyfjum eda notkun peirra er ekki radlogo.

2. Adur en byrjad er ad nota Octagam 10%

Ekki méa nota Octagam 10%
- ef pa ert med ofnemi fyrir immunogldbdlini ar ménnum eda einhverju 6dru innihaldsefni
Octagam 10% (talin upp i kafla 6).
- ef pu pjaist af skorti & immunogldbulini A (IgA skorti) og ef pu hefur myndad maétefni gegn
immunoglébulinum af tegund IgA.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Octagam 10% er notad.

Til ad tryggja rekjanleika lyfsins er eindregid meelt med pvi ad heiti og lotundmer lyfsins sé skrad i
hvert sinn sem Octagam 10% er gefid.

Tilteknar aukaverkanir geta komid oftar fyrir:
e ef um er ad reeda mikinn innrennslishrada
e pegar pu feerd Octagam 10% i fyrsta skipti eda, i mjog sjaldgaefum tilvikum, pegar langt er lidid
fré& sidasta innrennsli
e  pegar pu ert med 6medhdndlada sykingu eda undirliggjandi langvinna bolgu.

Ef aukaverkanir koma fram parf annad hvort ad hagja & innrennslishrada eda hetta innrennsli alveg.
Medferd vid aukaverkuninni raedst svo af edli hennar og alvarleika.

Adstedur og skilyrdi sem auka hattu a aukaverkunum
o Segarekstilfelli & bord vid hjartaafall, heilaslag og hindranir i djapleegum blazdum, svo sem
i ké&lfa eda &0 i lunga, geta komid fyrir eftir gjof Octagam 10% i 6rfaum tilvikum. bessar
aukaverkanir koma oftar fyrir hja sjuklingum med ahaettupeetti, svo sem offitu, haan aldur,
haan bléoprysting, sykursyki, hid- og vodvabolgu, ef slik tilfelli hafa &dur komid fyrir,
langvarandi hreyfingarleysi og inntdku tiltekinna horména (t.d. pillunnar). Tryggja skal jafna
vokvainntoku; enn fremur skal gefa Octagam 10% eins haegt og mogulegt er.

e  Ef pu hefur &0ur verio med nyrnakvilla eda hefur tiltekna ahaettupeetti, svo sem sykursyki, ert
i yfirpyngd eda ert eldri en 65 ara skal Octagam 10% gefid eins hagt og mogulegt er, vegna
pess ad tilkynnt hefur verid um bréda nyrnabilun hjé sjuklingum sem hafa slika &heettupeetti.
Lattu leekninn vita jafnvel pétt ofangreint hafi adeins att vid pig adur.

o Sjuklingar i blédflokkum A, B eda AB og sjuklingar med tiltekna bdlgusjukdéma eru i meiri
aheaettu gagnvart eydileggingu raudra blodkorna vegna gjafar dnemisglobulina (petta nefnist
bl6dlysa).

Hvener getur verid porf & ad haegja & innrennsli eda stddva pad?
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e [ mjog sjaldgaefum tilvikum getur mikill hofudverkur og hnakkastifleiki komid fram nokkrum
Klukkustundum og allt upp i 2 dégum eftir medferd med Octagam 10%.

e Ofnaemisvidbrogd eru mjog sjaldgeef en geta valdid bradaofnaemislosti, jafnvel hjé sjaklingum
sem polad hafa fyrri medferdir.

e 1 mjog sjaldgaefum tilfellum getur bradur lungnaskadi sem tengist blodgjof (Transfusion-
related acute lung injury, TRALI) komid fram i kjolIfar gjafar 6neemisglébualina, p.m.t.
Octagam 10%. bad leidir til pess ad vokvi safnast upp i loftrymum lungna, &n pess ad slikt
tengist hjartastarfsemi. Einkenni TRALI eru miklir dndunarerfidleikar, edlileg hjartastarfsemi
og haekkadur likamshiti (sétthiti). Einkenni koma venjulega fram 1 til 6 klukkustundum eftir
medferd.

Segdu leekninum eda heilbrigdisstarfsmanni strax fra pvi ef pa tekur eftir slikum vidbrégdum medan a
innrennsli Octagam 10% stendur eda eftir pad. Hann &kvedur hvort draga skuli Ur innrennslishrada,
stddva innrennslid alveg, eda hvort gripa parf til frekari adgeroa.

e Stundum geta 6naemisglobulinlausnir eins og Octagam 10% valdid feekkun hvitra blédkorna.
Oftast gengur slikt sjalfkrafa yfir & 1-2 vikum.

Oryggi gegn veirum

Pegar lyf eru bain til r bléoi eda blédvokva tr ménnum, eru gerdar akvednar radstafanir til ad koma i

veg fyrir ad sykingar berist til sjiklinga. betta eru m.a.:

e vandad val 4 bl6d- og blodvokvagjofum til ad ganga ar skugga um ad hugsanlegir smitberar séu
atilokadir

o hver einasta gjof og blddvokvasdfn eru rannsékud m.t.t. ummerkja um veirur/sykingar

o framleidendur framkvama prep vid vinnslu blodsins eda blédvokvans sem gera veirur ovirkar eda
fjarleegja veirur.

pratt fyrir pessar adgerdir er ekki haegt ad Utiloka med 6llu ad sykingar berist & milli vid gjof lyfja sem
eru framleidd ur blédi eda blodvokva ur ménnum. Slikt & einnig vid um Opekktar eda nyjar tegundir
veira eda adrar tegundir sykinga.

Adgerdirnar eru taldar vera ahrifarikar gegn hjupudum veirum eins og eydniveiru (HIV), lifrarbdlgu B
veiru og lifrarbélgu C veiru.

Adgerdir sem gripid er til gagnast hugsanlega litid gegn éhjupudum veirum eins og lifrarbélgu A veiru
0g parvoveiru B19.

Immunoglébalin hafa ekki verid tengd lifrarbélgu A eda sykingum af véldum parvoveiru B19,
hugsanlega vegna pess ad motefnin sem afurdin inniheldur veita vorn gegn slikum sykingum.

Born og unglingar
Engin sértaek eda frekari varnadarord og varudarreglur gilda um boérn.

Notkun annarra lyfja samhlidga Octagam 10%
Skola ma innrennslisleidsluna fyrir og eftir gjof Octagam 10% med annad hvort venjulegri saltupplausn
eda 5% dextrésa i vatni.

Fordast skal samtimis notkun havirkni pvagrasilyfja.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils, eda ef pa hefur fengid bélusetningu a sidastlionum premur manudum.
Octagam 10% getur dregid ar virkni lifandi, veikladra veirubdluefna, t.d. mislinga, raudra hunda,
hettusottar og hlaupabdlu.

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




Ef pa ferd i blodprufu eftir ad hafa fengid Octagam 10% skaltu lata leekninn eda adilann sem tekur
blédprufuna vita ad pu hafir fengid dnaemisglébalinlausn ar ménnum, par sem slikt getur haft ahrif &
nidurstodurnar.

Blodsykurspréfanir

I sumum tegundum blédglakosamaela (svokalladir blodsykursmaelar) er maltosinn sem er innihaldsefni
i Octagam 10% ranglega greindur sem glukési (blodsykur). betta getur leitt til rangra, haekkadra
blédsykursmeelinga vid innrennsli og i 15 Kist. eftir ad innrennsli er lokid og par af leidandi instlingjafar
sem ekki er porf &, sem leitt getur til lifsheettulegrar blédsykurslaekkunar.

Einnig getur raunveruleg blédsykurslaekkun verid 6medhdndlud ef blodsykurslaekkunin sést ekki vegna
rangra, haeekkadra blédsykursmeelinga.

par af leidandi purfa melingar & blodsykri ad fara fram med adferdum sem maela sérhaft glukdsa,
vid inngjof a Octagam 10% eda 6drum lyfjum sem innihalda maltésa.

Ekki skal nota kerfi sem byggja & glukdsa dehydrogenasa pyrroloquinolinquinon (GDH-PQQ)
eda glukdsa-dye-oxidoreductasa adferoum.

Lestu vandlega leidbeiningarnar med blodsykursmelinum, 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 4 skaltu hafa samband vid leekninn til pess ad fa ur pvi skorid hvort
blédsykursmeelirinn sem pu notar henti til notkunar med innrennslislyfjum sem innihalda maltésa.

Notkun Octagam 10% med mat, drykk eda afengi
Engin ahrif hafa komid fram. Medan Octagam 10% er notad skal huga ad fullnazgjandi vokvagjof adur
en innrennsli hefst.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Oryggi vid notkun pessa lyfs handa pungudum konum hefur ekki verid stadfest i kliniskum
samanburdarrannséknum og skal pvi adeins gefa lyfid pungudum konum og konum med barn & brjésti
sé fyllstu varadar geett. Greint hefur verid fra pvi ad IVIg-lyf fari yfir fylgju og eykst slikt & sidasta
pridjungi medgdngunnar. Klinisk reynsla af immunoglébulinum bendir til pess ad ekki purfi ad buast
vid skadlegum ahrifum & medgdngu eda a fostur og nybura.

Immunoglébalin skiljast Gt i brjostamjolk. Ekki er buist vid neikveedum ahrifum & bérn sem eru &
brjosti.

Klinisk reynsla af immunoglobdlinum bendir til ad ekki sé ad veenta skadlegra &hrifa & frjosemi.

Akstur og notkun véla

Octagam 10% hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. P6 skulu
sjuklingar sem fa aukaverkanir medan & medferd stendur bida med akstur og stjornun véla par
til einkenni ganga yfir.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Octagam 10% inniheldur natrium

100 ml af lyfinu inniheldur 69 mg af natrium (adalefnid i matarsalti). betta jafngildir 3,45% af
radlogoum heildardagskammti af neyslu natriums Gr fedu hja fullorénum sem er 2 g. Sjdklingar a
natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.



3. Hvernig nota & Octagam 10%

Leeknirinn &kvedur hvort pa parft & Octagam 10% ad halda og segir til um skammtasteerd.
Octagam 10% er gefid sem innrennsli i blaad af heilbrigdisstarfsfolki. Skammtar og skommtunaraetiun
fer eftir abendingu og geeti purft ad meta einstaklingsbundid fyrir hvern sjukling.

e Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Notkun handa bérnum og unglingum
Gjof Octagam 10% (i blaeed) hja bérnum og unglingum (0-18 éra) er ekki frabrugdin gjof hja
fulloronum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll Iyf getur pessi gerd lyfs valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Hafid tafarlaust samband vid laekninn ef einhver eftirtalin alvarleg aukaverkun kemur fram (paer
koma allar orsjaldan fyrir og geta komid fyrir i allt ad 1 af hverjum 10.000 innrennslum).

I sumum tilvikum gaeti leeknirinn purft ad gera hlé & medferdinni og minnka skammtinn eda stodva
medferdina:

e Bolga i andliti, tungu og barka sem getur valdid miklum éndunarerfidleikum

e Skyndileg ofnaeemisviobrégd med madi, Gtbrotum, énghljédum og blédprystingsfalli

o Heilaslag sem getur valdid slappleika og/eda minnkudu naemi nidur med annarri hlid likamans
e Hjartaafall sem veldur brjostverk

e Bldotappi sem veldur verkjum og bélgu i utlimum

e Bldotappi i lunga sem veldur brjéstverk og maedi

e Blodleysi sem veldur madi eda folva

e Alvarlegur nyrnasjukdémur sem getur valdid pvi ad pa hafir ekki pvaglat

e Lungnasjukdémur sem kallast bradur lungnaskadi vid bl6dgjof (TRALI) og veldur
ondunarerfidleikum, blama & had, hita og bl6dprystingsleekkun

o Alvarlegur hofudverkur dsamt einhverjum af eftirfarandi einkennum eins og hnakkastifleika,
syfju, hita, ljésnaemi, 6gledi, uppkdstum (petta geta verid merki um heilahimnubdlgu).

Ef einhver ofangreind einkenni koma fram & ad hafa samband vid laekninn tafarlaust.



Einnig hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid lyfid:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 innrennslum):
e  Ofnhaemi (ofnemisvidbrogad)

Hofudverkur

Ogledi

Breytingar a bldoprystingi

Hiti

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 innrennslum):
Skortur & ymsum gerdum blodkorna
Breytingar a hjartslatti

Uppkost

Slag

Sundl

Néladofi, stingir i hid

Skjalfti

Pokusyn

Bldotappi

Stifla i djaplaeegum aedum

Stifla i slageed i lunga

Bakverkur

Brjéstverkur

Verkir i lidum eda vodvum
Osjalfradir vodvasamdraettir

Verkir i fétum eda handleggjum
Vandamal tengd 6ndun

Kuldahrollur

preyta, almenn vanlidan og slappleiki
Vokvi i vefjum Gtlima

HUdvidbrdgo a stungustad
Oedlilegar nidurstddur ar blddrannsoknum (t.d. hvad vardar lifrarstarfsemi eda raud
blédkorn)

Adrar aukaverkanir sem einnig hefur verid greint frd og komu ekki fram i kliniskum rannséknum eru:
e  Vokvaohof

Of lagt natriumgildi i bl6di

Uppnam, kvidi, ringlun og taugadstyrkur

Migreni

Taltruflun

Medvitundarleysi

Minnkad snertiskyn eda neemi

Ljosnaemi

Sjonskerding

Hjartatng

Hjartslattaronot

Timabundinn bldmi & vérum eda huo

Blddrasarbilun eda lost

/Edabolga

Folvi

Hosti

Lungnabjagur (uppséfnun vokva i lunga)

Berkjukrampi (6ndunarerfidleikar eda mas)

Ondunarbilun



Surefnisskortur i bléoi

Nidurgangur, kvidverkur

Ofsakladi, kl&di i hud

Rodi & hud

Hudutbrot

Fl6gnun hadar

Bolga i hud

Harlos

Vodvaslappleiki eoa stifleiki

Mikill og sarsaukafullur vodvasamdrattur
Verkur i hnakka

Verkur i nyrum

proti i hud (bjuagur)

Rodi, aukin svitamyndun

Opeagindi fyrir brjosti

Einkenni, sem likjast flensu

Kulda- eda hitatilfinning

Syfja

Svidatilfinning

Rangar nidurstodur bl6dsykursmalinga

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint &
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Octagam 10%

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Octagam 10% eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og éskjunni.
Geymid i keli (2°C — 8°C). Geymid ilatio i ytri umbudum til varnar gegn ljosi. Ma ekki frjésa.

Taka ma lyfid ar kaeli og geyma vid hita < 25°C i eitt timabil i allt ad 9 manudi (ef pad fer ekki fram

yfir fyrningardagsetningu). I lok pessa timabils & ekki ad setja lyfid aftur i kalinn heldur farga pvi. Skrifa
skal dagsetninguna pegar lyfid var tekid Ur keelinum a ytri umbudirnar.

Nota skal lyfid strax eftir ad pakkning hefur verid rofin.

Ekki skal nota Octagam 10% ef lausnin er skyjud, inniheldur agnir eda ber sterkan lit.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apéteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Octagam 10%:

- Virka innihaldsefnid er venjulegt immunoglébulin ar ménnum (métefni ar ménnum) 10% (a.m.k.
95% er immunoglébulin G).

— Onnur innihaldsefni eru maltési og vatn fyrir stungulyf.


http://www.lyfjastofnun.is/

Utlit Octagam 10% og pakkningasteerdir
Octagam 10% er innrennslislyf, lausn og er faanlegt i hettuglasi (2 g/20 ml) eda glésum (5 g/50 ml,
6 g/60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Pakkningasteerdir:

29 i 20 ml

5¢9 i 50 ml

69 i 60 ml
10g i 100 ml
20g i 200 ml
3x10g i 3 x 100 ml
3x20¢ i 3x200 ml
30g i 300 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Upplausnin er teer eda orlitid 6pallysandi, litlaus eda gulleit.

Markadsleyfishafi
Octapharma AB
112 75 Stockholm
Svipjéo

Framleidendur

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vin, Austurriki
Fyrir lotundmer sem byrja & K

Octapharma AB
SE-112 75 Stokkhdlmi, Svipj6d
Fyrir lotunimer sem byrjaa M

petta lyf hefur fengid markadsleyfi i adildarrikjum Evrépska efnahagssveedisins undir
eftirfarandi heitum:

Austurriki, Belgia, Bulgaria, Kypur, Tékkland,
Danmork, Eistland, Finnla[ld, Frakkland,
pyskaland, Ungverjaland, Island, Lettland,

Lithaen, Luxemborg, Malta, Holland, Noregur, Octagam
Pélland, Portigal, Rimentia, Slévakia, Slévenfa,

Svipjéa, Bretland:

italia: Gamten
Spann Octagamocta

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2023.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:



Lyfid skal né stofuhita eda likamshita fyrir notkun pess.

Lausnin & ad vera teer til orlitio 6pallysandi og litlaus til gulleit.

Ekki skal nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

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

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.

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% dextrosalausn.



