Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Xembify 200 mg/ml stungulyf, lausn til inndeelingar undir had
venjulegt immuandglébulin ar ménnum (Ig undir hio)

vbetta Iyf 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 & aukaverkanir.

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

upplysingar.

° Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

° Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

° pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

° Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn 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 Xembify og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xembify

Hvernig nota & Xembify

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xembify

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Xembify og vid hverju pad er notad

Hvad Xembify er
Xembify er lausn sem inniheldur immuandglébalin Gr ménnum (motefni, fyrst og fremst
immunoglobulin G) sem hjélpa likama pinum ad berjast vid sykingar.

Xembify inniheldur immuandéglébulin sem hafa verid unnin ar plasma (bl6dvokva) heilbrigds folks.
Pau hjalpa likamanum ad berjast vid sykingar af voldum bakteria og veira. Lyfid virkar & ndkvaemlega
sama hétt og pau immunoglobulin sem eru til stadar i blddi pinu fra nattarunnar hendi, sem framleidd
eru af énamiskerfinu pinu.

Vid hverju Xembify er notad

PU notar Xembify vegna pess ad pu ert med 6edlilega lag gildi immunoéglébdlina vegna sjukddéms sem
kallast dnemisbrestur. Xembify innrennsli heekka gildi immundéglobdlins (métefna) i bléai,
sérstaklega immuanoglobalins G (IgG) upp i edlileg gildi.

petta lyf er &tlad fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 ara) sem hafa ekki nagileg motefni
(uppbdtarmedferd):

1. Sjaklingar med frumkomin énaemisbrestsheilkenni, medfeddan skort & métefnum.

2. Gammaglébulinskortur (&stand sem bendir til lagra immuandglébulingilda i blddi) og endurteknar
bakteriusykingar hja sjuklingum med langvinnt eitilfrumuhvitbledi (krabbamein i bl6di par sem of
maorg hvit blodkorn eru framleidd) par sem medferd med fyrirbyggjandi syklalyfjum hefur
brugdist.

3. Gammaglébulinskortur og endurteknar bakteriusykingar hja sjuklingum med mergaexli (&xli gert
ar frumum beinmergs).

4. Gammaglobualinskortur hja sjuklingum eftir stofnfrumuigreedslu (6samgena blédmyndandi
stofnfrumuigraedslu) pegar pér eru gefnar stofnfrumur ar annarri manneskju.



2. Adur en byrjad er ad nota Xembify

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Xembify

° ef um er ad raeda ofnaemi fyrir venjulegu immunaéglébulini Gr ménnum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

° ef pa hefur fengid alvarleg ofnhaemisvidbrégd (svo sem bradaofnaemi) vid immunoglébdlini ar
monnum.

° ef pu ert med moétefni gegn immundoglobulini A (1gA) i blédinu. betta getur komid fyrir ef
skortur & IgA er til stadar. bar sem Xembify inniheldur IgA geeti verid ad pad framkalli
ofna@misvidbroga.

° med pvi ad deela pvi i &0 eda i vodva.

Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita adur en innrennsli Xembify er hafid ef pa hefur
einhvern timann upplifad aukaverkanir vegna dnaemisglobulins eda einhverra annarra aukaefna.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Xembify er notad.

o Lattu laekninn vita ef pa hefur &dur verio med hjarta-eda &edasjukdom eda bldotappa i a0 (t.d. slag,
hjartaafall eda lungnasegarek), pykkt bl6d, sykursyki, hdan blddprysting, bleedinga- eda
bl6dstorknunarsjukdéma eda hefur ekki getad hreyft pig i nokkurn tima. Lattu leekninn vita ef pu
tekur estrogen, sérstaklega sem getnadarvorn. ba geetir verid i meiri haettu & myndun bl6dtappa
eftir innrennsli med Xembify. Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid einkenni &
bord vid meedi, brjostverk, verk og prota i Gtlim, mattleysi eda dofa i 6drum helmingi likamans. ba
geetir verid med &dablodtappa.

o Hafdu samband vid laekninn ef vart verdur vio eftirtalin einkenni: alvarlegan héfudverk,
hnakkastifni, syfju, sotthita, ljosfelni, 6gledi og uppkdst. pessar aukaverkanir gaetu komid fram
klukkustundum eda jafnvel innan nokkurra daga fra pvi ad Xembify var gefid med innrennsli. bu
geetir verid med heilahimnubolguheilkenni an sykingar.

o Xembify getur valdid nyrnavandamalum, par & medal nyrnabilun. Lattu leekninn vita ef pa ert med
skerta nyrnastarfsemi.

o Xembify getur hugsanlega haft ahrif & tilteknar blédrannséknir (sermisprof). Lattu leekninn alltaf
vita ef pd ert i medferd med Xembify &dur en bldoprufur eru teknar.

Ofnamisviobrogd

Ofnaéemisvidbrogd eru mjog sjaldgeef. bu getur verid med ofnaemi gagnvart immuanoglébulinum an
pess ad vita pad. Ofnaemisvidbrogd eins og skyndileg leekkun bléoprystings eda ofnemislost (hratt
blodprystingsfall &samt 6drum einkennum eins og bélgu i hélsi, dndunarerfidleikum og hddutbrotum)
eru sjaldgeef en geta stundum komid fyrir jafnvel pott ekki hafi ordid adur vart vid aukaverkanir i
tengslum vid immunogldbalin. Aukin hetta & ofnaemisvidbrogdum er til stadar med IgA motefni ef pu
ert med IgA-skort. Lattu leekninn vita ef pu ert med IgA-skort. Xembify inniheldur IgA sem getur
aukid heettu & ofnaemisvidbrogdum. Sja kafla 4 i pessum fylgisedli (Hugsanlegar aukaverkanir) um
einkenni ofnamisvidbragda.

Heetta 4 sjukddmasmiti

Xembify er unnid ar blédvokva manna sem fengid er hja heilbrigdum gjofum. begar gefid er lyf sem
framleitt er Ur bl6di eda blodvokva manna er aldrei haegt ad Gtiloka mdguleikann & ad smitsjukdoémar
berist & milli manna. Hins vegar, pegar um er ad raeda lyf sem Gtbuin eru ar bl6dvokva manna, er
dregid Ur heettu & syklasmiti med: (1) faraldsfraedilegu eftirliti med gjafahépnum og vali & bl6dgjofum



(2) skimun hverrar blédgjafar og blédvokvasdfnunar med tilliti til merkja um sykingu og (3) med pvi
ad beita framleidsluferlum sem synt hefur verid fram & ad geti gert sykla 6virka eda fjarlegt pa.

prétt fyrir pessar adgerdir, pegar verid er ad gefa lyf sem gerd eru (r manna bl6di eda plasma, er ekKi
heegt ad utiloka smit algjorlega. petta & einnig vid um opekktar veirur, nyjar veirur og adra
sykingarvalda.

peer radstafanir sem gerdar eru teljast 6ruggar gegn hjupudum veirum eins og alnemisveiru (HIV),
lifrarbdlguveiru B og lifrarbolguveiru C og fyrir 6hjupada lifrarbdlguveiru A. per radstafanir sem
gerdar eru geta haft takmarkad gildi gagnvart 6hjapudum veirum eins og B19 parvdveiru.

EKKi er vitad um daemi pess ad lifrarbolga A eda parvdveira B19 smitist med immundglébalinum,
hugsanlega vegna pess ad motefnainnihald lyfsins veitir vorn gegn peim.

Pad er eindregid melt med pvi ad i hvert sinn sem pu feerd skammt af pessu lyfi séu heiti lyfsins og
lotuntimer (tilgreint & merkimidanum og 6skjunni & eftir ,,Lot™) skrad til ad halda skré yfir peer
framleidslulotur sem notadar eru.

Born og unglingar
SO6mu varnadarord og varudarreglur gilda fyrir fullordna, bérn og unglinga.

Notkun annarra lyfja samhlida Xembify
Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsmanninn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio
notud eda kynnu ad verda notud.

Notadu alltaf Xembify eitt og sér og an pess ad blanda pvi saman vid énnur lyf.

Ef pu etlar ad lata bolusetja pig skaltu lata leekninn vita ad pu sért & medferd med Xembify. Xembify
getur skert verkun &kvedinna bdlusetninga (med lifandi veikludum veirub6luefnum), svo sem gegn
mislingum, raudum hundum, hettusétt og hlaupabdlu. bess vegna, eftir ad hafa fengid Xembify, geetir
pa purft ad bida i allt ad 3 manudi adur en pu getur fengid bolusetningu. Vardandi mislinga gati purft
ad bioaialltad 1 ar.

Milliverkanir sem taldar eru upp eiga vié um born, fullorona og aldrada.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Ef pa ert barnshafandi eda med barn & brjésti, telur ad pu gaetir verid barnshafandi eda ef pungun er
fyrirhugud skaltu fa radgjof hja leekni eda lyfjafraedingi adur en pa byrjar ad nota petta Iyf.

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvamdar med Xembify & pungudum konum eda konum
med born a brjosti. bvi mun laeknirinn eda lyfjafraedingur leidbeina pér. Samkveemt kliniskri reynslu af
immundéglobalinum er ekki buist vid neinum skadlegum ahrifum & medgongu, fostur eda nybura. Ef
pu ert med barn & brjosti og faerd Xembify geta immundglébalin ar lyfinu einnig fundist i
brjostamjélkinni. par af leidandi kann barnid pitt ad vera varid gegn akvednum sykingum. Samkvamt
kliniskri reynslu af immunoglobualinum er ekki baist vid neinum skadlegum &hrifum & frjésemi.

Akstur og notkun véla

Medan & medferd med Xembify stendur kann ad vera ad pu finnir fyrir aukaverkunum, svo sem sundli,
sem tengdar hafa verid vid notkun lyfsins og geta haft ahrif & getu til aksturs eda notkunar véla. Ef pa
finnur fyrir aukaverkunum medan & medferd stendur skaltu bida par til paer ganga til baka &dur en pa
ekur eda stjornar vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeeding.



3. Hvernig nota & Xembify

Notadu petta lyf alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Radfaerdu pig vid leekninn ef pu ert ekki viss
um hvernig nota & lyfid.

Gefa verdur Xembify med innrennsli undir htd (lyfjagjof undir hud).

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun hefja medferd pina med Xembify. Ekki hefja heimamedferd
med Xembify fyrr en buid er ad veita itarlegar leidbeiningar.

Skammtar

Leeknirinn &kvardar rétta skammtasteerd og skammtadeetlun fyrir pig. Laeknirinn sér um ad reikna Ut
réttan skammt fyrir pig med tilliti til likamspyngdar pinnar, hugsanlegra fyrri medferda pinna og
svorunar pinnar vid medferd. Notadu lyfid alltaf eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og
leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur hefur sagt til um. Radfaerdu pig vid pau ef pu ert
ekki viss.

Fyrsti skammturinn geeti verid pad sem kallast ,,hledsluskammtur og er &tlad ad auka péttni
immundglobulins i blodi hratt. Leeknirinn mun akvarda hvort pa purfir ,,hledsluskammt® (fyrir
fullordna eda born) sem er ad minnsta kosti 1 til 2,5 ml/kg likamspyngdar. Pad getur purft ad dreifa
pessum hledsluskammiti yfir nokkurra daga timabil.

Pu munt fa& Xembify med reglulegu millibili, allt fra daglega til halfsménadarlega, til pess ad na fram
samanldgdum manadarskammti sem nemur um 1,5 til 5 ml/kg likamspyngdar. bad kann ad vera ad
leeknirinn pinn stilli lyfjaskammtinn eftir pvi hvernig pa svarar medferdinni.

Ekki breyta pessum skammti eda timanum & milli skammta &n pess ad raeda vid leekninn fyrst.

Reeddu vid leekninn pinn fyrst ef pa heldur ad pu attir ad fa annan skammt eda ef pu vilt breyta
skammtadaetluninni pinni. Ef skammtur gleymist skaltu raeda vid laeekninn.

PU munt purfa ad gangast undir reglulegar blédprufur til ad meela péttni immuandglébulins i bl6dinu.
Reeddu aatlunina vid leekninn pinn.

Enginn munur er & skémmtum fyrir fullorona, par med talid aldrada (65 ara og eldri), og bérn og
ungborn, par sem magn af Xembify innrennsli er reiknad Gt fra likamspyngd.

Lyfjagjof

pu feerd Xembify med haegu innrennsli undir had i fituvef (innrennsli undir hid). Xembify verdur
gefid med deelu eda inndaelingarteki. Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af pvi ad leidbeina
sjuklingum vid heimamedferd skal hefja og hafa eftirlit med medferd med innrennsli undir huo til
notkunar heima vid.

Pér (eda umonnunaradila pinum) skal kennt:
e um notkun lyfjagjafarbinadar, til deemis sprautudalu, ef porf krefur
e um aodferdir vid innrennsli med smitgat (an orvera),
e um pad hvernig & ad halda medferdardaghok og
e um radstafanir sem gripa parf til ef upp koma alvarlegar aukaverkanir.

Mikilveegt er ad fylgja vandlega leidbeiningum laeknisins um skammtasterd, innrennslishrada og
skdmmtunaraztlun fyrir innrennsli med Xembify svo ad medferdin virki.

Innrennslisstadir
Xembify er eingdngu fyrir innrennsli undir hid. Gefa skal Xembify med innrennsli undir hug, til
deaemis & stédum eins og:

e kvid,



e |aerum,
e upphandleggjum og
e mjoédmum

Pegar innrennslisstadir eru valdir, skal fordast svaedi par sem bein eru, sjaanlegar e&dar, 6r og 61l svaedi
par sem bdélga (erting) eda syking er til stadar. Skipta skal um innrennslisstad vid hverja lyfjagjof.

[ fyrstu tveimur innrennslislotunum pinum er upphaflegur innrennslishradinn 10 ml 4 kist. & hverjum
innrennslisstad. Ef pa finnur ekki fyrir aukaverkunum (sja kafla 4) ma auka hradann 4 10 minutna
fresti i ad hamarki 20 ml & klst. & hverjum innrennslisstad fyrir born og unglinga og 25 ml a kist. &
hverjum innrennslisstad fyrir fullordna. Eftir 2 innrennslislotur ma auka innrennslishradann smam
saman upp i 35 ml a klst. & hverjum innrennslisstad. Radfeerdu pig vid laekninn adur en
innrennslishradinn er aukinn.

pad ma gefa innrennsli & fleiri en einum stad samtimis, svo lengi sem pad er a.m.k. 5 cm fjarlaegd &
milli peirra. Fulloronir geta skipt skammtinum & milli margra stada, sérstaklega ef rammalid er yfir
30 ml. Engin takmdrkun er & peim fjolda innrennslisstada sem pu métt nota. PU getur notad fleiri en
eina deelu til ad gera petta.

Notkunarleidbeiningar

Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af pvi ad leidbeina sjuklingum vid heimamedferd skal hefja og
hafa eftirlit med medferd med innrennsli undir hiid heima vid. Haegt er ad nota innrennslisdeelur sem
heefa fyrir gjof immanoglébulina undir hd. Leidbeina skal sjuklingi eda uménnunaradila hans um
notkun innrennslisbdnadar, innrennslistaekni, skraningu i medferdardagbdk og hvernig & ad meta og
gripa til videigandi radstafana ef alvarlegar aukaverkanir koma fram.

Fylgio skrefunum hér ad nedan ad vidhafori smitgat pegar Xembify er gefid.

Lyfid parf ad na stofu- eda likamshita fyrir notkun (20 - 37°C). betta getur tekid 60 minutur eda
lengur.

Ekki nota hita a lyfid eda lata pad i 6rbylgjuofn.

Skref 1: Takid til bunad

Takid til Xembify hettuglas/hettuglos, aukabirgdir, ilat fyrir beitta hluti, medferdardagbdk/dagbdk
sjuklings og innrennslisdaeluna/-daelurnar.

Skref 2: Hreinsid yfirbord

Undirbadu innrennslissvaedi & hreinu, flétu og péttu yfirbordi eins og eldhdsborai.

Fordist ad nota 6pétt yfirbord eins og vid. Hreinsid yfirbordid med sprittburrku med pvi ad nudda i
hringi par sem byrjad er i midju sveedisins og unnid Ut & vid.

Skref 3: bvoid hendurnar

Pvoid og purrkid hendur vandlega adur en Xembify er notad.

Pad kann ad vera ad heilbrigdisstarfsmadur radleggi pér ad nota bakteriudrepandi sapu eda ad pu notir
hanska.



Skref 4: Athugid hettuglésin

Lausnin i hettuglasinu & ad vera teer eda orlitid dpallysandi og litlaus eda folgul eda ljosbran.
Ekki ma nota hettuglasid ef:

o lausnin er skyjud eda mislit. Lausnin & ad vera teer eda 6rlitid épallysandi og litlaus eda folgul
eda ljosbrun.

o hliféarhettuna vantar eda ef pad eru merki um ad att hafi verid vid pad. Lattu
heilbrigdisstarfsmann tafarlaust vita.

o fyrningardagsetningin er lidin.

Skref 5: Fjarlaedid hliféarhettuna

Fjarleegio hlifdarhettuna af hettuglasinu til ad sjaist i midju gimmitappans.

Strjukid af gdmmitappa med spritti og latid porna fyrir notkun.

Skref 6: Flytjido Xembify Ur hettuglasi/hettuglosum i sprautuna

EKKi leyfa fingrum eda 66rum hlutum ad snerta innri hluta stimpilsins, sprautuoddsins eda 6nnur
svaedi sem kunna ad komast i snertingu vid Xembify lausnina. Geetid pess ad hettur séu & nalum par til
peer eru notadar og ad nalar og sprautur séu hafdar & hreina svaedinu sem buid var til i skrefi 2. betta er
kallad ,,smitgat* og er til ad koma i veg fyrir ad syklar komist inn i Xembify.

AQd vidhafdri smitgat skal festa hverja nal & sprautuodda.




Skref 7: Undirbuid sprautuna og dragid Xembify lausnina upp i sprautuna

Fjarleegio hlifina af nalinni.

Dragid sprautustimpilinn aftur ad pvi marki sem samsvarar pvi magni af Xembify sem & ad draga upp
Ur hettuglasinu.

Hafio Xembify hettuglasid & hreinu, flétu yfirbordi og stingid nalinni i gegnum midju gimmitappans a
hettuglasinu.

Sprautid lofti inn i hettuglasid. Rummal lofts skal samsvara pvi rammali af Xembify sem & ad draga
upp.

Snuio hettuglasinu a hvolf og dragid upp rétt magn af Xembify. Endurtaka skal skref 4-7 ef nota parf
fleiri en eitt hettuglas til ad fa tiletladan skammt.

Gefid lyfio tafarlaust eftir ad baid er ad flytja Xembify fra hettuglasinu yfir i sprautuna.

Skref 8: Undirbuid deeluna

Fylgid leidbeiningum framleidanda um undirbdning deelunnar, inngjafarsléngunnar og Y-laga
tengislongu, ef porf er &.

Undirbuid inngjafarslonguna fyrir inngjof med Xembify med pvi ad losa Gt allt loft sem kann ad vera
eftir i sléngunni eda nalinni. Til ad undirbda, skal halda um sprautuna med annarri hendi og um
nalarhlif slongunnar med hinni hendinni. prystid geetilega a stimpilinn par til pad mé sja dropa af
Xembify koma Gt ar nalinni.

Skref 9: Veljid fj6lda og stadsetningu innrennslisstada

Veljid einn eda fleiri innrennslisstadi i samradi vid heilbrigdisstarfsmann.
Val a fjolda og stadsetningu innrennslisstada raedst af rammali heildarskammitsins.
Innrennsli méa gefa i svaedi eins og maga, leri, upphandlegg og mjéom.

pad skal fordast svaedi par sem bein eru, sjaanlegar &dar, 6r og 61l svaedi par sem bdlga (erting) eda
syking er til stadar.

Skiptid um innrennslisstadi fyrir innrennsli i framtidinni.



Skref 10: Undirbuid innrennslisstadinn

Hreinsid innrennslisstadinn/-stadina med daudhreinsadri sprittpurrku med pvi ad nudda i hringi &
hverjum innrennslisstad par sem byrjad er i midju svaedisins og unnid Gt a vid. Latid innrennslisstad/-
stadina porna (i a.m.k. 30 sekdndur).

Geeta skal ad innrennslisstadir séu hreinir og purrir og ad pad sé a.m.k. 5 cm fjarleegd & milli
innrennslisstada adur en innrennsli er hafid.

Skref 11: Stingid nalinni inn

Klipid htdina med tveim fingrum (klipid ad minnsta kosti 2,5 cm af h(d) og stingid nalinni vid
90 grédu horn i vefinn undir hidinni eda hadbedurinn.




Skref 12: Gatid pess ad nalin sé ekki i &0

Eftir hverja nalastungu i vef (og &dur en innrennsli er hafid) parf ad tryggja ad ekki hafi verio fario inn
i &0 fyrir misganing. Til ad gera petta skal festa s&fda sprautu vid enda tilbdinnar inngjafarslongu.
Dragid stimpilinn til baka og geetid ad pvi hvort bl6d flaedi aftur inn i inngjafarslonguna.

Ef pad sest blog, skal fjarlegja og farga nalinni og inngjafarsléngunni.
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Endurtakid skref vid undirbuning og nalarstungu med nyrri nél, inngjafarslongu og innrennslisstad.

Festid nalina med s&fori grisju eda gegnseejum umbudum til ad halda nalinni & sinum stad.

Skref 13: Endurtakio fyrir adra innrennslisstadi eftir pérfum

Skref 14: Gefid Xembify med innrennsli

Gefid Xembify med innrennsli eins fljétt og audid er eftir ad baid er ad undirbia lyfid.
Fylgid leidbeiningum framleidanda vid ad fylla & slénguna og notkun innrennslisdaelunnar.

Skref 15: Eftir innrennsli

Fylgid leidbeiningum framleidanda um hvernig & ad slokkva & deelunni.

Fjarleegio og fargio umbddum eda limbandi.

Fjarleegid nélina/nalarnar eda legginn/leggina getilega.

Fargid ollum lyfjaleifum i par til gerd ilat eftir lyfjagjofina, i samraemi vid leidbeiningar.
Fargid 6llum notudum banadi fyrir lyfjagjof i par til gerd ilat eftir lyfjagjofina.

Geymid banad & 6ruggum stad.

Fylgid leidbeiningum framleidanda um umhirdu sprautudaelunnar.



Skref 16: Skrdio hvert innrennsli

Takio merkimidann af Xembify hettuglasinu sem synir lotunamer lyfsins og notid petta til ad ljuka vid
sjuklingaskrana. Skréaid eftirtaldar upplysingar:

tima og dagsetningu lyfjagjafar,
skammtinn,

lotunUmer,

innrennslisstadi og

allar aukaverkanir.

Munid ad hafa med dagbokina til ad syna leekninum i naestu heimsdkn. Pad kann ad vera ad leeknirinn
bidji um ad f4 ad sj& medferdardagbdkina/ferslubdkina.

Latid leekninn vita um 61l vandamal sem koma upp medan & innrennsli stendur. Hafid samband vid
heilbrigdisstarfsmann til ad fa radleggingar um aukaverkanir.

Aldradir
Skammturinn fyrir aldrada sjuklinga er ekki talinn vera annar en hja sjuklingum & aldrinum 18 til
65 ara.

Born og unglingar
Skammturinn hja bérnum og unglingum (0-18 &ra) er ekki frAbrugdinn skammtinum hja fullordnum.
Skipta ma um innrennslisstad eftir hverja 5 til 15 ml hja ungabérnum og bérnum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Xembify
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Hafdu samband vid
leekninn til ad fa upplysingar.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Mjog sjaldgeeft er ad venjulegt immundéglébulin ar ménnum valdi skyndilegu blodprystingsfalli og |
einstaka tilvikum kemur fram ofnaemislost, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa synt slik vidbrégd
vid fyrri lyfjagjof.

A medal einkenna pessara mjog sjaldgaefu aukaverkana eru:

e svimatilfinning, sundl eda yfirlid.
e hudutbrot og kladi, bélga i munni eda halsi, dndunarerfidleikar, dnghljod.
e (edlilegur hjartslattur, brjéstverkur, blami & vérum eda fingrum og tam.

Ef vart verdur vid slik ofnemiseinkenni eda brddaofnaemiseinkenni vid innrennsli med Xembify & ad
stodva innrennslid tafarlaust og fara & neesta sjukrahus. Sja einnig kafla 2 i pessum fylgisedli
(\VVarnadarord og varudarreglur). Ef vart verdur vid eitthvert pessara einkenna medan & innrennsli med
Xembify stendur pegar pad er gefid af heilbrigdisstarfsmanni, skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfreedinginn vita tafarlaust. Hann eda hin mun akveda hvort pad purfi ad haegja &
innrennslinu eda stodva pad alfarid.
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A medal stadbundinna aukaverkana & stungustad sem geta komid fram ma nefna bdlgu, eymsli, roda,
hersli (hardan hnad), stadbundinn hita, kldda, mar og Utbrot.

Xembify getur einstaka sinnum valdid kuldahrolli, h6fudverk, sundli, hita, uppkdstum,
ofnamisvidbrogoum, dgledi, lidverkjum, lagum bldaoprystingi og midlungs alvarlegum verk i mjébaki.

Eftirfarandi aukaverkanir eru mjog algengar med Xembify (koma fyrir hja fleiri en 1 af
hverjum 10 sjuklingum):

e Vidbrdgd & stungustad

Eftirfarandi aukaverkanir eru algengar med Xembify (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100
sjuklingum):

Hofudverkur

Lidverkir

Bakverkur

Nefslimubolga (nefrennsli, hnerri, stiflad nef)
Nidurgangur

Ogledi

Satthiti (hiti)

Laekkun & immunoglébalini G

Kladi

Bolur (litil, upphleypt svaedi a huginni)

Aukaverkanir eftir markadssetningu

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Xembify (engar af peim
alvarlegar): madi, preytu, verkjum, 6gledi, hofudverk og stadbundnar aukaverkanir & innrennslisstad,
svo sem rodi og bolga. Pad er ekki alltaf haegt ad meta tioni slikra aukaverkana med areidanlegum
heetti.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xembify
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Geymid i keeli (2°C - 8°C).

0 Geyma ma Xembify vid laegri hita en 25°C i allt ad 6 manudi hvenaer sem er fyrir
fyrningardagsetninguna.

0 A peim degi sem lyfid er tekid Gr kaeli skal annadhvort skrifa i reitinn
,Forgunardagsetning* & 6skjunni dagsetninguna sem er 6 manudum fra peim degi eda
fyrningardagsetninguna sem er aprentud & flipa 6skjunnar, hvort sem kemur & undan.

0 Eftir geymslu vid stofuhita mé& ekki setja lyfid aftur i keeli. Notid lyfio fyrir
,Forgunardagsetningu‘ eda fargio pvi.

. Ma ekki frjosa.
. Geymid hettuglasid i ytri éskjunni til varnar gegn ljosi.
. Xembify skal gefid eins fljott og unnt er eftir ad pad er flutt Ur hettuglasi i sprautu.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og dskjunni.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid mislitun, skyjum, Gtfellingar eda ef pad hefur frosio.
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http://www.lyfjastofnun.is/

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xembify inniheldur

° Virka efnid er venjulegt immundéglébulin ar ménnum (Ig undir hid). Einn ml inniheldur
200 mg af venjulegu immundglébalin ar ménnum og eru a.m.k 98% af pvi immundglébulin G
(19G).
Dreifing 1gG undirflokka er um pad bil: 62% 1gG1, 30% IgG2, 4,3% I1gGs 0g 3,2% IgGa. Lyfid
inniheldur IgA i snefilmagni (hAmarksinnihald 160 mikrégromm/ml).

° Onnur innihaldsefni eru glysin (E 640), polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Xembify og pakkningastaerdir
Xembify er stungulyf, lausn til inndaelingar undir hid. Lausnin er ter eda orlitid dpallysandi og litlaus
eda folgul eda ljosbrun.

Xembify er pakkad i 6skju og kemur i gleeru hettuglasi ur gleri med tappa, innsigli ur ali, plastloki og
plastfilmu i kringum lokid sem tryggir ad umbudir séu heilar.

Xembify kemur i pakkningasteerdum med

1 eda 10 hettuglds med 1 g af venjulegu immuandglébalini ur ménnum i 5 ml af lausn til inndzlingar
undir hud

1, 10 eda 20 hettuglos med 2 g af venjulegu immanoglobalini ar ménnum i 10 ml af lausn til
inndaelingar undir hud

1 eda 20 hettuglos med 4 g af venjulegu immuanéglobalini ar ménnum i 20 ml af lausn til inndeelingar
undir had

T

undir had

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

Markadsleyfishafi og framleidandi

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - Spann

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2024.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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