Indleegsseddel: Information til brugeren

Flebogamma DIF 100 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning
Humant normalt immunglobulin (IV1g)

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Flebogamma DIF til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Flebogamma DIF
Sadan skal du tage Flebogamma DIF

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Hvad er Flebogamma DIF

Flebogamma DIF indeholder humant normalt immunoglobulin, hgjoprenset, protein, der er ekstraheret
fra humant plasma (en del af blodet fra donorer). Dette leegemiddel tilhgrer gruppen af leegemidler,
kaldet intravengse immunglobuliner. De anvendes til at behandle tilstande, hvor kroppens
forsvarssystem mod sygdomme ikke fungerer korrekt.

Hvad anvendes Flebogamma DIF til

Behandling af voksne, bgrn og unge (2-18 ar), der ikke har tilstraekkeligt med antistoffer
(Flebogamme DIF anvendes som substitutionsterapi). Der er fem grupper:

o Patienter med primeert immundefektsyndrom (PID), en medfedt mangel pa antistoffer
(gruppe 1).
. Hypogammaglobulinaemi (en tilstand med lave niveauer af immunglobulin i blodet)
0 og tilbagevendende bakterieinfektioner
= hos patienter med kronisk lymfatisk leukaemi (blodkraft, hvor der produceres
for mange hvide blodceller), hvor profylaktiske antibiotika har svigtet
(gruppe 2).
= hos patienter med myelomatose (tumor bestaende af celler fra knoglemarven),
som ikke har reageret pa vaccination mod pneumokokker (gruppe 3).
0 hos patienter efter knoglemarvstransplantation (alleogen heematopoietisk
stamcelletransplantation), nar du far stamceller fra en anden person (gruppe 4).
o Hos barn og unge med erhvervet immundefektsyndrom (aids) kan leegemidlet bruges til at
forhindre generende infektioner (gruppe 5).



Behandling af voksne, bgrn og unge (2-18 ar) med visse autoimmune sygdomme (immunmodulation).
Der er tre grupper:

. Primaer immun trombocytopeni (ITP), en tilstand hvor antallet af blodplader er steerkt nedsat.
Blodplader spiller en vigtig rolle for blodets evne til at starkne, og et lavt antal kan medfare
ugnskede blgdninger og bla marker. Produktet anvendes ogsa til patienter med hgj risiko for
blgdning eller for en operation for at korrigere antallet af blodplader.

. Guillain-Barrés syndrom, hvor immunsystemet beskadiger nerverne og forhindrer dem i at
fungere korrekt.

. Kawasakis syndrom, en sygdom hos bgrn, hvor blodkarrene (arterierne) i kroppen bliver
forstarrede.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Flebogamma DIF
Tag ikke Flebogamma DIF

- Hvis du er allergisk over for humant normalt immunglobulin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Flebogamma DIF (angivet i punkt 6).

- Hvis du ikke har tilstraeekkeligt immunglobulin af typen IgA i blodet eller har udviklet IgA-
antistoffer.

- Hvis du har fructoseintolerans, en ret sjeelden genetisk tilstand, hvor enzymet til nedbrydning af
fructose ikke produceres. Hos spadbgrn og smabgrn (i alderen 0-2 ar) er herediteer
fructoseintolerans ikke ngdvendigvis diagnosticeret endnu og kan veere letal, hvorfor de ikke fa
ma fa dette legemiddel (se serlige advarsler om indholdsstoffer i slutningen af dette punkt).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Flebogamma DIF.

Visse bivirkninger kan forekomme hyppigere:

o ved hgj infusionshastighed

. hvis du far Flebogamma DIF for farste gang, eller der er skiftet til dette fra et andet humant
normalt immunglobulin (IVIg)-produkt, eller der er gaet lang tid siden din sidste infusion (fx
flere uger). Du vil blive ngje overvaget i en time efter infusionen for at opdage eventuelle
bivirkninger.

Allergiske reaktioner er sjeldne. De kan isa&r optreede, hvis du ikke har nok immunglobulin af typen
IgA i blodet eller har udviklet antistoffer mod IgA.

Patienter med allerede eksisterende risikofaktorer

Forteel det til din leege, hvis du lider af andre tilstande og/eller sygdomme, da kontrol er ngdvendig
hos patienter med risikofaktorer for trombotiske haendelser (dannelse af blodpropper i blodet). Du skal
iseer fortaelle det til din laege, hvis du har:

o diabetes

for hgjt blodtryk

tidligere karsygdom eller blodprop

overvegt

nedsat blodmangde



. sygdomme, som gger blodets viskositet (tykkelse)
. alder over 65 ar

Patienter med nedsat nyrefunktion

Hvis du har en nyresygdom, og du far Flebogramma DIF for farste gang, kan du fa problemer med
dine nyrer.

Laegen vil overveje dine risikofaktorer og tage forholdsregler, sasom nedszttelse af
infusionshastigheden eller ophgr af behandlingen.

Indvirkning p& blodprgver

Nar du har faet Flebogamma DIF, kan resultaterne af visse blodanalyser (serologiske test) blive
pavirket i et stykke tid. Hvis du far taget blodpraver, efter at du har faet Flebogamma DIF, skal du
fortzlle bioanalytikeren eller leegen, at du har faet dette legemiddel.

Serlige advarsler angdende sikkerhed

Nar man fremstiller leegemidler ud fra blod eller plasma fra mennesker, tager man flere forholdsregler
for at forhindre overfarsel af smitte til patienter. Disse forholdsregler omfatter omhyggelig udveelgelse
af blod- og plasmadonorer for at sikre udelukkelse af smittebaerere samt test af hver enkelt
bloddonation og plasmagruppe for tegn pa virus/infektioner. Fremstillerne af disse produkter
behandler ogsa blodet eller plasmaet pa en sddan made, at eventuelle vira gares inaktive eller fjernes.
Pa trods af dette kan overfarsel af smitte ikke fuldstendig udelukkes, nar der anvendes leegemidler
fremstillet ud fra blod eller plasma fra mennesker. Dette gelder ogsa nye eller hidtil ukendte vira og
andre typer infektioner.

De forholdsregler, der tages, anses for at vaere effektive mod forskellige vira sasom hiv, hepatitis B og
hepatitis C samt mod vira som hepatitis A og parvovirus B19.

Immunglobuliner er ikke blevet keedet sammen med hepatitis A- eller parvovirus B19-infektioner,
sandsynligvis fordi antistofferne mod dem i produktet virker beskyttende.

Det anbefales kraftigt at notere praeparatets batchnummer og navn (angivet pa etiketten og kartonen
efter Lot), hver gang du far en dosis Flebogamma DIF, sa du far et register over de anvendte batcher.

Bgrn og unge

Vitale tegn (legemstemperatur, blodtryk, puls og vejrtreekning) skal observeres under infusionen af
Flebogamma DIF.

Brug af anden medicin sammen med Flebogamma DIF

. Forteel det altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

° Indvirkning pa vacciner: Flebogamma DIF kan svakke virkningen af visse typer vacciner
(levende svaekkede virusvacciner). I tilfelde af rade hunde, faresyge og skoldkopper skal der ga
en periode pa op til 3 maneder efter denne medicin gives og fer disse vacciner administreres. |
tilfeelde af maslinger er perioden op til 1 ar.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

3



Trafik- og arbejdssikkerhed

Patienter kan opleve reaktioner (f.eks. svimmelhed eller kvalme) i lgbet af behandlingen, hvilket kan
pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Flebogamma DIF indeholder sorbitol

Dette leegemiddel indeholder 50 mg sorbitol pr. ml. Kontakt leegen, fer du far denne medicin, hvis
legen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hos personer over 2 ar med problemer med at tolerere fructose udvikles en spontan reaktion
for fructose-indeholdende mad, og der kan vare de fglgende symptomer: opkastning, mave-
tarm-problemer, apati, vaekst- og veegthaeemning). Derfor skal patienterne undersgges for
symptomer pa herediteer fructoseintolerans, far de far Flebogamma DIF.

3. Sadan skal du tage Flebogamma DIF

Flebogamma DIF tages gennem indsprgjtning i venerne (intravengs administration). Du kan ggre det
selv, hvis du er blevet grundigt instrueret fra hospitalets side. Du skal klargare infusionen pa preecis
den made, som hospitalet har vist dig, sa der ikke kommer bakterier ind. Du ma aldrig tage infusionen
alene. Der skal altid vaere en ansvarlig voksen til stede.

Den dosis, som du skal have, afhanger af din sygdom og kropsvaegt og vil blive fastsat af leegen (se
punktet "Oplysninger til leeger og sundhedspersonale” sidst i indlaegssedlen).

I starten af infusionen far du tilfert Flebogamma DIF med langsom hastighed (0,01 ml/kg/min). Hvis
du ikke faler ubehag eller far gener, kan leegen gradvist gge infusionshastigheden (op til
0,08 ml/kg/min).

Brug til bgrn over 2 ar

Da dosis gives efter kropsvagt og efter den foreliggende tilstand, betragtes dosis til bgrn ikke som
veerende anderledes end den til voksne.

Hvis du har taget for meget Flebogamma DIF

Hvis du far mere Flebogamma DIF end du skal, kan din krop fa tilfert for meget veeske. Dette kan iseer
ske, hvis du er risikopatient, fx &ldre eller har problemer med nyrerne. Kontakt straks din laege.

Hvis du har glemt at tage Flebogamma DIF

Underret straks din leege eller apoteket, og fglg deres anvisninger.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



| sjeeldne og isolerede tilfeelde er fglgende bivirkninger blevet indberettet for immunglobulin-
preeparater. Sgg leegehjeelp uden forsinkelse, hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger
under eller efter infusionen:

Et pludseligt blodtryksfald og i enkeltstaende tilfeelde anafylaktisk shock (hvor tegn blandt
andet er udsleet, lavt blodtryk, hjertebanken, hvaesende vejrtreekning, hoste, nysen og
vejrtreekningsbesveer), ogsa selvom du ikke har vist overfglsomhed ved tidligere infusioner.
Forbigdende meningitis (hvor tegn er hovedpine, angst eller lysfglsomhed, nakkestivhed).
Midlertidigt fald i antallet af rede blodlegemer i blodet (reversibel heemolytisk
anaemi/haemolyse).

Forbigaende hudreaktioner (bivirkninger pa huden).

Et forhgjet indhold af serumkreatinin (en test, der maler nyrefunktionen) og/eller pludseligt
nyresvigt (hvor tegn er leendesmerter, treethed, nedsat maengde urin).

Blodprop-reaktioner sasom blodprop i hjertet (stramt beelte om brystet med en falelse af, at dit
hjerte banker for hurtigt), slagtilfelde (muskelsvaghed i ansigt, arm eller ben, talebesver eller
problemer med at forsta andre, nar de taler), blodprop i lungerne (stakandethed, brystsmerter og
treethed), blodprop i de dybtliggende vener (smerter og havelse i et af lemmerne).

Andre bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

hovedpine

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

takykardi (acceleration af hjerteaktiviteten)
hypotension (lavt blodtryk)

kvalme

rygsmerter

myalgi (muskelsmerter)

smerter

feber

kulderystelser

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

influenza

urinvejsinfektion

fald i antal rgde og hvide blodceller

anoreksi (appetitlgshed)

svimmelhed (transportsyge)

radikulart syndrom (nakke- eller rygsmerter og andre symptomer sasom falelseslgshed, snurren
o0g svaghed i arme eller ben)

vasovagal synkope (midlertidig bevidstlgshed)
tremor

conjunctivitis (gjenbetaendelse)

makulopati (sygdom i macula i gjets nethinde)
fotofobi (sterk falsomhed over for lys)
grepine

vertigo (svimmelhed)

blodtrykstigning steget eller blodtryksfaldet
rgdmen

haematom (blodansamling)

trombose (blodprop)

postnasalt dryp (for meget slim)

sinussmerter (bihulesmerter)

hvaesende vejrtreekning

mavesmerter (herunder smerter i gvre del af maven og udspiling af maven)



diaré

flatulens (luft i maven)
opkastning

akne

ekkymose (stort blodansamling)
erytem (red hud)

klge

hududslat

artralgi (ledsmerter)
muskelkramper eller muskelstramhed
nakkesmerter

smerter i lemmer

ubehag i brystkassen/brystsmerter
fryser

infusionsrelateret reaktion og reaktion pa infusionsstedet (herunder havelse, klgeudslet og
smerter pa infusionsstedet)
treethed

folelse af rastlgshed (nervgsitet)
influenzalignende sygdom
generelt utilpas

perifert gdem

haemoglobin faldet

hjertefrekvens steget

Hyppighed ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
) dyspng (vejrtraekningsbesveer)

Hos bgrn og unge kan endvidere ses fglgende bivirkninger

Det blev observeret, at hovedpine, kulderystelser, feber, kvalme, opkastning, lavt blodtryk, gget puls
og rygsmerter var hyppigere hos bgrn end hos voksne. Cyanose (iltmangel i blodet) blev rapporteret
hos et barn, men ikke hos voksne.

Risikoen for bivirkninger kan evt. reduceres, hvis der skiftes til Flebogamma DIF 50 mg/ml. Kontakt
leegen, hvis du oplever en gget forekomst af bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og etiketten efter EXP.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Ma ikke nedfryses.

Oplgsningen skal veere klar eller let opaliserende. Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at
oplgsningen er uklar eller indeholder bundfald.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Flebogamma DIF indeholder:

- Aktivt stof: humant normalt immunglobulin (IVIg). 1 ml indeholder 100 mg humant normalt
immunglobulin, hvoraf mindst 97 % er 1gG.

Hvert 50 ml heetteglas indeholder: 5 g humant normalt immunglobulin
Hvert 100 ml haetteglas indeholder: 10 g humant normalt immunglobulin
Hvert 200 ml haetteglas indeholder: 20 g humant normalt immunglobulin

Andelen af de enkelte IgG-underklasser er ca. 66,6 % 1gG;, 27,9 % 1gG,, 3,0 % 1gG; og
2,5 % 1gG,. Leegemidlet indeholder spormangde af IgA (mindre end 100 mikrogram/ml).

- @vrige indholdsstoffer er sorbitol og vand til injektionsveesker (se punkt 2 for yderligere
oplysninger om indholdsstofferne).

Udseende og pakningssterrelser

Flebogamma DIF er en infusionsvaeske, oplgsning. Oplgsningen er klar eller let opaliserende samt
farvelgs eller lysegul.

Flebogamma DIF leveres i heetteglas med enten 5 g/50 ml, 10 g/100 ml og 20 g/200 ml.

Pakningsstarrelsen er 1 hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Grifols Nordic AB
Tel: +46 8 441 89 50

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2017

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale (se punkt 3 for at fa yderligere
oplysninger):

Dosering og administration

Dosis og dosisregime afhanger af indikationen.


http://www.ema.europa.eu/

Ved substitutionsterapi kan det veere ngdvendigt at individualisere dosen for hver enkelt patient
afheengigt af den farmakokinetiske og kliniske respons. De fglgende doseringsregimer er vejledende.

Dosisanbefalingerne er opsummeret i nedenstaende tabel:

Indikation Dosis Injektionsfrekvens

Substitutionsterapi ved primar immundefekt - startdosis:

0,4-0,8g/kg

legemsvagt

- derefter:

0,2-0,8g/kg |hver 3. til 4. uge for at opna en IgG-

legemsvaegt | dalkoncentration pd mindst 5 - 6 g/l
Substitutionsterapi ved sekundaer 0,2-0,4 g/kg |hver 3. til 4. uge for at opna en IgG-
immundefekt legemsvaegt | dalkoncentration pd mindst 5 - 6 g/l
Medfgdt aids 0,2-0,4g/kg |hver3.til 4. uge

legemsvagt
Hypogammaglobulinaemi (< 4 g/I) hos 0,2-0,4 g/kg |hver 3. til 4. uge for at opna en IgG-
patienter efter allogen heemopoietisk legemsveegt | dalkoncentration over 5 g/l
stamcelletransplantation
Immunmodulation:
Primaer immun trombocytopeni 0,8-1g/kg |padag 1, gentages eventuelt én

legemsveaegt | gang inden for 3 dage

eller

0,4 g/kg/dag |i2-5dage
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg/dag |i5 dage
Kawasakis syndrom 1,6 -2g/kg |fordelt pa doser over 2 - 5 dage

legemsveegt | sammen med acetylsalicylsyre

eller
2 g/kg i én dosis sammen med
legemsveegt | acetylsalicylsyre

Flebogamma DIF skal infunderes intravengst med en initial hastighed pa 0,01 ml/kg/minut i de ferste
30 minutter. Hvis patienten taler dette, gges til 0,02 ml/kg/min i de naeste 30 minutter. Igen, hvis det
tolereres, gges til 0,04 mi/kg/min i de neaeste 30 minutter. Hvis patienten taler infusionen, kan
yderligere ggninger pa 0,02 ml/kg/min foretages med 30-minutters intervaller op til maksimalt

0,08 ml/kg/min.

Det har veeret rapporteret, at frekvensen af bivirkninger i forbindelse med 1VIg gges med
infusionshastigheden. Infusionshastighederne under de initial infusioner skal vaere langsomme. Hvis
der ikke er nogen bivirkninger, kan infusionshastigheden for efterfglgende infusioner langsomt gges
til den maksimale hastighed. For patienter, der oplever bivirkninger, er det tilradeligt at reducere
infusionshastigheden i efterfalgende infusioner og begreense den maksimale hastighed til

0,04 ml/kg/min, eller indgive IVIg i en 5 % koncentration.




Padiatrisk population

Da doseringen for hver indikation gives efter kropsvaegt og justeres efter det kliniske resultat af de
ovennavnte tilstande, betragtes doseringen til barn ikke som anderledes end doseringen til voksne.

Uforligeligheder

Flebogamma DIF ma ikke blandes med andre legemidler eller intravengse vaesker. Det skal
infunderes gennem en separat infusionsslange.

Serlige forsigtighedsregler
Sorbitol

Dette leegemiddel indeholder 50 mg sorbitol per ml og bar ikke anvendes til patienter med
arvelig fructoseintolerans.

Hos spaedbgrn og smabgrn (i alderen 0-2 ar) er herediteer fructoseintolerans (HFI) ikke
ngdvendigvis diagnosticeret endnu og kan veere letal, hvorfor de ikke ma fa dette leegemiddel.
Hos personer over 2 ar med HFI udvikles en spontan aversion for fructose-indeholdende mad,
og den kan kombineres med fremkomst af symptomer (opkastning, mave-tarm-problemer,
apati, veekst- og veegtheemning). Derfor skal der optages en detaljeret sygehistorie med hensyn
til HF1-symptomer for hver patient, fer de far Flebogamma DIF.

I tilfeelde af uagtsom anvendelse eller mistanke om fructoseintolerans skal infusionen omgaende
stoppes, normal glykaemi genoprettes og organfunktionen stabiliseres ved hjzlp af intensiv

pleje.
Der forventes ikke interferens med maling af blodglucose.

Det anbefales kraftigt at notere batchnummer og praeparatnavn, hver gang Flebogamma DIF gives til
en patient, sa man saledes registrerer forbindelsen mellem patienten og den pageeldende batch.

Regler for handtering og bortskaffelse
Produktet bgr have stuetemperatur (maksimalt 30 °C) far brug.

Oplgsningen bar veere klar eller let opaliserende. Brug ikke Flebogamma DIF, hvis du bemarker, at
oplgsningen er uklar eller indeholder bundfald.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



