Indleegsseddel: Information til brugeren
Gammanorm, 165 mg/ml, injektionsvaske, oplgsning
humant normalt immunglobulin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Gammanorm
Sadan skal du bruge Gammanorm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Gammanorm er en immunglobulin-oplgsning og indeholder antistoffer mod bakterier og vira.
Antistoffer beskytter kroppen og gger modstanden mod infektioner. Formalet med denne behandling
er at opna normale antistofniveauer.

Gammanorm anvendes som erstatningsterapi hos voksne, bgrn og unge (0-18 ar) hos

e patienter, som er fgdt med nedsat evne eller mangel pa evne til at producere antistoffer
(primeere immundefekter)

e patienter med kronisk lymfatisk leukaemi, en sarlig slags blodkraeftsygdom, der medfarer
mangel pa antistoffer og tilbagevendende infektioner, nar antibiotika har svigtet eller ikke kan
gives

e patienter med myelomatose, en anden blodkraeftsygdom, der medfarer mangel pa antistoffer
og til tilbagevendende infektioner

e patienter med mangel pa antistoffer fgr og efter en transplantation af blodstamceller.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Gammanorm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Gammanorm:

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

- intravaskulart (Gammanorm ma ikke indsprgijtes i en blodare).

- intramuskuleert (indsprgjt ikke Gammanorm i en muskel), hvis du lider af blgdersygdomme.

- Intramuskuler injektion ma kun gives af en laege eller sygeplejerske.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Gammanorm:

- hvis du har andre sygdomme.

- hvis du har diabetes, og hvis du nogensinde har haft en lidelse i kredslgbet eller en blodprop.

- hvis du har gget risiko for blodpropper.

- hvis du har veeret sengeliggende i lengere tid.

Forteel det til leegen, at du tager immunglobulin, nar du afgiver en blodprgve, da denne behandling kan
pavirke resultaterne.

Hvis Gammanorm ved et uheld indgives i en blodare kan du udvikle chok. For anvisninger i at undga
at indsprgjte Gammanorm i en blodare, se "Instruktioner i handtering” under punkt 3 (nedenfor).

Visse bivirkninger kan forekomme hyppigere hos patienter, som far Gammanorm for farste gang eller,
i sjeeldne tilfeelde, hvis der skiftes til andre humane normale immunglobulinprodukter, eller hvis der er
gdet laengere tid siden sidste behandling.

Virus-sikkerhed
Nar leegemidler fremstilles af humant blod eller plasma, tages der visse forholdsregler for at undga at
infektioner overfares til patienter. Disse omfatter:

o omhyggelig udveelgelse af blod eller plasmadonorer for at sikre, at personer med infektionsrisiko
udelukkes,

e screening af de enkelte portioner og plasma pools for tegn pa virus/infektion,
e inkludering af trin i fremstillingen af blod eller plasma, som kan inaktivere eller fjerne vira.

Pa trods af disse foranstaltninger kan overfarsel af smitstoffer ikke fuldsteendigt udelukkes, nar der
indgives leegemidler fremstillet ud fra humant blod eller plasma. Dette gaelder ligeledes ukendte eller nye
vira og andre typer af infektioner.

Forholdsreglerne er vurderet effektive for indkapslede vira, som human immundefekt virus (HIV),
hepatitis B virus (HBV) og hepatitis C virus (HCV), men kan veere af begraenset vaerdi mod ikke
indkapslede vira, som hepatitis A virus (HAV) og parvovirus B19.

Immunglobuliner har ikke vaeret forbundet med hepatitis A eller parvovirus B19 infektioner, antagelig
fordi antistofindholdet i produktet virker beskyttende.

Det anbefales kraftigt, hver gang du far en dosis Gammanorm, at notere produktets navn og
batchnummer, som star pa pakningen, af hensyn til sporbarheden.

Bgrn og unge
De anfgrte advarsler og forsigtighedsregler geelder far bade voksne og barn.

Brug af andre leegemidler sammen med Gammanorm

- Fortzl altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre lsegemidler, inkl. handkgbsmedicin.

- Forteel ogsa, hvis du er blevet vaccineret inden for de sidste tre maneder.

- Gammanorm kan sveekke virkningen af vacciner som maslinger, rede hunde, faresyge samt
skoldkopper. Ved efterfalgende behandling med Gammanorm skal der derfor ga 3 maneder, for
du bliver vaccineret med nogle af disse vacciner. Ved vaccinering mod maslinger kan det veere
nedvendigt at vente op til et ar inden en efterfalgende behandling med Gammanorm. Det er
derfor vigtigt, at den laege, der udfarer vaccinationen, er opmaerksom pa, om du far eller har faet
behandling med Gammanorm.

Gammanorm indlaegsseddel 2/7



Brug af Gammanorm sammen med mad, drikke og alkohol
Der er ikke blevet observeret nogen virkninger.

Graviditet, og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du tager dette legemiddel.

Der er begraenset erfaring i brugen af Gammanorm under graviditet og amning.

Immunglobuliner udskilles i modermalken og kan bidrage til at overfare beskyttende antistoffer til
den nyfadte.

Trafik - og arbejdssikkerhed

Evnen til at kare og betjene maskiner kan nedseettes af nogle bivirkninger, der er forbundet med
Gammanorm. Hvis du oplever bivirkninger under behandlingen, bgr du afvente, at disse forsvinder,
far du karer eller betjener maskiner.

Gammanorm indeholder natrium
For hatteglas med 6 ml:

Dette legemiddel indeholder mindre end 23 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt)
pr. heetteglas, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

For heetteglas med 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml og 48 ml:

Dette lzegemiddel indeholder

25 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. haetteglas med 10 ml,

30 mg natrium pr. hatteglas med 12 ml,

50 mg natrium pr. hatteglas med 20 ml,

60 mg natrium pr. heetteglas med 24 ml,

120 mg natrium pr. haetteglas med 48 ml.

Dette svarer til hhv. 1,25 %, 1,5 %, 2,5 %, 3,0 % og 6,0 % af den anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Gammanorm
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen.

Behandlingen vil blive pabegyndt af din leege, der har erfaring i at give vejledning i
hjemmebehandling med subkutan immunglobulin. Leaegen vil sikre, at du far gvelse og klar
information om, hvordan du indgiver Gammanorm (f.eks. i brugen af infusionspumpe og/eller
injektionssprgjte og infusionsteknikker), om at fare en behandlingsdagbog og hvordan alvorlige
bivirkninger skal handteres. Sa snart du er i stand til at behandle dig selv, og der ikke har vist sig
bivirkninger under behandlingen, kan din lzge tillade dig at fortsaette behandlingen hjemme.

Dosering

Din individuelle dosis og infusionshastighed vil blive fastsat af din laege, som vil tilpasse dosis specielt
til dig. Folg altid lsegens anvisning.

Administration

Dette leegemiddel skal indgives subkutant (under huden). I serlige situationer, nar Gammanorm ikke
kan gives under huden, kan det indgives i en muskel (intramuskuleert).

En intramuskulaer injektion skal gives af en laege eller sygeplejerske.

Instruktioner
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen.
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Laegemidlet bgr have stue- eller kropstemperatur fgr det anvendes.

Oplgsningen bgr veere Klar eller svagt opaliserende og farvelgs eller lysegul eller lysebrun.
Anvend ikke oplasninger der er uklare, indeholder partikler eller har bundfald.

Instruktion for handtering:

o Fjern beskyttelseshetten fra heetteglasset og tar gummiproppen af med alkohol.

e Gammanorm treekkes op ved brug af en steril sprgjte og en nal eller en overfarselsenhed (f.eks.
Minispike® eller Medimop® hetteglas adapter).

e Injicér en mangde luft i heetteglasset, som svarer til stgrrelsen af den maengde Gammanorm, der er
trukket tilbage. Derefter treekkes Gammanorm op fra heetteglasset. Hvis flere haetteglas er
ngdvendig for at opna den gnskede meengde Gammanorm, skal du gentage dette trin.

e Ved brug af en pumpe: Fglg producentens anvisninger for klarggring af pumpen (priming). For at
sikre, at der ingen luft er tilbage i slangen, fyldes slangen/kanylen med Gammanorm.

e Rens injektionsstedet(injektionsstederne) (f.eks. nedre abdomen, 1ar) med antiseptisk oplgsning.

e Tag fat i huden mellem to fingre og indsat nalen i det subkutane vaev, som din laege har trenet dig
i.

e Gammanorm ma ikke injiceres i et blodkar. Check at blodkarrene ikke uheldigvis har varet bergrt
ved forsigtigt at treekke tilbage pa sprgjtestemplet, og se om noget blod lgber tilbage i slangen.
Hvis du ser noget blod, fjern og kassér kanylen og slangen. Gentag primingen og injektions-
proceduren og anvend en ny nal, slange og et nyt injektionssted.

e St nalen pa plads ved at anvende steril gaze eller transparent forbinding.

e Infundering af Gammanorm ved brug af en pumpe:

o Fglg producentens anvisninger for pumpen.

o Hos spadbgrn og bagrn kan injektionsstedet skiftes efter 5 — 15 ml.

o Hos voksne kan injektionsstedet skiftes efter egen praference. Den maksimale
mengde, der infunderes pr. sted, bar ikke overskride 25 ml i Igbet af de farste
10 infusioner. Derefter kan maengden pr. sted gradvist gges til 35 ml, hvis det
tolereres.

o Flere injektionssteder kan anvendes samtidigt. Injektionssteder bgr veere mindst 5 cm
fra hinanden.

e Infundering af Gammanorm ved brug af en sprgijte:

o Du kan anvende et butterfly-kateter, der giver hurtigere indgivelse. Alt efter det
system, du anvender, kan proceduren vare en smule forskellig.

o Du ma kun anvende ét injektionssted ad gangen. Det kan veere ngdvendigt at indgive
den daglige dosis ved mere end ét injektionssted.

o Begynd at trykke pa stemplet: subkutant immunglobulin er tyktflydende og vil
modvirke dit tryk.

o Du bgr veelge en injektionshastighed, som du er tilpas med. Den anbefalede,
maksimale infusionshastighed er ca. 1-2 ml/min. Tag dig god tid: Injektionen ma ikke
veere smertefuld. Nogle injektionssteder kan tolerere starre mangder en andre. Hvis
det ngdvendigt, kan du skifte til et nyt injektionssted.

o Hos spadbgrn og barn ber det maksimale mangde, der infunderes pr. injektionssted,
ikke overskride 5-15 ml.

o Hos voksne bgr det maksimale mangde, der infunderes pr. injektionssted, ikke
overskride 25 ml.

o Doseringen afggres af leegen og afpasses til dit behov. Det er afggrende, at du altid
fglger denne.

e Fjern peel-off labelen fra Gammanorm heetteglasset og anvend denne til at feerdiggere
patientdagbogen.

Hvis du har brugt for meget Gammanorm:

Risikoen ved overdosering af Gammanorm er ukendt.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Gammanorm end der star i denne
information eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
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Hvis du har glemt at bruge Gammanorm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

| sjeeldne tilfeelde kan Gammanorm forarsage blodtryksfald og alvorlige overfalsomhedsreaktioner
(anafylaktisk reaktion), selv hos patienter som tidligere har talt behandling med humant normalt
immunglobulin.

Ved mistanke om allergi eller en alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) skal du
gjeblikkeligt kontakte din leege. Disse symptomer er, for eksempel, svimmelhed, uszedvanlige
hjerteslag, blodtryksfald, andedreetsbesvar og synkebesveer, trykken for brystet, klge, generaliseret
neldefeber, haevelse af ansigt, tunge eller svalg, kollaps eller udslet. Enhver af disse tilstande kreever
omgaende behandling.

Hvis du far symptomer pa en blodprop, som for eksempel andengd, smerte eller haevelse i armen eller
benet, synsaendringer eller brystsmerter, skal du omgaende kontakte laegen. Forekomsten af denne
bivirkning er meget sjalden.

Hvis du oplever svar hovedpine i kombination med symptomer sdsom nakkestivhed, sgvnighed, feber,
lysfalsomhed, kvalme, opkastning, skal du straks kontakte leegen. Disse symptomer kan vare tegn pa
meningitis. Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt.

@vrige bivirkninger er anfgrt nedenfor.
Meget almindelige: forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter

Lokale reaktioner pa injektionsstedet som heaevelse, smhed, smerter, radme, haerdning, varmefalelse, klge,
bla merker eller udslat.

Almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter
Hovedpine, svimmelhed, kvalme, opkastning, muskelsmerter, traethed.

Ikke almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter
Kulderystelser, hedeture, kuldefalelse, utilpashed, svaghed, bleghed, mavesmerter, diarré,
stakandethed, andedrsetsbesveer eller hvaesen, overfglsomhed.

Sjeeldne: forekommer hos op till ud af 1.000 patienter
Lavt blodtryk.

Meget sjeeldne: forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter
Kulderystelser, feber, ledsmerter.

Hyppighed ikke kendt
Hoste, rygsmerter, rgdmen, udslzt, neeldefeber, klge, influenza-lignende symptomer, opsvulmet ansigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
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DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiket eller &ske efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar heatteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Inden for opbevaringstiden kan leegemidlet opbevares ved temperaturer under 25 °C i op til 1 maned
uden at det anbringes i kaleskab inden for denne periode igen, men skal kasseres, hvis det ikke er
anvendt inden for denne maned.

Laegemidlet skal anvendes straks efter farste abning.
Brug ikke Gammanorm, hvis oplgsningen er uklar eller indeholder partikler.

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

Smid aldrig brugte sprgjter i skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Gammanorm indeholder:

- Aktivt stof: humant normalt immunglobulin 165 mg/ml (mindst 95 % er immunglobulin G).

- @vrige indholdsstoffer: glycin, natriumchlorid, natriumacetat, polysorbat 80 og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningstarrelser
Gammanorm er en injektionsvaske, oplgsning og kan fas som:

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml eller 48 ml oplgsning i haetteglas (type 1-glas) — pakningstarrelser: 1,
10 eller 20 haetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Octapharma AB

SE-112 75 Stockholm

Sverige

TIf.: +46 8 566 430 00
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Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig Gammanorm 165 mg/mi

Belgien Gammanorm 165 mg/ml solution injectable
Bulgarien I'amanopm 165 mg/ml HHXEKIIMOHEH pa3TBOP
Kroatien Gammanorm 165 mg/ml otopina za injekciju
Tjekkiet Gammanorm 165 mg/ml

Danmark Gammanorm

Estland Gammanorm ststelahus 165 mg/ml

Finland Gammanorm 165 mg/ml injektioneste, liuos
Frankrig Gammanorm, 165 mg/ml, solution injectable
Tyskland Gammanorm

Ungarn Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcié

Irland Gammanorm, 165 mg/ml, solution for injection
Island Gammanorm

Italien OCTANORM, 165 mg/ml, soluzione per iniezione
Letland GAMMANORM 165 mg/ml solution for injection
Litauen gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas
Luxembourg Gammanorm

Malta GAMMANORM 165 mg/ml solution for injection
Holland Gammanorm 165 mg/ml, oplossing voor injectie
Norge Gammanorm 165 mg/ml injeksjonsveske, opplgsning
Polen Gammanorm

Portugal GAMMANORM, 165 mg/ml solucdo injectavel
Rumanien GAMMANORM 165 mg/ml solutie injectabila
Slovakiet Gammanorm sol inj

Slovenien GAMMANORM 165 mg/ml raztopina injiciranje
Sverige Gammanorm165 mg/ml injektionsvétska, I6sning

Storbritannien

GAMMANORM

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 28-01-2022
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