Indlaegsseddel: Information til brugeren

Privigen 100 mg/ml (10 %) infusionsvaske, oplgsning
Humant normalt immunglobulin (1V1g)

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Spaerg legen eller pa sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med lzgen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Privigen
Sadan skal du bruge Privigen

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok, E

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Privigen

Privigen harer til lzegemiddelgruppen, der kaldes humane normale immunglobuliner. Immunglobuliner
kendes ogsa som antistoffer og er blodproteiner, der hjelper kroppen med at bekeempe infektioner.

Sadan virker Privigen

Privigen indeholder immunglobuliner, der stammer fra blod fra raske mennesker. Leegemidlet fungerer
praecist pA samme made som de immunglobuliner, der findes naturligt i blodet hos mennesker.

Privigen anvendes til
Privigen anvendes til behandling af voksne og bgrn (0-18 ar) i felgende situationer:

A)  Til at forgge unormalt lave immunglobulinniveauer i blodet til normale niveauer

(substitutionsterapi). Der er fem grupper:

1. Patienter, som er fgdt med en nedsat eller manglende evne til at producere immunglobuliner
(primeere immundefekter (PID))

2. Patienter med blodkraeft (kronisk lymfatisk leukeemi), som har lave niveauer af
immunglobulin i blodet (hypogammaglobulinzmi), og som far tilbagevendende infektioner,
og hos hvem forebyggende antibiotika ikke virker

3. Patienter med knoglemarvskreeft (myelomatose), som har lave niveauer af immunglobulin i
blodet og far tilbagevendende infektioner, hvis der ikke opnas immunrespons efter
vaccination mod visse bakterier (pneumokokker)




B)

4. Patienter, som har lave niveauer af immunglobulin i blodet efter knoglemarvstransplantation
med stamceller fra en anden person

5. Patienter med medfgdt aids (erhvervet immundefektsyndrom) og tilbagevendende
infektioner.

Til at behandle visse betendelsestilstande (immunmodulation). Der er 4 grupper:

1. Patienter, som ikke har et tilstraeekkeligt stort antal blodplader (primar immuntrombocytopeni
(ITP)), og
er i hgjrisikogruppe for blgdning eller
skal have foretaget en operation i den nermeste fremtid.

2. Patienter med Guillain-Barrés syndrom. Det er en akut sygdom, der karakteriseres ved
beteendelse i de perifere nerver, og som forarsager alvorlig muskelsvaekkelse hovedsageligt i
ben og avre ekstremiteter.

3. Patienter med Kawasakis sygdom. Det er en akut sygdom, der hovedsageligt rammer mindre
barn. Den er karakteriseret ved beteendelse i hele kroppens blodkar.

4, Patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP). Det er en
kronisk sygdom, der er karakteriseret ved inflammation i de perifere nerver, der forarsager
muskelsvaghed og/eller falelseslgshed hovedsageligt i benene og armene.

Det skal du vide, far du begynder at fa Privigen

Lees dette punkt grundigt. Du og din laege skal tage hensyn til den angivne information, far du far
Privigen.

Brug IKKE Privigen

hvis du er overfglsom over for antistoffer fra mennesker (humane immunglobuliner) eller over for
prolin.

hvis du har udviklet antistoffer over for immunglobulin af typen IgA i dit blod.

hvis du lider af hyperprolinemi (en genetisk lidelse, der forarsger hgje niveauer af aminosyren
prolin i blodet). Det er en yderst sjelden lidelse. Globalt kender man kun til nogle fa familier med
denne sygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvilke omsteendigheder gger risikoen for at f& bivirkninger?

2>

Tal med laegen eller sundhedspersonalet far behandlingen, hvis nogen af nedenstaende
omstandigheder galder for dig:

Du far dette leegemiddel i hgje doser enten pa dag 1 eller over flere dage, og du har en blodtype A,
B eller AB, og/eller du har en underliggende inflammatorisk tilstand. Under disse omstendigheder
rapporteres det hyppigt, at immunglobuliner gger risikoen for nedbrydning af rade blodlegemer
(haemolyse).

Du er overvagtig, &ldre, har diabetes, har vaeret sengeliggende i lang tid, har hgjt blodtryk, har
nedsat blodvolumen (hypovolami), har problemer med dine blodkar (karsygdomme), har en gget
tendens til at danne blodpropper (trombofili eller trombotiske episoder) eller har en lidelse der gar,
at dit blod fortykkes (hyperviskast blod). Under disse omsteendigheder kan immunglobuliner gge
risikoen for hjertetilfeelde (hjerteinfarkt), slagtilfeelde, blodprop i lungen (lungeemboli) eller
blokering af et blodkar i benet, selvom det kun er meget sjeeldent.



° Du er diabetiker. Selvom Privigen ikke indeholder sukker, kan det vaere fortyndet med en serlig
sukkeroplgsning (5 % glucose), hvilket kan pavirke dit blodsukkerniveau.

. Du har eller har tidligere haft problemer med dine nyrer eller tager leegemidler, der kan beskadige
nyrerne (nefrotoksisk medicin). Under disse omsteendigheder kan immunglobuliner gge risikoen for
alvorligt, hurtigt tab af nyrefunktion (akut nyresvigt), selvom det kun er meget sjeeldent. Nyresvigt
med dgdelig udgang er forekommet i enkeltstaende haemolysetilfalde.

Hvilken type overvagning kraeves under infusionen?

Af hensyn til din personlige sikkerhed vil behandlingen med Privigen finde sted under overvagning af din

lege eller sundhedspersonalet. Du vil normalt blive overvaget under hele infusionen og i mindst 20

minutter herefter. Under visse omstaendigheder kan sarlige forholdsregler vaere ngdvendige. Eksempler

pa sadanne omstaendigheder er:

. du far indgivet Privigen ved en hgj indgivelseshastighed eller

. du far indgivet Privigen for farste gang eller efter en lang pause i behandlingen (f.eks. flere
maneder).

I disse tilfeelde vil du blive ngje overvaget under hele infusionen og i mindst 1 time bagefter.

Hvornar kan det vere pakravet at seenke infusionshastigheden eller stoppe infusionen?
° Du kan veaere overfglsom (allergisk) over for immunglobuliner uden at vide det.
/gte overfglsomhedsreaktioner er dog sjeldne. De kan forekomme, hvis du tidligere har faet
antistoffer fra mennesker (humane immunglobuliner) og har talt dem godt. Det kan isar ske, hvis
du har udviklet antistoffer mod immunglobuliner af typen IgA. | disse sjeldne tilfeelde kan der
forekomme overfglsomhedsreaktioner sasom et pludseligt blodtryksfald eller chok (se ogsa pkt. 4
“Bivirkninger”).
=  Fortzl det omgaende til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemzarker sadanne tegn
under infusionen af Privigen. Han eller hun vil beslutte, om infusionshastigheden skal
sa&nkes, eller om infusionen skal stoppes helt.

Blodpraver
Efter at du har faet indgivet Privigen kan resultaterne af visse blodpraver (serologiske prgver) vere

svaekket i et bestemt stykke tid.

Information om sikkerhed med hensyn til infektioner

Privigen er fremstillet af humant blodplasma (det er den flydende del af blodet).

Nar medicin fremstilles af blod fra mennesker eller plasma, traeffes der visse forholdsregler for at

forhindre, at der overfares infektioner til patienterne. Disse omfatter

. omhyggelig udvelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at mulige infektionsbarere
udelukkes,

. testning af hver plasmadonation og —pulje for tegn pa virus/infektioner,

. medtagelsen af processer i behandlingen af blodet og plasmaet, der kan inaktivere eller fjerne vira.

Pa trods af disse forholdsregler kan overfarsel af smitsomme stoffer ikke fuldstendigt udelukkes ved

indgivelse af medicin, der er fremstillet pa basis af blod fra mennesker eller plasma. Dette geelder ogsa

alle ukendte eller nye vira og andre infektionstyper.

De trufne forholdsregler anses for at veere effektive mod vira, der ikke kan overleve uden for kroppen
(kappebarende vira) sdsom human immundefektvirus (HIV), hepatitis B virus og hepatitis C virus og for
hepatitis A og B19, som kan overleve uden for kroppen (ikke-kappebarende vira).



Antistoffer (immunglobuliner) er ikke blevet forbundet med hepatitis A- eller parvovirus B19V-
infektioner muligvis fordi antistoffer mod disse infektioner, som produktet indeholder, er beskyttende.
Disse antistoffer kan veere med til at forhindre hepatitis A- eller B19V-infektioner.

o Det anbefales kraftigt at notere praparatets navn og batchnummer, hver gang du far indgivet en dosis
Privigen for at have en registrering af de anvendte batcher.

Brug af anden medicin sammen med Privigen

=  Fortel altid lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du i gjeblikket tager eller for nylig har taget anden
medicin.

Vaccinationer
= Inden en vaccination skal du fortzlle den vaccinerende leege om din behandling med Privigen.

Efter at have faet indgivet Privigen kan virkningen af visse vaccinationer veere svaekket. De vaccinationer,
der pavirkes, er vaccinationer med levende, sveekkede virusvacciner mod f.eks. maslinger, faresyge, rade
hunde og skoldkopper. Sadanne vaccinationer skal udsattes i mindst 3 maneder efter den sidste infusion
af Privigen. | tilfeelde af maeslingevaccinationer kan virkningen vare nedsat i op til 1 ar. Derfor skal den
vaccinerende laege kontrollere virkningen af maslingevaccinationen.

Blodprgver
Efter at du har faet indgivet Privigen kan resultaterne af visse blodpraver (serologiske prgver) vere

svaekket i et bestemt stykke tid.
Graviditet og amning

=  Hvis du er gravid, planleegger at blive gravid eller ammer, skal du fortzlle det til leegen eller
sundhedspersonalet. Din lzege vil afggre, om du kan fa indgivet Privigen under din graviditet, eller
mens du ammer.

Ikke desto mindre er medicin med antistoffer blevet anvendt til gravide eller ammende kvinder.
Langtidserfaring har vist, at der ikke kan forventes skadelige indvirkninger under graviditetsforlgbet eller
pa den nyfadte.

Hvis du far indgivet Privigen, mens du ammer, findes antistofferne i dette l&egemiddel ogsa i
modermalken. Din baby kan saledes ogsa fa indgivet de beskyttende antistoffer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Patienter kan opleve virkninger som svimmelhed eller kvalme under behandling med Privigen, som kan
pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Hvis dette sker, ma du ikke fare
motorkaretgj eller betjene maskiner, fgr virkningerne er forsvundet.

Privigen indeholder prolin

Du ma ikke fa legemidlet, hvis du lider af hyperprolinzmi (se ogsa pkt. 2 “Det skal du vide, far du
begynder at fa Privigen”).

=>  Forteel det til din lsege for behandlingen.



3. Sadan skal du bruge Privigen

Privigen er udelukkende beregnet til infusion i en dre (intravengs infusion) og indgives normalt af din
leege eller sundhedspersonalet. Din laege beregner den rette dosis for dig under hensyntagen til din vaegt,
de specifikke omstaendigheder, der er angivet under pkt. 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”, og
responsen pa behandlingen. Dosisberegningen for bgrn og unge patienter foregar ikke anderledes, end den
ger for voksne. | begyndelsen far du indgivet Privigen ved en langsom indgivelseshastighed. Hvis du taler
denne godt, kan din laege gradvist gge indgivelseshastigheden.

Hvis du har faet indgivet for meget Privigen

Det er meget usandsynligt, at der forekommer overdosering, da Privigen normalt indgives under laegelig
overvagning. Hvis du, pa trods af dette, far indgivet mere Privigen, end du skulle, bliver dit blod for tykt
(hyperviskast). Dette kan isaer ske, hvis du er en patient, der er i risikogruppe, hvis f.eks. du er eldre eller
lider af nyresygdom.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Mulige
bivirkninger kan reduceres eller endda undgas ved at indgive Privigen ved en langsom
indgivelseshastighed. Sadanne bivirkninger kan forekomme, selvom du tidligere har faet indgivet humane
immunglobuliner (antistoffer) og har talt dem godit.

I sjeeldne og isolerede tilfelde er der set de fglgende bivirkninger med immunglobulinpraeparater:

. alvorlige overfglsomhedsreaktioner, som f.eks. et pludseligt blodtryksfald eller chok (du kan f.eks.
fole dig svimmel, gr, besvime i staende tilstand, fale kulde i haender og fadder, marke en unormal
hjertebanken eller brystsmerte eller have et slagret syn), selv nar du ikke har haft
overfglsomhedsreaktioner ved tidligere infusioner
=  fortel det omgaende til l&gen eller sundhedspersonalet, hvis du bemaerker sadanne tegn

under infusionen af Privigen. Han eller hun vil beslutte, om infusionshastigheden skal
s&nkes, eller om infusionen skal stoppes helt
dannelse af blodpropper, som kan blive fgrt veek med blodcirkulationen (tromboemboliske
reaktioner), og som kan resultere i f.eks.:blodprop i hjertet (hjerteinfarkt) (hvis du f.eks. far
pludselige brystsmerter eller er stakandet), slagtilfeelde (hvis du f.eks. far pludselige anfald af
muskelsvaghed, merker faglelseslgshed og/eller manglende balance, nedsat opmeaerksomhed eller
talebesveer), blodpropper i lungerne (f.eks. hvis du har brystsmerter, vejrtraekningsbesveer eller
hoster blod op), blodprop i dybtliggende vene (dyb venetrombose) (f.eks. hvis du radmen, faler
varme, smerter, gmhed eller haever pa det ene eller begge ben),
=  fortel det omgaende til l&gen eller sundhedspersonalet, hvis du har nogen af ovenstaende
symptomer. Alle, der oplever sddanne symptomer, skal omgaende transporteres til
skadestuen pa et hospital for at blive evalueret og behandlet

° midlertidig ikke-smitsom meningitis (reversibel aseptisk meningitis)

=  fortel det omgaende til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har stiv nakke sammen med
én eller flere af fglgende symptomer: feber, kvalme, opkastning, hovedpine, unormal
falsomhed til lette, mentale forstyrrelser

forbigaende hudreaktioner

forhgjet blodkreatinin

akut nyresvigt

forbigaende fald i de rade blodlegemer (reversibel hazmolytisk aneemi/heemolyse).



Andre bivirkninger (observeret i kliniske studier med Privigen):

Meget almindelige: (kan forekomme ved flere end 1 infusion ud af 10):
Hovedpine

Almindelige: (kan forekomme ved op til 1 infusion ud af 10):
Hajt blodtryk (hypertension), irriteret mave (kvalme), opkastning, neeldefeber, udsleet, rygsmerter, feber,
kuldegysninger, treethed, fysisk svaghed, influenzalignende sygdom.

Ikke almindelige: (kan forekomme ved op til 1 infusion ud af 100):

Nedbrydning af rade blodlegemer (hamolyse), midlertidigt nedsat antal rade blodlegemer (anaemi),
nedsat antal hvide blodlegemer, uregelmaessig form af de ragde blodlegemer (mikroskopisk fund),
svimmelhed, ubehag i hovedet, sgvnighed, rysten (tremor), nasal sinushovedpine, migrane, unormal
faleevne, snurrende/roterende beveaegelsesfornemmelse, unormal opmerksomhed pa hjerteslaget, lavt
blodtryk, redmen, manglende blodcirkulation i underbenene, hvilket f.eks. kan medfgre smerter ved gang
(perifer vaskuleaer sygdom), andengd, blerer i mund og hals, smertefuld vejrtraekning, teethed i halsen,
diarré, smerter i den gverste del af maven, mild gulsot, klge, hudlidelse, nattesved, smerter (herunder
smerter i nakken, arme og ben, brystsmerter, muskelsmerter, smerter og stivhed i muskler og knogler),
muskelspasmer, muskelsvaghed, protein i urinen (ved testning), forhgjet kropstemperatur, smerter ved
injektionsstedet, nedsat blodtryk, forhgjet blodtryk.

Med hyppigheden “ikke almindelig” kan rutinemassige laboratoriepraver afslgre &ndringer af lever- eller
nyrefunktion samt &ndring i blodtal.

=>  Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Se ogsa pkt. 2 “Det skal du vide, far du begynder at fa Privigen” for at fa yderligere oplysninger om
forhold, som gger risikoen for at fa en bivirkning.

5. Opbevaring

° Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

. Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, som star pa den ydre pakning og flaskens etiket
efter Anv. for. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

. Da injektionsvaeskeen ikke indeholder konserveringsmidler, skal sundhedspersonalet infundere

den, sa hurtigt som muligt efter abning af flasken.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar flasken i yderkarton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemarker, at injektionsveeskeen er uklar eller indeholder
bundfald.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Privigen indeholder

° Aktive stof: humant normalt immunglobulin (antistoffer af typen IgG). Privigen indeholder 100

mg/ml (10 %) humant protein, hvoraf mindst 98 % er IgG.
Den omtrentlige procentdel af IgG-subklasser er som fglger:

[T 67,8 %
S {CH 28,7 %
[T 2,3 %
[T 1,2 %

Dette leegemiddel indeholder spormidler af IgA (ikke mere end 25 mikrogram/ml).
Privigen er stort set fri for natrium.
° @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): aminosyren prolin og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Privigen er en infusionsvaske.
Injektionsvaeskeen er Kklar eller let uigennemsigtig og farvelgs til lysegul.

Pakningsstarrelser:
1 heetteglas (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml eller 40 g/400 ml),
3 heetteglas (10 g/100 ml eller 20 g/200 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV CSL Behring NV

Tél/Tel: +32 16 38 80 80 Tél/Tel: +32 16 38 80 80
Boarapust Magyarorszag

Hosumen OOJT Plazmed Kft.

Ten: +359 2 958 84 68 Tel.: +36 28 59 10 00
Ceska republika Malta

CSL Behring s.r.o. AM Mangion Ltd.

Tel: + 420 241 416 442 Tel: +356 2397 6333



Danmark
CSL Behring ApS
TIf: +45 4520 1420

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

E\\doa
CSL Behring MEIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espafa
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: + 331535854 00

Ireland
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvbmpog
AKHZ [TANATIQTOY & YIOZ ATA
TnA: +357 22677038

Latvija
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Lietuva
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Nederland
CSL Behring B.V.
Tel: +3185111 96 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
Imed Poland sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 663 43 10

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Romania

Nicofarma Distribution Group

Tel: +40 21 327 2614

Slovenija
MediSanus d.o.o.
Tel: +386 1 25 71 496

Slovenska republika
TIMED, s.r.o.
Tel: +421 2 4820 95 11

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405



Denne indlegsseddel blev senest eendret den 05/2013.

Du kan finde yderligere information om dette laegemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

Felgende oplysninger er tilteenkt sundhedspersonale:

Dosering og indgivelsesméade

Doseringsanbefalingerne fremgar af tabellen nedenfor:



Indikation

Dosis

Injektionshyppighed

Substitutionsbehandling
ved primar immundefekt (P1D)

Substitutionsbehandling ved
sekundeer immundefekt

Medfadt aids

Hypogammaglobulingmi (< 4 g/l)
hos patienter efter allogen
heematopoietisk
stamcelletransplantation

initialdosis:
0,4-0,8 g/kg legemsvaegt
derefter:

0,2-0,8 g/kg legemsvaegt

0,2-0,4 g/kg legemsvaegt

0,2-0,4 g/kg legemsvaegt

0,2-0,4 g/kg legemsvaegt

hver 3. til 4. uge for at opna 1gG-
mindste-koncentrationer pa mindst
5til 6 g/l

hver 3. til 4. uge for at opna 1gG-
mindste-koncentrationer pa mindst
5til 6 g/l

hver 3. til 4. uge

hver 3. til 4. uge for at opna en
IgG-mindste-koncentration over 5

g/l.

Immunmodulation

Primeer immun trombocytopeni
(ITP)

— Guillain-Barrés syndrom

— Kawasakis sygdom

Kronisk inflammatorisk
demyeliniserende polyneuropati
(CIDP)

0,8-1,0 g/kg legemsvagt
eller

0,4 g/kg legemsvaegt/dag

0,4 g/kg legemsvaegt/dag

1,6-2,0 g/kg legemsveegt

eller
2,0 g/kg legemsveegt

startdosis: 2 g/kg
legemsveegt
vedligeholdelsesdosis:
1 g/kg legemsvaegt

pa dag 1 - gentages evt. én gang
inden for 3 dage

i 2til 5 dage

i 5 dage

fordelt pa flere doser i 2 til 5 dage
sammen med acetylsalicylsyre

i én dosis sammen med
acetylsalicylsyre

fordelt over 2 til 5 dage

hver 3. uge fordelt over 1 til 2 dage

Administration

Til intravengs anvendelse.

Humant normalt immunglobulin skal infunderes intravengst ved en initial infusionshastighed pa
0,3 ml/kg/time i ca. 30 minutter. Hvis infusionshastigheden tales godt, kan den gradvist gges til

maksimalt 4,8 ml/kg legemsvagt/time.

Hos PID-patienter, som har tolereret infusionshastigheden pa 4,8 ml/kg legemsvagt/time godt, kan
hastigheden gradvist gges til et maksimum pa 7,2 ml/kg legemsvagt/time.
Hvis fortynding forud for infusion gnskes, kan Privigen fortyndes med 5 % glucoseoplgsning til en

slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 %).




Seerlige forholdsregler

Ved bivirkninger skal enten infusionshastigheden reduceres eller infusionen seponeres.
Det anbefales kraftigt at notere praparatets navn og batchnummer, hver gang Privigen administreres til en
patient for at registrere forbindelsen mellem patienten og den pageldende batch.

Uforligeligheder
Dette legemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfart herunder.
Regler for destruktion og anden handtering

Laegemidlet skal have rum- eller legemstemperatur far brug. Der skal anvendes en separat infusionsslange
til administration af Privigen. Perforér altid proppen i midten i det markerede omrade.

Injektionsvaeskeen skal veere Klar eller let opaliserende og farvelgs eller lysegul. Injektionsvaesker, der er
uklare eller indeholder bundfald, ma ikke anvendes.

Hvis der gnskes fortynding, anbefales 5 % glucoseoplgsning. For at opna en immunglobulinkoncentration
pa 50 mg/ml (5 %) skal Privigen 100 mg/ml (10 %) fortyndes med et tilsvarende volumen
glucoseoplgsning. Aseptisk teknik skal strengt overholdes under fortyndingen af Privigen.

Nar haetteglasset er abnet under aseptiske forhold, skal indholdet anvendes omgaende. Da
injektionsvaeskeen ikke indeholder konserveringsmidler, skal Privigen infunderes sa snart som muligt.
Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



