Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Xembify 200 mg/ml inje ktioneste, liuos, ihon alle
ihmisen normaali immunoglobuliini (SCIg)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttamisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

° Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
° Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
° Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xembify on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Xembify-valmistetta
Miten Xembify-valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Xembify-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Xembify on ja mihin siti kidyte tidn

Miti Xe mbify on
Xembify on thmisen immunoglobuliineja (vasta-aineita, pddasiassa immunoglobuliini G:td) sisdltava
liuos, joka auttaa elimistod torjumaan infektioita.

Xembify-valmisteen siséltimdt immunoglobuliinit ovat perdisin terveiden ihmisten plasmasta.
Immunoglobuliinit auttavat torjumaan bakteerien ja virusten aiheuttamia infektioita. Ladke toimii
tdsmilleen samalla tavalla kuin thmisen veressé luontaisesti esiintyvét, immuunijirjestelmin
muodostamat immunoglobuliinit.

Mihin Xe mbify-valmiste tta kiyte tiin

Kéytit Xembify-valmistetta, koska sinulla on immuunipuutos ja immunoglobuliinien pitoisuus
veressdsion epdnormaalin pieni. Xembify-infuusiot suurentavat immunoglobuliinien (vasta-aineiden)
ja etenkin immunoglobuliini Gn (IgG) pitoisuudet veressésinormaalitasolle.

Tété ladkettd kiytetddn aikuisille, lapsille ja nuorille (0—18-vuotiaille), joilla ei ole riittdvésti vasta-
aineita (korvaushoito):

1. Potilaat, joilla on primaari immuunivajavuusoireyhtymé (PID) eli jotka eivét synnynnéisesti
kykene muodostamaan vasta-aineita.

2. Hypogammaglobulinemia (tila, joka viittaa veren pieniin immunoglobuliinipitoisuuksiin) ja
toistuvat bakteeri-infektiot kroonista lymfaattista leukemiaa (verisyopd, jossa elimistd tuottaa
likaa valkosoluja) sairastavilla potilailla, joiden kohdalla antibioottiestohoito on epdonnistunut.

3. Hypogammaglobulinemia ja toistuvat bakteeri-infektiot potilailla, joilla on multippeli myelooma
(kasvain, joka muodostuu luuytimestd perdisin olevista soluista).

4. Hypogammaglobulinemia kantasolusiirron (allogeenisten hematopoieettisten kantasolujen siirron
eli HSCT:n) jilkeen, kun siirrettévét kantasolut ovat perdisin toiselta luovuttajalta.
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Ihmisen normaalia immunoglobuliinia (SCIg), jota Xembify siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Xe mbify-valmis tetta

Ali kiyti Xe mbify-valmiste tta

° jos olet allerginen ihmisen normaalille immunoglobuliinille taitimédn ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

° jos olet saanut voimakkaan allergisen reaktion (kuten anafylaktisen sokin) ihmisen
immunoglobuliinista.

° jos veressésion immunoglobuliini Amn (IgA) vasta-aineita. Néin voi olla, jos sinulla on IgA:n
puutos. Xembify siséltdd [gAta, joten voit saada siitid allergisen reaktion.

° pistimilld sitd verisuoneen (laskimoon) tai lihakseen.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen kuin saat Xembify-valmistetta,
jos sinulla on joskus esiintynyt mité tahansa immunoglobuliinin tai timén ldékkeen joidenkin muiden
aineiden aiheuttamia haittavaikutuksia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Xembify-
valmistetta.

o Kerro [ddkérille, jos sinulla on aiemmin ollut sydinsairaus, verisuonisairaus, verisuonitukos (kuten
aivohalvaus, syddnkohtaus tai keuhkoembolia), paksu veri, diabetes, korkea verenpaine tai vuoto-
tai hyytymishdirio, taijos olet ollut pitkdén likuntakyvyton. Kerro lddkérille, jos kaytit
estrogeenia (tyypillisesti raskauden ehkidisyyn). Veritulppariski Xembify-infuusion jilkeen voi
olla suurentunut. Ota vilittomasti yhteyttd [ddkériin, jos sinulla esiintyy hengenahdistusta,
rintakipua, kdsivarren taijalan kipua ja turvotusta tai kehon toispuoleista heikkoutta tai
puutumista. Sinulla voi olla verisuonitukos.

e Ota yhteyttd ld4kériin, jos sinulla esiintyy voimakasta pddnsirkyd, niskajaykkyyttd, uneliaisuutta,
kuumetta, darimmédisen voimakasta valonarkuutta, pahoinvointia tai oksentelua. Nama
haittavaikutukset voivat ilmaantua tunteja tai jopa useita paivid Xembify-infuusion jilkeen.
Sinulla voi olla aseptinen meningiittioireyhtyméa eli aivokalvotulehdus.

e Xembify voi aiheuttaa munuaisvaivoja, kuten munuaisten vajaatoimintaa. Kerro lidkérille, jos
munuaistesi toiminta on heikentynyt.

e Xembify voi vaikuttaa joidenkin verikokeiden (serologisten testien) tuloksiin. Kerro ladkérille
Xembify-hoidostasi ennen mitéén verikokeita.

Allergiset reaktiot

Allergiset reaktiot ovat harvinaisia. Saatat kuitenkin olla tietimattdsi allerginen immunoglobuliineille.
Allergiset reaktiot, kuten ékillinen verenpaineen lasku tai anafylaktinen sokki (verenpaineen voimakas
lasku, johon littyy nielun turvotuksen, hengitysvaikeuksien ja ihottuman kaltaisia oireita) ovat
harvinaisia, mutta niitd voi joskus esiintyd, vaikka et olisi aiemmin saanut immunoglobuliineista
mitddn haittavaikutuksia. Allergisten reaktioiden riski on suurentunut, jos sinulla on IgA -puutos ja
IgA-vasta-aineita. Kerrothan ladkarille, jos sinulla on IgA-puutos. Xembify sisaltdd jonkin verran
IgA:ta, joka voi suurentaa allergisen reaktion riskid. Allergisen reaktion merkeisté ja oireista on
kerrottu timén pakkausselosteen kohdassa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset).



Tartuntariski

Xembify on puhdistettu thmisen plasmasta, joka on peréisin terveiltd luovuttajilta. Biologisia
ladkevalmisteita annettaessa taudinaiheuttajien siirtymisestd johtuvien tartuntatautien mahdollisuutta
eivoida tdysin poissulkea. Thmisen plasmasta valmistettavien lidkkeiden kohdalla taudinaiheuttajien
siirtymistd vihennetddn seuraavilla toimenpiteilld: (1) luovuttajille tehdddn seulonta, ja yksittdiset
luovuttajat valitaan haastattelun perusteella; (2) yksittdisistd luovutuksista ja plasmapooleista testataan
mahdolliset virusinfektiot; ja (3) kdytetddn valmistusmenetelmid, joiden on osoitettu pystyvéin
inaktivoimaan/poistamaan taudinaiheuttajia.

Varotoimista huolimatta annettaessa ihmisen veresté tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd tarttuvien
taudinaiheuttajien siirtymisriskid ei voida tdysin poissulkea. Tama koskee myos tuntemattomia ja
uusia viruksia ja muun tyyppisid infektioita.

Kéaytetyt menetelmét tehoavat vaipallisiin viruksiin, kuten thmisen immuunikatovirukseen (hiv),
hepatiitti B -virukseen ja hepatiitti C -virukseen, seké vaipattomaan hepatiitti A -virukseen.
Menetelmien teho vaipattomiin viruksiin, kuten parvovirus B19:44n, voi olla rajallinen.

Immunoglobuliineihin ei ole littynyt hepatiitti A- tai parvovirus B19 -infektioita. Tadma johtuu
todennédkoisesti siitd, ettd valmiste sisiltdd ndiden infektioiden vasta-aineita, jotka suojaavat
infektioilta.

On hyvin suositeltavaa pitda kirjaa kiytetyistd lddke-eristd merkitsemalld lddkkeen nimi ja erdnumero
(etiketissé ja kotelossa merkinndn ”Lot” jilkeen) muistin aina kun sinulle annetaan titi ladketta.

Lapset januoret
Varoitukset ja varotoimet koskevat aikuisia, lapsia ja nuoria.

Muut lééike valmis teet ja Xe mbify
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Xembify annetaan erillisend infuusiona, eiki sitd saa sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa.

Jos tarvitset jonkin rokotuksen, kerro lddkarille Xembify-hoidostasi. Xembify voi vaikuttaa joidenkin
rokotteiden (eldvid viruksia sisdltivien rokotteiden), kuten tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja
vesirokkorokotteiden tehoon. Xembify-valmisteen annon jilkeen voit joutua odottamaan jopa 3
kuukautta, ennen kuin voit ottaa rokotteen. Tuhkarokkorokotteen kohdalla odotusaika voi olla jopa

1 vuosi.

Namai yhteisvaikutukset koskevat lapsia, aikuisia ja idkkaita.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Xembify-valmistetta eiole tutkittu raskaana olevilla eikd imettivilld naisilla, ja senvuoksi lddkari tai
apteekin henkilokunta neuvoo sinua. Immunoglobuliineista saadun kokemuksen perusteella
raskauteen, sikioon tai vauvaan kohdistuvia haitallisia vaikutuksia eiole odotettavissa. Jos imetit,
Xembify-valmisteen siséltimdt immunoglobuliinit erittyvit myos rintamaitoon. Ne saattavat suojata
vauvaa tietyiltd infektioilta. Immunoglobuliineista saadun klimisen kokemuksen perusteella
hedelméllisyyteen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia eiole odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkin Xembify-hoitoon littyvét haittavaikutukset, kuten heitehuimaus, voivat heikentia ajokykya ja
koneidenkayttokykyéd. Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia hoidon aikana, odota niiden hévidmisti
ennen kuin ajat autoa tai kdytét koneita.



Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Xe mbify-valmis tetta kiytetiiin
Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on maardnnyt. Tarkista ohjeet 1aékariltd, jos olet epdvarma.
Xembify annetaan infuusiona ihon alle (subkutaanisti).

Xembify-hoidon aloittaa Fiikiri tai sairaanhoitaja. Ali aloita Xembify-hoitoa kotona, ennen kuin olet
saanut siitd tdydelliset ohjeet.

Annos

Ladkari miarittdd suositellun annoksen ja antoaikataulun. Léékari laskee sinulle oikean annoksen
painosi, mahdollisten aiempien hoitojesi ja hoitovasteesi perusteella. Kayta tata ladkettd juuri siten
kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on miarannyt tai apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet heiltd, jos olet epdvarma.

Ensimmédinen annoksesi voi olla nk. kylldstysannos, jolla pyritddn suurentamaan veren
immunoglobuliinipitoisuuksia nopeasti. Ladkéri paéttaa, tarvitsetko kylldstysannoksen, joka on
suuruudeltaan védhintddn 1-2,5 ml/painokilo (aikuisille tai lapsille). Téma kyllastysannos voidaan
jakaa useammalle paiville.

Saat Xembify-valmistetta sdédnnoéllisesti annosvilein, jotka vaihtelevat pdivittdisestd annosta 2 viikon
vélein tapahtuvaan antoon. Kuukausittainen kokonaisannos on noin 1,5—5 ml/painokilo. Ladkéri voi
sdétdd annosta hoitovasteesi perusteella.

AJd muuta titd annosta tai annosvilid keskustelematta ensin lddkéirin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd tarvitset eri annoksen tai haluat muuttaa antoaikataulua, keskustele asiasta

ensin ladkérin kanssa. Ota yhteys ladkériisi, jos sinulta jid annos véliin.

Veresi immunoglobuliinipitoisuus tarkistetaan rutiiniverikokeilla. Keskustele niiden aikataulusta
ladkarin kanssa.

Xembify-valmisteen annos on sama aikuisille, mukaan lukien ifikkaat (vihintdidn 65-vuotiaat), kuin
lapsille ja vauvoille, silli infuusiona annettava Xembify-maara perustuu kehon painoon.

Antotapa

Xembify annetaan hitaana tiputuksena ihonalaiseen rasvakudokseen (subkutaanisena infuusiona).
Xembify annetaan pumpun tai injektorin avulla. Hoidon kotona annettavilla ihonalaisilla infuusioilla
aloittaa ja sitd seuraa terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta potilaiden kotihoidon
ohjaamisesta.

Sinua (tai sinua hoitavaa henkilod) tdytyy ohjeistaa seuraavista asioista:
e tarpeen mukaan antolaitteen, kuten ruiskupumpun, kaytto
e aseptiset (bakteerittomat) infuusiotekniikat
e hoitopdivékirjan pitdminen, sekd
e vaikeiden haittavaikutusten tunnistaminen ja toiminta tilanteessa, jossa niitd ilmenee.

Sinun tdytyy noudattaa ladkarin ohjeita annoksesta, infuusionopeudesta ja Xembify-valmisteen
infusointiaikataulusta huolellisesti, jotta hoito toimii sinulle.



Infuusiokohdat
Xembify on tarkoitettu annettavaksi vain infuusiona ihon alle. Xembify infusoidaan
thonalaiskudokseen esimerkiksi seuraaville alueille

e vatsa

e reidet

e olkavarret, sekd

e lantion sivu

Infuusiokohtaa valitessasi viltd seuraavia: luiset alueet, ndkyvit verisuonet, arvet, seké kaikki alueet,
joilla on tulehdusta (drsytystd) tai infektio. Kayti jokaisella antokerralla eri kohtaa.

Ensimméisten kahden infuusion aikana infuusion aloitusnopeus on 10 ml/tunti yhti infuusiokohtaa
kohden. Jos et koe haittavaikutuksia (ks. kohta 4), antonopeutta voi suurentaa 10 minuutin vilein
enintddn tasolle 20 ml/tunti infuusiokohtaa kohden lapsille ja nuorille ja enintddn 25 ml/tunti yhtd
infuusiokohtaa kohden aikuisille. Kahden infuusion jilkeen antonopeuden voi véhitellen suurentaa
enintdén tasolle 35 ml/tunti yhti infuusiokohtaa kohden. Keskustele lddkérin kanssa ennen
infuusionopeuden suurentamista.

Ladkettd voi infusoida samanaikaisesti useampiin kohtiin, kunhan ne ovat vihintddn 5 cmmn
etdisyydelld toisistaan. Aikuiset voivat jakaa annoksen useampiin antokohtiin etenkin, jos annoksen
tilavuus on yli 30 ml. Kéytettiavien kohtien enimméismééréé ei ole rajoitettu. Voit kayttdd
ladkkeenantoon useampia pumppuja.

Kayttoohjeet

Hoidon kotona annettavilla ihonalaisilla infuusioilla aloittaa ja sitd seuraa terveydenhuollon
ammattilainen, jolla on kokemusta potilaiden kotihoidon ohjaamisesta. Lidkkeenantoon voidaan
kayttdd immunoglobuliinien ihonalaiseen antoon soveltuvia infuusiopumppuja. Potilasta tai hantd
hoitavaa henkilod tdytyy ohjeistaa infuusiopumpun kéytosté, infuusiotekniikoista, hoitopéivékirjan
pitdmisestd sekd vaikeiden haittavaikutusten tunnistamisesta ja siitd, mitd niiden ilmaantuessa tulee
tehda.

Xembify-valmistetta annettaessa on noudatettava seuraavia vaiheita ja kdytettédva aseptista tekniikkaa.

Anna liuoksen limmetd huoneen- tai ruumiinldmpdiseksi (20-37 °C) ennen kdyttdd. Tama voi kestaa
60 minuuttia tai pidempéén.

Ali kiiyti Eimmityslaitteita tai mikroaaltouunia.

Vaihe 1: Kerii kaikKki tarvittavat viline et

Ota esiin Xembify-injektiopullo(t), lisdtarvikkeet, terdvin jitteen séilid, potilaan hoitopdivikirja ja
infuusiopumppu tai -pumput.

Vaihe 2: Puhdista tyoskentelyalue

Kayta tyoskentelyalueena puhdasta, tasaista, ei-huokoista pintaa, kuten keittiétasoa.

Vilta huokoisten pintojen, kuten puupintojen kéyttod. Puhdista tyoskentelyalue alkoholipyyhkeella.
Kéyté pyorivad likettd ja etene keskeltd ulospain.

Vaihe 3: Pese kidet

Pese ja kuivaa kédet huolellisesti ennen kuin kdytdt Xembify-valmistetta.

Terveydenhuollon ammattilainen voi suositella antibakteerisen saippuan tai kdsineiden kayttoa.



Vaihe 4: Tarkista injektiopullot

Injektiopullossa olevan liuoksen tulisi olla kirkasta tai hieman opalisoivaa, véritonté tai
vaaleankeltaista tai vaaleanruskeaa.

Ali kiiytd injektiopulloa, jos

e liuos on sameaa taisiind on varimuutoksia. Liuoksen tulisi olla kirkas tai hieman opalisoivaa,
varitontd tai vaaleankeltaista tai vaaleanruskeaa.

e suojakorkki puuttuu tai injektiopullossa on mitd tahansa merkkejd kajoamisesta. Kerro asiasta
vilittdmésti terveydenhuollon ammattilaiselle.

e viimeinen kdyttopdivimadrd on ohitettu.

Vaihe 5: Poista suojakorkki

Paljasta tulpan keskusta poistamalla injektiopullon suojakorkki.

Pyyhi tulppa alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua.

Vaihe 6: Siirrd Xembify injektiopullo(i)s ta ruis kuun

Ali kosketa minnin sisdvartta, ruiskun kirked tai mitdin muuta Xembify-valmisteen kanssa
kosketuksissa olevaa kohtaa sormillasi tai muilla esineilldi. Varmista, ettd neulansuojukset pidetdén
paikoillaan valmisteen kdyttoon asti, ja ettd neulat ja ruiskut pidetdén vaiheessa 2 puhdistetulla
tyoalueella. Tatd kutsutaan aseptiseksi tekniikaksi, ja sen tarkoituksena on estdd taudnaiheuttajien
padsy Xembify-valmisteeseen.

Kiinnitd neula ruiskun kérkeen kdyttdmélld aseptista tekniikkaa.




Vaihe 7: Valmistele ruisku ja ve di Xe mbify-liuos ruiskuun

Poista neulan korkki.
Veda ruiskun méntd tasolle, joka vastaa injektiopullosta vedettivdd Xembify-maaraa.

Aseta Xembify-injektiopullo puhtaalle ja tasaiselle pinnalle ja tyonnd neula injektiopulloon tulpan
keskustan lapi.

Paina ilma mnjektiopulloon. IIman méérin pitdisi vastata ruiskuun vedettivid Xembify-maaraa.

Kéaanna injektiopullo ylosalaisin ja veda ruiskuun oikea madrd Xembify-valmistetta. Jos oikeaan
annokseen tarvitaan useampia injektiopulloja, toista vaiheet 4-7.

Anna Xembify vilittdomdsti sen jilkeen, kun se on siirretty injektiopullosta ruiskuun.

Vaihe 8: Valmistele infuusiopumppu

Noudata valmistajan ohjeita infuusiopumpun, antoletkuston ja Y -letkuliittimen valmistelusta, mikdh
tarpeen.

Esitidytd antoletkusto Xembify-valmisteella poistaaksesi letkustossa tai neulassa mahdollisesti olevan
ilman. Esitdyté letkusto piteleméilld ruiskua toisessa kidessa ja antoletkuston korkillista neulaa

toisessa. Paina mintda varovasti, kunnes néet pisaran Xembify-valmistetta neulan kérjessa.

Vaihe 9: Valitse infuusiokohtien lukuméiri ja sijainti

Valitse infuusiokohta tai -kohdat terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.
Infuusiokohtien lukumééré ja sijainti riipppuvat kokonaisannoksen tilavuudesta.
Sopivia infuusiokohtia ovat: vatsa, reidet, olkavarret ja lantion sivu.

Viltd seuraavia: luiset alueet, nikyvét verisuonet, arvet, sekd kaikki alueet, joilla on tulehdusta
(&rsytystd) tai infektio.

Kéyti eri nfuusiokohtia jokaisessa infuusiossa.



Vaihe 10: Valmistele infuusiokohta

Pyyhi infuusiokohta tai -kohdat steriililla alkoholipyyhkeelld. Kéytéd pyorivdd likettd ja etene
infuusiokohdan keskustasta ulospdin. Anna infuusiokohdan tai -kohtien kuivua (vdhintdén 30 sekunnin
ajan).

Infuusiokohtien on oltava védhintdén 5 cm:n etdisyydelld toisistaan, ja niiden on oltava puhtaita ja
kuivia ennen infuusion antamista.

Vaihe 11: Tyonni neula ihoon

Purista itho (véhintddn 2,5 cm ihoa) poimulle kahden sormen viliin ja tyonnd neula 90 asteen kulmassa
ithonalaiskudokseen.




Vaihe 12: Varmista, etti neula ei ole verisuonessa

Tyo6nnettyési neulan kudokseen (ja ennen kuin aloitat infuusion) varmista aina, ettei neula ole
vahingossa pddtynyt verisuoneen. Voit tarkistaa asian kiinnittimalld steriilin ruiskun esitdytetyn
antoletkuston pddhdn. Veda ruiskun méntda ja tarkista, virtaako antoletkustoon verta.

Jos néet verta, poista neula ja hivitd se ja antoletkusto.

Toista esitdyttod ja neulan kudokseen tyontdmistd koskevat vaiheet kiyttimalld uutta neulaa,
antoletkustoa ja infuusiokohtaa.

Kiinnitd neula paikoilleen kiinnittiméalld steriili harso tai lApindkyvé sidos infuusiokohdan paille.

Vaihe 13: Toista vaiheet, jos infuusiokohtia on us eampia

Vaihe 14: Anna Xe mbify-infuusio

Anna Xembify-infuusio mahdollisimman pian sen valmistelun jilkeen.
Noudata valmistajan ohjeita letkuston tayttamisesti ja infuusiopumpun kaytosta.

Vaihe 15: Infuusion jilkeen

Katkaise pumpun virta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Poista mahdolliset sidokset tai teipit ja havitd ne.

Poista neula(t) ihosta varovasti.

Havitd kdyttaméttd jadnyt liuos asianmukaiseen jiteastiaan ohjeiden mukaan.
Havitd kdytetyt antovdlineet asianmukaiseen jateastiaan.

Sailytd tarvikkeita turvallisessa paikassa.

Noudata valmistajan ohjeita ruiskupumpun huollosta.
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Vaihe 16: Kirjaa kaikki infuusiot

Poista Xembify-injektiopullon irrotettava etiketti, johon on merkitty ladkkeen erdnumero, ja kinnitd se
potilasasiakirjoihin. Kirjaa jokaisesta infuusiosta seuraavat tiedot:

kellonaika ja pdiviys

annos

eranumero(t)
infuusiokohdat, sekd
mahdolliset haittavaikutukset

Muista ottaa pdivéikirja mukaan ladkdrin vastaanotolle. Ladkéri voi pyytdd paivékirjan tarkistettavaksi.

Kerro ladkérille mahdollisista infuusion aikana ilmenneistd ongelmista. Ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvaa haittavaikutuksista.

Kaytto lapsille ja nuorille
Vauvoilla ja lapsilla infuusiokohtaa voidaan vaihtaa 5—15 mln vilein.

Jos kiytit enemmiéin Xe mbify-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Xe mbify-valmis te tta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Pyydi ohjeita Eiakirilti.

Jos lopetat Xe mbify -valmis teen kiyton
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ihmisen normaalit immunoglobuliinit voivat joskus harvoin aiheuttaa &killistd verenpaineen laskua ja
yksittdistapauksissa anafylaktisen sokin, vaikka potilaalla ei olisi ilmennyt yliherkkyyden merkkejd
aiemmalla antokerralla.

Néiden harvinaisten allergisten reaktioiden merkkeji ja oireita ovat esimerkiksi:

e huimaus tai heikotus
e ihottuma ja kutina, suun tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen
e cpinormaali sydimen syke, rintakipu, huulten, sormien ja varpaiden sinerrys

Jos havaitset mitd tahansa allergisen reaktion tai anafylaktisen sokin merkkeja Xembify-infuusion
aikana, keskeyti infuusio vilittomisti ja ota yhteys laéikériin tai hake udu liihimpéin sairaalaan.
Ks. timén pakkausselosteen kohta 2 (Varoitukset ja varotoimet). Jos havaitset mitd tahansa ndista
merkeistd terveydenhuollon ammattilaisen antaman Xembify-infuusion aikana, kerro asiasta
vilittomés ti lidkérille tai sairaanhoitajalle. Han paittda, hidastetaanko infuusionopeutta vai
keskeytetddnko infuusio.

Infuusiokohtien paikallisreaktioita, kuten turvotusta, aristusta, punoitusta, kovettumia, paikallista
kuumotusta, kutinaa, mustelmanmuodostusta ja ihottumaa voi esiintya.

Xembify voi joskus aiheuttaa vilunvaristyksid, péadnsérkyd, heitehuimausta, kuumeilua, oksentelua,
allergisia reaktioita, pahoinvointia, nivelkipua, verenpaineen laskua ja keskivaikeaa alaselkékipua.
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Seuraava Xe mbify-hoidon haittavaikutus on hyvin yleinen (voi esiintyi vihintaéin 1 henkilolla
10:std):

e Infuusiokohdan paikallisreaktiot

Seuraavat Xembify-hoidon haittavaikutukset ovat yleisii (voi esiintyé vihintidn 1 henkilolla
100:sta):

Paansirky

Nivelkipu

Selkékipu

Nuha (nenén vuotaminen, aivastelu ja nendn tukkoisuus)
Ripuli

Pahoinvointi

Kuume

Veren immunoglobuliini G -pitoisuuden lasku

Kutina

Néppyla (papula)

Myyntiluvan myontimisen jilkeen havaitut haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu ja raportoitu Xembify-valmisteen myyntiluvan mydntdmisen
jalkeisessd kaytossd (mitkdédn niistd eivit olleet vakavia): hengenahdistus, visymys, kipu,
pahoinvointi, pddnsirky ja infuusiokohdan paikallisreaktiot, kuten punoitus (eryteema) ja turvotus.
Niiden reaktioiden yleisyyttd ei aina voida arvioida luotettavasti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Xembify-valmis teen siilyttamine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

. Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

0 Xembify-valmistetta voidaan sdilyttdd enintdén 25 °C:n [Ampoétilassa enintddn
6 kuukauden ajan milloin tahansa ennen viimeistd kayttopdivimaaraa.

0 Péivéni, jona ladke poistetaan jidkaapista, merkitse kotelossa olevaan kohtaan Kaéyt.
viim.” joko 6 kuukauden kuluttua tuleva paivimééra tai kotelon kanteen painettu
viimeinen kayttopadivimaira (ndistd kahdesta se, joka tulee ensin).

0 Jos ladkettd on sdilytetty huoneenlimmdssa, sitd ei saa laittaa takaisin jadkaappiin. Kaytd
valmiste ennen ”Kéyt. viim.” -kohtaan merkittyd pdivimaaraa tai havitd se.

. Ei saa jaatya.
. Pida mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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. Anna valmiste mahdollismman pian sen jilkeen, kun Xembify on siirretty injektiopullosta
ruiskuun.

Ali kiyti titd Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen.

Ali kiytd titd lskettd, jos se ndyttid samealta, siind on virimuutoksia tai sakkaa tai se on pidssyt
jadtyméan.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Xe mbify sis altaa

° Vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini (SCIg). Yksi millilitra siséltdd 200 mg
ihmisen normaalia immunoglobuliinia, josta védhintdén 98 % on IgG:ta.
IgG-alaluokkien likimdarédiset prosenttiosuudet ovat: 62 % IgGy, 30 % IgG,, 4,3 % IgG; ja
3,2 % IgG,. Valmiste sisdltdd jonkin verran IgA:ta (enintddn 160 mikrogrammaa/ml).

° Muut aineet ovat glysiini (E 640), polysorbaatti 80 (E 433) ja injektionesteisiin kaytettdva
vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Xembify on injektioneste, liuos, thon alle. Liuos on kirkas tai hieman opalisoiva ja vériton tai
vaaleankeltainen tai vaaleanruskea.

Xembify on pakattu koteloon, joka sisdltdé kirkkaasta lasista valmistetun injektiopullon, jossa on
tulppa, alumiinisinetti, muovikorkki ja pakkauksen avaamattomuuden osoittava sinetti.

Xembify-valmisteen pakkauskoot ovat

Sml=1g
I0ml=2g¢g
20ml=4g¢g
50ml=10g

Yksi kotelo sisédltdd yhden Xembify-injektiopullon ja yhden pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.10.2021.

Muut tie donldhteet
Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla http://www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Xembify 200 mg/ml inje ktions viitska, 16sning for subkutan inje ktion
Humant normalt immunglobulin (SCIg)

vDetta lakemedel &r féremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i shutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

° Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

° Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

° Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

° Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Xembify &dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Xembify
Hur du anvinder Xembify

Eventuella biverkningar

Hur Xembify ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

Sl

1. Vad Xembify ir och vad det anvinds for

Vad Xembify ir
Xembify &r en 16sning med humana immunglobuliner (antikroppar, huvudsakligen immunglobulin G)
som hjdlper kroppen att bekdmpa infektioner.

Xembify mnehéller immunglobuliner som utvinns ur plasma frén friska personer. Immunglobuliner
hjélper till att bekdmpa infektioner som orsakas av bakterier och virus. Lakemedlet fungerar pa precis
samma sétt som de immunglobuliner som tillverkas avimmunsystemet och finns naturligt i blodet.

Vad Xembify anvinds for

Du anvinder Xembify for att du har onormalt laga nivaer av immunglobuliner pé grund av att du har
en sjukdom som kallas immunbrist. Infusioner med Xembify hojer nivierna av immunglobulin
(antikroppar) i blodet till normala nivéer, sérskilt immunglobulin G (IgG).

Detta likemedel ar till f6r vuxna, barn och ungdomar (0—18 ar) som inte har tillrickligt med
antikroppar (substitutionsterapi).

1. Patienter med primdra immunbristsyndrom (PID) som har medfodd brist pa antikroppar.
Hypogammaglobulinemi (en sjukdom som ger laga nivaer av immunglobulin 1iblodet) och
aterkommande bakterieinfektioner hos patienter med kronisk lymfatisk leukemi (blodcancer som
medfor att kroppen tillverkar for manga vita blodkroppar), da forebyggande behandling med
antibiotika har misslyckats.

3. Hypogammaglobulinemi och dterkommande bakterieinfektioner hos patienter med multipelt
myelom (tumor som bestér av celler frdn benmérgen).

4. Hypogammaglobulinemi hos patienter efter stamcellstransplantation (allogen hematopoetisk
stamcellstransplantation, HSCT), d& du far stamceller fran en annan person.
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Humant normalt immunglobulin (SCIg) som finns i Xembify kan ocksé vara godkind for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréga likare, apotekare eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinde r Xe mbify

Anviind inte Xe mbify

° om du &r allergisk mot humant normalt immunglobulin eller ndgot annat innehéllsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

° om du har fatt en svar allergisk reaktion (sdsom anafylaktisk chock) mot ett humant
immunglobulin

° om du har antikroppar mot immunglobulin A (IgA) i blodet. Detta kan forekomma om du har
brist pa IgA. Eftersom Xembify innehéller IgA kan du fa en allergisk reaktion.

° genom att injicera deti ett blodkérl (intravendst) eller i en muskel (intramuskulirt).

Om du har fatt biverkningar av ett immunglobulin eller ndgot annat av innehdllsamnena ska du berétta
det for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Xembify.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Xembify.

e Beritta for likaren om du har eller tidigare har haft hjart- eller kérlsjukdom, blodpropp (t.ex. en
stroke, hjartattack eller lungemboli), tjockt blod, diabetes mellitus, hogt blodtryck, en blodnings-
eller koagulationsstérning, eller om du har varit ordrlig under en lingre tid. Berétta for ikaren om
du tar 6strogen, vanligen som preventivmedel. Du kan l6pa storre risk att utveckla en blodpropp
efter infusion av Xembify. Kontakta omedelbart likare om du upplever andfaddhet; brostsmértor;
smérta och svullnad i en arm eller ett ben, eller svaghet eller domningar i ena sidan av kroppen.
Det dr majligt att du har fatt en blodpropp.

e Kontakta likare om du far svar huvudvirk, stel nacke, dasighet, feber, extrem ljuskénslighet,
ilaméende eller krdkningar. Dessa biverkningar kan komma flera timmar eller till och med flera
dagar efter infusion av Xembify. Det dr mdjligt att du har fatt hjirnhinneinflammation (aseptisk
meningit).

e Xembify kan ge njurproblem, inklusive njursvikt. Beritta for likaren om du har nedsatt
njurfunktion.

o Xembify kan paverka vissa blodprover (serologiska tester). Berétta alltid for likaren att du
behandlas med Xembify innan du tar nagot blodprov.

Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner &r séllsynta. Dukan dock vara allergisk mot immunglobuliner utan att veta om
det. Allergiska reaktioner som plotsligt blodtrycksfall eller anafylaktisk chock (kraftigt blodtrycksfall 1
kombination med andra symtom som svullnad i halsen, andningsbesvar och hudutslag) ar sillsynta,
men kan ibland férekomma &dven om du inte har fatt biverkningar av immunglobuliner tidigare. Risken
for allergiska reaktioner &r stérre om du har [gA-brist med anti-IgA-antikroppar. Om du har IgA-brist
ar det viktigt att du beréttar det for din likare. Xembify innehaller en viss méngd IgA, vilket kan 6ka
risken for en allergisk reaktion. Information om tecken och symtom pé en allergisk reaktion finns i
avsnitt 4 i denna bipacksedel (Eventuella biverkningar).

Risk for overforing av sjukdomar

Xembify renas fram frdn human plasma som kommer frén friska donatorer. Nér biologiska likemedel
ges kan man inte helt utesluta risken for att infektionssjukdomar Gverfors genom sjukdomsalstrande
organismer. For likemedel som framstills av plasma fran mianniskor minskas dock risken for att
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sjukdomsalstrande organismer 6verfors genom: (1) kontroller av donatorer; val av donatorer genom en
medicinsk intervju; (2) testning av enskilda donationer och plasmapooler for att undersoka om det
finns tecken pé virusinfektioner; och (3) tillverkningsétgirder som bevisats kunna inaktivera/avldgsna
sjukdomsalstrande organismer.

Trots dessa atgdrder kan man inte helt utesluta risken att infektioner dverfors nir likemedel som
tillverkas av blod eller plasma fran ménniskor ges. Detta giller ocksa for okédnda och nya virus eller
andra typer av infektioner.

De atgirder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeférsedda virus som humant immunbristvirus
(hiv), hepatit B-virus och hepatit C-virus samt for icke holieforsedda hepatit A-virus. Atgirderna som
vidtagits kan ha begriansat viarde mot icke holjeférsedda virus som parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte forknippats med infektioner med hepatit A-virus eller parvovirus B19,
eventuellt for att antikropparna som finns i likemedlet har en skyddande verkan.

Det rekommenderas bestdmt att likemedlets namn och tillverkningssatsnummer (anges pa etiketten
och kartongen efter Lot) registreras varje gdng Xembifyges, sé att det finns ett register 6ver anvinda
tillverkningssatser.

Barn och ungdomar
Avsnittet ”Varningar och forsiktighet” géller vuxna, barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Xembify
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ta alltid Xembify separat och blanda det inte med nagot annat likemedel.

Om du ska vaccineras ska du beritta for likaren att du behandlas med Xembify. Xembify kan
forsdmra effekten av vissa vacciner (levande virusvacciner) sdsom vaccin mot méssling, passjuka,
roda hund och vattkoppor. Du kanske maste vinta med att vaccinera dig i upp till 3 ménader efter att
du har fatt Xembify. Nér det géller vaccin mot méssling kan du behdva vénta i upp till 1 ar.

Denna péaverkan pd vacciner géller barn, vuxna och &ldre.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Xembify har inte studerats hos gravida eller ammande kvinnor, dérfor kommer din likare eller
apotekare att viagleda dig. Erfarenhet fran anvindning av immunoglobuliner tyder inte pa nagon
skadlig paverkanunder graviditeten, pa fostret eller barnet. Om du ammar kan immunglobulinerna i
Xembify dven finnas idin brostmjolk. Dessa kan skydda ditt barn mot vissa infektioner. Klinisk
erfarenhet av immunglobuliner visar att inga skadliga effekter forvintas pa fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner

Formagan att framfora fordon och anvinda maskiner kan férsdmras pé grund av vissa biverkningar
som Xembify kan orsaka, sdsom yrsel. Om du fér biverkningar under behandlingen ska du vénta tills
dessa géir dver innan du framfor fordon eller anvinder maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

15



3. Hur du anvinder Xe mbify
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar oséker.
Xembify méste infunderas under huden (subkutan administrering).

Behandling med Xembify pabdrjas av en likare eller sjukskdterska. Paborja inte behandling med
Xembify hemma forrdn du har fatt fullstindiga instruktioner.

Dos

Rekommenderad dos och doseringsschema faststills av likaren. Lékaren berdknar rétt dos for dig
baserat pd din kroppsvikt, eventuell tidigare behandling som du kan ha fatt, och hur du svarar péa
behandlingen. Anvind alltid detta likemedel enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfrdga dem om du &r oséker.

Din forsta dos kan vara en sa kallad “’laddningsdos™, som &r avsedd att snabbt 6ka nivderna av
immunglobulin i blodet. Lakaren avgér om du behdver en laddningsdos™ (for vuxna och barn) pa
minst 1 till 2,5 ml’kg kroppsvikt. Denna laddningsdos kan du f& uppdelad pa flera dagar.

Du far Xembify regelbundet fran dagligen till en ging varannan vecka. Den totala dosen per manad &r

ungefar 1,5 till 5 ml/kg kroppsvikt. Likaren kan justera dosen beroende pa hur du svarar pa
behandlingen.

Andra inte dosen eller tidsintervallet till nista dos utan att forst tala med din ldkare.

Om du tror att du behdver en annan dos eller vill dndra ditt doseringsschema maste du forst prata med
din likare. Kontakta din likare om du missar en dos.

Rutinméssiga blodprover kommer att tas for att méta nivan av immunglobulin 1 ditt blod. Diskutera
schemat med din ldkare.

Det ér ingen skillnad i doseringen for vuxna, inklusive &ldre (65 ar och éldre), barn eller spddbarn
eftersom méngden Xembify baseras pa kroppsvikt.

Adminis tre ringss:itt

Du far Xembify genom en langsam infusion under huden in i fettvdvnad (subkutan infusion). Xembify
ges via en pump eller injektor. Subkutan infusion for behandling i hemmet ska inledas och Gvervakas
av sjukvardspersonal med erfarenhet av att instruera patienter i hembehandling.

Du (eller din vardare) méste instrueras i
e hur man anvdnder administreringsutrustningen, till exempel en sprutpump, om det behévs
e aseptiska (bakteriefria) infusionstekniker,
e  hur man for behandlingsdagbok och
e hur man kénner igen allvarliga biverkningar och vilka atgérder som ska vidtas om sadana
uppkommer.

For att behandlingen ska fungera maste du folja likarens anvisningar noggrant nér det géller dos,
infusionshastighet och schema for infusion av Xembify.

Infusionsstillen
Xembify dr enbart avsett for subkutan infusion. Infundera Xembify i subkutan viavnad i till exempel
e magen
e laren
e {verarmarna och
e sidan av hoften
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Nar du viljer infusionsstille ska du undvika beniga omraden, synliga blodkérl, drr och eventuella
omraden som dr inflammerade (irriterade) eller infekterade. Byt infusionsstélle mellan varje infusion.

Vid de forsta tva infusionerna, borjar infusionshastigheten med 10 ml per timme per infusionsstélle.
Om du inte upplever nagra biverkningar (se avsnitt 4), kan hastigheten dkas var 10:e minut till
maximalt 20 ml per timme per infusionsstélle for barn och ungdomar, och 25 ml per timme per
infusionsstille for vuxna. Efter tvd infusionsomgangar kan doshastigheten gradvis okas till 35 ml per
timme och infusionsstélle. Prata med din likare innan du okar infusionshastigheten.

Du kan ge infusionen pa mer &n ett stille samtidigt s linge det 4r minst 5 cm avstand mellan
infusionsstillena. Vuxna kan dela upp dosen pa flera stéllen, sirskilt om volymen éar storre &n 30 ml.
Det finns ingen gréins for antalet stéllen som du kan anvidnda. Du kan anvianda mer 4n en pump for att
gora detta.

Anvindningsins truktioner

Subkutan infusion for behandling i hemmet ska inledas och 6vervakas av sjukvardspersonal med
erfarenhet av att instruera patienter i hembehandling. Infusionspumpar som é&r limpliga for subkutan
administrering av immunglobuliner kan anvidndas. Patienten eller en vardare maste fa anvisningar om
hur man anvinder en infusionspump, om infusionstekniker, om hur man fér behandlingsdagbok samt
hur man identifierar allvarliga biverkningar och vilka atgérder som ska vidtas.

Folj stegen nedan och anvind aseptisk teknik for att administrera Xembify.

Lat losningen anta rums- eller kroppstemperatur (20-37 °C) innan den anvédnds. Det kan ta 60 minuter
eller lingre.

Tillfér inte varme och anvind inte mikrovagsugn.

Steg 1: Samla ihop materialet

Ta fram injektionsflaskan/-flaskorna med Xembify, tillbehor, behéllare for stickande och skédrande
avfall, behandlingsdagbok/-loggbok och infusionspump(ar).

Steg 2: Rengor ytan

Forbered en plats for infusionen pa en ren, plan yta som inte ar pords, till exempel en koksbank.

Undvik pordsa ytor som trd. Rengdr ytan med en alkoholfuktad kompress i cirklande rorelser fran
mitten och utat.

Steg 3: Tvitta hinderna

Tvétta och torka hdanderna noga innan du anvinder Xembify.

Det dar mojligt att sjukvardspersonalen rekommenderar att du anvénder antibakteriell tval eller
handskar.
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Steg 4: Kontrollera inje ktionsflas korna

Vitskani flaskan ska vara klar till litt opalskimrande och farglos eller svagt gul eller ljusbrun.
Anvénd inte flaskan om:

e Losningen dr grumlig eller missfargad. Losningen ska vara klar till latt opalskimrande och
farglos eller svagt gul eller Ljusbrun.

e Skyddslocket saknas eller om det finns tecken pa att forseglingen ar bruten. Informera
omedelbart sjukvardspersonalen.

e Utgangsdatumet har passerats.

Steg 5: Ta av skyddslocket

Ta av skyddslocket pa injektionsflaskan sé att mittdelen av flaskproppen syns.

Torka av flaskproppen med alkohol och lat den torka.

Steg 6: Overfor Xembify frin injektionsflas kan/-flaskorna till s prutan

Se till att inte fingrarna eller andra foremal nuddar kolvens skaft, sprutspetsen eller andra omraden
som kan komma i kontakt med Xembify-losningen. Se till att alla ndlar har nalskydd pa tills de
anvénds och att nalar och sprutor hela tiden ligger kvar pé det rena omradet som du iordningstéllde i
steg 2. Detta kallas “aseptisk teknik” och forhindrar att bakterier kommer in i Xembify-losningen.

Fést nalen vid sprutspetsen med aseptisk teknik.

Steg 7: Forbereda sprutan och dra upp Xe mbify-losning i sprutan

Ta av nélskyddet.

Dra tillbaka sprutkolven till den nivd som dverensstimmer med miangden Xembify som ska dras upp
ur injektionsflaskan.

Placera injektionsflaskan pé en ren plan yta och for in nalen mitt i flaskans propp.
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Spruta in luft i njektionsflaskan. Méngden luft ska vara lika stor som midngden Xembify som behdver
dras upp.

Vind injektionsflaskan upp och ned och dra upp rétt médngd Xembify. Om flera injektionsflaskor
behovs for att fa ritt dos, upprepa steg 4-7.

Anvind 16sningen genast efter att du har 6verfort Xembify fran injektionsflaskan till sprutan.

Steg 8: Forbered infusionspumpen

Folj pumptillverkarens anvisningar f6r hur man forbereder infusionspumpen, administreringsslangen
och slangen for Y-anslutning, om sa behdvs.

Fyll administreringsslangen med Xembify for att avligsna eventuell luft som finns kvari slangen eller
nélen. For att fylla slangen haller du sprutan i den ena handen och administreringsslangens nél, med
nalskyddet pd, i den andra handen. Tryck forsiktigt pa kolven tills du ser en droppe Xembify komma
ut ur nalen.

Steg 9: Viilj antal och plats for infusionsstiillena

Vi]j etteller flera infusionsstéllen enligt sjukvardspersonalens anvisningar.
Det ér totaldosens volym som avgor antalet infusionsstéllen och platsen for dessa.
Lampliga infusionsstéllen dr buken, laren, 6verarmarna och sidan av hoften.

Undvik beniga omraden, synliga blodkarl, drr och eventuella omradden som ar inflammerade
(irriterade) eller infekterade.

Byt infusionsstélle mellan varje infusion.

™
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Steg 10: Forbered infusionsstillet

Torka av infusionsstillet/-stillena med en steril alkoholfuktad kompress i cirklande rorelser fran
mitten och utat. Lat infusionsstéllet/-stéllena torka (i minst 30 sekunder).

Innan infusionen pébdrjas ska injektionsstéllena vara rena, torra och pd minst 5 cm avstand fran
varandra.

Steg 11: For in nialen

Ta tag om huden med tva fingrar (se till att fA minst 2,5 cm mellan fingrarna). Foér in nalen i vdvnaden
under huden (subkutan vdvnad) i1 90 graders vinkel.

Steg 12: Se till att ndlen inte éiri ett blodkirl

Nar du har satt in ndlen i vivnaden (och fore infusionen) maste du se till att du inte har tréffat ett
blodkérl avmisstag. For att gora detta ansluter du en steril spruta till den fyllda administreringsslagen.
Dra tillbaka sprutkolven och se efter om blod dras in i administeringsslangen.

Om du ser blod ska du ta ut och kassera nilen och administreringsslangen.
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Upprepa stegen for att fylla slangen och fora in nalen med en ny nél, administreringsslang och ett nytt
infusionsstille.

Sétt fast ndlen genom att sétta en steril gasvavskompress eller ett sterilt genomskinligt forband Gver
nalen.

Steg 13: Upprepa for andra stillen, efter behov

Steg 14: Infundera Xe mbify

Infundera Xembify s snart som mojligt efter att du har forberett I6sningen.
Folj tillverkarens anvisningar for hur man fyller slangen och anvédnder infusionspumpen.

Steg 15: Efter infusionen

Folj tillverkarens anvisningar for hur man stinger av pumpen.

Ta av och slang eventuella férband eller tejp.

Ta forsiktigt bort de insatta nalarna.

Kassera eventuell 16sning som inte har anvénts i en limplig avfallsbehéllare enligt anvisningarna.
Kassera eventuell anvidnd utrustning i en lamplig avfallsbehéllare.

Forvara materialet pa ett sékert stélle.

Folj tillverkarens anvisningar for skdtsel av sprutpumpen.

Steg 16: Registrera varije infusion

Dra av den avtagbara etiketten med likemedlets tillverkningssatsnummer fran injektionsflaskan och
anvénd etiketten for att fylla i behandlingsdagboken. Inkludera information om varje infusion sasom:

tid och datum

dos

tillverkningssatsnummer (lotnummer)
infusionsstille och

eventuella biverkningar

Glom inte att ta med dagboken nér du gar pa likarbesok. Det &r mojligt att likaren ber att fa se din
behandlingsdagbok/loggbok.

Beriitta for likaren om du upplever problem under infusionerna. Ring sjukvardspersonal for att fa
medicinsk radgivning om biverkningar.
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Anvindning for barn och ungdomar
Hos spiddbarn och barn kan infusionsstillet &ndras for varje 5 till 15 ml.

Om du har anviint for stor miingd av Xe mbify

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, 1 Finland tel
0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anviinda Xe mbify
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta din likare for att fa instruktioner.

Om du slutar anvinda Xe mbify
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta din ldkare.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

I sdllsynta fall kan humana normala immunglobuliner orsaka ett plotsligt blodtrycksfall och i enstaka
fall anafylaktisk chock, &ven om patienten inte visat tecken pa overkanslighet vid tidigare
administrering,

Tecken eller symtom pé dessa séllsynta allergiska reaktioner ar:

e yrsel eller svimningskénsla
e hudutslag och klada, svullnad i munnen eller halsen, svérighet att andas, visande andning

e onormal hjartrytm, brostsméirta, bla ldppar, fingrar eller tar.

Om du mérker nigra tecken pa allergisk reaktion eller anafylaktisk chock under infusionen av
Xembify, ska du omedelbart avbryta infusionen och kontakta din liikare eller upps 6ka nirmaste
sjukhus. Se avsnitt 2 i denna bipacksedel (Varningar och forsiktighet). Om du mérker nigra av dessa
tecken under infusionen av Xembify nér den ges av sjukvardspersonal, ska du omedelbart beritta det
for liikaren eller s jukskoterskan. Han eller hon bestimmer om infusionshastigheten ska sénkas eller
om infusionen ska avbrytas helt.

Lokala reaktioner kan férekomma vid infusionsstéllet, till exempel svullnad, 6mhet, rodnad,
forhardnad, lokal virme, klada, bldmérken och utslag.

Xembify kan emellanat orsaka frossbrytningar, huvudvérk, yrsel, feber, krédkningar, allergiska
reaktioner, illamdende, ledsmérta, lagt blodtryck och mattlig smairta i lindryggen.

Foljande biverkning ir mycket vanlig med Xembify (kan forekomma hos fler én 1 av
10 personer):

e [ okal reaktion pa infusionsstéllet
Foljande biverkningar ir vanliga med Xe mbify (kan forekomma hos fler éin 1 av 100 personer):

Huvudvirk

Ledsmarta

Ryggsmarta

Rinnande nésa, nysningar och néistéppa (rinit)
Diarré

[Mamaende
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Feber

Minskad halt av immunglobulin G i blodet
Klada

Smé upphdjda hudomraden (papler)

Rapportering av biverkningar e fter godkéannande for forséiljning

Foljande biverkningar har identifierats och rapporterats vid anvdandning efter godkdnnande for
forsdljning av Xembify (alla icke allvarliga): andfaddhet, trotthet, smérta, illamaende, huvudvark samt
lokal reaktion vid infusionsstillet sdsom rodnad (erytem) och svullnad. Det dr inte alltid mdjligt att
uppskatta frekvensen av dessa reaktioner pa ett tillforlitligt vis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar hjilper du till att ge mer information om
sdkerheten kring detta likemedel.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 25
SE-751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Xembify ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

. Xembify kan forvaras vid temperaturer som inte 6verskrider 25 °C i upp till 6 ménader
fore utgangsdatum.

. Nar lakemedlet tas ut ur kylskapet ska antingen datumet 6 manader fran nuvarande datum
eller det tryckta utgangsdatumet pa kartongfliken skrivas in i rutan ”Kasseringsdatum” pa
kartongen, beroende pa vilket som intraffar forst.

. Om likemedlet forvarats i rumstemperatur ska det inte stéllas tillbaka i kylskapet. Anvind
lakemedlet fore kasseringsdatumet eller kassera det.

. Far ej frysas.

. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

. Administreras s snart som mojligt efter att Xembify har 6verforts fran injektionsflaskan till en
spruta.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att det 4r missférgat, grumligt, har avlagringar eller om det
har varit fryst.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Vad Xembify inne hiller

° Den aktiva substansen &r humant normalt immunglobulin (SCIg). 1 ml innehaller 200 mg
humant normalt immunglobulin, varav minst 98 % ar IgG.
Procentandelen IgG-subklasser dr cirka 62 % IgG, 30 % IgG,, 4,3 % IgG; och 3,2 % IgG,.
Det innehéller en viss mingd IgA (inte mer 4n 160 mikrogram/ml.).

° Ovriga innehallsimnen &r glycin (E640), polysorbat 80 (E433) och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Xembify &r en injektionsvitska, 16sning for subkutan injektion. Ldsningen é&r klar till IAtt
opalskimrande och férglos eller svagt gul eller ljusbrun.

Xembify &r forpackati en kartong som innehaller en klar glasflaska med en propp,
aluminiumforsegling, plasttopp och krympforsegling som garanterar att forpackningen ar oskadad.

Xembify tillhandahalls ifolande forpackningsstorlekar:

Sml=1g
I0ml=2g
20 ml = 4g
50ml=10g

En kartong innehaller en injektionsflaska med Xembify och en bipacksedel.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles

08150 Barcelona - Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 21.10.2021 (FI), 2021-10-20 (SE).
Ovriga informationskiillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Fimeas webbplats http//www.fimea.fi.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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