Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Thymoglobuline 5 mg/ml infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Kanin anti-ihmistymosyytti-immunoglobuliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin alat saamaan téiti ldsike tta, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Tédmén lddkkeen antaa sinulle lddkéri tai sairaanhoitaja sairaalassa.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Thymoglobuline on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Thymoglobuline-valmistetta
Miten Thymoglobuline-valmistetta kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Thymoglobuline-valmisteen sidilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S ol

1. Miti Thymoglobuline on ja mihin siti kiytetiin

Thymoglobuline on kylmédkuivattua infuusiokuiva-ainetta, liuosta varten (25 mg — yhden pullon
pakkaus).

Thymoglobuline on kanin anti-thmistymosyytti-immunoglobuliinia, joka on valmistettu kaneilta
otetusta verestd. Ndihin kaneihin on ruiskutettu ihmisen kateenkorvan soluja. Se kuuluu
immunosuppressiolidkkeiden ryhmiin (hyljinndnestoliddkkeet). Nama lidkkeet voivat auttaa estiméén
siirrettyjen elinten hyljinnin. Niitd voidaan kdyttdd myos muiden ei-toivottujen immuunireaktioiden
hoitoon.

Sitd kdytetddn elintensiirrossa immuunivasteen heikentdmiseen siirteen hyljinndn ehkéisemiseksi ja
hoitamiseksi. Se tunnetaan nimelldi immunosuppressioldéke (hyljimninestoliike). Kun potilaalle
siirretddn elin, kehon luonnollinen puolustusmekanismi yrittd4 padsté siitd eroon (hylkii sitd).
Thymoglobuline muuttaa kehon puolustusmekanismia ja auttaa sitd hyviksyméén siirretyn elimen.

2. Mitéd sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Thymoglobuline-valmistetta

Ali kiiytid Thymoglobuline -valmis tetta
- jos sinulla on &killinen tai pitkdaikainen tulehdus, mikd estdd vastustuskyvyn heikentdmisté
lisdd (silli Thymoglobuline vdhentdd kehosi kykyd taistella tulehduksia vastaan)

- jos olet allerginen kanin proteiineille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Thymoglobuline-valmistetta on kéytettdva aina tarkassa laékérin valvonnassa sairaalaolosuhteissa.

Laskarisi ottaa sddnnollisid verikokeita ja muita kokeita Thymoglobuline-hoidon aikana seuratakseen
terveyttdsi. Tamén ladkkeen vaikutustapa on sellainen, etté silld voi olla vaikutusta vereesi ja muihin
elimiisi.



Kerro ladkarille, jos olet joskus saanut allergisen reaktion eldimistd tai muista ladkkeistd. Ladkari
valvoo sinua tarkasti ja lopettaa hoidon, jos sinulla esiintyy merkkeja Thymoglobuline-valmisteen
aiheuttamasta allergisesta reaktiosta.

Jotkin vaikeat haittavaikutukset voivat littyd tiputusnopeuteen. Potilaita on seurattava huolellisesti
tiputuksen ajan.

Jos potilaalla esiintyy haittareaktio, tiputusnopeutta voidaan alentaa tai tiputus keskeyttid, kunnes
oireet ovat hivinneet.

Ladkkeen antaminen on lopetettava valittdmasti tai peruttava lopullisesti, jos potilaalla esiintyy
yleinen allergiareaktio. Jos potilas menee sokkiin (dkillinen huonovointisuus ja verenpaineen lasku),
oireenmukainen sokkitilan hoito on aloitettava.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on verisairaus, kuten trombosytopenia (normaalia vihemmén verihiutaleita
veressd) taileukopenia (normaalia vihemmén valkosoluja veressd). Annoksesiriippuu valkosolujen
tai verihiutaleiden méaarésti veressisi, miké tarkistetaan ennen hoitoa, sen aikana ja hoidon jilkeen.

Muut lédke valmis teet ja Thymoglobuline
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Immuunivastetta heikentdvien lidkkeiden (syklosporiini, takrolimuusi tai mykofenolihappo) kayttoon
littyy vastustuskyvyn liiallisen heikkenemisen riski, mikd voi johtaa lymfoproliferaatioon
(valkosoluméirin epdnormaali kasvu). Siksi ladkérin tulee tietdd, ettd kaytit nditd lddkkeitd.

Ali ota rokotusta Thymoglobuline-hoidon aikana tai pian sen jilkeen ilman, etti keskustelet siiti ensin
ladkarin kanssa, silld rokotus voi aiheuttaa haittavaikutuksia (jos se on eldvé rokote) tai se ei toimi,
koska immuunijirjestelmé eireagoi sithen.

Thymoglobuline-valmisteen kiytté ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
On epdtodennikoistd, ettd syominen tai juominen vaikuttaa lddkkeeseen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus: Tiedon puutteen takia Thymoglobuline-valmistetta eisaa antaa raskaana olville naisille, ellei
se ole ehdottoman valttdimatonta.

Imetys: Al imeti, jos saat Thymoglobuline-valmistetta, silli se voi kulkeutua didinmaitoon ja
vaikuttaa lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja tai kiiyti tydkaluja tai koneita, silli Thymoglobuline voi aiheuttaa huonovointisuutta,
vasymysti tai huimausta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Thymoglobuline siséltiis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama
vastaa 0,2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Thymoglobuline-valmis tetta kiytetiin

Ladkkeen antaa sinulle laékéri tai sairaanhoitaja sairaalassa. Thymoglobuline annetaan muoviputken
(katetri) lipi suoraan verenkiertoosi (laskimonsiséinen infuusio eli tiputus) véhintddn 4 tunnin aikana.
Ensimmédinen annos saatetaan antaa pidemman aikajakson aikana.

Saamasi annos vaihtelee, ja se riippuu painostasi, hoidettavasta terveysongelmasta ja mahdollisista
muista samaan aikaan annettavista lidkkeista.
- Munuaissiirteen hyljinndn vilttiminen:
1,25-1,5 mg painokiloa kohti joka pdivd 4-9 pdivan ajan munuaissiirron jélkeen, mikd on
kokonaisannoksena 5-13,5 mg/kg.
- Munuaissiirteen hyljinndn hoito:
1,5 mg painokiloa kohti joka péivd 7—14 pdivan ajan, mikd on kokonaisannoksena 10,5—
21 mg/kg.

Ladkaritai sairaanhoitaja tarkistaa sinut sddnnollisesti saadessasi ensimméistd annosta, silld
haittavaikutukset esiintyvét todenndkoisemmin télloin. He tarkistavat, onko sinulla ihottumaa, sekd
pulssin, verenpaineen ja hengityksen. Aika ajoin ladkédri saattaa myds haluta sinulta verikokeen
verisoluméérin valvomiseksi. Jos veresi valkosolumiird on alhainen, ld4kéri saattaa myos antaa
sinulle lddkkeitd tulehdusten ehkdisemiseksi tai hoitamiseksi; jos verihiutaleméérési on alhainen,
ladkari saattaa antaa sinulle verihiutalesiirron.

Ladkari saattaa muuttaa Thymoglobuline-annosta, jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia.

Muut lddkkeet, joita lddkiri saattaa antaa sinulle

Ladkari saattaa antaa sinulle joitakin muita lddkkeitd ennen Thymoglobuline-valmistetta tai
samanaikaisesti sen kanssa. Niitd lddkkeitd kdytetdédn haittavaikutusten ehkdisemiseen tai hoitoon, ja
niitd ovat mm.:

— kuumelddkkeet (kuten parasetamoli) kuumeen alentamiseen

— kortikosteroidit (esim. hydrokortisoni) elinhyljinnin ja haittavaikutusten ehkéisemiseen

— antihistamiinit (esim. setiritsiini) allergiareaktion ehkdisemiseen

— hepariini verihyytymariskin pienentdmiseen.

Jos otat enemmiin Thymoglobuline -valmistetta kuin sinun pitéisi

On epdtodennikoistd, ettd sinulle annetaan enemmin Thymoglobuline-valmistetta kuin sinun pitéisi
saada, silld ladkéri tai sairaanhoitaja valvoo sinua tarkasti hoidon aikana. Jos ndin kiy, voit saada
trombosytopenian (verihiutalemadrd on normaalia pienempi) tai leukopenian (valkosoluméérd on
normaalia pienempi). Talloin voit saada kuumeen, vilunvéristyksid, kurkkukivun, suun haavaumia ja
verenvuotoa tai mustelmia normaalia helpommin.

Miti lddkarin tulisi tehdé, jos Thymoglobuline -annos jai viliin
Laakariantaa sinulle seuraavan annoksen tavanomaiseen aikaan, eikd sinulle anneta kaksinkertaista
annosta unohdettujen yksittdisten annosten korvaamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutukset esiintyvit todenndkdisemmin ensimméisen tai toisen Thymoglobuline -
annoksen yhteydessd kuin myohempien annosten kanssa. Néitd ovat mm. kuume, ihottuma ja
paansarky seka pulssiin, verenpaineeseen ja hengitykseen kohdistuvat vaikutukset seké jotkin
allergiatyyppiset reaktiot.

Kerro heti Liiikirille, jos sinulla on
- koholla oleva kutiava ihottuma



- hengitysvaikeuksia
- vatsakipu
- kasvojen, kielen tai nielun turvotusta.

Némé voivat olla hengenvaarallisen allergiareaktion merkkeja.

Thymoglobuline-tiputus voi joskus aiheuttaa seuraavia ylimdéréisid haittavaikutuksia. Kerro
ladkérille mahdollisimman pian, jos sinulla on jotain seuraavista:

- hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkumista tai yskaa

- pahoinvointia tai oksentelua

- huimausta tai heikotusta

- nivelkipua

- padnsarkya

- verenvuotoa tai mustelmia normaalia helpommin

- nopea tai epasddnnollinen syddmensyke

- tulehdusoireita, kuten kuume, vilunvaristyksid, kurkkukipu, suun haavaumia.

Joillakin potilailla esiintyy Thymoglobuline-hoidon aikana tai sen jilkeen tiettyjen maksan toimintaa
kuvaavien laboratorioarvojen ohimenevid nousua. Ndiden maksan toimintakoearvojen nousuun ei
yleensd lity oireita, ja arvot palaavat normaaleiksi ilman hoitoa.

Havaintoon perustuvan tutkimuksen aikana kirjattiin alla lueteltuja haittavaikutuksia. Tdma ei tarkoita,
ettd Thymoglobuline olisi aiheuttanut ne kaikki.

Hyvm yleisii haittavaikutuksia (yli yksi potilas kymmenestd):
alhainen veren valkosolujen maédri; alhainen verihiutalemaara

- kuume

- tulehdus

- veren punasolujen pieni médéra (anemia).

Yleisié haittavaikutuksia (enintdan yksi potilas kymmenestd):

- ripuli, nielemishéirié, pahoinvointi, oksentelu

- vilunvéristykset

- seerumitauti, jonka aiheuttaa Thymoglobuline-valmisteen vasta-aineet. Sairaus aiheuttaa
ihottumaa, kutinaa, nokkosihottumaa (kutiavia, punoittavia paukamia), nivelkipuja,
munuaisongelmia ja imusolmukkeiden turpoamista. Oireet kehittyviat 5—15 pdivan kuluessa.
Seerumitauti on yleensé lievd, ja se hdvidd ilman hoitoa tai lyhyelld steroidihoidolla.

- lihaskipu

- syopa

- hengenahdistus

- kutina, ihottuma

— alhainen verenpaine

- joidenkin veren maksaentsyymien lisdéintyminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (enintdin yksi potilas sadasta):
- Maksavaurio (maksan vajaatoiminta).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
- Suurentunut veren bilirubiiniarvo (kohonnut arvo laboratoriotutkimuksessa)

Néami haittavaikutukset voivat olla lievid, ja ne voivat hévitd ilman lidkehoitoa. Niitd voidaan myos
vahentdd muuttamalla Thymoglobuline-annosta tai pidentdmélld ajanjaksoa, jonka aikana lidke
annetaan.



Joskus haittavaikutukset voivat esiintyd kuukausien jilkeen. Potilailla, jotka kayttavat
Thymoglobuline-valmistetta yhdessd muiden immuunivastetta alentavien lddkkeiden kanssa, voi
esiintyd haittavaikutuksia viiveelld. N&itd ovat mm. lisidntynyt tulehdusten ja tietyn tyyppisten
syOpien riski.

Tulehduksia, tulehdusten uusiutumista, kuumeista neutropeniaa (kuume, johon lLittyy tiettyjen
valkosolujen véheneminen) ja sepsistd on raportoitu, kun Thymoglobuline-valmistetta on annettu
yhdessd useiden immuunivastetta alentavien lddkkeiden kanssa. Harvoissa tapauksissa on raportoitu
syopid, kuten lymfoproliferatiivisia tauteja ja muita lymfoomia seka kiinteitd kasvaimia. Nama
haittatapahtumat ovat joissakin tapauksissa johtaneet kuolemaan. Nama haittatapahtumat liitettiin aina
useiden immuunivastetta alentavien lidkkeiden yhdistelméén.

voit saada herkésti veritulehduksen tai muita tulehduksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA

5. Thymoglobuline-valmisteen s dilyttiminen

Ladkaritai sairaanhoitaja sailyttdd lidkkeesi sairaalassa poissa lasten ulottuvilta ja ndkywvilta.
Avaamattomat Thymoglobuline-injektiopullot sdilytetddn jadkaapissa (2—8 °C), eivitka se saa jadtya.
Ladkaritai sairaanhoitaja tarkistaa ennen valmistamista, ettei vimeinen kayttopéiva ole kulunut
umpeen.

Thymoglobuline-valmistetta ei saa kéytté4, jos injektiopullossa ndkyy hiukkasia, jotka eivét hivid
injektiopulloa pyorittAmalli.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Thymoglobuline sis:iltiia

- Vaikuttava aine on kanin anti-ihmistymosyytti-immunoglobuliini. Yksi injektiopullo sisdltda
25 mg kanin anti-thmistymosyytti-immunoglobuliinia.

- Muut aineet ovat mannitoli, glysiini ja natriumkloridi (suola).

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Thymoglobuline toimitetaan lasisessa injektiopullossa, joka sisdltid kermanvalkoista jauhetta. Se

(ml) siséltdd 5 mg kanin anti-thmistymosyytti-immunoglobuliinia. Kayttovalmiiksi sekoitettu liwos on
kirkas tai hieman samea.

Tama nesteseos sekoitetaan sitten natriumkloridi- tai glukoosiliuokseen niin, ettd se voidaan antaa
hitaasti (tiputtaa) verenkiertoosi suuressa laskimossa olevan muoviputken (katetri) kautta.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi injektiopullo.

Mpyyntiluvan haltija
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Alankomaat



Valmis taja

Sanofi Winthrop Industrie, 23 Boulevard Chambaud de la Bruyére, 69007 Lyon, Ranska
tai

Genzyme Ireland Ltd, IDA Industrial Park, Old Kiimeaden Road, Waterford, Irlanti

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.8.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Kukin Thymoglobuline-injektiopullo on kertakdyttdinen.

Piivittdisestd annoksesta riippuu, tarvitseeko kayttovalmiiksi sekoittaa useampi injektiopullo
Thymoglobuline-jauhetta. Laske kdytettdvien injektiopullojen méaédrad ja pyoristd se lahimpain
injektiopulloon.

Sekoita aseptisesti jauhe ja 5 ml steriilid injektionesteisiin kdytettavad vettd niin, ettd saadaan liuos,
joka sisdltdd 5 mg proteiinia millilitraa kohden. Liuoksen tulisi olla kirkas tai hieman samea.
Kayttovalmiiksi sekoitettu livos tulisi tarkistaa silmaméardisesti hiukkasten tai varjadntymisen varalta.
Ali kiyti injektiopulloja, joissa on hiukkasia tai virjidntymii.

Laimennettu linos tulisi kayttda vélittomasti mikrobikontaminaation estdmiseksi.
joiden tulisi olla korkeintaan 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei valmiiksi sekoittaminen ja laimennus ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Thymoglobuline-infuusion valmis tus (noudata as eptista te kniikkaa)

Vedi Thymoglobuline-injektiopullosta tarvittava mééra kayttovalmiiksi sekoitettua linvosta. Lisda
péivittiinen annos infuusioliuokseen (injektiothin kdytettiva natriumkloridiliuvos 9 mg/ml (0,9 %) tai
S-prosenttinen glukoosiliuos) niin, ettd kokonaisinfuusiotilavuus on 50—500 ml (yleensa

50 ml/injektiopullo).

Valmiste tulisi antaa samana péivani. 0,2 um:n in-line-suodattimen kayttdd suositellaan.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Thymoglobuline 5 mg/ml pulver till infusions vitska, losning
Kanin anti-humant tymocyt-immunglobulin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar fi dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Den hiar medicinen ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska pa sjukhus.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iikare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Thymoglobuline ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du far Thymoglobuline
Hur du anvinder Thymoglobuline

Eventuella biverkningar

Hur Thymoglobuline ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S i e

1. Vad Thymoglobuline ér och vad det anvinds for

Thymoglobuline &r utformat som ett frystorkat pulver till infusionsvitska, 16sning (25 mg — kartong
med 1 injektionsflaska).

Thymoglobuline &r ett anti-humant tymocyt-immunglobulin tillverkat av blod fran kaniner som fatt
injektioner av celler fran tymuskdrtel fran méanniska. Det tillhér en grupp mediciner som kallas
immunsuppressiva medel (mediciner som hindrar avstdtning). Dessa mediciner kan hjélpa till att
forhindra att transplanterade organ avstots. De kan dven anvéndas for att behandla andra odnskade
immunreaktioner.

Det anvédnds for immunsuppression vid transplantation: for att forhindra och behandla avstdtning av
ett transplantat. Det dr en typ av likemedel som kallas immunsuppressiva medel (likemedel mot
avstotning). Nér en patient fér ett organ forsoker kroppens naturliga forsvarssystem att bli avmed det
(avstota det). Thymoglobuline #dndrar kroppens forsvarsmekanism och hjilper den att acceptera det
transplanterade organet.

2. Vad du behéver veta innan du fair Thymoglobuline

Anvind inte Thymoglobuline

- om du har en aktiv akut eller kronisk infektion som forhindrar all ytterligare immunsuppression
(eftersom Thymoglobuline sénker kroppens formaga att bekdmpa infektioner)

- om du dr allergisk mot kaninproteiner eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Thymoglobuline maéste alltid anvidndas under strikt medicinsk 6vervakning pa sjukhus.

Under behandlingen med Thymoglobuline kommer likaren att ta regelbundna blodprover och andra
prover for att kontrollera din hélsa. Pa grund av hur detta lakemedel fungerar, kan det paverka ditt
blod och andra organ.



Tala om for likaren om du ndgon gang haft en allergisk reaktion mot djur eller mot andra mediciner.
Likaren 6vervakar dig noga och stoppar behandlingen om det finns nigra tecken pa en allergisk
reaktion mot Thymoglobuline.

Vissa allvarliga biverkningar kan ha att géra med infusionshastigheten. Patienter maste Gvervakas
noga under infusionen.

Om en biverkan skulle uppsté kan infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas tills
symtomen forsvunnit.

Administrering maste omedelbart avbrytas och séttas ut permanent om en generaliserad allergisk
reaktion uppkommer. Om chock uppkommer (plétslig sjukdomskédnsla och fallande blodtryck) maste
symtomatisk behandling for chocktillstdndet sittas in.

Tala om for likaren om du har nigra blodsjukdomar, sdsom trombocytopeni (ligre antal trombocyter
dn normalt i blodet) eller leukopeni (ligre antal vita blodceller &n normalt i blodet). Din dos beror pa
antalet vita blodceller eller trombocyter i blodet vilket kontrolleras fore, under och efter behandling.

Andra likemedel och Thymoglobuline
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Nér man anvander immunsuppressiva medel (ciklosporin, takrolimus eller mykofenolatmofetil), finns
en risk for 6ver-immunsuppression vilkken kan leda till lymfoproliferation (onormal dkning av antalet
vita blodceller). Darfoér maste likaren kidnna till att du anvdnder dessa mediciner.

Undvik att vaccinera dig under eller strax efter behandling med Thymoglobuline utan att forst
diskutera det med ldkaren eftersom det kan orsaka biverkningar (om det ér ett levande vaccin) eller
inte fungera darfor att ditt immunsystem inte kan svara pa det.

Thymoglobuline med mat, dryck och alkohol
Det dr osannolikt att mat och dryck paverkar medicinen.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Graviditet: Pa grund av bristen pé information far Thymoglobuline inte ges till gravida kvinnor om det
inte ar absolut nddvéndigt.

Amning: Undvik attamma om du far Thymoglobuline dérfor att det kan komma ut 1 bréstmjolken och
paverka barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Undvik att kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner eftersom Thymoglobuline kan gora att du
kdnner dig sjuk, trott eller yr.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma 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 pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Thymoglobuline inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 0,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur du anvinder Thymoglobuline

Din medicin ges till dig av en ldkare eller sjukskoéterska pa sjukhus. Thymoglobuline ges genom en
plastslang (kateter) direkt in iblodet (intravends infusion) under en period pa minst 4 timmar. Det kan
ta lingre tid att ge den forsta dosen.

Dosen du far kan variera och beror p& din vikt, vilket slags medicinskt problem som behandlas, och
om du far andra mediciner samtidigt.
- For att undvika avstétming av njurtransplantat:
Mellan 1,25 och 1,5 mg for varje kg du vager varje dagunder 4 till 9 dagar efter en
njurtransplantation, vilket motsvarar en total dos pa 5 till 13,5 mg/kg.
- Behandling av avstotning av njurtransplantat:
1,5 mg for varje kg du véger varje dag under 7 till 14 dagar, vilket motsvarar en total dos pa
10,5 till 21 mg/kg.

Lékaren eller sjukskoterskan kontrollerar dig regelbundet medan du far den forsta dosen eftersom det
ar da det dr mest sannolikt att du far biverkningar. De ser efter om du fatt hudutslag, tar puls, blodtryck
och kontrollerar andningen. Ibland kan likaren ocksa vilja testa ditt blod for att kontrollera antalet
blodceller. Om du har ett lagt antal vita blodceller kan likaren dven ge mediciner som ska foérhindra
eller behandla infektioner; om du har ett ligt antal trombocyter kan ldkaren ge dig en
trombocyttransfusion.

Lékaren kan dndra dosen av Thymoglobuline om du far biverkningar.

Ovriga like medel som Likaren kan ge dig

Likaren kan ge dig vissa andra likemedel innan, eller samtidigt som du f&r Thymoglobuline. Dessa
likemedel anvénds for att forhindra eller behandla eventuella biverkningar och kan innefatta:
antipyretika (som paracetamol) for att sinka feber

- kortikosteroider (t.ex. hydrokortison) for att forhindra organavstotning och biverkningar
antihistaminer (t.ex. cetirizin) for att férhindra en allergisk reaktion

heparin for att minska risken for blodproppar.

Om du tar for stor méngd av Thymoglobuline

Det dr osannolikt att du skulle fa for stor méngd av Thymoglobuline, eftersom du dvervakas noga av
lakare eller sjukskoterska under behandlingen. Om detta édnda skulle hdanda kan du f& trombocytopeni
(lagre antal trombocyter &n normalt) eller leukopeni (ligre antal vita blodceller &n normalt). Detta

betyder att du kan fa feber, frossa, ont i halsen, munsar och att du Iittare &n normalt bloder eller far
blaméarken.

Vad likaren ska gora om du har missat en dos av Thymoglobuline

Lékaren ger nésta dos pa den vanliga tiden och ger inte en dubbel dos for att kompensera for glomda
enskilda doser.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Vissa biverkningar, som feber, hudutslag och huvudvirk, och andra som paverkar pulsfrekvens,
blodtryck och andning, liksom vissa allergiliknande reaktioner, uppkommer mer sannolikt vid din
forsta eller andra dos av Thymoglobuline &n vid senare doser.

Tala genast om for liikaren om du har
- ett upphdjt, kliande hudutslag

- svart att andas

- ont i magen



- svullnad i ansiktet, tungan eller svalget.
Dessa symtom kan vara livshotande tecken pa en allergisk reaktion.

Ibland kan en Thymoglobuline-infusion orsaka foljande ytterligare biverkningar. Du bor snarast tala
om for likaren om du far nagot av foljande:

- svart att andas, visande andning eller hosta

- illaméende eller krdkning

- yrsel eller svimningskénsla

- ledsmérta

- huvudvirk

— bloder eller far blaméarken littare &n normalt

- oregelbundna eller snabba hjirtslag

- symtom pa infektion s&som feber, frossa, halsont, munsar.

Under eller efter behandling med Thymoglobuline far vissa patienter en tillféllig 6kning av vissa
levervérden i laboratorieprov som visar hur vil levern fungerar. I allménhet férekommer inga symtom
och levervirdena atergar till det normala utan behandling.

Biverkningarna i listan nedan registrerades under en observationsstudie. Det behover inte
nodvindigtvis innebdra att alla orsakades av Thymoglobuline.

Mycket vanliga biverkningar (mer én 1 av 10 patienter):
- lagt antal vita blodceller; l4gt antal trombocyter
feber

- infektion

- lagt antal roda blodkroppar (anemi).

Vanllga biverkningar (upp till 1 av 10 patienter):
diarré, svart att svilja, illaméende, kriakning

- darrningar

- serumsjuka vilket &r en sjukdom som orsakas av antikroppar mot Thymoglobuline och ger
upphov till hudutslag, klada, nédsselutslag (kliande roda kvaddlar), ledsmértor, njurproblem och
svullna lymfkortlar och utvecklas inom 5-15 dagar. Serumsjuka brukar vara lindrig och gér
over utan behandling eller med en kort steroidkur.

- muskelsmérta

- maligniteter

- andfaddhet

- klada, utslag

- lagt blodtryck

- Okning av vissa av leverenzymer i ditt blod.

Mindre vanliga biverkningar (upp till 1 av 100 patienter):
- Leverskada (leversvikt).

Har rapporterats (fore kommer hos ett oként antal anvindare):
- Okat bilirubin i blodet (hdjning av laboratorieparameter)

Dessa biverkningar kan vara lindriga och g& 6ver vid behandling med andra likemedel. De kan ocksa
minskas om man dndrar dosen Thymoglobuline eller forlinger infusionstiden.

Ibland kan biverkningar komma flera manader senare. Hos patienter som anvinder Thymoglobuline

tillsammans med andra immunsuppressiva medel kan fordrdjda effekter uppkomma, déribland en 6kad
risk for infektioner och for vissa typer av cancer.
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Infektioner, reaktivering av infektion, febril neutropeni (feber som associeras med ett ligre antal 4n
normalt av vissa vita blodceller) och blodforgiftning har rapporterats efter Thymoglobuline-
administrering i kombination med multipla immunsuppressiva medel. [ sillsynta fall har maligniteter,
inklusive men ej begrénsat till lymfoproliferativa stdrningar och andra lymfom savél som fasta
tumorer rapporterats. Dessa biverkningar har ibland associerats med dodlig utgang. Dessa
biverkningar associerades alltid med en kombination av multipla immunsuppressiva medel.

Om du far Thymoglobuline tillsammans med andra likemedel som himmar immunsystemet, sa kan du
vara mottaglig for blodinfektioner eller andra infektioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,

Biverkningsregistret, PB 55,

00034 FIMEA

5. Hur Thymoglobuline ska forvaras

Din medicin forvaras pa sjukhus av en likare eller sjukskdterska, utom syn- och rackhall for barn.
Odoppnade injektionsflaskor med Thymoglobuline férvaras i kylskap (2—8°C) och far ¢j frysas.
Lakaren eller sjukskoterskan kontrollerar att produkten inte har passerat utgangsdatumet innan den
spéds.

Thymoglobuline ska inte anvindas om det finns partiklar i injektionsflaskan som inte forsvinner nir
flaskan snurras.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér kanin anti-humant tymocyt-immunglobulin. En injektionsflaska
mnnehaller 25 mg kanin anti-humant tymocyt-immunglobulin.

- Ovriga innehallsimnen 4r mannitol, glycin och natriumklorid (salt).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thymoglobuline levereras i en glasflaska innehédllande ett griddvitt pulver. Innan pulvret anvinds ska
det blandas med 5 milliliter (ml) sterilt vatten sa att det blir en vétska. Varje milliliter (ml) innehéller
5 mg kanin anti-humant tymocyt-immunglobulin. Den beredda I6sningen dr klar eller Iitt
opalskimrande.

Diérefter blandas denna vétska med en natriumklorid- eller glukoslosning sa att den kan ges langsamt
(infunderas) i1 blodet genom en plastslang (kateter) i en stor ven.

Varje forpackning innehéller en injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederlinderna

Tillverkare

Sanofi Winthrop Industrie, 23 Boulevard Chambaud de la Bruyere, 69007 Lyon, Frankrike
eller

Genzyme Ireland Ltd, IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irland
Denna bipacksedel dindrades senast25.8.2023.
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Varje injektionsflaska med Thymoglobuline &dr endast avsedd for engdngsbruk.

Beroende pé den dagliga dosen kan man behova rekonstituera flera injektionsflaskor med
Thymoglobuline-pulver. Faststill hur manga injektionsflaskor som behdvs och avrunda upp till
nirmaste injektionsflaska.

Anviénd aseptisk teknik och rekonstituera pulvret med 5 ml sterilt vatten for injektioner for att fa fram
en l6sning innehéllande 5 mg protein per ml. Losningen ska vara klar eller latt opalskimrande.
Rekonstituerad produkt ska besiktigas avseende partiklar och missfargning. Anvéand inte
injektionsflaskor som uppvisar partiklar eller missfargning.

Omedelbar anvindning efter spadning rekommenderas for att forhindra mikrobiell kontamination.
Om produkten inte anvinds omedelbart ar forvaringstiderna och -férhallandena for brukslosningen
anvindarens ansvar och bor normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 till 8°C, savida inte rekonstitution
och spddning har dgt rum i kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Beredning av Thymoglobuline-infusion (anvéind ase ptisk teknik)

Dra upp den volym som behovs av den rekonstituerade 16sningen fran Thymoglobuline-flaskorna.
Tillsatt den dagliga dosen till en infusionslosning (natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] injektionsvitska,
16sning eller 5 % glukoslosning) sa att en total infusionsvolym erhalls pa 50 till 500 ml (vanligtvis
50 ml/injektionsflaska).

Produkten bor administreras samma dag. Anvindning av ett 0,2 um inline-filter rekommenderas.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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