Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Gammagard S/D infuusiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten

thmisen normaali immunoglobuliini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan puoleen.

- Téam4 ladke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gammagard S/D on ja mihin sitd kdytetidn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Gammagard S/D -valmistetta
Miten Gammagard S/D -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gammagard S/D -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Gammagard S/D on ja mihin siti kiyte tiiin

Gammagard S/D -valmiste kuuluu immunoglobuliinilidkkeisiin. Niissa ladkkeissd on thmisen veresté
perdisin olevia vasta-aineita. Vasta-aineet auttavat taistelemaan elimistéon tunkeutuvia
taudinaiheuttajia vastaan. Gammagard S/D -valmisteen kaltaisia ladkkeitd kdytetdédn tiydentimaén
riittimitontd vasta-ainemadrad potilaan veressd. Nailld potilailla on taipumus saada toistuvia
infektioita. Gammagard S/D -valmistetta voidaan my0s kayttda tiettyjen tulehdussairauksien
(autoimmuunisairaudet) hoidossa, kun potilas tarvitsee lisid vasta-aineita.

Gammagard S/D -valmistetta kdytetddn

Niiden potilaiden hoidossa, joilla ei ole riittdvdsti vasta-aineita (korvaushoito). Nditd potilaita on viisi
ryhmdd:

1. Potilaat, joiden vasta-ainetuotanto on synnynndisesti puutteellinen (primaari
immuunivajavuustila PID)

2. Potilaat, joilla on verisyopa (krooninen lymfaattinen leukemia), jonka seurauksena vasta-
ainetuotanto on puutteellinen ja joilla on toistuvia infektioita joihin estohoito antibiooteilla ei
tehoa.

3. Potilaat, joilla on luuydinsyopd (multippeli myelooma) ja puutteellinen vasta-ainetuotanto ja
toistuvia infektioita, ja joilla eiole saatu vastetta pneumokokkirokotukseen

4. Lapsetja nuoret (0-18-vuotiaat), joilla on synnynndinen AIDS ja toistuvia infektioita.

5. Potilaat, joilla on matala vasta-ainetuotanto toiselta henkiloltd saadun luuytimensiirron
jalkeen.

Niiden potilaiden hoidossa, joilla on tiettyjd tulehdussairauksia (immunomodulaatio). Nditd potilaita
on kolme ryhmdd:
1. Potilaat, joilla eiole riittdvasti verihiutaleita (idiopaattinen trombosytopeeninen purppura), ja
on suuri vaara vuotoihin tai ovat menossa leikkaukseen Idhiaikoina
2. Potilaat, joiden sairauteen littyy koko kehon dkillnen hermojuuritulehdus (Guillain-Barrén
oireyhtymé)
3. Potilaat, joilla on useissa elimissd tulehduksia (Kawasakin tauti).



2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennnen kuin kiaytit Gammagard S/D -valmiste tta

Ali kiiyti Gammagard S/D -valmistetta
- jos olet allerginen ihmisen normaalille immunoglobuliinille, etenkin, jos sinulla on
immunoglobuliini A:n vasta-aineita veressdsi, tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét

Gammagard S/D -valmistetta.

Kuinka kauan infuusion aikana pitdd tarkkailla potilasta
Haittavaikutusten vaara on suurempi:

- jos Gammagard S/D -valmiste annetaan nopeasti

- jos sinulla on pieni vasta-ainemééra veressé (hypo- tai agammablobulinemia)

- jos etole aiemmin saanut titd lddkettd tai olet saanut edellisen kerran tété lidkettd kauan

(useita viikkoja) sitten.

Niissd tapauksissa sinua tarkkaillaan huolellisesti infuusion ajan ja tunti sen jilkeen, jotta voidaan
varmistua ettd et saa haittavaikutuksia.
Jos olet saanut Gammagard S/D -valmistetta dskettdin, sinua tarkkaillaan infuusion ajan ja véhintdan
20 minuuttia sen jilkeen. Ladkari varmistaa, ettd Gammagard S/D —infuusion nopeus sopii sinulle.

Milloin infuusionopeutta pitdd hidastaa tai infuusio keskeyttdd tai lopettaa
Harvinaisissa tapauksissa elimist6si on voinut aiemmin reagoida tietyille vasta-aineille ja voi siksi olla
herkkad vasta-aineita siséltdville lidkkeille. Tdmé voi varsinkin olla mahdollista silloin kun sinulla on
immunoglobuliini A:mn puutos. Néissd harvinaisissa tapauksissa voit saada allergisen reaktion, kuten
verenpaineen &killinen lasku tai sokki, vaikka olisit saanut aiemminkin lddkevalmistetta kuten
Gammagard S/D.
Jos saat jonkun seuraavista haittavaikutuksista Gammagard S/D —hoidon aikana, kerro niistd heti
ladkarille tai hoitajalle:

- Akillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeudet tai painon tunne rinnassa

- Padnsarky

- Kuume

- Siméluomien, kasvojen, huulien tai verisuonien turpoaminen

- Kyhmyt tai kutiavat punaiset ldiskét iholla

- Koko kehon kutina
Ladkari paattiad tuleeko infuusiota hidastaa vai pitdako se lopettaa.

Erityiset potilasryhmiit

ladkarille tai sairaanhoitajalle ennen Gammagard S/D —hoitoa, jos sinulla on:

- diabetes

- korkea verenpaine

- pieni verivolyymi (hypovolemia)

- suurentunut veren viskositeetti tai verisuoniongelmia (verenkiertosairauksia).
Laskari seuraa sinua tarkasti. Ndissé tiloissa immunoglobuliinit voivat lisdtd syddnkohtauksen,
aivohalvauksen, aivoverenkiertohdirion, keuhkotulpan tai syvien laskimotukosten vaaraa. Nama
ovat kuitenkin harvinaisia.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle:

- jos sinulla on/on ollut aiemmin munuaisongelmia

- jos saat munuaisia mahdollisesti vahingoittavia lidkkeitd (nefrotoksiset lddkkeet), silloin on hyvin
pieni mahdollisuus akuuttin munuaisen toiminnan vajaukseen.

- jos sinulla on munuaissairaus.

Proteiinipitoisuus voi suurentaa veren viskositeettia. Ladkarinoudattaa erityistd varovaisuutta.



Vaikutus verikokeisiin

Gammagard S/D -valmisteessa on paljon erilaisia vasta-aineita, joista jotkut voivat vaikuttaa
verikokeiden tuloksiin. Jos sinusta otetaan verikoe, kerro verikokeen ottajalle, ettd olet saanut
Gammagard S/D -valmistetta.

Gammagard S/D -valmisteen aineista

Kun ladkkeitd valmistetaan ihmisen veresti taiplasmasta, kiytetdén toimenpiteitd, joilla estetdin
infektioiden siirtyminen potilaisiin. Néitd toimenpiteitd ovat veren ja plasman luovuttajien huolellinen
valinta, jotta voidaan sulkea pois luovutuksista sellaiset henkilot, jotka saattavat olla infektioiden
kantajia, seki jokaisen luovutuksen ja plasmapoolin tutkiminen virusten/infektioiden ilmenemisen
suhteen. Lisdksi veri- ja plasmaperdisten ldékkeiden valmistuksessa on vaiheita, jotka tekevit viruksia
tehottomaksi tai poistavat niitd. Nistd toimenpiteistd huolimatta infektion siirtymisen mahdollisuutta
eivoida tdysin sulkea pois, kun annetaan ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lidkkeitd. Tama
koskee myds tuntemattomia tai odottamattomia viruksia tai muun tyyppisid taudinaiheuttajia.
Tehtyjen toimenpiteiden voidaan katsoa olevan tehokkaita vaipallisiin viruksiin, kuten ihmisen
immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B -virus ja hepatiitti C -virus seka vaipattomiin viruksiin kuten
hepatiitti A -virus ja parvovirus B19.

Suositellaan, ettd valmisteen nimi ja erdnumero merkitdén ylos, kun sinulle annetaan Gammagard S/D
—valmistetta.

Muut lédke valmis teet ja Gammagard S/D

Kerro lddkiérille jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kidyttdd muita ladkkeitd .

- Jos sinut on rokotettu viimeisen 6 vikkon — 3 kuukauden aikana, immunoglobuliinit, kuten
Gammagard S/D, voivat heikentdd joidenkin eldvistd viruksista valmistettujen rokotteiden, kuten
tuhkarokko-, vihurirokko-, vesirokko- ja sikotautirokotteiden tehoa. Sen vuoksi valmisteen annon
jalkeen voi joutua odottamaan jopa 3 kuukautta, ennen kuin voi saada tiettyjd rokotteita.
Tuhkarokkorokotuksessa odotusaika voi olla jopa 1 vuosi Gammagard S/D -valmisteen annon
jalkeen.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoad.. Ladkari paattad, voidaanko Gammagard S/D -
valmistetta antaa raskauden tai imetyksen aikana.

Gammagard S/D -valmisteen kdyttod raskaana oleville ja imettdville naisille eiole tutkittu klinisissé
kokeissa. Immunoglobuliinien kéytdstd saatujen kliinisten kokemusten perusteella oletetaan, etti
immunoglobuliinien aiheuttamia haittavaikutuksia raskauden aikana tai sikidlle tai vastasyntyneelle ei
ole odotettavissa.

Jos imetidt Gammagard S/D -hoidon aikana, voi vasta-aineita erittyd didinmaitoon. Siten lapsesi voi
saada suojan tiettyjd infektioita vastaan.

Haitallisia vaikutuksia hedelméllisyyteen ei ole odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Potilaat voivat tuntea haittavaikutuksia (esimerkiksi pyorrytysti tai pahoinvointia) Gammagard

S/D -hoidon aikana, mikd voi vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kiyttda koneita. Jos nidin kidy, odota
haittavaikutusten loppumista.

Olet itse vastuussa péétoksestd kykenetko ajamaan ajoneuvoa tai tekemédén tarkkuutta vaativaa tyota.
Ladkkeiden kédytostd aiheutuvat vaikutukset ja/tai haittavaikutukset voivat vaikuttaa ajokykyyn tai
kykyyn kdyttdd koneita. Nama vaikutukset ja haittavaikutukset ovat kuvattuna toisessa kappaleessa.
Tamén takia on hyvé lukea koko pakkausseloste huolellisesti. Jos olet epdvarma keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Gammagard S/D siséltai glukoosia ja natriumia
Gammagard S/D sisdltid glukoosia 20 mg/ml. Tdmai on otettava huomioon potilailla, joilla on
diabetes.



Tama ladkevalmiste sisdltdd 668 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo (10 g).
Tama vastaa 34 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Gammagard S/D —valmis te tta kiyte tién

Gammagard S/D -valmiste on tarkoitettu annettavaksi laskimoon. Lédkéritai hoitaja antaa sen. Annos
ja annostiheys vaihtelee ja riippuu sairauden tilastasi ja painostasi.

Gammagard S/D annetaan infuusion alussa sinulle hitaasti. Riippuen voinnistasi ladkéri voi lisatd
infuusionopeutta.

Kaytto lapsille
Lapsilla (0-18-vuotiaat) on samat kdyttoaiheet, annokset ja infuusiotiheys.

Jos kiytit enemméin Gammagard S/D -valmiste tta kuin sinun pitiisi
Koska timé ladkevalmiste annetaan sinulle sairaalassa, on epdtodenndkoistd, ettd saisit sitd lian vahin

tai likaa. Jos sinulla on kysymyksid, keskustele lddkdrin tai sairaanhoitohenkilokunnan kanssa.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi toisinaan esiintyd immunoglobuliinihoidon aikana (ladkevalmisteet
kuten Gammagard S/D): vilunvireet, padnsarky, kaume, oksentelu, allergiset reaktiot, pahoinvointi,
nivelsdrky, matala verenpaine ja kohtalainen alaselén sérky.

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd dkkindistd verenpaineen laskua, ihottuman kaltaisia oireita
(ohimenevit ihoreaktiot) seké yksittdisid allergisia reaktioita (anafylaktinen sokki), myds potilailla,
joilla ei aiemmissa infuusioissa ole tullut mitddn reaktioita

Lyhytaikaista aivokuumetta (ohimenevé septinen meningiitti), yksittdisid tapauksia ohimenevai
punasolujen méaérén laskua (palautuva hemolyyttinen anemia/hemolyysi), munuaistoiminnan
heikkenemistd (kreatininin lisdéntyminen veressd) ja munuaisten vajaatoimintaa on myos havaittu.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia: verihyytymét suonissa (syva laskimotukos), joista voi aiheutua
sydankohtaus, aivoverenkiertohdirid, aivohalvaus, keuhkovaurioita (keuhkoveritulppa) ja syva
laskimotukos.

Alla on lueteltu haittavaikutukset, joita potilaat ovat raportoineet Gammagard S/D -valmisteelle:

Yleinen haittavaikutus (esiintyy harvemmalla kuin 1 potilaalla kymmenestd):
paédnsirky, punastelu, oksentelu, pahoinvointi, visymys, vilunvireet, kuume.

Melko harvinainen haittavaikutus (esiintyy harvemmalla kuin 1 potilaalla sadasta):

Influenssa, ruokahaluttomuus, ahdistus, kithtymys, epdtavallinen uneliaisuus, sumentunut nako,
syddmentykytys, verenpaineen muutokset, hengéstyminen, nendverenvuoto, ripuli, suutulehdus,
yldvatsakipu, epdmukava olo vatsassa, nokkosihottuma, kutina, kylmé hiki, voimakas hikoilu,
selkdkipu, lihaskouristukset, raajojen kipu, rintakipu, sairauden tunne, kipu, epdmukava tunne rinnassa,
epdtavallinen olo, kylmédn tunne, kuuman tunne, influenssan kaltaiset oireet, pistoskohdan punoitus,
infuusionesteen valuminen pistoskohdan suonen ulkopuolelle, pistoskohdan kipu, verenpaineen
nouseminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Aivokalvontulehdus, punasolujen hajoaminen, punasolujen lukuméérin viheneminen, verihiutaleiden
lukumédran viheneminen, turvonneet imusolmukkeet, anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot,



anafylaktinen sokki, yliherkkyys, levottomuus, ohimenevé aivohalvaus, aivoverenkiertohiirio,
kohtaukset, migreeni, pyorrytys, epdnormaali thotunto, tajuttomuus, tahaton vapina, aivojen
verenpurkaumat, silmédn verisuonen tukkeuma, nikohéiriot, silmékipu, valoarkuus, sydidnkohtaus, ihon
sinerrys, syddmen tihedlyontisyys tai harvalyontisyys, verisuonen tukkeuma, suonen tulehdus, matala
verenpaine, korkea verenpaine, kalpeus, keuhkoverisuonten tukkeuma, nestettd keuhkossa, alentunut
hapen maara veressé, kouristukset hengitysteissd, jonka seurauksena hengitysvaikeuksia, hengityksen
vinkuminen, liikahengitys, karhea kurkku, yski, vatsakipu, ruoansulatusvaivat, maksatulehdus (ei
tarttuva), thonalaiskerrosten allerginen turpoaminen, ihotulehdus, ihon punoitus, ihottuma, nivel- ja
lihaskipu, munuaisten vajaatoiminta, pistoskohdan reaktiot, yleinen heikkous, kudosten turpoaminen,
Coombsin kokeen positiivinen tulos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55

00034 FIMEA

5. Gammagard S/D —valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimdirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Séilyta lddkevalmiste pahvipakkauksessaan. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Mitia Gammagard S/D sisiltaa

- Gammagard S/D -valmisteen vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini. Thmisen
plasmaproteinipitoisuus on 50 mg/ml, josta Immunoglobuliini G:n (IgG) osuus on véhintdan
90 %.

- Muut aineet ovat
Kuiva-aine: Thmisen albumiini (0,06 g/g IgG), glysiini, natriumkloridi,
glukoosimonohydraatti, suolahappo, natriumhydroksidi
Liuotin: Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kylmékuivattu, valkea tai hieman kellertdva jauhe (jauhekakku).
Gammagard S/D on saatavilla 5 g ja 10 g pakkauksissa.

5 gja 10 g pakkauksessa on liuotinpullo (96 ml, 192 ml), steriili siirtolaite ja steriili infuusioletkusto,
jossa suodatin



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wien

Itavalta

Valmis taja
Baxalta Belgium Manufacturing S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines,
Belgia

Edustaja Suomessa
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.10..2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

e Gammagard S/D tulee limmittdd huoneen- tai ruumiinlimpdiseksi ennen kayttoa.
e Liuos on tdysin liuennut tavallisesti noin 30 minuutissa.
o Kiyttdmiton liuos taijite kdsitellidn paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Avatun pakkauksen sdilyvyys

Livotetun Gammagard S/Dm kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu 24 tunniksi 2—8 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kdytettdva heti, muuten séilytysaika ja -olosuhteet ennen
kayttod ovat kéyttdjan vastuulla, eivitkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei valmiste on
livotettu aseptisissa valvotuissa ja validoiduissa oloissa.

Liuottamisohjeet
Kéyti aseptista tekniikkaa.

5 g ja 10 g pakkaukset

Varmistu, ettd sekd Gammagard S/D-infuusiokuiva-aine ja injektionesteisiin kaytettidva vesi (liuotin)
ovat huoneenlimpdisid. Tama lampotila on tarpeen kunnes infuusiokuiva-aine on tdysin liuennut.

A. 50 mg/ml (5 %) luos:

1. Poista molempien injektiopullojen suojakorkit ja desinfioi tulpat.

2. Poista suojus siirtolaitteen toisesta piistd. Ali koske kiirkeen.

3a. Aseta liuotinpullo tasaiselle alustalle. Tyonné siirtolaitteen kérki luotinpulloon tulpan keskiosan
lapi.

Huom. Jos Kirki ei mene tulpan liipi keskelti tulppaa, tulppa voi siirtyi paikaltaan.

3b. Varmistu, etti pullon suuosa on kunnollisesti siirtolaitteen sisilld painamalla siirtolaitetta lujasti
alaspiin. Samalla kun pidit siirtolaitteesta kiinni, poista suojus toisesta padsti. Ali koske kérkeen.
4. Pidi luotinpulloa ja siind kiinni olevaa siirtolaitetta kulma-asennossa infuusiokuiva-ainepulloon
ndhden, jotta liuotinta ei valu hukkaan.

Huom. Al pidi liuotinpulloa ylos alaisin, koska tiilloin liuotinta voi valua hukkaan.

5a. Tyonna siirtolaitteen vapaa kirki infuusiokuiva-ainepullon tulpan Idpi kohtisuoraan keskeltd
tulppaa ja kéénna vesipullo nopeasti ylosalaisin infuusiokuiva-ainepullon ylipuolelle jotta luotinta ei
valu hukkaan.

HUOM. Jos Kiirki ei me ne infuusiokuiva-aine pullon tulpan lLiipi ke skelti tulppaa, tulppa voi
siirtyi paikaltaan ja pullon alipaine hiviti.

5b. Varmistu, ettd infuusiokuiva-ainepullon suuosa on tiysin siirtolaitteen sisdlld painamalla lujasti
liuotinpulloa, jossa on siirtolaite, alaspéin.




6. Kun kaikki liuotin on infuusiokuiva-ainepullossa, irrota siirtolaite ja tyhja luotinpullo. Pyoérittele
heti pulloa varovasti, jotta sisaltdé sekoittuu kunnolla.

HUOM. Al ravista pulloa. Vilti vaahtoamis ta.

Havitd kertakdyttoinen siirtolaite kayton jilkeen.

B. 100 mg/ml (10 %) liuos

1. Poista molempien injektiopullojen suojakorkit ja desinfioi tulpat.

2. Kun valmistetaan 100 mg/ml (10 %) liuos pitdd puolet luottimen miarasti poistaa. Taulukossa on
liuotinmddrdt, jotka poistetaan liuotinpullosta ennen siirtolaitteen littdmistd liuotinpulloon 100
mg/ml (10 %) liuoksen valmistamiseksi. Kaytd aseptista teknikkaa. Vedd ylimddrdmen liuotin
injektioneulan avulla ruiskuun. Hévitd ruisku liuottimineen.

3. Kéyti liuotinpulloon jadnyt liuotin, noudata kohtia 2-6 aiemmasta A-kohdasta.
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TAULUKKO
Poistettava liuotinmaira
Infuusiokuiva-aine 5¢g 10g
50 mg/ml (5 %) luos ~ Ala poista liuotinta 50mg/ml liuosta varten
100 mg/ml (10 %) 48 ml 96 ml
luos
VALMISTEEN ANTAMINEN

Kéyti aseptista tekniikkaa. Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaaliin vivahtavaa ja véritonti tai
hieman kellertdvaa. Al kdyti liuosta, jos se on sameaa tai sind on sakkaa.



5 g ja 10 g pakkauskoot
Noudata pakkauksessa olevan letkuston kdyttoohjetta. Jos kdytetddn jotain muuta annostelulaitetta
valmisteen antamiseen, pitdd varmistua etté siind on samanlainen suodatin

Gammagard S/D-valmisteen antaminen

Jos mahdollista kdytd kyynirpdén etupuolisia suonia Gammagard 100 mg/ml antamiseen
pienentdéksesi potilaalle aiheutuvaa epidmukavuutta infuusion antopaikassa.

Gammagard S/D 50 mg/ml (5 %) pitdéd antaa laskimoon alkunopeudella 0,5 ml/kg/tunti. Jos timé
siedetddn hyvin, antonopeutta voidaan asteittain lisdtd suurimpaan antonopeuteen, 4 ml/kg/tunti.
Potilaille, jotka sietdvit Gammagard S/D 50 mg/ml annon infuusionopeudella 4 mlkg/tunti, voidaan
100 mg/ml (10 %) infuusio antaa laskimoon alkunopeudella 0,5 ml’kg/tunti. Jos ei ilmene
haittavaikutuksia, infuusionopeutta voidaan asteittain lisitd suurimpaan antonopeuteen 8 ml/kg/tunti.

Erityiset varotoimet

= Infuusion haittavaikutuksia hoidetaan hidastamalla infuusiota tai lopettamalla se.
= Kehotetaan kirjaamaan aina Gammagard S/D -valmistetta annettaessa valmisteen nimi ja erd
potilasasiakirjoihin, jotta ne ovat tiedossa tarvittaessa.

Yhte e ns opimattomuudet

Gammagard S/D -valmistetta ei saa sekoittaa muihin lddkevalmisteisiin. Annostellaan erillidn muista
ladkeaineista, joita potilas mahdollisesti saa.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Gammagard S/D pulver och vitska till infusionvitska, 16sning
humant normalt immunglobulin

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal, eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal, eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Gammagard S/D ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Gammagard S/D
Hur du anvinder Gammagard S/D

Eventuella biverkningar

Hur Gammagard S/D ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Gammagard S/D ér och vad det anvinds for

Gammagard S/D tillhér en grupp likemedel som kallas immunglobuliner. Dessa likemedel innehaller
humana antikroppar, som ocksa finns i ditt blod. Antikroppar hjilper kroppen att bekdmpa infektioner.
Likemedel som Gammagard S/D anvénds hos patienter som inte har tillrdckligt med antikroppar i
blodet och som ofta drabbas av infektioner. De kan ocksa anvdndas hos patienter som behdver
ytterligare antikroppar for behandling av vissa inflammatoriska sjukdomar (autoimmuna sjukdomar).

Gammagard S/D anvinds for:

Behandling av patienter som inte har tillrdckligt med antikroppar (substitutionsterapi). Det finns fem
grupper:

1. Patienter med medfodd brist pa antikroppsproduktion (primdra immunbristsyndrom).

2. Patienter med cancer iblodet (kronisk lymfatisk leukemi) som leder till brist pa
antikroppsproduktion och &terkommande infektioner, dir antibiotika i forebyggande syfte inte
har fungerat.

3. Patienter med cancer ibenmérgen (multipla myelom) och brist p& antikroppsproduktion med
aterkommande infektioner, och som inte svarat pa vaccin mot vissa bakterier (pneumokocker).

4. Barnoch ungdomar (0 till 18 ar) med AIDS fran fodelsen och aterkommande bakteriella
infektioner.

5. Patienter med 1ag produktion av antikroppar efter transplantation av benméargsceller fran en
annan person.

Behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering). Det finns tre
grupper:
1. Patienter som inte har tillrickligt med blodplittar (primir immuntrombocytopeni) och som
loper stor risk att drabbas av blodning eller som ska opereras inom Kort.
2. Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga inflammationer i kroppens nerver
(Guillain-Barrés syndrom).
3. Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga nflammationer i flera av kroppens
organ (Kawasakis sjukdom).



2. Vad du behéver veta innan du anvinder Gammagard S/D

Anvind inte Gammagard S/D

- omdu drallergisk mot humant normalt immunglobulin, sirskilt om du har antikroppar mot
immunglobulin A (IgA) iditt blod eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Gammagard S/D.

Hur lang 6vervakning krdvs under infusionen
Risken for biverkningar kan vara storre:

o om Gammagard S/D administreras i hog hastighet

o omdu lider av ett tillstind med laga halter av antikroppar i blodet (hypo- eller
agammaglobulinemi)

o om du inte har fatt det hir likemedlet tidigare eller om det var linge sedan du fick det (t. ex.
flera veckor). Dukommer att dvervakas noggrant under infusionen och entimme efter att
infusionen avslutats, for att sdkerstélla att du inte drabbas av en reaktion.

Om du redan har fatt Gammagard S/D tidigare och fick den senaste behandlingen nyligen,

kommer du att observeras under infusionen och under minst 20 minuter efter infusionen. Din

lakare kommer att sékerstilla att den hastighet som Gammagard S/D ges med passar dig.

Om infusionshastigheten maste minskas eller infusionen avbrytas

I sdllsynta fall kanske din kropp tidigare har reagerat pa specifika antikroppar och kan dirfor vara
kénslig for likemedel som innehaller antikroppar. Detta géller sérskilt om du lider av immunglobulin
A-brist. [ dessa sillsynta fall kan du drabbas av allergiska reaktioner som plotsligt blodtrycksfall eller
chock, dven om du fatt behandling med likemedel som Gammagard S/D tidigare.

Om du upplever nagon av foljande reaktioner under infusionen med Gammagard S/D, tala om det for
din likare eller sjukskoterska med en géng:

— Plotsligt visande andning, svarigheter att andas eller tryck dver brostet

— Huvudvirk

— Feber

— Svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar eller blodkérl

— Knolar 1 huden eller roda kliande utslag

— KIlada 6ver hela kroppen.

Din ldkare kommer att fatta beslut om huruvida infusionshastigheten behdver minskas eller infusionen
avbrytas helt.

Speciella patientgrupper
Din Iikare kommer att vara extra forsiktig om du ar 6verviktig, dldre, eller oférmdgen att rora dig.
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Gammagard om du har:
— diabetes
—  hogt blodtryck
— liten blodvolym (hypovolemi)
— forhgjd blodviskositet eller problem med blodkidrlen (kdrlsjukdomar).
Din likare kommer da att observera dig noggrant. Vid dessa tillstdnd kan immunglobulinerna
oka risken for hjartinfarkt, slaganfall, lungemboli eller djup ventrombos. Detta dr dock
mycket sillsynt.

Tala om for din likare eller sjukskoterska:

- om du har eller tidigare har haft problem med njurarna

- om du tar likemedel som kan skada njurarna (nefrotoxiska likemedel), det finns en mycket liten
risk for akut njursvikt

- om du har en njursjukdom.
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Protemninnehallet kan 6ka blodets viskositet. Din likare kommer att vidta sarskilda
forsiktighetsatgérder

Padverkan pd resultat av blodprover

Gammagard S/D innehéller en méngd olika antikroppar och vissa av dessa kan paverka blodprover.
Om du tar ett blodprov efter du har fatt Gammagard S/D, ska du informera den som tar blodprovet
eller likaren om att du tar detta likemedel.

Information om ursprungsmaterialet i Gammagard S/D

Naér likemedel framstélls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgirder for att férhindra att
infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
forsdkra sig om att personer med risk for att vara smittbdrare utesluts, samt test av enskilda donationer
och plasmapooler for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom
steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus. Trots detta kan risken
for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér likemedel som tillverkats av humant blod eller
plasma ges. Detta giller dven nya, hittills okénda virus samt andra typer av infektioner.

De étgirder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeférsedda virus, sdsom HIV, hepatit B och
hepatit C virus.

Atgirderna kan vara av begriinsat virde mot icke hélieforsedda virus sdsom hepatit A virus och
parvovirus B19.

Nar du ges Gammagard S/D rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggdra sparandet av anvéind produkt.

Andra likemedel och Gammagard S/D
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

- Om du har vaccinerat dig under de senaste 6 veckorna och upp till tre manader kan
infusion av immunglobuliner som Gammagard S/D paverka effekten av vissa levande
virusvacciner, t.ex. missling, réda hund, passjuka och vattkoppor. Nir du fatt dessa likemedel kan
du behdva vénta upp till tre ménader innan du kan fa levande forsvagat vaccin. Du kan behdva
vénta upp till ett ar efter du fatt immunglobuliner innan du kan fa masslingvaccin.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel. Din likare kommer att besluta om du far anvinda Gammagard S/D
under graviditeten och néir du ammar.

Inga kliniska studier har gjorts med Gammagard S/D pa gravida eller ammande kvinnor. Likemedel
som innehaller antikroppar har dock anvénts av gravida och ammande kvinnor och det har visat att det
inte finns ndgra skadliga effekter pa graviditeten eller det vintade barnet.

Om du ammar och tar Gammagard S/D kan antikropparna finnas i brostmjolken. Darfor kan ditt barn
vara skyddat mot vissa infektioner.

Inga skadliga effekter pé fertiliteten kan forvéntas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel och illamaende) under behandlingen med
Gammagard S/D, vilket kan paverka formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Om detta
mtraffar bor du vénta tills reaktionen har férsvunnit.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lads dirfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Gammagard S/D innehéller glukos och natrium

Gammagard S/D innehéller cirka 20 mg/ml glukos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus.
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Detta likemedel innehaller 668 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
mjektionsflaska (10 g). Detta motsvarar 34 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvinder Gammagard S/D

Gammagard S/D &r avsett for intravends administrering (infusion i en ven). Det ar ldkaren eller

sjukskoterskan som ger dig infusionen. Doseringen och hur ofta du fir infusionen varierar beroende pa
ditt tillstind och din kroppsvikt.

I borjan av infusionen far du Gammagard S/D med langsam hastighet. Beroende péa hur du mar, kan
din likare dérefter sakta 6ka infusionshastigheten.

Anvindning for barn
Samma indikationer, dos och infusionsfrekvens som for vuxna géller for barn (0-18 &r).

Om du har anviint for s tor méiingd av Gammagard S/D
Eftersom likemedlet ges till dig pa sjukhus &r det inte troligt att du far for lite eller for mycket
lakemedel. Om du har nagra fragor, prata med din ldkare eller sjukvardspersonalen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukvéardspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar kan intrdffa emellanat efter behandling med immunglobuliner (Iikemedel som
Gammagard S/D): frossa, huvudvirk, feber, krdkningar, allergiska reaktioner, illamaende, ledvark,
lagt blodtryck och mattlig smérta i lindryggen.

I sdllsynta fall kan plotsligt blodtrycksfall och eksem-liknande symtom ses (6vergaende
hudreaktioner) samt i enstaka fall allergiska reaktioner (anafylaktisk chock), &ven om ingen reaktion
har skett vid tidigare infusioner.

Fall av 6vergaende hjairnhinneinflammation (reversibel aseptisk meningit) och fall av tillfallig
minskning av antalet réda blodkroppar (reversibel hemolytisk anemi/hemolys) samt 6kning av
blodkreatinin och njursvikt har observerats.

Mycket sdllsynt: Blodproppsbildning i blodkdrlen (tromboemboliska reaktioner) som kan leda till
hjartattack, slaganfall, lungskada (lungemboli) och djup ventrombos.

Nedan foljer en lista 6ver biverkningar som rapporterats for Gammagard S/D:

—  Vanliga (forekommer hos férre éin 1 av 10 patienter):
huvudvirk, rodnad, krikningar, illamdende, trétthet, frossa, feber

—  Mindre vanliga (forekommer hos fdrre dn 1 av 100 patienter):
Influensa, minskad aptit, &ngest, upphetsning, onormal somnighet, dimsyn, hjirtklappning,
blodtrycksférandringar, andnéd, ndsblod, diarré, inflammation i munnen, smérta i 6vre delen
av magen, obehagskinsla i magen, nisselutslag, klada, kallsvettning, stegrad svettning,
ryggont, muskelkramp (spasm), smérta i ben och armar, brostsmérta, sjukdomskéansla,
smiérta, obehagskéinsla ibrostet, onormal kénsla, kdnna sig kall, kénna sig varm,
influensaliknande sjukdom, rodnad vid infusionsstéllet, lickage av infusionsvétska vid
infusionsstillet, sméarta vid infusionsstéllet, forhdjt blodtryck.

— Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvéindare):
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Hjirnhinneinflammation, nedbrytning av roda blodkroppar, blodbrist, minskat antal
blodplittar, svullna lymfkortlar, allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska eller
anafylaktoida reaktioner), anafylaktisk chock (allergisk chock), 6verkdnslighet, rastloshet,
stroke, dvergaende slaganfall, krampanfall, migrén, yrsel, onormal kénsla i huden t ex
stickningar och brannande kénsla, svimning, ofrivilliga skakningar, blodningar i hjirnan,
blodpropp i ett blodkérl i 6gat, synstorningar, 6gonsmérta, ljuskénslighet, hjértattack,
blaaktigfarg i huden pga nedsatt syreséttning av blodet, 6kad puls, langsam puls, blodpropp i
blodkérlen, inflammation i venerna, lagt blodtryck, hogt blodtryck, blekhet, blodpropp i
blodkérl ilungan, vitska i lungorna, minskad méngd syre i blodet, svarighet att andas pga
kramp i luftvigarna, visande andning, kraftfull och snabb andning, sammandragen strupe,
hosta, magsmaérta, matsmaltningsbesvér, inflammation i levern (icke-infektiés hepatit),
svullnad i huden, inflammation i huden, rodnad i huden, utslag, led- och muskelvark,
njursvikt, reaktioner vid injektions- och infusionsstéllet, kraftloshet, svullnad i
kroppsvavnader, positivt test for pavisan av antikroppar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (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 Gammagard S/D ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatumet som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat.. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds Dessa atgéirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

- Denaktiva substansen &r humant normalt immunglobulin (IVIg). Humant proteininnehall ar 50
mg/ml varav minst 90 % ar immunoglobulin G (IgG).

- Ovriga innehdllsimnen ir
Pulver: Humant albumin (0,06 g/g 1gG), glycin, natriumklorid, glukosmonohydrat, saltsyra,
natriumhydroxid.
Spadningsvitska: Vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Frystorkat vitt eller mycket blekt gult pulver (kaka).

Gammagard S/D finns tillgédngligt i 5 g och 10 g forpackningar.
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Varije forpackning pa 5 g och 10 g innehéller spadningsvétskan (96 ml respektive 192 ml), ett sterilt
transferset samt ett sterilt administreringsset med filter.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Wien,

Osterrike

Tillverkare:

Baxalta Belgium Manufacturing S.A.
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgien

Ombud i Finland
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Denna bipacksedel dindrades senast i Finland: 1.10.2020
Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hidlso- och sjukvardspersonal

=  Gammagard S/D bor varmas till rums- eller kroppstemperatur innan anvandning,
= Fullstindig upplosning sker vanligtvis inom 30 minuter.
= Eventuell oanvind I6sning eller avfall hanteras enligt gillande riktlinjer.

Hdllbarhet i bruten forpackning
Kemiska och fysikaliska data visar att Gammagard S/D ér stabilt i 24 timmar vid 2°C-8°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsvillkor fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer dn 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte spddning har &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhdllanden.

Beredning
Aseptisk teknik skall anvéndas.

Férpackningarna 5 goch 10 g

Se till att Gammagard S/D och sterilt vatten for injektionsvitskor (spadningsvétska) héller
rumstemperatur. Denna temperatur behover héllas tills pulvret ar fullstandigt 10st.

A. Losning 50 mg/ml (5 %)

1. Tabort skyddshédttorna fran flaskorna och rengdr gummipropparna med antibakteriell 16sning.

2. Tabort skyddet fran ena dnden av overforingsenheten. Ror inte vid spetsen.

3. a.Placera vattenflaskan pa en plan yta. Stick spetsen pa 6verforingsenheten genom centrum av
vattenflaskans propp. OBS: Om nilen inte hamnar mitt pA gummiproppen kan det leda
till att proppen rubbas.

b. Sakerstill att kragen trycks in helt i dverforingsenheten genom att trycka hart nedat. Hall i
overforingsenheten, och ta bort skyddet fran andra dnden. Roér inte vid spetsen.

4. Hall vattenflaskan med Gverforingsenheten fastsatt i vinkel mot pulverflaskan for att férhindra
att vattnet spills ut. OBS: Héll inte vatte nflaskan upp och ner, di detta kan leda till s pill.

5. a. Stick andra spetsen pa dverforingsenheten genom centrum av pulverflaskans propp och
vand snabbt vattenflaskan dver pulverflaskan for att forhindra att vattnet spills ut. OBS: Om
nilen inte hamnar mitt pA gummiproppen kan det leda till att proppen rubbas och
vacuumet forloras.
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b. Sakerstill att kragen trycks in helt i overforingsenheten genom att trycka vattenflaskan hart

nedat.

6. Nar vattnet runnit ned i flaskan med pulver, avligsna den tomma vattenflaskan och
overforingsenheten. Vand och rotera forsiktigt flaskan for att blanda innehallet

OBS: Skaka inte flaskan. Undvik skumbildning.
Kassera dverforingsenheten efter anvéndning.

B. Losning 100 mg/ml (10 %)

1. Tabort skyddshittorna fran flaskorna och rengér gummipropparna med antibakteriell 16sning.

2. For att bereda en 100 mg/ml (10 %) I6sning mdste halva volymen spadningsvitska tas bort.
Tabellen nedan visar den volym spiddningsvétska som ska tas bort frdn flaskan innan
overforingsenheten sétts fast for att ge en koncentration pa 100 mg/ml (10 %). Aseptisk teknik
ska anvindas. Aspirera den 6verflodiga volymen vatten med en steril injektionsndl och spruta.
Kassera den fyllda sprutan och nélen.

3. Fo}j steg 3-6 som beskrivits ovan under A med det vatten som finns kvar i flaskan.
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TABELL

Volym vatten som behover tas bort

50¢g 100 g
Koncentration forpackning forpackning
50 mg/ml (5 %) Ingen spéadningsvitska tas bort for en 50 mg/ml (5 %) 16sning
100 mg/ml (10 %) 48ml 96 ml

ADMINISTERING

Aseptisk teknik skall anvéndas.

Fardigstilld produkt bor inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning innan administrering.
Losningen ska vara klar till litt opalescent och farglos eller svagt gulaktig 16sning. Anvénd inte
16sning som &r grumlig eller har fallning.

Férpackningarna 5 goch 10 g
Folj anvisningarna pa administreringssetet, som finns i forpackningen. Om ett annat set anvéinds, se till
att filtret ar likvérdigt.

Adminis treringss:tt

Intravends anviandning.

Om mgjligt bor antekubitala vener bor anvindas for Gammagard 100 mg/ml. Det minskar risken for
att patienten upplever obehag vid infusionsstéllet.

Gammagard S/D 50 mg/ml (5 %) ska ges som intravends infusion med en initial infusionshastighet pé
0,5 ml’kg/h. Om detta tolereras vél kan infusionshastigheten gradvis okas till maximalt 4,0 ml/kg/h.
Patienter som tolererar 50 mg/ml (5 %) l6sningar vid 4 ml/kg/h kan infunderas med Gammagard S/D
100 mg/ml (10 %) 16sning med en initial infusionshastighet pd 0,5 ml’kg/h. Om inga biverkningar
intrdffar kan infusionshastigheten gradvis okas till maximalt 8,0 ml/’kg/h.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder

Vid eventuella infusionrelaterade biverkningar ska administeringshastigheten minskas eller infusionen
avbrytas.

Det rekommenderas bestdmt att varje gding Gammagard S/D administreras till en patient ska
produktens namn och satsnummer noteras i patientjournalen.

Inkompatibilite ter

Denna produkt far ej blandas med andra likemedel eller ges samtidigt som andra intravendsa
l6sningar.
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