Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

IQYMUNE 100 mg/mL infuusioneste, liuos
Ihmisen normaali immunoglobuliini (IVIg)

BB rihin lidkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tilli tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista imoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kiyttimisen, silli se
siséltida sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos simulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

Tami lddke on mdérdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny IAédkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamd koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd IQYMUNE on ja mihin sitd kéytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit [Q YMUNE-valmistetta
Miten IQYMUNE-valmistetta kaytetdén

Mahdolliset haittavaik utukset

IQYMUNE-valmisteen sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita IQYMUNE on ja mihin sita kaytetaan

Mitia IQYMUNE on
Tama  ladke  sisdltdd  vasta-ameita. Se  kuuliu  immunoglobulinien — ldkeryhméén.
Immunoglobuliinit siséltivdt thmisen immuunijjérjestelmidn tuottamia vasta-aineita.

Miten IQYMUNE toimii

Tamin lddkkeen sisdltimdt ihmisen vasta-aineet auttavat elimistodsi taistelussa infektioita
vastaan tai tasapainottavat immuunijdrjestelmaiisi.

Jos simulla ei ole rittdvasti vasta-aineita, lddkkeen sisdltiméit vasta-aineet voivat korvata
puuttuvat vasta-aineet. Koska I[IQYMUNE-valmisteen vasta-aineet on eristetty ihmisen
plasmasta, ne toimivat tismalleen samalla tavalla kuin omat vasta-aneesi.

Taméntyyppistd lddkettd voidaan kéyttdd myds, jos immuunijdrjestelmisi ei ole
tasapainossa tai jos tarvitset vasta-ainetdydennystd joidenkin tulehduksellisten sairauksien
(autommuunisairauksien) hoidossa. Tastd lddkkeestd saat ndméd tarvitsemasi vasta-aineet.

Mihin IQYM UNE-valmistetta kiytetiin
Tatd ladkettd kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

Sellaisten potilaiden hoito, joilla ei ole riittiivasti omia vasta-aineita (korvaushoito).
Niité potilaita on kahta ryhmai:



1. potilaat, joilla on synnynnidinen vasta-aineiden tuotannon vajavuus  (primaari
immuunivajavuusoire yhtymé)

2. Potilaat, joiden elimistostd puuttuu vasta-aineita tiettyjen sairauksien ja/tai hoitojen
vuoksi (hankittu eli sekundaarmen immuunipuutos) ja joilla esintyy vakavia tai toistuvia
mfektioita

Tiettyji tulehdussairauksia sairastavien potilaiden hoito (immunomodulaatio). Naiti

potilaita on viittd ryhmii:

1. potilaat, joilla ei ole rittdvisti verihiutaleita (primaari immuunitrombosytopenia, ITP) ja
joilla on suuri verenvuotoriski tai jotka ovat menossa leikkaukseen Iihitulevaisuudessa

2. potilaat, joilla on hermojuurten tulehdussairaus (Guillain—Barrén oireyhtymd)

3. potilaat, joilla on useita tulehduksia kehon eri elimissd (Kawasakin tautiy — IQYMUNE-
valmistetta on annettava yhdessd asetyylisalisyylihapon kanssa

4. potilaat, joilla on ddreishermoston tulehdus, joka aiheuttaa lihasheikkoutta ja/tai
tunnottomuutta péddasiassa késissd ja jaloissa (kroonmnen tulehduksellnen demyelnoiva
polyneuropatia, CIDP)

5. potilaat, joilla on harvinainen sairaus, jolle on tyypillistdi hitaasti etenevd ja
epasymmetrinen kdsien ja jalkkojen lhasvoimien heikkeneminen iman tuntoaistin
heikkenemistd (multifokaalinen motorinen neuropatia, MMN).

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytiat IQYMUNE-valmistetta

Ali kiyti IQYM UNE-valmistetta

Jos olet allergnen immunoglobulineille tai timidn Idkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos smulla esimerkiksi on immunoglobulini An puutos, sinulla voi olla veressdsi
immunoglobulini An  vasta-aineita. ~ Koska  timd  ladke  sisdltdd  pienid  médrid
mmunoglobuliini A:ta, voit saada allergisen reaktion.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kéytét
IQYMUNE-valmistetta.

Veren valkosolut

Veren tiettyjen valkosoluyjen méddrdn lasku (leukopenia/neutropenia) tilapdisesti on yleista.
Tavallisesti titd esiintyy tuntien tai pdivien kuluttua infuusiosta, ja se korjaantuu itsestddn 7—
14 pdivan kuluessa.

Ennen kuin kaytit titd ladkettd, sinun on kerrottava lddkarille, jos tiedét, ettd

e sinulla on alhainen valkosolujen médri, tai

o kaytit ladkettd, joka saattaa laskea valkosolujen méadraa.

Aseptinen aivokalvontule hdusoireyhty ma

Aseptista aivokalvontulehdusoireyhtymid (ohimenevdd ja ei-tulehduksellista) on raportoitu
immunoglobulinihoidon, kuten IQYMUNE-valmisteen kéyton, yhteydessd. Oireyhtymi
alkaa yleensd useita tunteja tai enintddn kaksi vuorokautta hoidon jélkeen. Oireina saattaa
lmetd mm. seuraavia: kuumetta, padnsdrkyd, hartiaseudun jaykkyyttd, pahoinvointia ja
oksentelua.

Aseptista aivokalvontulehdusta saattaa esiintyd yleisemmin annettaessa
immunoglobuliinihoitoa, kuten IQ YMUNE-valmistetta, suurella annoksella (2 g/kg).



Jos havaitset itsellisi nditd oireita, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jotta
muut aivokalvontulehdusta aiheuttavat syyt voidaan sulkea pois huolellisessa neurologisessa
tutkimuksessa.

Aseptinen  aivokalvotulehdus  on  saatu  remissioon ilman jilkiseuraamuksia  usean
vuorokauden kuluttua hoidon lopettamisen jilkeen.

Hemolyyttinen anemia / hemolyysi

Hemolyyttmen anemia  (veren punasolyjen mddrdn tilapdinen  vdhentymmen niiden
hajoamisen seurauksena) voi kehittyd immunoglobulinihoidon, kuten IQYMUNE-valmisteen
kéyton, jilkeen, erityisesti jos kuulut A-, B- tai AB-veriryhméain.

Ohimenevassd hemolyyttisessd anemiassa saattaa esintyd seuraavia oireita: kalpeutta,
vasymystd, heikotusta, keltaisuutta ja virtsan tummumista. Jos saat immunoglobulinihoitoa,
kuten IQYMUNE-valmistetta, sinua pitdd tarkkailla hemolyysiin littyvien Kklinisten oireiden
varalta.

Verensiirtoon liittyvi akuutti keuhkovaurio (TRALI)

Immunoglobulinihoitoa, kuten IQYMUNE-valmistetta, saaneilla potilailla on harvoissa
tapauksissa todettu verensirtoon littyvd akuutti keuhkovaurio (TRALI). Téssd sairaudessa
esimtyy  tyypillisesti  happivajausta  koko  kehossa  (hypoksemiaa), hengitysvaikeuksia
(dyspneaa), hengityksen tihentymistd (takypneaa), thon sinertymistd (syanoosia), kuumetta ja
verenpaineen  laskua  (hypotensiota). = TRALIn  oireet ilmenevdt tavallisesti  joko
immunoglobulini-infuusion aikana tai kuuden tunnin kuluessa sen jilkeen. Kerro siksi
vilittomasti ladkarillesi, jos havaitset itselldsi téllaisia reaktioita IQYMUNE-infuusion aikana.
Ladkari paittad, pitdisikd infuusionopeutta laskea tai pitdisikd infuusio keskeyttdd kokonaan.

Annostuksen muuttaminen

Ladkiri muuttaa IQYMUNE-valmisteen annostusta ja infuusionopeutta sairautesi mukaan,
mutta nihin  vaikuttavat my0s painosi, terveydentilasi (nesteytystila, munuaisten toiminta,
muut samanaikaiset sairaudet, mahdolliset haittavaikutukset) sekd muut ottamasi ladkkeet.
Kerro lAdkarille kaikista ottamistasi lddkkeistd ja sairauksista, joita sinulla on tai on ollut.

Tarkkailu IQYMUNE-valmisteen annon aikana

Ladkari tarkistaa infuusionopeuden ja muuttaa sitd sinulle sopivaksi, jotta haittavaikutusten
vaara viltetddn. Ladkdri midrdd smnut tarkkailiun infuusion ajaksi allergisten oireiden ja
muiden haittavaikutusten havaitsemista varten.

Haittavaikutusten ~ vélttdmiseksi IQYMUNE-valmistetta  annctaan  sinulle  ensimméiisen

30 minuutin ajan hitaasti, ja sinun on pysyttivd [ékérin tai sairaanhoitajan valvonnassa

e koko infuusion ajan ja vdhintddn tunnin ajan infuusion pééttymisen jilkeen, jos Ilddkari
paattdd kayttdd suurta infuusionopeutta, jos veresi vasta-aineiden mddrd on alhainen, jos et
ole koskaan aiemmin saanut titd ladkettd tai jos edellisestd infuusiosta on kulunut pitka
aika

e koko mfuusion ajan ja vihintddn 20 minuutin ajan infuusion pééttymisen jdlkeen, jos olet
saanut tatd ladkettd dskettdin.

Jos sinulla ilmenee allergiaa, sen ensioireita ovat heitehuimaus, kasvojen ja sddrien turvotus,
hengenahdistus, iholdiskédt ja/tai kutina. Talloin sinun on kutsuttava Iddkéri tai saraanhoitaja
heti paikalle.

Allergisesta  reaktiosta riippuen lddkédri saattaa hidastaa nfuusionopeutta tai lopettaa
nfuusion. Hén saattaa my0s aloittaa allergian hoidon, jos hdn katsoo sen tarpeelliseksi.



Jos olet epdvarma jostakin, kysy IAédkériltd tai sairaanhoitajalta neuvoja.

Erityiset potilasryhmit

Tamd lddke voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa munuaissairauden (akuutin
munuaisten vajaatoiminnan) tai sydan- ja verisuonisairauden  (sydaninfarktin,
aivoverenkiertohdirion, mukaan lukien aivohalvauksen, keuhkoveritulpan tai  syvédn
laskimotukoksen) tai pahentaa sitd. Lédkkeen kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos
potilaalla on jo jokin sairaus tai hinelld on tiettyjd riskitekijoita.

Tamiin takia lddkiri seuraa munuaisiasi ja/tai sydéintisi ja verisuoniasi,
jos sinulla on jo munuaissairaus (munuaisten vajaatoiminta)

jos otat tiettyjd lddkkeitd, jotka saattavat vaurioittaa munuaisia

jos verensokerisi on korkea (sinulla on diabetes)

jos elimistdssdsi ei ole riittdvisti verta (sinulla on hypovolemia)

jos olet ylipainoinen

jos olet yli 65-vuotias

jos sinulla on jo syddn- tai verisuonisairaus

jos sinulla on korkea verenpaine (arteriaalinen hypertensio)

jos on olemassa vaara, ettd joudut olemaan likkumattomana kauan

jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa veren sakeutumista (hyperviskositeettia).

Jos sinulla on joitakin edelli mainituista altistavista  tekijOistd, IAdkdri muuttaa
IQYMUNE-infuusionesteen annosta ja infuusionopeutta.

Tietoa turvallisuudesta infektioihin liittyen

Tami lAdke on valmistettu ihmisen plasmasta (veren nestemiisestd osasta).

Kun [ddkkeitd valmistetaan ihmisen verestd tai plasmasta, kéytossd on tiettyji menetelmid,

joilla estetddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. N&itd ovat muun muassa seuraavat:

e veren- ja plasmanluovuttajien tarkka valnta, jolla varmistetaan, etteivit luovuttajat ole
mahdollisia taudinkantajia

e infcktioiden ja virusten seulonta luovutuksista ja plasmapooleista

e virusten inaktivointi- ja poistomenetelmét veren tai plasman késittelyn aikana.

Varotoimista huolimatta infektioiden sirtymismahdollisuutta ei voida tdysin sulkea pois, kun
kiytetddn thmisen verestd tai plasmasta tehtyjd valmisteita. Tdmi koskee myds tuntemattomia
tai uusia viruksia tai muuntyyppisid infektioita.

Kaytettyjd tommenpiteitd pidetddn tehokkamna sellaisia viruksia vastaan kun ihmisen
mmuunikatovirus  (HIV), hepatiitti B -virus, hepatiitti C -virus, hepatiitti A -virus ja
parvovirus B19.

Immunoglobulinien kayttoon ei ole lLittynyt hepatitti A- tai parvovirus BI19 -infektioita.
Tamid johtuu mahdollisesti siitd, ettd valmisteessa on ndiden taudinaiheuttajien vasta-aineita,
joilla on suojaava vaikutus.

On erittdin suositeltavaa, ettd aina kun siulle annetaan IQYMUNE-valmistetta, valmisteen
nimi ja erdnumero merkitddn muistiin, jotta kdytetyt erédt pysyvét tallessa.

Muut laikevalmisteet ja IQYMUNE
Kerro lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kayttényt
tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Vaikutukset rokotteisiin



IQYMUNE-valmisteen kaltaisten immunoglobulinien kéyttd saattaa heikentdd tuhkarokko-,
vihurirokko-, sikotauti- ja/tai vesirokkorokotteiden tehoa kolmen kuukauden ajan. On
suositeltavaa, ettd immunoglobulinien vimeisen antokerran jilkeen odotetaan kolme
kuukautta, ennen kuin néitd rokotteita annetaan. Ennen tuhkarokkorokotusta saattaa olla
tarpeen odottaa jopa vuosi immunoglobulinien vimeisen antokerran jilkeen. Kerro ladkérille
ennen rokotteen antamista, ettd saat IQ YMUNE-hoitoa.

Loop-diureetit
Samanaikaista hoitoa  tietyilld lddkkeilld (loop-dwreeteilla), jotka voivat vaurioittaa
munuaisia, on viltettava.

Vaikutukset verikokeisiin

Jotkin IQYMUNE-valmisteen siséltimit vasta-aineet saattavat tehdd tiettyjen verikokeiden
(serologisten testien) tuloksista epiluotettavia. Jos lddkéri tai verindytteen ottaja ei tiedd, ettd
olet saanut IQ YMUNE-valmistetta, kerro timi hidnelle ennen verikoetta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

e Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

e IQYMUNE-valmisteen vaikutuksia lisddntymiseen ei ole tutkittu eliinkokeissa, ja sen
kéytostd raskaana oleville naisille on vain vdhdn kokemusta. Vaikka sikioon kohdistuvia
haitallisia vaikutuksia ei ole imoitettuy, IQYMUNE-valmistetta ei saa antaa raskaana
oleville naisille, ellei hoidolle ole selkedd tarvetta.

e IQYMUNE-valmisteen sisdltimit vasta-aineet erittyvit ihmisen rintamaitoon ja saattavat
edistdd vauvan suojaa tiettyja mfektioita vastaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Potilaat ~ voivat  tuntea  vaikutuksia  (esimerkiksi  heitehuimausta tai  pahoinvomtia)
IQYMUNE-hoidon aikana, mikd voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Jos nédin
kiy, et saa ajaa tai kiyttdd koneita ennen haittavaikutusten loppumista.

IQYMUNE siséltia natriumia
Tami lddkevalmiste sisdltdid alle 1 mmol (23 mg) natriumia annoksessa, joten se on
kaytannollisesti katsoen natriumiton.

3. Miten IQYMUNE-valmistetta kaytetaan

Tamd lddke on tarkoitettu annettavaksi laskimoon (infuusiona laskimoon).

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa lidkkeen.

Influsion annos ja antotiheys riippuvat terveydentilastasi ja painostasi.

IQYMUNE-infuusio annetaan aluksi hitaasti. Jos olosi on hyvd, lAdkéri voi véhitellen lisatd
nfuusionopeutta.

Kiytto lapsille ja nuorille
Lasten ja nuorten (0—18-vuotiaiden) kéyttdaiheet, annokset ja infuusion antotiheys eivéit eroa
aikuisten vastaavista.



Jos kiytit enemmin IQYMUNE-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ylannostus on hyvin epédtodennikdmen, koska titd Iddkettd annetaan tavallisesti
hoitohenkilokunnan valvonnassa. Jos tdstd huolimatta saat IQYMUNE-valmistetta enemmén
kuin sinun pitdisi, veresi voi saota likaa (muuttua hyperviskoosiseksi). Néin voi kayda
etenkin, jos olet riskipotilas, esimerkiksi idkds, tai jos sinulla on syddn- tai munuaisvaivoja.
Muista nauttia rittdvisti nestettd, jotta et kérsi nestehukasta. Ilmoita ladkérille, jos sinulla on
sairauksia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, IQYMUNE voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Allergisten reaktioiden riski
Allergisten reaktioiden imeneminen on melko harvinaista. Joissakin tapauksissa nimé
reaktiot ovat edenneet vakavaksi allergiseksi reaktioksi.

Allergisista reaktioista varoittavia oireita ovat
kasvojen tai kurkun turvotus
mfuusiokohdan polttelu ja pistely
vilunvéristyk set

punoitus

kutina ja thottuma

matala verenpaine

voimakas vasymys (horrostila)
pahoinvointi, oksentelu

levottomuus

nopea syddmensyke

puristava tunne rinnassa

kiheImd inti

hengityksen vinkuminen (astman kaltainen).

Jos joitain ndistd vaikutuksista ilmenee, ota yhteys lddkiriin. Reaktion tyypistd ja
vaikeusasteesta  rippuen  lddkédri lopettaa IQYMUNE-hoidon heti ja/tai aloittaa
asianmukaisen hoidon.

Verihyytymiit

Verenkiertoon saattaa kehittyd verihyytymid. Tadméi saattaa atheuttaa seuraavaa:

sydidnkohtaus, josta varoittavia oireita ovat dkillinen rintakipu tai hengenahdistus

e aivohalvaus, josta varoittavia oireita ovat &killisesti imaantuva lihasheikkous, tuntoaistin
ja/tai tasapainon menetys, alentunut vireystaso tai puhevaikeudet

e keuhkoveritulpaksi, josta varoittavia oireita ovat rintakipu, hengitysvaikeudet tai veren
yskiminen

e laskimossa oleva hyytymi (laskimotukos), josta varoittavia oireita ovat punoitus, Emmon
tunne, kipu, kosketusarkuus tai toisen sddren tai molempien sddrten turvotus.

Jos joitain ndistd vaikutuksista ilmenee, ota yhteys lddkériin. Reaktion tyypistd ja
vaikeusasteesta  rippuen  lddkdri lopettaa IQYMUNE-hoidon heti ja/tai aloittaa
asianmukaisen hoidon.




Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisiii (esiintyy enintiin yhdessi Kkymmenesta
infuusiosta):

veren yhdentyyppisten valkosolyjen médrdn lasku (neutropenia); ks. my0s “Veren
valkosolut” kohdassa 2

paansirky

kuume, vdsymys.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (esiintyy enintiin yhdessi sadasta
infuusiosta):

veren  muuntyyppisten  valkosoluyjen =~ médrdn  lasku  (leukopenia,  lymfopenia,
monosytopenia)

heitehuimaus

korkea verenpaine (hypertensio)

pahoinvointi, oksentel, vatsakipu

ithottuma, kutina (pruritus)

selkékipu, nivelkipu, raajakipu

lihaskipu (myalgia)

huonovointisuus, flunssan kaltaiset oireet, turvotukset (raajojen turvotus)

vilunvéristyk set

munuaisten  toiminnan ~ muutoksia  osoittavat  verikokeiden  tulokset  (munuaisten
kreatmiinipuhdistuman lasku)

ruumiinlimmoén nousu

verenpaineen nousu.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (esiintyy enintiéin yhdessi tuhannesta
infuusiosta):

allerginen reaktio (anafylaktoidinen reaktio)

aivoja ympardivien kalvojen tulehdus (ohimenevd aseptinen aivokalvotulehdus)
huimaus

adreisverenkiertohdiridt (ddreisverisuonien hairiot)

suun kipu

ihokipu

likahikoilu (hyperhidroosi)

luukipu

lihas- ja luukipu rinnassa

kouristukset (lihasspasmit)

palelu

mfuusiokohdan kipu

mfuusioon littyva reaktio

munuaisten toiminnan muutoksia osoittavat verikokeiden tulokset (veren
kreatniinipitoisuuden nousu)

kurkun kuivuus.

Seuraavia haittavaikutuksia ei ole havaittu IQYMUNE-valmisteen kiyton yhteydessi,
mutta niiti on ilmoitettu muiden immunoglobuliinivalmisteiden kiyton yhteydessa:

dkillinen verenpaineen lasku

veren punasolyjen méiérdn tilapdinen lasku (ohimenevd hemolyyttinen anemia / hemolyysi)
munuaisten vajaatoiminta

verihyytymdt (katso myds kohta ’Verihyytyméit”)



e vakava allerginen reaktio, vaikka potilaalla ei ole ilmennyt allergista reaktiota aiemman
annon aikana (katso my0s kohta “Allergiset reaktiot”)

e verensirtoon littyvd akuutti keuhkovaurio (TRALI) harvoissa tapauksissa. Tamd vakava
komplikaatio saattaa imetd immunoglobulini-infuusion aikana tai kuuden tunnin kuluessa
sen jilkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nistd [Addkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee my0Os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu  tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (katso
lisitietoja  jaljempdd). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmidn tietoa
tamin lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. IQYMUNE-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titdi Lidketti ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimédrin (EXP)
jalkeen. Vimeinen kéyttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ali kiytd titi KEikettd, jos huomaat niikyvid muutoksia IEfkevalmisteen ulkonddssd, kuten
ettd liuos on samea tai sind nikyy hiukkasia.

Sdilytd alle 25 °C:ssa. Ei saa jadtya.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttimattomien lAdkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita IQYMUNE sisiltaa

e IQYMUNE-valmisteen vaikuttava aine on thmisen normaali immunoglobuliini.

e I mL IQYMUNE-valmistetta sisdltdd 100 mg ihmisen proteiinia, josta vidhintdén 95 % on
mmunoglobuliini G:ti.

e Muut aineet ovat glysiini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kaytettivd vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

IQYMUNE on infuusioneste, joka on 20 mL:n, 50 mL:n, 100 mL:n tai 200 mL:n
mjektiopullossa.

Liuos on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, vériton tai vaaleanruskea tai vaaleankeltainen.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies

Tour W - 102 Terrasse Boieldieu 19¢me Ftage - 92800 PUTEAUX — RANSKA
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Puhelin: +33 (0) 169 8270 10

Valmistaja:

LFB BIOMEDICAMENTS
59 rue de Trévise

59000 Lille

RANSKA

Talld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen Kkuuluvissa

jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat: IQYMUNE 100 mg/mL oplossing voor infusie

Belgia: IQYMUNE 100 mg/mL oplossing voor mfusie, IQYMUNE 100 mg/mL solution pour

perfusion, IQYMUNE 100 mg/mL Infusionslosung
Espanja: IQYMUNE 100 mg/mL solucion para perfusion
Italia: IQYMUNE 100 mg/mL soluzione per infusione
Itavalta: IQYMUNE 100 mg/mL Infusionslosung

Kreikka: IQYMUNE 100 mg/mL SdAvpa yio £yyvon
Luxemburg: IQYMUNE 100 mg/mL  solution pour perfusion,
Infusionslosung

Ruotsi: IQYMUNE 100 mg/mL infusionsvitska, l6sning
Saksa: IQYMUNE 100 mg/mL Infusionslosung

Suomi: IQYMUNE 100 mg/mL infuusioneste, luos
Tanska: IQYMUNE 100 mg/mL infusionsvaske, oplosning
TSekin tasavalta: IQYMUNE 100 mg/mL infuzni roztok
Unkari: IQYMUNE 100 mg/mL oldatos infizio

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.8.2022.

IQYMUNE 100 mg/mL

| Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus
Annossuositukset on tiivistetty seuraavaan taulukkoon:



Kaéyttdaihe Annos Infiusioiden tiheys
Korvaushoito:
Primaari Aloitusannos: 3—4 vikon vélein
immuunivajavuusoireyhtymé (PID) 0,4-0,8 gkg
Ylidpitoannos:
0,2-0,8 g/kg
Sekundaarit immuunivajavuudet 0,2-0,4 gkg 3—4 vikon vilein
(SID, kuten méairitelty kohdassa 4.1)
Immunomodulaatio:
Primaari immuunitrombosytopenia 0,8-1 g/kg 1. pdivand, mahdollinen
(ITP) lisiannos kerran 3 pdivin
tai kuluessa
0,4 g/kg/vrk
2-5 péivin ajan
Guillain—Barrén oireyhtymé 0,4 g/kg/vrk 5 péivan ajan
Kawasakin tauti 2 glkg Kerta-annoksena yhdessé
asetyylisalisyylihapon kanssa
Krooninen tulehduksellinen Aloitusannos: Useana annoksena 2-5 péivdn
demyelinoiva polyneuropatia (CIDP) 2 gkg aikana
Yliidpitoannos: 3 vikon vélein 1-2 piivin
1 gkg aikana
Multifokaalinen motorinen neuropatia Aloitusannos: 2-5 perdkkdisen pdivin aikana
(MMN) 2 gkg
Ylldpitoannos:
1 gkg 24 vikon vélein
tai tai
2 glkg 4-8 vikon vilein 2-5 piivin

aikana
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Antotapa

Vain laskimoon.

Thmisen normaali immunoglobuliini annetaan 30 minuutin laskimomnfuusiona
aloitusnopeudella 0,5 mL/kg/tunti. Jos potilas sietdd hoitoa hyvin, antonopeutta voidaan
vahitellen lisdtd maksiminopeuteen 6 mL/kg/tunti.

Erityiset varotoimet

e Infuusionopeuteen saattaa littyd joitakin haittavaikutuksia. Suositeltua infuusionopeutta on
noudatettava. Jos haittavaikutuksia ilmenee, antonopeutta on pienennettivd tai infuusio on
lopetettava. IQ YMUNE-valmistetta on annettava mahdollisimman pienelld
mfuusionopeudella ja mahdollisimman pieni annos potilaille, joilla on akuutin munuaisten
vajaatoiminnan tai tromboembolisen reaktion riski.

e On erittdin suositeltavaa merkitd potilastietothin valmisteen nimi ja erdnumero jokaisella
IQYMUNE-valmisteen kiyttokerralla, jotta potilas ja valmiste-erd pystytddn yhdistimidn
toisiinsa.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Kisittely- ja havittimisohjeet
Lwos on tarkastettava simdméirdisesti ennen antoa. Liuoksen pitdd olla kirkasta tai hieman

opalisoivaa ja viritdntd tai vaaleanruskeaa. Ali kilyti liuosta, jos se on samea tai jos siind on
hiukkasia.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jite on hivitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

IQYMUNE 100 mg/mL infusionsvitska, 16sning
Humant normalt immunglobulin (IVIg)

MlDctta Likemedel ir foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att
snabbt identifiecra ny sdkerhetsinformation. Du kan hjdlpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns 1 slutet
av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel.

e Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

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

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

e Om du fir biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad IQYMUNE ér och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder IQYMUNE
Hur du anvinder IQYMUNE

Eventuella biverkningar

Hur IQYMUNE ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Sk L=

1. Vad IQYMUNE ar och vad det anvands for

Vad IQYMUNE iér

Detta likemedel innehédller antikroppar. Det tillhor en grupp ldkemedel som kallas
immunglobuliner. Dessa likemedel mnehaller humana antikroppar, som producerats av vart
immunsystem.

Hur IQYMUNE fungerar

e Med de minskliga antikroppar som finns i1 detta likemedel kan din kropp bekédmpa
mfektioner eller balansera immunsystemet.

e Om du inte har tillrdckligt med antikroppar kan antikropparna i detta likemedel ersétta de
antikkroppar som saknas. Eftersom IQYMUNE-antikroppar har isolerats frdn ménsklig
plasma fungerar de precis som om de vore dina egna antikroppar.

e Denna typ av lidkemedel kan ocksa anvindas om ditt immunsystem dr ur balans och om du
behdver ytterligare antikroppar vid vissa inflammatoriska sjukdomar (autoimmuna
sjukdomar). Detta likemedel forser dig med dessa antikroppar.

Vad IQYMUNE anviénds for
Detta likemedel anvidnds for:

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



Patienter med medfodd brist pd antikroppsproduktion (primira immunbristsyndrom).
Patienter med forvirvad immunbrist (sekunddr immunbrist) till foid av specifika
sjukdomar och/eller behandlingar och som lder av svara eller aterkommande
mfektioner.

N —

Behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering).

Det finns fem grupper:

1.  Patienter som mte har tillrickligt med trombocyter (primir immuntrombocytopeni, ITP)
och som har stor blodningsrisk eller kommer att genomgd en operation inom en nira
framtid.

2.  Patienter som har en sjukdom som &dr forknippad med atskilliga mnflammationer i
nerverna 1hela kroppen (Guillain-Barrés syndrom).

3.  Patienter som har en sjukdom som ger upphov till atskilliga inflammationer i flera av
kroppens organ (Kawasakis sjukdom). IQYMUNE ska ges tillsammans med
acetylsalicylsyra.

4.  Patienter som har en inflammation 1 perifera nerver som orsakar muskelsvaghet
och/eller dommingar, framfor alit i armarma och benen (Kronisk inflaimmatorisk
demyeliniserande polyneuropati, CIDP).

5. Patienter som lider av en sillsynt sjukdom som kénnetecknas av ldngsamt tiltagande
olksidig muskelsvaghet i armar och ben utan kénselforiust (multifokal motorisk
neuropati, MMN).

2. Vad du behover veta innan du anvander IQYMUNE

Anvind inte IQYMUNE

Om du ar allergisk mot immmunglobuliner eller mot ndgot annat innehédllsimne 1 detta
lakemedel (anges iavsnitt 6).

Om du tex. har en immunglobulin A-brist, kan du ha antkroppar mot immunglobulin A i
blodet. Eftersom detta likemedel mnehaller spar av immunglobulin A, kan du fa en allergisk
reaktion.

Vamingar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnnan du anvinder IQYMUNE.

Vita blodkroppar

En Overgdende minskning av antalet av vissa vita blodkroppar (leukopenineutropeni) &r
vanligt. Detta intrdffar normalt inom timmar eller dagar efter infusionen och gar Over av sig
sjalvt mom 7 till 14 dagar.

Innan du anvénder detta likemedel bor du beritta for Eikaren om du vet att du har:

e ctt lagt virde for vita blodkroppar, eller

e om du tar ett likemedel som skulle kunna minska vérdet for vita blodkroppar.

Aseptiskt meningit

Aseptisk meningit (reversibel och icke-infektids) har rapporterats som en biverkan vid
behandling av med mmmunoglobinlikemedel som tex. IQYMUNE. Syndromet borjar
vanligtvis nom flera timmar till 2 dagar efter behandlingen och kan ge foljande symtom,
feber, huvudvérk, nackstelhet, illamaende, krékningar.
Aseptisk  meningit kan uppstd oftare 1 association med hogdoserade (2 gkg)
immuno globulinbehandlingar som t.ex. IQYMUNE.

- 13



Om du upplever sddana symtom ska du kontakta din vdrdgivare for en noggrann neurologisk
undersokning for att utesluta andra orsaker till meningit.

Avbrytande av behandlingen har visat att den aseptiska meningiten gar i remission nom nagra
dagar utan att detta leder till nagra foljdsjukdomar eller symtom.

Hemolytisk anemi/Hemolys

Hemolytisk anemi (6vergdende minskning av antalet roda blodkroppar pa grund av att de
forstors) kan utvecklas som en fojld av immunoglobulinbehandlng som t.ex. IQYMUNE,
sirskilt om du tillhér blodgrupp A, B eller AB.

Reversibel hemolytisk anemi kan ge foljande symtom: blekhet, matthet, svaghet, gulsot, mork
urin. Om du fir immunoglobuln som t.ex. IQYMUNE, ska du Overvakas for kliniska tecken
och andra symtom pa hemolys.

Transfusion Related Acute Lung Injury (TRALI)

Hos patienter som far IVIg har fall rapporterats av akut icke-kardiogent lungddem (akut
lungskada relaterad till transfusion (Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)). TRALI
karaktdriseras av svar hypoxi, dyspné, takypné, cyanos, feber och hypotoni Symtom pé
TRALI utvecklas vanligen under eller mom 6 timmar efier en transfusion, ofta mom 1-2
timmar. Darfor maste [VIg-mottagare Overvakas for biverkningar och IVIg-infusionen méiste
omedelbart avbrytas 1 hindelse av lungrelaterade biverkningar. TRALI &r ett potentiellt
livshotande tillstind och kridver omedelbar mntensivvard.

Dosjustering

Lékaren kommer att justera doseringen av IQYMUNE och nfusionshastigheten beroende pa
din sjukdom men ocksd beroende pa din kroppsvikt, ditt hélsotillstind (vétskeniva,
njurfunktion, andra sjukdomar, potentiella biverkningar) och andra likemedel som du
anvinder. Informera likaren om alla likemedel som du tar och sjukdomar som du har eller
har haft.

Overvakning under administration av IQYMUNE

For att undvika risken for en reaktion kommer likaren att kontrollera infusionshastigheten och
justera den om det dr lampligt for dig. Under infusionen kommer Iikaren att anvénda
medicinsk Overvakning for att kunna uppticka eventuella tecken pa allergi eller nigon annan
reaktion.

For att undvika risken for reaktion kommer IQYMUNE att administreras till dig langsamt
under de forsta 30 mmuterna och du kommer att behova vara kvar under dverinseende av en
lakare eller sjukskoterska:

e under hela infusionen och under minst en timme efter infusionen om likaren bestimmer
sig for att anvidnda en hog infusionshastighet, om du har ett litet antal antikroppar i blodet,
om du aldrig tidigare har fatt detta likemedel eller om du fick den forra infusionen for
linge sedan

e under hela infusionen och under minst 20 minuter efter infusionen om du har fatt detta
likemedel nyligen.

Om allergi utvecklas kommer de forsta tecknen att vara yrsel, svullnad i ansiktet/benen,
andndd, hudflickar och/eller klada. I detta lige maste du tillkalla likaren eller sjukskoterskan
omedelbart.



Beroende pa din allergiska reaktion kan likaren minska mfusionshastigheten eller stoppa den.
Hen kan ocksé pébdrja behandling av allergin om hen anser detta vara nddvandigt.

Om du har nagra tvivel, tveka inte om att be din likare eller skoterska om rad.

Speciella patientgrupper

Detta likemedel kan i mycket sdllsynta fall ge upphov till eller forsdmra njursjukdom (akut
njursvikt) eller en sjukdom i hjirtat och blodkérlen (hjartinfarkt, stroke, blodpropp i1 lungan
eller djup ventrombos). Patienter som redan lider av en sjukdom eller som har vissa
riskfaktorer miste vara forsiktiga nir de anvinder detta likemedel.

Pa grund av detta kommer din likare att 6vervaka njurarna och/eller hjirtat och
blodkérlen:

om du redan har en njursjukdom (njursvikt)

om du tar vissa likemedel som kan vara farliga for njurarna

om du har hogt blodsocker (diabetes)

om blodvolymen ir otillrdcklig i1 kroppen (hypovolemi)

om du viger for mycket (Overvikt)

om du dr mer &n 65 ar gammal

om du redan har en sjukdom 1 hjértat eller blodkérlen

om du har hogt blodtryck (hypertoni)

om du riskerar att bli immobiliserad under lang tid

om har en sjukdom som gor att blodet blir tjockare (6kad blodviskositet).

Om du har nagon av riskfaktorerna ovan kommer Ildkaren att justera dosen och
mfusionshastigheten som IQYMUNE admmistreras med.

Information om sikerhet gillande infektioner

Detta likemedel ar framstillt av human blodplasma (detta &r den del av blodet som utgors av

vitska).

Nir ldkemedel framstills av humant blod eller human plasma vidtas vissa atgirder for att

forhindra att mfektioner Overfors till patienter. Dessa dr t.ex.:

e noggrant val av blod- och plasmadonatorer for att sdkerstilla att de som riskerar att
Overfora infektioner utesluts

e testning av varje donation och plasmapolerna vad géller tecken pa virus/infektioner

e dtgirder vid bearbetning av blodet och plasman som kan maktivera eller ta bort virus.

Trots de hdr atgirderna kan risken for Overforing av infektioner inte helt uteslutas vid
administrering av likemedel framstillda av humant blod eller human plasma. Det hir giller
ocksa nya, hittills okénda virus och andra typer av infektioner.

De éatgirder som vidtagits anses vara effektiva for virus som humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus och hepatit C-virus, hepatit A-virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte associerats med infecktioner av hepatit A eller parvovirus BI19,
eventuellt pa grund av att de antikroppar mot dessa infektioner, som finns i produkten skyddar
mot dessa infektioner.

Det rekommenderas bestdmt att varje gang du fir en dos IQYMUNE ska produktens namn
och satsnummer noteras for att ett register dver de satser som anvénts ska kunna upprétthéllas.

Andra liikemedel och IQYMUNE
Tala med likare eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvint eller kan tinkas
anvinda andra likemedel.



Effekter pa vacciner

Anvandning av immunglobuliner som IQYMUNE kan minska verkan av vacciner mot
masslingen, réda hund, passjuka och/eller vattkoppor under 3 manader. Det rekommenderas
att en period om 3 ménader forflyter mellan den senaste administrationen av immunglobuliner
och administrationen av dessa vacciner. Det kan bli nddvandigt att vinta upp till 1 ar efter den

senaste mjektionen av immunglobuliner inan du kan f4 misslingvaccin. Innan du vaccineras
av ldkaren, beritta for hen att du behandlas med IQYMUNE.

Loopdiuretika
Undvik samtidigt anvindning av vissa likemedel som kan skada dina njurar
(loopslingdiuretika).

Effekter pa blodprover

Vissa antikroppar 1 IQYMUNE kan gora resultaten ogiltiga for vissa blodprover (serologiska
tester). Om din likare eller den person som tar blodprover inte vet att du har fatt [QYMUNE,
ska du beritta for hen innan du gor blodprovet.

Graviditet, amning och fertilitet

e Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfrdga likare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

e Inga reproduktionsstudier har utforts med IQYMUNE pa djur och erfarenheten nér det
giller gravida kvinnor dr begridnsad. Trots att inga skadliga effekter har rapporterats for
foster, ska IQYMUNE inte administreras till gravida kvinnor om inte behovet av
behandling verkligen har faststillts.

e De antikroppar som finns i IQYMUNE utsondras 1 brostmjolk och kan bidra till att skydda
ditt barn frdn vissa infektioner.

Korformiga och anvindning av maskiner

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel och illamiende) under behandlingen
med IQYMUNE, vilket kan péverka formagan att framféra fordon och anvinda maskiner. Om
detta ntréffar bor du inte kora bil eller anvinda maskiner forrdn dessa effekter har forsvunnit.

IQYMUNE innehaller natrium
Denna medicinska produkt mnnehdller mindre an 1 mmol natrum (23 mg) per dos, viket
betyder att den vésentligen ar natriumfri.

3. Hur du anvander IQYMUNE

Detta likemedel é&r avsett for intravends administrering (infusion ien ven).

Det ér lakaren eller sjukskoterskan som ger dig infusionen.

Doseringen och infusionshastigheten varierar beroende pa ditt tillstind och din kroppsvikt.

I borjan av mfusionen far du IQYMUNE med langsam hastighet. Beroende pa hur du mér,
kan din Iikare dérefter sakta 6ka infusionshastigheten.

Anvindning for barn och ungdomar
Samma indikationer, dos och infusionsfrekvens som for vuxna giller for barn och ungdomar
(i &ldern O till 18 ar).



Om du har anvant for stor miingd av IQYMUNE

Det dr mycket osannolikt att Overdosering ntriffar, eftersom detta Iikemedel vanligen
administreras under medicinsk &vervakning. Om du trots detta far mer IQYMUNE é&n du
borde, kan ditt blod bli for tjockt (hyperviskositet). Det kan speciellt hinda om du ar en
riskpatient, t.ex. om du &r &ldre eller om du har hjirt- eller njurproblem. Drick tillrickligt med
viatska sd att du mte blir uttorkad och informera din likare om du har kdnda medicinska
problem.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan IQYMUNE orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte
fd dem.

Risk for allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner kan intridffa 1 séllsynta fall. I vissa fall har dessa reaktioner lett till en
allvarlig allergisk reaktion.

Varingstecknen pé allergiska reaktioner &r:

e svullnad 1 ansiktet eller halsen

brannande eller stickande kénsla vid infusionsstillet

frossa

rodnad

klada och utslag

lagt blodtryck

e extrem trotthet (letargi)

e sjukdomskinsla (illamaende), krikning
e rastloshet

e snabb puls

o tryckkinsla Over brostet

e myrkrypningar

e visande andning (som astma).

Om négot av detta mtraffar, tillkalla likare som beroende péd typen och svarighetsgraden for
reaktionen omedelbart kommer att stoppa behandlingen med IQYMUNE och/eller starta
en lAmplig behandling.

Blodproppar

Blodproppar kan utvecklas 1 blodomloppet. Det kan leda till:

e hjirtattack, varningstecknen &r plotslig smérta i brostet eller andndd

e stroke, varningstecknen &r plotslig muskelsvaghet, forlorad kéansel och/eller balans,
minskad medvetandegrad eller talsvarigheter

e lungemboli  varningstecknen  &r  brostsmérta,  andningssvérigheter eller  blodiga
upphostningar

e blodpropp i1 en ven (ventrombos), varningstecknen dr rodnad, viarmekdnsla, smérta, Omhet
eller svullnad i ett eller bada benen.

Om négot av detta mtriffar, tillkalla likare som beroende péd typen och svarighetsgraden for
reaktioner omedelbart kommer att stoppa behandlingen med IQYMUNE och/eller starta
en Amplig behandling.




Foljande biverkningar ar vanliga (upp till 1 per 10 infusioner):

minskat antal av en typ av vita blodkroppar (neutropeni). Se dven "vita blodkroppar" i
avsnitt 2.

huvudvirk

feber, trotthet.

Foljande biverkningar ir ovanliga (upp till 1 per 100 infusioner):

minskat antal av andra typer av vita blodkroppar (leukopeni, lymfopeni, monocytopeni).
yrsel,

hogt blodtryck (hypertoni)

llamiende, krikning, buksmirta

hudutslag, kldda

ryggsmirta, ledsmérta, smirta i extremitet,

muskelsmérta (myalgi)

llamiende, influensaliknande sjukdom, svullnad (perifert ddem)

frossa

infusionsrelaterad reaktion

blodtester som tyder pd fordndringar av njurfunktionerna (minskad njurclearance av
kreatinin)

okad kroppstemperatur

hojt blodtryck.

Foljande biverkningar ir séllsynta (upp till 1 per 1 000 infusioner):

allergisk reaktion (anafylaktoid reaktion),

mflammation 1 hjirnhinnorna (reversibel aseptisk meningit)

svindel

rubbningar av blodcirkulationen 1 extremiteter (rubbningar i perifera kérl),
oral smirta

smirta 1 huden

kraftiga svettningar (hyperhidros)

skelettsmérta

muskuloskeletal brostsmérta

kramper (muskelspasmer)

kinsla av att frysa

smirta vid nfusionsstéllet

infusionsrelaterad reaktion

blodtester som tyder pd fordndringar av njurfunktionerna (forhdjt blodkreatinin)
halstorrhet

Foljande biverkningar har inte observerats for IQYMUNE, men har rapporterats for
andra immunglobulinpreparat:

plotsligt blodtrycksfall

Overgdende minskat antal roda blodkroppar (reversibel hemolytisk anemi’hemolys)

minskat antal roda blodkroppar (hemolytiska reaktioner/hemolytisk anemi)

njursvik t

blodproppar (se dven avsnittet "blodproppar").

alivarlig allergisk reaktion dven om patienten inte har visat tecken pd allergisk reaktion pa
tidigare admmistration (se dven "allergiska reaktioner").



o sillsynta fall av akut lungskada relaterad till transfusion (TRALI); viket &r en svar
komplikation som kan uppstd under infusion av immunoglobulin eller mom 6 timmar efter
mfusionen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksad rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjdlpa till att
tillhandahdlla mer information om sdkerheten for detta likemedel.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur IQYMUNE ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och mnjektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mirker att Iosnngen &dr grumlig eller partiklar flyter
omkring i l6sningen.

Fér ej forvaras over 25 °C. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen som skydd mot fjus.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen 1 [QYMUNE édr humant normalt immunglobulin.

e 1 mL IQYMUNE innehdller 100 mg humant protein av viket minst 95 % é&r
mmunglobulin G.

e Ovriga innehdllsimnen ir: glycin, polysorbat 80 och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

IQYMUNE é&r en infusionsvétska, Iosning 1 injektionsflaskor om 20 mL, 50 mL, 100 mL
eller 200 mL.

Losningen dr klar eller svagt ogenomskinlig, firglos eller Ljusbrun eller bleggul.

Eventuellt kommer mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forséljning:
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Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
Tour W - 102 Terrasse Boieldieu 19¢éme Etage - 92800 PUTEAUX - FRANKRIKE
Tth: +33(0) 169827010

Tillverkare:

LFB BIOMEDICAMENTS
59 rue de Trévise

F-59000 Lille
FRANKRIKE

Detta likemedel é&r auktoriserat i EES-medlemsstaterna under foljande namn:

Belgien: IQYMUNE 100 mg/mL oplossing voor infusie, IQYMUNE 100 mg/mL solution
pour perfusion, IQYMUNE 100 mg/mL Infusionslésung

Danmark: IQYMUNE 100 mg/mL infusionsvaeske, oplosning

Finland: IQYMUNE 100 mg/mL infuusioneste, luos

Grekland: IQYMUNE 100 mg/mL diéAvpa yio £yyvoon

Italien: IQYMUNE 100 mg/mL soluzione per infusione

Luxembourg: IQYMUNE 100 mg/mL solution pour perfusion, IQYMUNE 100 mg/mL
Infusionslosung

Nederlinderna: IQYMUNE 100 mg/mL oplossing voor infusie

Osterrike: IQYMUNE 100 mg/mL Infusionslésung

Spanien: IQYMUNE 100 mg/mL solucion para perfusion

Sverige: IQYMUNE 100 mg/mL infusionsvétska, 16sning

Tjeckien: IQYMUNE 100 mg/ml infuzni roztok

Tyskland: IQYMUNE 100 mg/mL Infusionsldsung

Ungern: IQYMUNE 100 mg/mL oldatos infiizi6

Denna bipacksedel dndrades senast 1.8.2022.

| Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Doseringsrekommendationerna sammanfattas i foljande tabell:



demyeliniserande polyneuropati

underhéllsdos: 1 g/kg

Indikation Dos Infusionsintervall
Substitutionsterapi
Vid primédr immunbrist - startdos: Var tredje till var fjarde vecka
0,4-0,8 glkg
- underhallsdos:
0,2-0,8 glkg
Vid sekundir immunbrist 0,2-0,4 g/kg Var tredje till var fjairde vecka
Immunmodulering:
Primdr immuntrombocytopeni 0,8-1 glkg dag 1, upprepas eventuellt en
eller gang inom 3 dagar
0,4 g/lkg/dag 12-5 dagar
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg/dag i 5 dagar
Kawasakis sjukdom 2 gkg som engangsdos tillsammans
med acetylsalicylsyra
Kronisk inflammatorisk startdos: 2 g/kg Ges 12-5 dagar

Varannan till var fjirde vecka
Eller var tredje vecka i 1-2
dagar

Multifokal motorisk neuropati
(MMN)

startdos: 2 g/kg

underhéllsdos: 1 g/kg
eller

2 gkg

Ges 12-5 dagar

Varannan till var fiirde vecka
eller

var fjarde till var attonde
vecka

Administreringssitt

Endast for intravends anvindning.

Humant normalt immunglobulin ska ges som intravends infusion med en initial hastighet pa
Om patienten tolererar detta vidl, kan
administreringshastigheten gradvis okas till max 6 mL/kg/timme.

0,5 ml/kgtimme wunder 30 minuter.

Sarskilda forsiktighetsatgirder

e Vissa biverkningar kan bero pa infusionshastigheten. Rekommenderad infusionshastighet
maste observeras. Om biverkningar upptrider maste antingen administreringshastigheten
minskas eller infusionen avbrytas. IQYMUNE méste administreras med minsta mdjliga
infusionshastighet och dos hos patienter som loper risk att drabbas av akut njursvikt eller

tromboembolisk reaktion.

e Det rekommenderas bestimt att varje gdng IQYMUNE administreras till en patient ska
produktens namn och satsnummer noteras for att en koppling mellan patienten och
produktens satsnummer ska kunna upprétthallas.

Inkompatibiliteter

Da kompatibilitetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.




Instruktioner for hantering och kassering

Losningen méaste inspekteras visuellt fore administrering. LoOsningen maste vara klar eller
svagt ogenomskinlig och firglos till husbrun. Anvind inte en I6sning som &r grumlig eller
mnehaller avlagringar.

Ej anvint lidkemedel och avfall ska hanteras enligt gillande anvisningar.



