PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Atgam 50 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
hevosen anti-humaani-T-lymfosyytti-immunoglobuliini (¢ATG)

W Tihin lidkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tilli tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tictoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks.
kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidiikkeen ottamisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Tama pakkausseloste on kirjoitettu ikdan kuin lidkkeen saava henkilo olisi lukijana. Jos titi
ladkettd annetaan lapsellesi, korvaa "sind" sanalla "lapsesi".

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atgam on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Atgam-valmistetta
Miten Atgam-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atgam-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Atgam on ja mihin siti kiyte tian

Atgam valmistetaan injisoimalla ihmisen kateenkorvasoluja hevosiin. Se sisdltdd immunoglobuliine ja
(vasta-aineita), jotka kinnittyvat erdisiin elimistdsi immuunijirjestelmdn soluihin ja tuhoavat niitd. Silla
hoidetaan sairautta, jota kutsutaan aplastiseksi anemiaksi. Aplastinen anemia johtuu siitd, ettd kehon
immuunijirjestelmi hyokkda virheellisesti elimiston omia soluja vastaan, jolloin luuydin ei tuota tarpeeksi
veren punasoluja, valkosoluja ja verihiutaleita. Kun Atgam-valmistetta kiytetdan yhdessd muiden
ladkkeiden kanssa, se auttaa luuydintd aloittamaan ndiden verisolujen tuotannon uudelleen. Sen ansiosta
voi olla my6s mahdollista, ettd verensiirroille eiole tarvetta. Immuunijarjestelmad vaimentavat lidkkeet
eivit paranna aplastista anemiaa. Ne voivat kuitenkin lievittda sen oireita ja vahentdd komplikaatioita.
Naita ladkkeitd kdytetddn usein henkildille, joille eivoida tehdd veren ja luuytimen kantasolujen siirtoa tai
jotka odottavat luuydinsiirtoa. Atgam-valmistetta voidaan kdyttdd kahden vuoden ikdisille ja sitd
vanhemmille lapsille sekd aikuisille.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Atgam-valmistetta

Atgam-valmis tetta ei saa antaa

e jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (hevosen anti-humaani-T-lymfosyytti-
immunoglobuliinille) tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos olet allerginen mille tahansa muulle hevosen gammaglobuliinia sisdltavélle valmisteelle.



Varoitukset ja varotoimet

Atgam-hoitoa saa antaa sinulle vain lddkéri, jolla on kokemusta immunosuppressiivisesta eli
immuunivastetta heikentdvéstd hoidosta. Hoitopaikassa on oltava koulutettua henkilokuntaa ja
mahdollisuus antaa tarvittavia tukihoitoja. Atgam-hoidon aikana potilasta seurataan sddnnollisesti.

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin saat Atgam-valmistetta

- jos epdilet, ettd sinulla saattaa olla infektio, taijos sinulla on infektioon viittaavia oireita, kuten
kuumetta, hikoilua, vilunvaristyksid, lihaskipuja, yskdd, hengenahdistusta, ihon lAmmontunnetta,
punoitusta tai kipua tai haavaumia kehossa, ripulia tai vatsakipua (tai mité tahansa muita
kohdassa 4 lueteltuja oireita)

- jos olet menossa rokotettavaksi. Rokotteiden teho voi olla heikentynyt, jos ne annetaan
samanaikaisesti Atgam-valmisteen kanssa. Ladkari pddttdd, mikd on paras ajankohta ottaa rokote.

Kun ladkkeitd valmistetaan veresté tai plasmasta, kiytossa on tiettyjd menetelmid, joilla estetddn
taudinaiheuttajien siirtyminen potilaille. N&itd menetelmid ovat muun muassa seuraavat:

e Veren ja plasman luovuttajat valitaan tarkoin, jotta taudinaiheuttajien mahdolliset kantajat voidaan
sulkea pois.
Jokaisesta luovutuseristé ja plasmaseoksesta testataan virusten ja taudinaiheuttajien tunnusmerkit.
Veren ja plasman késittelyssd kdytetddn virusten inaktivointi- tai poistomenetelmia.

Naéistéd varotoimista huolimatta taudinaiheuttajien siirtymismahdollisuutta ei voida tiydellisesti sulkea
pois, kun potilaalle annetaan veresti tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. TAmd koskee myds
tuntemattomia ja uusia viruksia ja muuntyyppisid taudinaiheuttajia.

Ole erityisen varovainen Atgam-hoidon aikana

Kerro ladkérille vélittomésti, jos saat mitdén ndistd vakavista ja mahdollisesti hengenvaarallisista Atgam-
valmisteen haittavaikutuksista (ndmaé oireet, jotka edellyttavit vilitontd yhteydenottoa laékéariin, toistetaan
uudelleen kohdassa 4):

- mikd tahansa vakava infektio: oireita voivat olla mm. kuume, hikoilu, vilunvéristykset, lihaskivut,
yské, hengenahdistus, thon lammontunne, punoitus tai kipu tai haavaumat kehossa, ripuli tai
mahakipu

- allergiset reaktiot: oireita voivat olla mm. laajalle levinnyt ihottuma, nopeutunut syddmen syke,
hengitysvaikeudet, alentunut verenpaine ja heikkous

- seerumitauti: allerginen reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, sarkyjd ja nivelkipua, ihottumaa ja
imusolmukkeiden turvotusta

- ihon ylin kerros voi vetiytyd irti normaalista kohdastaan missé tahansa kohtaa keholla.

- kuume, turvotus, vilunvéristykset, nopeutunut sydimen syke, alentunut verenpaine ja
hengitysvaikeudet. Ndmé oireet voivat viitata niin kutsuttuun sytokinioireyhtyméaén.

Lisikokeet

Ladkirimiaraa sinulle verikokeet, jotka otetaan ennen hoidon aloittamista Atgam-valmisteella sekd
hoidon aikana ja senjilkeen. Verikokeilla selvitetddn, onko veren valkosolujen ja punasolujen madra
alhainen tai onko verihiutaleiden méaéra vihentynyt. Jos vaikeita verisolujen méérén poikkeavuuksia
todetaan, Atgam-hoito saatetaan lopettaa.

Sinulle saatetaan tehd4 ihokoe ennen hoitoa, jotta saadaan selville, onko sinulla suurentunut riski saada
vaikeita allergisia reaktioita. Kokeella tarkistetaan allergia Atgam-valmisteen siséltimille aneille. Kokeen
tulokset auttavat ladkarid padttimadn, voiko Atgam-valmistetta antaa.



Atgam-valmisteella hoidettavilla potilailla, joilla on aplastinen anemia, voi ilmetd poikkeavuuksia maksan
ja munuaisten toimintakokeiden tuloksissa.

Muut lddke valmis teet ja Atgam

Kerro ldédkirille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Kun kortikosteroidien ja muiden immuunisalpaajien annosta pienennetéén, joitakin aiemmin piilossa
olleita reaktioita Atgam-valmisteelle saattaa ilmeté. Sinua seurataan huolellisesti Atgam-infuusion aikana
timén asian tutkimiseksi.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Kerro ladkdrillesi, jos epdilet olevasi raskaana.

Ei tiedetd, vaikuttaako Atgam syntyméttomaén lapseen raskauden aikana. Niin ollen Atgam-valmisteen
kéyton vilttiminen raskauden aikana on suositeltavaa.

Jos tulet raskaaksitdméin ladkkeen saamisen aikana, kerro asiasta hetiladkarille.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, tulee kiyttda tehokasta ehkéisyéd saadessaan Atgam-valmistetta ja
véahintddn 10 vilkkon ajan viimeisen annoksen jilkeen. Keskustele ladkarisi kanssa sinulle sopivista
ehkdisymenetelmista.

Imetys

Kerro laédkarille, jos imetét tai aiot imettaa.

Ei tiedetd, erittyykd Atgam ihmisen rintamaitoon. Riskid imetettéville lapselle ei voida sulkea pois.
Sinun ja ladkarisi pitdd padttds, jatkatko imettdmistd vai hoidetaanko sinua Atgam-valmisteella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Atgam saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ajamisessa ja koneiden kiytossa on
noudatettava varovaisuutta timén ladkkeen kéyton aikana.

Atgam siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kokonaisannos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”. Sen valmistelussa voidaan kuitenkin kayttda natriumia sisdltavaa liuosta. Kerro
ladkarille, jos noudatat vihdsuolaista (vdhidnatriumista) ruokavaliota.

3. Miten Atgam-valmistetta anne taan

Laskaritai terveydenhuollon ammattilainen antaa Atgam-valmisteen infuusiona laskimoon. Kysy
lisdtietoja ladkariltd tai apteekista.

Tarkat ohjeet Atgam-valmisteen valmistukseen ja infuusioon ovat timdn pakkausselosteen lopussa. Ne on
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tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille.
Annossuositukset perustuvat painoon.
Suositeltu kokonaisannos on 160 mg/painokilo immunosuppressiivisen hoidon kanssa.

Sinulle voidaan antaa Atgam-valmistetta seuraavasti:
e 16 mg/painokilo/vrk 10 vuorokauden aikana tai
e 20 mg/painokilo/vrk 8 vuorokauden aikana tai
e 40 mg/painokilo/vrk 4 vuorokauden aikana.

Ennen Atgam-valmisteen antamista sinulle voidaan antaa muita lddkkeitd (kuten kortikosteroidia ja
antihistamiinia) infuusioon littyvien mahdollisten haittavaikutusten estdmiseksi. Sinulle voidaan myos
antaa kuumetta alentavaa lidketta.

Jos saat enemmiin Atgam-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Koska Atgam-valmisteen antaa ladkéri tai sairaanhoitaja, on erittdin epatodenndkoistd, ettd
Atgam-valmistetta annettaisiin suositeltua enemmaén. Jos epéilet, ettd olet saanut suuremman
Atgam-infuusioannoksen kuin on méératty, kerro siitd heti ldékérille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
Jos unohdat kiyttia Atgam-valmistetta

Koska Atgam-valmisteen antaa sinulle dédkari tai sairaanhoitaja, on erittdin epidtodennikdisté, ettd lAdketta
ei annettaisi oikeaan aikaan. Jos epdilet, ettd et ole saanut Atgam-valmistetta oikeaan aikaan, kerro siitd
heti lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro liddkirille heti, jos sinulla ilmenee joitakin niista vakavista ja mahdollis e sti
hengenvaarallisista Atgam-valmisteen haittavaikutuksista (nimai oireet, jotka edellyttiivit vilitonta
kadntymis ti 1dkérin puoleen, mainitaan myos edelli kohdassa 2):

e vakavatinfektiot (hyvin yleisid): oireita voivat olla mm. kuume, hikoilu, vilunvéristykset,
lihaskivut, yské, hengenahdistus, thon limmdntunne tai punoitus tai kipu tai haavaumat kehossa,
ripuli tai mahakipu

e allergiset reaktiot (melko harvinaisia): oireita voivat olla mm. laajalle levinnyt ihottuma,
nopeutunut sydamen syke, hengitysvaikeudet, alentunut verenpaine ja heikkous

e seerumitauti (hyvin yleinen): allerginen reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, sirkyja ja nivelkipua,
ihottumaa ja imusolmukkeiden turvotusta

e ihon ylin kerros vetdytyy irti normaalista kohdastaan missa tahansa kohtaa keholla (esiintyvyys
tuntematon).

Muut haittavaikutukset



Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 potilaalla kymme ne sti

alhainen veren valkosolujen mééra

ihottumat, ihon punoitus, ihon kutina, hodrsytys

kipu, mukaan lukien nivelissé, seldssé, rintakehdssi, lihaksessa, kisissd ja jaloissa, kyljissé
kuume, vilunvéristykset, padnsarky

infektiot (bakteeri- ja virusinfektiot)

korkea tai matala verenpaine

ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu

turvotus késivarsissa tai jaloissa

poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset

Yleiset: voi esiintyi enintiin 1 potilaalla kymme ne st
e veren punasolujen hajoaminen
suurentuneet tai turvonneet imusolmukkeet
heitehuimaus, pydrtyminen, huonovointisuus
kouristuskohtaus
késien tai jalkojen pistely tai puutuminen
nopea tai hidas syddmen syke
kehon jonkin osan turvotus ja kipu laskimon paikallisen verihyytymédn takia
hengenahdistus tai hengitysvaikeudet, hengityksen tilapdinen pysdhtyminen
nokkosihottuma
nendverenvuoto
yskd
neste keuhkoissa
mahalaukun tai suoliston verenvuoto
suun haavaumat, suun turvotus, suukipu
kohonnut verensokeri
epanormaali munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta

Melko harvinaiset: voi esiintyi e nintiin 1 potilaalla sadasta
e  kiihtymys
e infuusiokohdan punoitus, turpoaminen, kipu
e turvotus silmien ymparilli
e verihiutaleiden alhainen pitoisuus

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin
e aivojen kivulias turpoaminen, verisuonten kivulias turpoaminen
e likkumisvaikeudet, lihasjaykkyys

sekavuus, vapina

syddmen vajaatoiminta

suoliston verisuonten hyytymd, suolen puhkeama (perforaatio)

kurkun kouristus, hikka

likahikoilu, y6hikoilu

haavan avautuminen

solujen kehittyméttomyys

voimattomuus tai heikkous



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Atgam-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu ldékérille tai sairaanhoitajalle, joka on vastuussa Atgam-valmisteen
sdilyttdmisestd, késittelystd ja havittamisesta.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd ampullit jaidkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jdétyd. Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Laimennettu liuos voidaan pitdd huoneenlimmossa (20 °C — 25 °C). Liuos on kdytettivé 24 tunnin
kuluessa (tdhdn sisdltyy myds infuusion kesto).

Mikrobiologiselta kannalta avoimet ampullit tai ruiskuissa oleva lidkevalmiste on kdytettidva heti, ellei
avaus- tai laimentamismenetelmd poista mikrobikontaminaation riskid. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kayton aikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdvit olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla ja laimentaminen on
tehtéva valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Atgam sis dltaa
- Vaikuttava aine on hevosen anti-humaani-T-lymfosyytti-immunoglobuliini. Yksi ampulli steriilid
konsentraattia siséltdd 250 mg hevosen anti-humaani-T-lymfosyytti-immunoglobuliinia.

- Muut aineet ovat glysiini, injektionesteisiin kédytettdva vesi, natriumhydroksidi (pH:n sddtoon) ja
suolahappo (pH:n sddtoon) (ks. kohta 2, ” Atgam siséltdd natriumia™).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Atgam on lapindkyvé tai hiukan opalisoiva, véritdn tai vaaleanpunertava tai vaaleanrusehtava steriili
vesiliuos. Sithen voi kertyd hiukan rakeista tai hiutaleista sakkaa sdilytyksen aikana.

Ladkevalmiste on saatavissa 5 ampullin laatikossa. Yksi ampulli sisdltdd 5 ml steriilid konsentraattia.


http://www-sivusto/
http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija
Pfizer Oy
Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem, 1930

Belgia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Infuusiolivoksen valmistus

Atgam on gammaglobuliinivalmiste, joten sekd konsentraatti etti laimennettu liuos on tarkastettava
simdmaardisesti hiukkasten ja vérjaytymien varalta ennen antoa, jos tarkastaminen on liuoksen ja
pakkauksen suhteen mahdollista. Konsentraatti ja laimennettu liuos ovat lapindkyvid tai hiukan
opalisoivia, Varittdmid tai vaaleanpunertavia tai vaaleanrusehtavia ja nithin kumpaankin voi muodostua
hiukan rakeista tai hiutaleista sakkaa sailytyksen aikana.

Atgam-valmistetta (laimennettuna tai laimentamattomana) ei saa ravistaa, koska se voi aiheuttaa runsasta
vaahtoamista ja/tai proteiinin denaturoitumista. Atgam-konsentraatti on laimennettava ennen infuusiota
kadntdmalld steriilin laimentimen sdilidé ylosalaisin niin, ettd laimentamaton Atgam ei pddse kosketuksiin
sdiliossd olevan ilman kanssa.

Lisdd Atgam-valmisteen kokonaisvuorokausiannos ylosalaisin kddnnettyyn pulloon tai pussiin, jossa on
jotakin alla luetelluista steriileistd laimentimista:
— 0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos
— glukoosiliuos/natriumkloridilivos :
— 50 mg/ml (5 %) glukoosia 0,45-prosenttisessa (4,5 mg/ml) natriumkloridiliuoksessa
— 50 mg/ml (5 %) glukoosia 0,225-prosenttisessa (2,25 mg/ml) natriumkloridiliuoksessa.

Atgam-valmisteen mahdollisen sakkautumisen takia sitd ei ole suositeltavaa laimentaa pelkéstdin
glukoosiliuoksella.

Laimennetun Atgam-valmisteen suositeltu pitoisuus valitussa laimentimessa on 1 mg/ml.
Atgam-valmisteen pitoisuus eisaaolla yli 4 mg/ml.

Laimennettua liuosta on kddnneltdva tai pyoriteltdvd hellivaroen, jotta se sekoittuu perusteellisesti.

Laimennettuna vain laskimoon.



Laimennetun Atgam-valmisteen on annettava limmetd huoneenlimpdiseksi (20 °C - 25 °C) ennen
infuusiota. Infuusiotilavuus voi olla 250-500 ml. Atgam-valmiste on annettava suurivirtauksiseen
keskuslaskimoon letkusuodattimen (0,2-1,0 mikronia) lapi.

Letkusuodatinta (ei toimiteta mukana) on kéytettiva kaikissa Atgam-infuusioissa, jotta potilaalle ei anneta
liukenematonta ainetta, jota voi muodostua valmisteeseen séilytyksen aikana.

Liuos on suositeltavaa kéyttdd heti laimennuksen jilkeen. Laimennettua Atgam-valmistetta on séilytettdva
huoneenlammossa (20 °C - 25 °C), jos sitd ei kiytetd vilittomasti. Laimennetun liuoksen

kokonaissdilytysaika saa olla enintddn 24 tuntia (infuusioaika mukaan lukien).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdvi heti, jos avaus- ja laimennusmenetelmi ei sulje pois
mikrobikontaminaation riskié.

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Atgam 50 mg/ml koncentrat till infusions viitska, 16sning
anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hést (eATG)

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Denna information riktar sig till personen som far likemedlet. Om detta likemedel istillet ges till
ditt barn, ska orden ”’du” och “’dig” bytas ut mot “ditt barn” i hela texten.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atgam &r och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta mnan du fir Atgam

Hur du far Atgam

Eventuella biverkningar

Hur Atgam ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Atgam ér och vad det anvinds for

Atgam framstills genom att humana tymusceller injiceras i hdstar. Lakemedlet innehaller
immunglobuliner (antikroppar) som faster vid och forstor vissa av cellerna i kroppens immunsystem.
Likemedlet anvands for att behandla tillstdndet aplastisk anemi. Aplastisk anemi uppstar nir kroppens
immunsystem attackerar sina egna celler av misstag och benmérgen inte tillverkar tillrdckligt manga réda
blodkroppar, vita blodkroppar och blodplittar. Nér det anvinds med andra likemedel hjalper Atgam
benmaérgen att borja tillverka dessa blodkroppar igen. Det kan ocksa hjilpa till att undga behovet av
blodtransfusioner. Likemedel som himmar immunsystemet botar inte aplastisk anemi. De kan dock lindra
symtomen och minska komplikationer. Dessa likemedel anviands ofta till personer som inte kan fa en
transplantation av stamceller fran blod eller benmérg eller som véntar pd en benmérgstransplantation.
Atgam kan anvéndas till barn fran tva ars alder samt till vuxna.

2. Vad du behdver veta innan du far Atgam

Anvind inte Atgam
e om du ér allergisk mot den aktiva substansen (anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hést), eller

nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e omdu drallergisk mot ndgot annat gammaglobulinpreparat (t.ex. antikroppar) fran hést.
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Varningar och forsiktighet

Endast en likare med erfarenhet av immunsuppressiv behandling (behandling som hammar
immunsystemet) ska behandla dig med Atgam. Behandlingskliniken ska ha utbildad personal med tillgaing
till understédjande medicinska resurser. Patienter 6vervakas kontinuerligt under behandling med Atgam.

Tala med likare eller sjukskoterska innan du fair Atgam

- Om du tror att du har en infektion eller har symtom som kan tyda pa en infektion, sésom feber,
svettningar, frossa, muskelvirk, hosta, andfaddhet, virme eller rodnad eller smérta i huden eller sar
pa kroppen, diarré eller magsmérta (eller andra symtom som anges i avsnitt 4).

- Om du behdver vaccineras. Vacciner kan vara mindre effektiva nir de ges tillsammans med Atgam.
Likaren avgor nir det dr bast for dig att fa vaccinet.

Nir lakemedel framstélls ur blod eller plasma vidtas sdrskilda atgarder for att forhindra att infektioner
6verfors till patienter. Dessa atgirder innefattar:

. attnoga vilja ut blod- och plasmagivare for att sdkerstélla att personer med risk for att vara
smittbdrare utesluts

° att testa varje enskild donation och plasmapool for att hitta tecken pa virus och/eller infektion

. att inkludera steg i bearbetning av blodet och plasman som inaktiverar eller tar bort virus.

Trots dessa atgarder kan man inte helt utesluta risken for att infektioner dverfors vid anvindning av
lakemedel som framstéllts av blod eller plasma. Detta giller 4ven nya, hittills okdnda virus och andra
typer av infektioner.

Var sirskilt forsiktig under be handling med Atgam

Tala omedelbart om for din Iikare om du upplever ndgon av dessa allvarliga och potentiellt livshotande
biverkningar av Atgam (symtomen som krédver att du omedelbart kontaktar din likare upprepas igen i
avsnitt 4):

- Allvarliga infektioner, symtom kan innefatta feber, svettning, frossa, muskelvérk, hosta, andfaddhet,
varm eller rod eller smértande hud eller sér pa kroppen, diarré eller ont i magen.

- Allergiska reaktioner, symtom kan innefatta generaliserat utslag, 6kad hjartfrekvens,
andningssvarigheter, sdnkt blodtryck och svaghet.

- Serumsjuka, en allergisk reaktion som orsakar feber, viark och smérta i lederna, hudutslag och svulina
lymfkortlar.

- Oversta hudlagret kan lossna fran dess normala placering var som helst pa kroppen.

- Feber, svullnad, frossa, okad hjartfrekvens, sdnkt blodtryck och andningssvarigheter. Dessa symtom
kan tyda pa sa kallat cytokinfrisattningssyndrom.

Ytterligare tester

Likaren kommer att ta ett blodprov innan du borjar ta Atgam, samt under och efter behandling. Detta for
att faststilla om det finns ett lagt antal vita blodkroppar, ett lagt antal réda blodkroppar eller ett lagt antal
blodpléttar. Om det finns allvarliga avvikelser bland blodkropparna kan behandling med Atgam avbrytas.
For attta reda pa om du har en 6kad risk for allvarliga allergiska reaktioner kan hudtester goras fore

behandling. Med testerna kontrolleras allergi mot nagot innehallsdmne i Atgam. Testresultaten kommer att
hjilpa likaren att avgdra om Atgam kan anvéndas eller nte.
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Onormala lever- och njurfunktionsvirden kan forekomma nér patienter med aplastisk anemi behandlas
med Atgam.

Andra likemedel och Atgam

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Nér dosen kortikosteroider och andra likemedel som himmar immunsystemet minskas kan vissa tidigare
dolda reaktioner pa Atgam upptrida. Du kommer Gvervakas noga betrdffande detta under infusionen med
Atgam.

Graviditet och amning

Graviditet

Tala om for likare om du tror att du kan vara gravid.

Det dr inte kdnt om Atgam paverkar ett of6tt barn under graviditet. Darfor bor anvindning av Atgam
undvikas under graviditet.

Tala omedelbart om for likare om du blir gravid under behandlingen med detta likemedel.

Fertila kvinnor ska anvénda effektiv preventivmetod under behandlingen och upp till 10 veckor efter sista
dosen av Atgam. Tala med lakare om vilken preventivmetod som &r limplig for dig.

Amning

Tala om for likare om du ammar eller planerar att amma.

Det dr inte kiint om Atgam gar 6ver i brostmjolk. En risk for det ammande barnet kan inte uteslutas.
Du och din likare behover bestimma ifall du ska amma eller behandlas med Atgam.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Atgam kan paverka din formaga att kora och anvdnda maskiner. Forsiktighet bor iakttas vid korning eller
anvindning av maskiner under behandling med detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information i1 denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar osdker

Atgam inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per total dos, d.v.s. &r nést intill

“natriumftitt”. Det kan dock beredas med en 16sning som innehéller natrium. Tala om for likare om du har
ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.
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3.  Hur du fir Atgam

Atgam ges som en infusion 1 en ven av likare eller sjuk- och hilsovardspersonal. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal for ytterligare information.

Detaljerade anvisningar om hur Atgam bereds och hur infusionen ska ges till dig finns i slutet av denna
bipacksedel. De ér avsedda for hilso- och sjukvardspersonal.

Dosrekommendationer baseras pa kroppsvikt.

Rekommenderad dos ér totalt 160 mg/kg kroppsvikt vid immunsuppressiv behandling.
Du kan f4 Atgam enligt nagot av foljande:

o 16 mg/kg kroppsvikt/dag i 10 dagar

o 20 mg/kg kroppsvikt/dag i 8 dagar

o 40 mg/kg kroppsvikt/dag i 4 dagar

Innan du far Atgam kan du fa andra Iikemedel (till exempel en kortikosteroid och antihistamin) for att
forhindra eventuella biverkningar relaterade till infusionen. Dukan &ven fa febernedséttande likemedel.

Om du har fatt for stor méiingd av Atgam

Eftersom Atgam ges av en likare eller sjukskoterska ér det mycket osannolikt att en stérre médngd &n den
rekommenderade dosen av Atgam kommer att ges. Om du tror att du har fitt en hogre dos Atgam &n vad
som ordinerats sé tala om det for likaren eller sjukskoterskan omedelbart.

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

Om du har glomt att anvinda Atgam

Eftersom Atgam ges av en likare eller sjukskoterska dr det mycket osannolikt att du inte far likemedlet
vid rétt tid. Om du tror att du inte har fatt Atgam vid ratt tidpunkt sa tala om det for lakaren eller
sjukskoterskan omedelbart.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for likaren om du fir nigon av dessa allvarliga och potentiellt livshotande

biverkningar av Atgam (dessa symtom som kriver att du omedelbart kontaktar likare nidmns dven

i avsnitt 2 ovan):

o Allvarliga infektioner (mycket vanliga biverkningar); symtom kan innefatta feber, svettning, frossa,
muskelvark, hosta, andfaddhet, varm eller réd eller smértande hud eller sér pa kroppen, diarré eller

ont i magen.

o Allergiska reaktioner (mindre vanliga biverkningar); symtom kan innefatta generaliserat utslag,
okad hjartfrekvens, andningssvarigheter, sinkt blodtryck och svaghet.

o Serumsjuka (mycket vanlig biverkning); en allergisk reaktion som orsakar feber, vark och smérta i
lederna, hudutslag och svullna lymfkortlar.

o Oversta hudlagret lossnar frin dess normala placering var som helst pa kroppen (biverkningen

13



forekommer hos ett okdnt antal anvidndare).
Ytterligare biverkningar

Mycket vanliga biverkningar: (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)

lagt antal vita blodkroppar

utslag, rodnad, klada, hudirritation

smérta, inklusive smarta i leder, ryggen, brostet, muskler, hdnder och fotter, sidor
feber, frossa, huvudvark

infektioner (fran bakterier och virus)

hogt eller lagt blodtryck

diarré, buksmarta, illamaende, krakningar

svullnad i armar eller ben

onormala leverfunktionsvirden

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
nedbrytning av roda blodkroppar

forstorade eller svullna lymfkortlar

yrsel, svimning, sjukdomskénsla

krampanfall

stickningar eller domningar i hinder eller fotter

snabb eller lag hjartfrekvens

svullnad och smarta i kroppen orsakad av en blodpropp i venen
andfaddhet eller andningssvérighet, tillfalligt andningsstillestand
nésselutslag

ndsblod

hosta

vétska i lungorna

blodning 1 magséck eller tarmar

sar i munnen, svullnad 1 munnen, smérta i munnen

forhojd blodsockernivé

onormal njurfunktion, njursvikt

Mindre vanliga: (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare)
upprordhet

rodnad, svullnad och/eller smérta vid infusionsstéillet

svullnad runt 6gonen

lagt antal blodplattar

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):
sméirtsam svullnad av hjdrnan, smértsam svullnad av blodkérlen
rorelsesvarighet, muskelstelhet

forvirring, darrningar

hjartsvikt

blodpropp 1 tarmens blodkarl, hal i tarmen (perforering)
spasm i svalget, hicka

kraftig svettning, nattliga svettningar

saréppning

bristfillig utveckling av celler

brist pa kraft eller energi

14



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Atgam ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Foljande information &r avsedd for den likare eller sjukskoterska som ansvarar for forvaring, hantering
och kassering av Atgam.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvara ampullerna i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Utspddd l6sning kan forvaras i rumstemperatur (20 °C-25 °C). Lsningen ska anvindas inom 24 timmar
(infusionstiden inrdknad).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska dppna ampuller eller likemedel i sprutor anvdndas omedelbart, savida

inte metoden for 6ppning/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om de inte anvdnds

omedelbart dr anvindaren ansvarig for forvaringstider och forvaringsforhdllanden foére anvéndning, och

spadning ska utforas under kontrollerade och verifierade aseptiska forhéllanden.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hdst. Varje ampull med sterilt
koncentrat innehéller 250 mg anti-human T-lymfocytimmunglobulin, hst.

- Ovriga innehéllsdmnen ar glycin, vatten for injektionsvétskor, natriumhydroxid (for pH-justering),
saltsyra (for pH-justering) (se avsnitt 2, ”Atgam innehaller natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atgam dr en genomskinlig till halvgenomskinlig, farglos till ljusrosa eller ljusbrun steril vattenlosning. En
nagot kornig eller flockig fallning kan bildas under forvaringen.

Likemedlet dr tillgéngligt i kartonger med 5 ampuller innehdllande 5 ml sterilt koncentrat vardera.
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Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsélining
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem, 1930

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 3.10.2023.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Beredning av infusionslosning

Eftersom Atgam ar ett gammaglobulin ska badde koncentratet och den utspiddda 16sningen inspekteras
visuellt med avseenden pé partiklar och missfargning fore administrering om det dr mdjligt. Koncentratet
och den utspidda losningen ar genomskinliga till latt opaliserande, farglosa till ljusrosa eller [jusbruna och
en nagot kornig eller flockig fallning kan bildas under forvaringen.

Atgam (utspitt eller outspitt) ska inte skakas eftersom detta kan orsaka stark skumbildning och/eller att
proteinet denaturerar. Atgam-koncentratet ska spiadas fore infusion genom att vinda upp och ned pa
behallaren till den sterila spAdningsvétskan pa ett sidant sitt att outspétt Atgam inte kommer i kontakt
med luften inuti.

Tillsatt den totala dygnsdosen Atgam till en inverterad flaska eller pdse med en av foljande nedanstaende
sterila spadningsvatskor:
- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning
- Glukoslosning/natriumkloridlosning:
- 50 mg/ml (5 %) glukos i 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridlésning
- 50 mg/ml (5 %) glukos 12,25 mg/ml (0,225 %) natriumkloridldsning.

P4 grund av eventuell utfallning av Atgam rekommenderas inte spadning med enbart glukoslosning.

Rekommenderad koncentration av utspétt Atgam dr 1 mg/ml i den valda spadningsvétskan.
Koncentrationen ska inte dverstiga 4 mg/ml Atgam.

Den utspddda Atgam-losningen ska roteras varsamt eller snurras runt for att dstadkomma fullstdndig
blandning.

Endast avsett for intravends administrering efter spadning.

Utspitt Atgam ska uppnd rumstemperatur (20 °C — 25 °C) fore infusion. Infusionsvolymer pa 250 ml till
500 ml kan anvédndas. Atgam ska administreras i en central ven med hogt flode genom ettin line-filter
(0,2-1,0 mikromillimeter).
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Ett in line-filter (medfdljer inte) maste alltid anvidndas vid infusion av Atgam for att forhindra
administrering av olosliga &mnen som kan bildas i likemedlet under forvaring.

Utspédd losning bor anvindas omedelbart. Utspatt Atgam ska forvaras vid rumstemperatur (20 °C —
25 °C) ifall detinte anvinds omedelbart. Den sammanlagda tiden som Iosningen &r utspadd far inte

overskrida 24 timmar (infusionstiden inrdknad).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska likemedlet anvéindas omedelbart, sdvida inte metoden for
Oppning/spadning utesluter risk for mikrobiell kontaminering.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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