FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Umanbig

180 IE/ml injektionsvatska, |0sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel..

- Spara denna information, du kan behoOva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal. Se avsnitt 4..

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Umanbig ar och vad det anvands for
2. Innan du anvander Umanbig

3. Hur du anvander Umanbig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Umanbig ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Umanbig ar och vad det anvands for
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Umanbig ar en |0sning av humant immunglobulin mot hepatit B.
Immunglobuliner ar blodproteiner och agerar som antikroppar.
Umanbig anvands i foljande fall:

® {or att forhindra aterinfektion med hepatit B efter
levertransplantation pa grund av leversvikt orsakad av hepatit
B.
® for att snabbt ge tillgangliga antikroppar mot hepatit-B-virus

for att forhindra hepatit B i foljande fall:

® hos icke immuniserade personer (dvs. personer som inte
har vaccinerats mot hepatit B-virus, inklusive personer
vars vaccination ar ofullstandig eller dar uppgift om
vaccination saknas) som oavsiktligt har utsatts for hepatit
B-virus

® hos hemodialyspatienter (dvs. personer som har svart
nedsatt njurfunktion och som kraver att blodet renas pa
konstgjord vag), tills vaccination har gett effekt

® hos nyfodda barn till médrar som ar barare av hepatit
B-virus

® hos personer som inte uppvisat immunsvar efter
vaccination (dvs. personer dar vaccinationen inte gett
effekt), och for vilka en regelbunden forebyggande
behandling ar nédvandig pa grund av kontinuerlig risk att
bli smittad med hepatit B.

Humant immunglobulin mot hepatit B som finns i Umanbig kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal
eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.
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2. Innan du anvander Umanbig

Anvand inte Umanbig

om du ar allergisk (overkanslig) mot humana immunglobuliner eller
mot nagot av évriga innehallsimnen i Umanbig.

Till exempel om du har brist pa immunglobulin A (IgA), kan du
utveckla antikroppar mot immunglobulin A i blodet. Umanbig
innehaller sma mangder av IgA och darmed kan svara allergiska
reaktioner uppkomma.

Lakaren ska darfor overvaga fordelarna med behandlingen av
Umanbig mot den majliga risken for allergiska reaktioner.

Var sarskild forsiktig med Umanbig

Personen som ger Umanbig till dig bor se till att lakemedlet inte
ges i ett blodkarl. Detta kan ge en akut (och allvarlig) sviktande
funktion av cirkulationssystemet, kand som chock.

Om du ar barare av HBsAg, finns ingen nytta med att anvanda
detta lakemedel.

Allvarliga allergiska reaktioner ar sallsynta.

Humant hepatit B-immunglobulin kan i sallsynta fall orsaka
blodtrycksfall med andningspaverkan, svimning, ibland med feber
och hudreaktioner (anafylaktisk reaktion). Detta kan uppkomma
aven om du inte fatt sddan reaktion vid tidigare behandling med
immunglobulin.

Om lakaren eller personen som ger lakemedlet till dig misstanker
en allergisk eller anafylaktisk reaktion ska behandlingen
omedelbart avbrytas. Om chock uppkommer ska lakare folja
medicinsk standardbehandling for chock.
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Detta ldkemedel innehaller 3,9 mg natrium per ml. Detta bor
beaktas om du ordinerats saltfattig kost, och ar beroende av den
totala dosen Umanbig.

Nar lakemedel framstalls av human plasma eller blod, vidtas
speciella atgarder for att forhindra att infektioner 6verfors till
patienter. Detta inkluderar:;

® ett noggrant urval av blod- och plasmagivare, for att forsakra
sig om att personer med risk for att vara smittbarare uteslutes

® provtagning av donatorer for att sakerstalla att det inte finns
nagra infektionsdmnen och/eller virus

® 3tgarder for att oskadliggora eller ta bort virus under
tillverkningen.

Trots detta kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas
nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges.
Detta galler aven nya, hittills okanda virus samt andra typer av
infektioner.

De dtgarder som vidtagits anses vara effektiva mot virus, sasom
HIV, hepatit B (HBV), hepatit C (HCV) och hepatit A virus (HAV).

Atgarderna kan vara av begransat varde mot virus sdsom
parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte kunnat sattas i samband med infektioner
av hepatit A eller parvovirus B19, sannolikt beroende pa att de
antikroppar som finns i produkten har skyddande verkan.

Nar du ges Umanbig rekommenderas starkt att produktnamn och
satsnummer registreras for att mojliggora sparandet av anvand
produkt.
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Effekt pa blodprover

Om du ska lamna blodprov efter du fatt Umanbig ska du beratta for
sjukskoterska eller lakare att du har fatt detta lakemedel. Umanbig
kan stora vissa tester for antikroppar mot roda blodkroppar.

Barn

Inga speciella atgarder eller speciell dvervakning kravs for barn.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Umanbig far inte blandas med andra lakemedel.

Levande forsvagade virusvacciner

Umanbig kan paverka utvecklingen av immunsvaret pa vaccin med
levande forsvagade virus som réda hund, passjuka, massling och
vattkoppor. Anvandning av immunglobulin kan paverka effekten av
dessa vacciner under en period om minst 3 manader. Efter
administrering av Umanbig bor en period om minst 3 manader
forflyta innan vaccination med levande forsvagat virus utfors.

Efter vaccination med levande forsvagat virus bor tre-fyra veckor
forflyta innan humant hepatit B-immunglobulin anvands. Om
anvandning av humant hepatit B-immunglobulin ar nédvandigt
inom tre-fyra veckor efter vaccination, bor vaccination utforas igen
tre manader efter anvandning av humant hepatit B-immunglobulin.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.
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Graviditet

Sakerheten betraffande anvandning under graviditet hos manniska
har inte faststallts i kontrollerade kliniska studier for detta
lakemedel och skall darfor endast ges med forsiktighet till gravida
kvinnor och ammande maodrar. Klinisk erfarenhet av
immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa
graviditetsforloppet eller pa foster och nyfodda forvantas.

Amning
Immunglobuliner passerar over till brostmjolk och kan bidra till
overforingen av skyddande antikroppar till nyfodda.

Fertilitet
Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att ingen skadlig
effekt pa fertiliteten forvantas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter har observerats pa formagan att kora bil och anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Umanbig
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Umanbig bor ges som en injektion i en muskel (intramuskulart).
Lakemedlet ska anpassas efter rums- eller kroppstemperatur fore
anvandning.

Avlagsna det yttersta skyddet fran gummiproppen och dra upp
l6sningen i en injektionsspruta. Byt nal och injicera. Nar losningen
har dragits upp i injektionssprutan ska lakemedlet ges omedelbart.

Losningen ar klar och farglos eller ljusgul till ljusbrun. Anvand inte
|6sning som &r grumlig eller innehaller partiklar.

Om storre volymer (over 2 ml for barn eller éver 5 ml for vuxna)
kravs, rekommenderas att dosen delas upp i flera doser och att de
ges pa olika injektionsstallen.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.

Dos
Lakaren anpassar dosen till dig.
Vanlig dos ar foljande:

For att férhindra aterinfektion med hepatit B efter
levertransplantation pa grund av leversvikt orsakad av hepatit B:

Vuxna

Den foreslagna doseringen ar 2160 IE intramuskulart var 15:e dag
efter transplantationen, med undantag av den forsta veckan.
Denna dosering ska modifieras under langtidsbehandlingen for att
sakerstalla en HBsAg-antikroppsniva dver 100 IE/I hos
HBV-DNA-negativa patienter och over 500 IE/I hos
HBV-DNA-positiva patienter.
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Samtidig anvandning av lampligt virushammande medel
(lakemedel mot virus) bor évervagas, som standardbehandling for
att forhindra aterinfektion av hepatitit-B.

Barn

For forebyggande av aterinfektion med hepatit B efter
levertransplantation pa grund av leversvikt orsakad av hepatit B
finns ingen relevant anvandning hos barn.

Fér att forhindra hepatit B i féljande fall:

® Férebyggande av hepatit B hos icke-immuniserade personer
som oavsiktligt har utsatts for hepatit B-virus:
minst 500 IE (internationella enheter), beroende pa graden av
exponering, snarast mojligt efter exponeringen och helst inom
24-72 timmar.

® Férebyggande av hepatit B hos hemodialyspatienter:
8-12 IE/kg men hogst 500 IE, varannan manad tills
vaccinationen har blivit effektiv

® Férebyggande av hepatit B hos nyfédda barn till mddrar som &r
barare av hepatit B-virus, vid fodelsen eller snarast mojligt
efter fodelsen:
30-100 IE/kg. Upprepad behandling med lakemedlIet kan kravas
tills vaccinationen har blivit effektiv.

| alla dessa situationer rekommenderas vaccination mot hepatit
B-virus starkt. FOrsta vaccinationsdosen kan injiceras samma dag
som humant immunglobulin mot hepatit B, dock pa olika
injektionsstallen.
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Om du inte uppvisat immunsvar (inga matbara hepatit
B-antikroppar) efter vaccination och om regelbunden forebyggande
behandling ar nodvandig, kan lakare overvaga att injicera 500 IE
(till vuxna) och 8 IE/kg (till barn) varannan manad.

Om du anvant for stor mangd av Umanbig

Foljderna av overdosering ar inte kanda.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan Umanbig orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Frekvensen av mojliga biverkningar listade nedan definieras enligt
foljande:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)
Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare)

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare)
Sallsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare)

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare)
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Det finns inga sakra data betraffande biverkningsfrekvensen fran
kliniska studier. Foljande biverkningar har rapporterats:

Organ system Biverkningar Frekvens

Immunsystemet Overkénslighet Ingen kand frekvens
Anafylaktisk chock  Ingen kand frekvens
Huvudvark Ingen kand frekvens
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Organ system

Biverkningar

Frekvens

Centrala och perifera
nervsystemet

Hjartat

Blodkarl

Magtarmkanalen

Hud och subkutan
vavnad

Muskuloskeletala

systemet och bindvav

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administeringsstallet

Snabb hjartrytm
(takykardi)

Sankt blodtryck
(hypotension)
lllamaende
Krakningar
Hudreaktioner
Hudrodnad (erytem)
Klada

Ledsmarta

Feber

Allman
sjukdomskansla
Frossa

Smarta vid

administreringsstallet

Pa

administreringsstallet;
svullnad, hudrodnad,

forhardnad, hetta,
utslag, klada

Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens
Mycket sallsynta

Ingen kand frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens
Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens
Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

For information om sakerhet betraffande overforbara smittamnen,
se avsnitt 2 "Innan du anvander Umanbig”
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Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Barn
Frekvens, typ och svarighetsgrad for biverkningar hos barn
forvantas vara samma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Umanbig ska forvaras

Férvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Umanbig om l6sningen ar grumlig eller innehaller
partiklar (se aven "Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar” under avsnitt 6 "Ovriga upplysningar”).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.

och pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
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Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar humant immunglobulin mot hepatit B.

Umanbig 180 IE/ 1 ml Umanbig 540 IE/ 3 ml

Humant protein 100-180 g/l 100-180 g/l

av vilket humant 90 % 90 %

immunglobulin G till

minst

antikroppar mot HBs 180 IE/injektionsflaska 540 IE/injektionsflaska
antigen (anti - HBs) (180 IE/ml) (180 IE/ml)

minst

Fordelning av IgG subklasser:
19G, 63,7%

19G,, 31,8%
19G, 3,3%
IgG4 1,2%

Hogsta innehall av IgA ar 300 mikrogram/ml.

Ovriga innehallsamnen ar glycin, natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Umanbig ar en injektionsvatska, [6sning.

Losningen ar klar och farglos eller ljusqul till [jusbrun. Under
forvaring kan 16sningen bli nagot grumlig eller bilda sma manger
av partiklar.

Umanbig 180 IE injektionsvatska, 10sning: injektionsflaska med 1
ml innehallande 180 IE.

Umanbig 540 IE injektionsvatska, |0sning: injektionsflaska med 3
ml innehallande 540 IE.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga
(Lucca), Italien

Tillverkare
Kedrion S.p.A. - S.S. 7 bis Km 19,5, S. Antimo (Napoli), Italien

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i EES under
féljande namn:

DanmarkUman Big

Italien UMAN BIG

PolenUMAN BIG

PortugalUman Big

SverigeUmanbig 180 IE/ml Injektionsvatska, I6sning
TysklandUMAN BIG

UngernUmanbig 180 NE/ml oldatos injekcid

OsterrikeUMAN BIG 180 I.E./ml Injektionsldsung

Denna bipacksedel andrades senast 2014-04-10
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