FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Hizentra

200 mg/ml injektionsvatska for subkutan injektion, 10sning
Humant normalt immunglobulin (SClg = subkutant immunglobulin)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova 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
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar tala med lakare eller
sjukvardspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Hizentra ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Hizentra
3. Hur du anvander Hizentra

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Hizentra ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Hizentra ar och vad det anvands for

Vad Hizentra ar

Hizentra tillhor en klass lakemedel som kallas humana normala
immunglobuliner. Immunglobuliner kallas ocksa antikroppar och ar
blodproteiner som hjalper din kropp att bekampa infektioner.

Hur Hizentra verkar

Hizentra innehaller immunglobuliner som har framstallts av blod
fran friska personer. Immunglobuliner produceras av kroppens
immunsystem. De hjalper din kropp att bekampa infektioner
orsakade av bakterier och virus eller att behalla balansen i ditt
immunsystem (kallas for immunomodulering). Medicinen fungerar
pa exakt samma satt som de immunglobuliner som finns naturligt |
ditt blod.

Vad anvands Hizentra for

Substitutionsbehandling (ersattningsbehandling)

Hizentra anvands for att h6ja onormalt laga immunglobulinnivaer i
ditt blod till normala nivaer (ersattningsbehandling). Medicinen
anvands hos vuxna och barn

(0-18 ar) i féljande situationer:

1. Behandling av patienter som fods med nedsatt formaaga eller
ofdrmaaga att producera immunglobuliner (primar immunbrist).
Det omfattar foljande tillstand:
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® |3ga halter avimmunglobuliner (hypogammaglobulinemi)
eller avsaknad av immunglobuliner (agammaglobulinemi) i
blodet

® kombination av Iaga halter av immunglobuliner,
aterkommande infektioner och oférmaga att producera
tillrackliga mangder av antikroppar efter vaccination
(vanlig variabel immunbrist)

® kombination av laga halter av eller avsaknad av
immunglobuliner och franvaro av eller icke-fungerande
immunceller (svar kombinerad immunbrist)

® Drist pa vissa immunglobulin G underklasser som orsakar
aterkommande infektioner.

2. Behandling av patienter med laga eller ej fullt fungerande
immunglobulinnivaer vid forvarvade tillstand (sekundar
immunbrist), som upplever svara eller aterkommande infektion
er pa grund av ett forsvagat immunsystem till f6ljd av andra
tillstand eller behandlingar.

Immunomodulerande behandling hos CIDP-patienter

Hizentra anvands ocksa hos patienter med kronisk inflammatorisk
demyeliniserande polyradikuloneuropati (CIDP), en sorts
autoimmun sjukdom. CIDP utmarks av kronisk inflammation i de
perifera nerverna vilket orsakar muskelsvaghet och/eller
domningar huvudsakligen i armar och ben. Det antas att kroppens
forsvarsattack forstarker sddan inflammation och att
immunglobulinerna som finns i Hizentra hjalper till att skydda
nerverna fran attacken (immunomodulerande terapi).
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Hizentra

Infundera INTE Hizentra:

* om du ar allergisk mot humana immunglobuliner, polysorbat
80 eller L-prolin.

' Tala fore behandlingen om for din lakare eller
sjukvardspersonal om du tidigare har reagerat mot nagon
av dessa substanser.

*om du har hyperprolinemi (en genetisk storning med hoga
halter av aminosyran prolin i blodet).
" i ett blodkarl.

Varningar och forsiktighet

* Tala med din lakare eller sjukvardspersonal innan du anvander
Hizentra.

Du kan vara allergisk (0verkanslig) mot immunglobulin utan att
veta om det. Allvarliga allergiska reaktioner ar emellertid ovanliga.
Det kan intraffa dven om du har fatt humant immunglobulin
tidigare och talt det bra. Det kan handa om du inte har tillrackligt
immunglobulin typ A (IgA) i blodet (IgA-brist).

* Tala fére behandling om for din lakare eller sjukvardspersonal
om du har brist pa immunglobulin typ IgA. Hizentra innehaller
restmangder av IgA, som kan orsaka en allergisk reaktion.

4 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 21:02



| sadana sallsynta fall kan allergiska reaktioner som till exempel
plotsligt blodtrycksfall eller chock intraffa (se aven avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”).

* Om du marker sadana reaktioner under infusion av Hizentra,
avbryt infusionen och kontakta din lakare eller ak genast till
narmaste sjukhus.

Tala om for lakaren om du tidigare har haft en hjart- eller
karlsjukdom eller blodproppar, har tjockt blod eller har varit
immobiliserad under en langre tid. Dessa saker kan oka risken
for att du ska fa en blodpropp efter att ha anvant Hizentra. Tala
aven om for lakaren vilka lakemedel du anvander, eftersom
vissa lakemedel, till exempel sadana som innehaller hormonet
ostrogen (till exempel p-piller), kan 6ka risken for att du ska fa
en blodpropp. Kontakta din lakare omedelbart om du far
tecken och symtom som andfaddhet, bréstsmarta, smarta och
svullnad i en extremitet, svaghet eller domningar i ena sidan
av kroppen efter att ha fatt Hizentra.

Kontakta din ldkare om du far féljande tecken och symtom:
svar huvudvark, stel nacke, dasighet, feber, ljuskanslighet,
illamaende och krakning efter att ha fatt Hizentra. Din lakare
avgor om det behovs fler tester och om behandlingen med
Hizentra ska fortsatta.

Din lakare/skdterska kommer att undvika eventuella
komplikationer genom att sakerstalla att:

* du inte ar dverkanslig mot humant normalt immunglobulin.
Detta lakemedel ska infunderas langsamt i borjan. Den
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rekommenderade infusionshastigheten som anges i avsnitt 3
"Hur du anvander Hizentra” ska foljas noggrant.

" du noggrant overvakas for eventuella symtom under hela

infusionsperioden, i synnerhet om:

* du far humant normalt immunglobulin for férsta gangen

* du har bytt fran ett annat ldkemedel

> det har varit ett 1angt uppehall (mer an atta veckor) sedan

den foregaende infusionen.

| dessa fall rekommenderas att du noggrant overvakas under
den forsta infusionen och darefter i en timme. Om ovanstdaende
punkter inte galler for dig rekommenderas att du observeras i
minst 20 minuter efter att du fatt Idkemedlet.

Andra lakemedel och Hizentra

' Tala om for din ldkare eller sjukvardspersonal om du anvander,
nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

* Du far inte blanda andra lakemedel med innehallet i
injektionsflaskan for Hizentra.

* Tala om for den vaccinerande ldkaren fore vaccination att du
behandlas med Hizentra. Hizentra kan forsamra effekten av
vissa levande virusvacciner, som vaccin mot massling,
passjuka, réda hund och vattkoppor. Efter att du fatt
lakemedlet bor du darfor vanta upp till 3 manader innan du far
dessa vacciner. FOr masslingvaccinationer kan denna
forsamring kvarsta i upp till 1 ar.

Graviditet, amning och fertilitet
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* Tala om for lakare eller sjukvardspersonal om du ar gravid,
planerar att bli gravid eller ammar. Din lakare kommer att
avgora om du kan fa Hizentra under graviditeten eller under
tiden du ammar.

Inga kliniska studier har utférts med Hizentra pa gravida kvinnor.
Daremot har lakemedel som innehaller immunglobuliner anvants
av gravida eller ammande kvinnor i manga ar och inga skadliga
effekter pa graviditetsforloppet, fostret eller det nyfédda barnet har
observerats.

Om du ammar och far Hizentra, kan lakemedlets immunglobuliner
ocksa finnas i brostmjolken. Darfor kan ditt barn vara skyddat mot
vissa infektioner.

Korformaga och anvandning av maskiner

Patienter kan uppleva effekter som yrsel eller illamaende vid
behandling med Hizentra, vilket kan paverka formagan att kora
eller anvanda maskiner. Om detta hander ska du inte kora eller
anvanda maskiner forran dessa effekter har forsvunnit.

Hizentra innehaller prolin, natrium

Du ska inte ta det om du lider av hyperprolinemi (se ocksa avsnitt
2 “Vad du behdver veta innan du anvander Hizentra”). Tala om det
for din lakare fore behandlingen.

Ovrig viktig information om Hizentra

Blodprover

Efter att du fatt Hizentra kan resultaten fran vissa blodprover
(serologiska prover) paverkas under en viss tid.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 21:02



* Tala om for din lakare att du behandlas med Hizentra fore ett
eventuellt blodprov.

Information om vad Hizentra tillverkas av

Hizentra framstalls ur mansklig blodplasma (den vatskeformiga
delen av blodet). Nar [akemedel tillverkas av manskligt blod eller
plasma, vidtas speciella atgarder for att forhindra att infektioner
overfors till patienterna. Dessa omfattar:

® noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstalla att
de som kan ha infektioner utesluts och

® test av varje givare och plasmapool for tecken pa
virus/infektioner.

Tillverkarna av dessa ldakemedel har ocksa med steg vid beredning
en av blod eller plasma som kan inaktivera eller avlagsna virus.
Trots dessa atgarder kan risken for att dverfora smittamnen inte
helt uteslutas nar lakemedel som framstallts fran manskligt blod
eller plasma ges. Detta galler aven alla okanda eller nya virus och
andra typer av infektioner.

Vidtagna atgarder anses vara effektiva mot virus med hélje, som
humant immunbristvirus (HIV, AIDS-viruset), hepatit B-virus och
hepatit C-virus (leverinflammation), samt mot virus utan holje som
hepatit A-virus och parvovirus B19.

* Det rekommenderas starkt att lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer registreras varje gang du far en dos
Hizentra, for att ha en forteckning over tillverkningssatser som
anvants (se avsnitt 3 "Hur du anvander Hizentra”).
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Hizentra innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
injektionsflaska/spruta, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Hizentra

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Dosering
Din lakare kommer att berakna den korrekta dosen for dig
beroende pa din kroppsvikt och hur du svarar pa behandling.

Andra inte dosen eller tidsintervallet mellan doserna utan att
radfraga din lakare.

Om du tycker att du ska fa Hizentra oftare eller mer séllan, tala
med din lakare.

Om du tror att du har missat en dos tala med din Idkare snarast
mojligt.

Substitutionsbehandling

Din ldkare avgor om du behover en startdos (for vuxna och barn)
pa minst 1-2,5 ml/kg kroppsvikt fordelad pa flera dagar. Darefter
kan underhallsdoser ges med upprepade intervall, fran dagligen till
en gang varannan vecka, for att uppna en total dos per manad pa
ca 2-4 ml/kg kroppsvikt. Din lakare kan justera dosen baserat pa
hur du svarar pa behandlingen.

Immunomodulerande behandling
Din lakare kommer paborja behandling med Hizentra 1 vecka efter

din senaste intravenosa infusion med immunglobulin genom att ge
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den under huden (subkutant) med en veckodos om 1,0 till 2,0
ml/kg kroppsvikt. Din lakare kommer att bestamma din veckodos
av Hizentra. De veckovisa underhallsdoserna kan delas upp i
mindre doser och ges sa ofta som det behdvs under veckan. For
dosering varannan vecka kommer din lakare att dubblera
veckodosen av Hizentra. Vardpersonal kan justera dosen beroende
pa hur du svarar pa behandlingen.

Administreringssatt och administreringsvag

Om du far behandling i hemmet kommer den att pabérjas av
sjukvardspersonal med erfarenhet av behandling av
immunbrist/CIDP med subkutant immunglobulin (SClg) och av att
ge rad till patienter vid behandling i hemmet.

Du kommer att fa instruktioner och bli tranad i:

® aseptisk infusionsteknik
® hur man foér en behandlingsdagbok, och
® 3tgarder som ska vidtas i handelse av allvarliga biverkningar.

Infusionsstalle(n)

Hizentra far endast injiceras under huden.
Du kan infundera Hizentra pa stallen som buk, |ar, 6verarm och
hoftens utsida. Om stora doser ges (mer an 50 ml),
rekommenderas att injicera pa flera stallen.

® Du kan anvanda ett obegransat antal injektionsstallen
samtidigt. Injektionsstallena bor vara pa minst 5 cm avstand
fran varandra.

® | de fall du anvander en hjalpmedelsassisterad infusionsteknik
(t.ex. infusion med hjalp av pump), kan mer an en
infusionsutrustning anvandas samtidigt.
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® | de fall du anvander manuell infusionsteknik med spruta, kan
du bara anvanda ett infusionsstalle per spruta. Om du behdver
ge ytterligare en Hizentra-spruta maste du anvanda en ny
steril injektionsnal och byta infusionsstalle.

® Volymen av ldkemedel som infunderas pa olika stallen kan
variera.

Infusionshastighet(er)

Din lakare kommer att bestamma lamplig infusionsteknik och
infusionshastighet for dig med hansyn till din individuella dos,
doseringsfrekvens och din tolerans for lakemedlet.

Infusion med infusionsutrustning

Den rekommenderade initiala infusionshastigheten ar upp till 20
ml/timme/stalle. Om den tolereras val kan du gradvis oka
infusionshastigheten till 35 ml/timme/stalle for de féljande tva
infusionerna. Darefter kan infusionshastigheten okas ytterligare
beroende pa hur val du tal behandlingen.

Manuell infusion

Den rekommenderade initiala infusionshastigheten ar upp till 0,5
ml/min/stalle (30 ml/timme/stalle). Om den tolereras val kan du oka
infusionshastigheten till upp till 2,0 ml/min/stalle (120 ml/timme/
stalle) for efterfoljande infusioner. Darefter kan
infusionshastigheten okas ytterligare beroende pa hur val du
tolererar den.

Instruktioner for anvandning

Folj stegen nedan och anvand aseptisk teknik for att administrera
Hizentra.
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Rengor ytan
Rengor ett bord eller en annan plan yta
noggrant med en antiseptisk vatservett.

Samla ihop materialet

Placera Hizentra samt annat material och
utrustning som behovs for infusionen pa en
ren och plan yta.

Tvatta och torka handerna noggrant

Kontrollera injektionsflaskorna

Kontrollera Hizentra visuellt for partiklar i
losningen eller missfargning och kontrollera
aven utgangsdatum fore administrering av
Hizentra. Anvand inte [6sningar som ar
grumliga eller innehaller partiklar. Anvand
inte I6sningar som har varit frusna. Administ
rera en losning som ar rums- eller
kroppstempererad. Nar en injektionsflaska h
ar oppnats ska losningen anvandas
omedelbart.

Forbered Hizentra for
infusion

Rengér
injektionsflaskans
propp - Ta bort det
skyddande locket fran
injektionsflaskan for
att exponera det
centrala partiet av
gummiproppen.
Rengor proppen med
spritservett eller

12
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antiseptiskt medel
och lat det torka.
Overfor Hizentra till s
pruta for infusion -
Fast en
overforingsanordning
eller en nal pa en ster
il spruta med aseptisk
teknik. Om en
overforingsanordning
(vented spike)
anvands, fol]
tillverkarens
instruktioner. Om en
nal anvands, dra
tillbaka kolven for att
suga in lika mycket
luft i sprutan som den
mangd Hizentra som
ska dras upp. For
sedan in nalen i det
centrala partiet av
proppen och, for att
undvika
skumbildning, spruta i
n luft |
injektionsflaskans
tomrum (inte i
vatskan). Dra till sist
upp den onskade
volymen av Hizentra.

-

W

13
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Repetera detta steg
nar flera
injektionsflaskor
anvands for att uppna
onskad dos.

Forbered slangen

Fast administrationsslangen eller nalsetet
till sprutan. Spruta in I6sning i slangen for
att ta bort all kvarvarande luft (priming).

Forbered
infusionsstallet/infusi
onsstallena

Valj
infusionsstallet/infusi
onsstallena - Antalet
infusionsstallen och
platsen for dessa
beror pa volymen av
den totala dosen.
Varje infusionsstalle
ska vara minst 5 cm
fran varandra.

Du kan anvanda ett
obegransat antal
infusionsstallen
samtidigt.

Rengor
infusionsstallet/infusi
onsstallena med ett
huddesinfektionsmed

14
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el. Lat varje
infusionsstalle torka
innan du fortsatter.

For in nalen

Ta tag i huden mellan
2 fingrar och for in -
nalen i den subkutana
vavnaden.

Fast ndlen pa huden -
Anvand gasbinda och
tejp eller transparent
forband om det
behdvs for att halla
nalen pa plats.

Infundera Hizentra

Starta infusionen.

Om en infusionspump anvands, folj
tillverkarens instruktioner.

10

Protokollfér infusionen

Protokollfor foljande data i din
behandlingsdagbok:

» datumet for administreringen,

* batch-numret (Lot) for lakemedlet, och
 den infunderade volymen,
infusionshastigheten, antalet
infusionsstallen samt platsen for dessa.

11

Rengdring

Kassera eventuell oanvand produkt och
anvanda administreringshjalpmedel efter ad
ministrering i enlighet med lokala krav.

15
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller sjukvardspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Hizentra

Om du tror att du har fatt for mycket Hizentra eller du har missat
en dos, tala med din ldkare sa snart som majligt.

Om du har glomt att anvanda Hizentra

Om du tror att du har missat en dos, tala med din lakare sa snart
som mojligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

" | enstaka fall kan du bli allergisk (6verkanslig) mot
immunglobuliner och allergiska reaktioner som ger plotsligt
blodtrycksfall eller chock kan intraffa (du kan t.ex. kanna dig
yr, svimfardig nar du stéller dig upp, fa kalla hander och fotter,
kanna onormala hjartslag eller brostsmarta eller se suddigt).

eller ett ben med varmekansla i det paverkade omradet,
missfargning av en arm eller ett ben, oforklarlig andndd,
brostsmarta eller obehag som forvarras vid djupa andetag,
oforklarligt snabb puls, domningar eller svaghet i ena sidan av
kroppen, plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
vilket kan vara tecken pa blodpropp.

| enstaka fall kan du fa en svar huvudvark med illamaende,
krakningar, stel nacke, feber och ljuskanslighet vilket kan vara
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tecken pa AMS (aseptiskt meningitsyndrom) som ar en tillfallig
overgaende icke-infektios inflammation i membranen som
omger hjarnan och ryggmargen.
* Om du marker sadana tecken under infusion av Hizentra
stoppa infusionen och ak genast till narmaste sjukhus.

Se aven avsnitt 2 i denna bipacksedel om riskerna for allergiska
reaktioner, blodproppar och AMS.

Biverkningar som har setts i kliniska studier beskrivs i fallande
ordning med de vanligaste forst. Biverkningar som har setts efter
marknadsforandet har okand frekvens:

Foljande biverkningar ar mycket vanliga (forekommer hos fler an 1
patient av 10):

® Huvudvark
® Utslag
® Reaktioner vid infusionsstallet

Foljande biverkningar ar vanliga (férekommer hos 1 till 10 patienter
av 100):

Yrsel

Migran

Forhojt blodtryck (hypertension)
Diarré

Magsmartor

lllamaende

Krakningar

Klada (pruritus)
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Nasselutslag (urtikaria)

Smarta i muskler och skelett (muskuloskeletal smarta)
Ledvark (artralgi)

Feber

Trotthet (utmattning) inklusive allman sjukdomskansla
Brostsmarta

Influensaliknande symtom

Smarta

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10
patienter av 1 000):

Overkéanslighet

Ofrivilliga skakningar i en eller flera kroppsdelar (tremor,
inklusive psykomotorisk hyperaktivitet)

Snabb puls (takykardi)

Varmevallningar

Muskelspasmer

Muskelsvaghet

Frossa, inklusive lag kroppstemperatur

Onormalt resultat pa blodprov som kan tyda pa nedsatt lever-
och njurfunktion

| enstaka fall kan sar vid infusionsstallet eller brannande kansla
forekomma.

18

* Du kan minska eventuella biverkningar om du infunderar

Hizentra langsamt.
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Biverkningar kan intraffa aven om du tidigare har fatt humana
immunglobuliner och tolererat dem val.

Se aven avsnitt 2 "Vad du behover veta innan du anvander
Hizentra” for mer information om omstandigheter som Okar risken
for biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Hizentra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
injektionsflaskans etikett efter EXP.

® Eftersom ldsningen inte innehaller konserveringsmedel maste
du anvanda/infusera den sa snart som mojligt efter att flaskan
oppnats.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

® Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar humant normalt immunglobulin.
En ml innehaller 200 mg humant normalt immunglobulin, av
vilket minst 98% ar immunglobulin typ G (IgG).
Den ungefarliga procentandelen av IlgG-underklasser ar

foljande:

1IgGL......ovvnnn. 69%
1gG2.....cvvvnn. 26%
1IgG3.....ccennnn. 3%
lgG4............... 2%

Detta lakemedel innehaller sparméngder av IgA (inte mer an
50 mikrogram/ml).

® (vriga innehdllsdmnen (hjalpdmnen) ar L-prolin, polysorbat 80
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hizentra ar en injektionsvatska for subkutan injektion, l0sning
(200 mg/ml). Fargen kan variera fran svagt gul till ljusbrun.

Hizentra finns i 5 ml, 10 ml, 20 ml och 50 ml injektionsflaskor.
Hizentra finns ocksa som forfyllda sprutor om 5, 10 och 20 ml.

Forpackningsstorlekar
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Forpackningar om 1, 10 eller 20 injektionsflaskor

Hizentra finns ocksa i forpackningar med 1 eller 10 forfyllda
sprutor.

Observera att spritservetter, nalar samt annat material eller
utrustning inte ingar i forpackningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Denna bipacksedel andrades senast 11/2021.

Ovriga informationskéllor

Information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/
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