FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Intratect

50 g/l infusionsvatska, losning
humant normalt immunglobulin (1VIg)

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Intratect ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Intratect
3. Hur du anvander Intratect

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Intratect ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Intratect ar och vad det anvands for
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Intratect ar ett extrakt av humant blod som innehaller antikroppar
(kroppens egna forsvarsamnen) mot sjukdomar, tillganglig som en
infusionsvatska, l0osning. Losningen ar klar att tillforas via en ven
(ett dropp).

Intratect innehaller humant immunglobulin (antikroppar) fran blod
som donerats av ett brett spektrum av befolkningen och som
sannolikt innehaller antikroppar mot de vanligaste
infektionssjukdomarna. Lampliga doser av Intratect kan aterstalla
normala varden vid laga nivaer av immunglobulin G i blodet.

Intratect anvands till vuxna samt barn och ungdomar (0-18 ar) som
inte har tillrackligt med antikroppar (ersattningsbehandling) vid:

® medfodd brist pa antikroppar (primara immunbristsyndrom)

o
forvarvad brist pa antikroppar (sekundart immunbristsyndrom,
SID) hos patienter med svara eller aterkommande infektioner
och ineffektiv antimikrobiell behandling med antingen
dokumenterad specifik antikroppsbrist eller lag IgG-niva (< 4

a/l).

Intratect anvands aven till vuxna ,barn och ungdomar (0-18 ar) for
behandling av inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering)
t.ex.:

® primar immuntrombocytopeni (ITP, patienten har ett Iagt antal
blodplattar) nar patienten ska genomga kirurgi inom en nara
framtid eller loper risk for blodning
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® Guillain-Barrés syndrom (en sjukdom som skadar nerverna och
kan leda till allman forlamning)

® Kawasakis sjukdom (en sjukdom hos barn som orsakar
inflammation i flera organ i kroppen och innebar att artarerna i
hjartat forstoras) tillsammans med acetylsalicylsyra

® kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP).
Detta ar en kronisk sjukdom som kannetecknas av
inflammation i de perifera nerverna och som orsakar
muskelsvaghet och/eller domning i huvudsak i benen och
armarna.

® multifokal motorisk neuropati (MMN). Detta ar ett sallsynt
tillstand som kannetecknas av langsam progressiv
asymmetrisk svaghet i armar och ben utan kanselbortfall.

Humant normalt immunglobulin (IVIg) som finns i Intratect kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Intratect

Anvand inte Intratect

® om du ar allergisk mot humant immunglobulin eller mot nagot
annat innehallsémne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har immunglobulin A-brist, sarskilt om du har antikropp
ar mot immunglobulin A i blodet, eftersom det kan leda till
anafylaxi.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-18 04:58



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Intratect om du

inte har fatt detta lakemedel forut eller det har gatt lang tid
(t.ex. flera veckor) sedan du senast fick det (du maste
overvakas noggrant under infusionen och i en timme efter
avslutad infusion)

nyligen har fatt Intratect (du maste 6vervakas under infusionen
och minst 20 minuter efter infusionen)

har en aktiv infektion eller en underliggande kronisk
inflammation

har haft en reaktion mot andra antikroppar (i sallsynta fall kan
du lopa risk for allergiska reaktioner)

har eller har haft en njursjukdom

har fatt ldkemedel som kan skada dina njurar (om din
njurfunktion forsémras maste behandling med Intratect
eventuellt avbrytas).

Din [akare iakttar extra forsiktighet om du ar overviktig, aldre,
diabetiker eller har hogt blodtryck, om du har 1ag blodvolym (
hypovolemi) eller om ditt blod ar tjockare an normalt (hog
blodviskositet), om du har varit sangliggande eller ororlig (immobil)
en langre tid eller om du har problem med blodkarlen
(karlsjukdomar) eller om du har nagon annan riskfaktor for
trombotiska handelser (blodproppar).

Observera - reaktioner
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Du Overvakas noggrant under infusionsperioden med Intratect for
att kontrollera att du inte far en reaktion (t.ex. anafylaxi). Din
lakare kontrollerar att infusionshastigheten av Intratect ar lamplig
for dig.

Om du marker nagot av foljande tecken pa en reaktion dvs.
huvudvark, rodnad, frossa, muskelvark, rosslingar, snabba
hjartslag, landryggssmarta, illamaende, lagt blodtryck under
infusionen med Intratect ska du omedelbart tala om det for
lakaren. Infusionshastigheten kan sankas eller infusionen avbrytas
helt.

Efter infusionen av Intratect kan du fa l1ag koncentration av vita
blodkroppar (neutropeni) som forsvinner spontant inom 7 till 14
dagar. Om du ar osaker pa symtomen, kontakta lakaren.

| mycket sallsynta fall kan transfusionsrelaterad akut lungskada
(TRALI) uppkomma efter att du har fatt immunglobuliner. Detta
leder till icke-hjartrelaterad ansamling av vatska i luftrummen i
lungorna (icke-kardiogent lungédem) som orsakar svara
andningsbesvar (respiratorisk stress), snabb andning (takypné),
onormalt Iaga nivaer av syre i blodet (hypoxi) och dkad
kroppstemperatur (feber). Symtomen uppkommer vanligtvis inom
1 till 6 timmar efter att du fatt behandling. Kontakta omedelbart
lakare om du noterar sadana reaktioner under infusionen av
Intratect. Lakaren kommer omedelbart att avbryta infusionen.

Information om dverféring av smittdmnen

Intratect framstalls ur human plasma (den del av blodet som utgors
av vatska). Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller human
plasma ar det viktigt att forhindra att infektioner overfors till
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patienter. Blodgivare testas med avseende pa virus och infektioner.
Tillverkare av dessa produkter bearbetar aven blodet eller plasman
for att inaktivera eller ta bort virus. Trots dessa atgarder kan risken
att overfora smitta inte helt uteslutas vid administrering av
lakemedel framstallda av humant blod eller human plasma.

De atgarder som vidtas anses vara effektiva for héljeférsedda virus
t.ex. humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus och hepatit C-
virus.

Vidtagna atgarder kan vara av begransat varde mot icke
holjeforsedda virus t.ex. hepatit A-virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte forknippats med hepatit A- eller
parvovirus B19-infektioner, majligen beroende pa att antikropparna
mot dessa infektioner, vilka finns i produkten, har en skyddande
verkan.

Det rekommenderas starkt att [akaren dokumenterar lakemedlets
namn och tillverkningssatsnummer varje gang du far en dos av
Intratect. Tillverkningssatsnumret ger information om det sarskilda
startmaterialet for ditt Idkemedel. Vid behov kan saledes en
koppling goras mellan dig och det startmaterial som anvants.

Andra lakemedel och Intratect

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Intratect kan minska effekten av vissa vaccin, t.ex.:

® massling
® r6da hund
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® passjuka
® vattkoppor

Du kan behdva vanta upp till 3 manader innan du kan fa vissa
vacciner och upp till ett ar innan du kan fa méasslingvaccin.

Anvand inte loop-diuretika (vatskedrivande medel) tillsammans
med Intratect.

Effekter pa blodprov

Intratect kan paverka blodprovsresultat. Om du har lamnat
blodprov efter att ha fatt Intratect ska du informera den som tar
blodprovet eller din ldkare om att du har fatt Intratect.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Lakaren avgor om du kan anvanda Intratect under graviditet och
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Intratect har liten effekt pa formagan att kéra bil och anvanda
maskiner. Patienter som upplevt biverkningar under behandlingen
bor vanta tills dessa avklingat innan de kor eller anvander
maskiner. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition
att framfora motorfordon eller utfora arbeten 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
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Intratect

Intratect ar avsett for intravenos administrering (infusion i en ven).
Det ges av en lakare eller sjukskoterska. Dosen beror pa ditt
tillstand och din kroppsvikt. Din lakare vet vilken som &r den ratta
mangden for dig.

| borjan av infusionen far du Intratect med en Iag hastighet. Din
lakare kan darefter gradvis oka infusionshastigheten,
Infusionshastigheten och doseringsfrekvensen beror pa orsaken till
varfor du far Intratect.

Lakemedlet ska ha antagit rums- eller kroppstemperatur fore
anvandning.

Anvandning for barn och ungdomar

Doseringen till barn och ungdomar (0-18 ar) ar inte annorlunda &n
till vuxna, eftersom doseringen for varje indikation anges efter
kroppsvikt och justeras efter det kliniska resultatet av ovan
namnda tillstand.

Som ersattningsbehandling till patienter med ett nedsatt
immunforsvar (primar eller sekundar immunbrist) var tredje till var

flarde vecka.

For att behandla inflammatoriska sjukdomar (immunmodulering)
kan infusionen ges enligt foljande.
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® primar immuntrombocytopeni: for behandling av en akut
episod ges en infusion dag 1. Denna dos kan upprepas en gang
inom 3 dagar. Alternativt ges en lagre dos dagligeni 2 till 5
dagar.

® Guillain-Barrés syndrom: infusionen ges i 5 dagar.

® Kawasakis sjukdom: infusionen ska ges som en engangsdos
tillsammans med acetylsalicylsyra.

® kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati och
multifokal motorisk neuropati: behandlingseffekten ska
utvarderas efter varje behandlingscykel.

Om en infusion uteblir

Intratect ges pa sjukhus av en lakare eller sjukskoterska sa det ar
osannolikt att en infusion skulle glommas. Tala dock om for lakaren
om du tror att en infusion har uteblivit.

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

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

Om du har fatt for stor mangd av Intratect

En Overdos kan leda till vatskeoverbelastning och till att blodet
tjocknar, sarskilt hos barn, aldre patienter eller patienter med
nedsatt hjart- eller njurfunktion. Se till att du dricker tillrackligt sa
att du inte blir uttorkad och tala om for lakaren om du far
medicinska problem. Om du tror att du har fatt for stor méngd
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Intratect, tala om det for din I[akare som avgor om infusionen bor
avbrytas och en alternativ behandling ges.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Frekvensgrupperna som anges nedan har i allmanhet beraknats
baserat pa antalet behandlade patienter om inte annat anges, t.ex.
enligt antal infusioner.

Om du mérker nagon av foljande biverkningar ska du tala om det
for din lakare omedelbart:

hudutslag

klada

rosslingar

andningssvarigheter

svullnad av 0gonlock, ansikte, lappar, svalg eller tunga
extremt 1agt blodtryck med symtom som yrsel, forvirring,
svimning, snabb puls.

Detta kan vara en allergisk eller en allvarlig allergisk reaktion
(anafylaktisk chock) eller en éverkanslighetsreaktion.

Foljande biverkningar har rapporterats under kliniska studier med
Intratect 50 g/l

Vanliga: kan férekomma vid upp till 1 av 10 infusioner:

® huvudvark
® feber
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Mindre vanliga: kan forekomma vid upp till 1 av 100 infusioner

® |3tt 6kning av sonderfall av réda blodkroppar i blodkarlen (
hemolys)

smakrubbningar

hogt blodtryck

inflammation i en ytlig ven

illamaende (kvaljningar)

krakningar

buksmarta

utslag med upphojda prickar

frossa

varmekansla

forhojd kroppstemperatur

positivt blodprov for antikroppar mot roda blodkroppar

Foljande biverkningar har rapporterats spontant med Intratect:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

svar brostsmarta eller tryck dver brostet (angina pectoris)
frossbrytningar eller skakningar

(anafylaktisk) chock, allergisk reaktion

svart att andas (andnd6d)

lagt blodtryck

ryggsmarta

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

Preparat med humant immunglobulin orsakar i allmanhet féljande
biverkningar (i fallande frekvens):
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® frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska
reaktioner, illamaende,
ledsmarta, lagt blodtryck, mattlig 1dndryggssmarta

® minskat antal réda blodkroppar pa grund av nedbrytning av
dessa i blodkarlen ([reversibla] hemolytiska reaktioner) och
(sallsynta) hemolytisk anemi som kraver blodtransfusion

® (i sallsynta fall) ett pl6tsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall,
anafylaktisk chock

® (i sallsynta fall) overgaende hudreaktioner (inklusive kutan
lupus erythematosus - ingen kand frekvens)

® (i mycket sallsynta fall) tromboemboliska reaktioner sasom
hjartinfarkt (myokardinfarkt), stroke, blodproppar i blodkarlen i
lungorna (lungemboli), blodproppar i en ven (djup ventrombos)

® fall av 6vergaende akut inflammation av det skyddande
membran som omger hjarnan och ryggmargen (meningit)

® Dblodprovsresultat som tyder pa nedsatt njurfunktion och/eller
plotslig njursvikt

® fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI), se dven
avsnitt "Varningar och forsiktighet”

Om en biverkning forekommer sénks infusionshastigheten eller sa
avbryts infusionen.

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Intratect ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP.
Efter forsta oppnandet bor [akemedlet anvandas omedelbart.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskansligt. Anvand inte detta lakemedel om
l6sningen ar grumlig eller innehaller fallningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Intratect ar humant immunglobulin for
intravenos administrering.

Intratect innehaller 50 g/I humant normalt immunglobulin av vilka
minst 96 % ar immunglobulin G (IgG). Fordelningen av
lgG-subklasser ar cirka 57 % IgG1, 37 % 1gG2, 3 % 1gG3 och 3 %
IgG4. Maximalt innehall av immunglobulin A (IgA) ar 900
mikrogram/ml.
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Ovriga innehallsamnen ar: glycin och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Intratect ar en infusionsvatska, l0sning. Losningen klar eller latt
opaliserande (mjolkaktig, opalskimrande) och farglos till svagt gul.

20 ml, 50 ml, 100 ml eller 200 ml I6sning i en injektionsflaska (typ
lI-glas) med propp (bromobutyl) och ett lock (aluminium).

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med 20 ml, 50 ml, 100 ml
eller 200 ml I6sning.
Forpackningsstorlek: 3 injektionsflaskor med 200 ml |0sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
Tyskland

Tfn: + 49 6103 801-0
Fax: + 49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Grifols Nordic AB

Tin: +46 8 441 89 50

Email: infonordic@grifols.com
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Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Infusionsrelaterad reaktion

Vissa biverkningar (t.ex. huvudvark, rodnad, frossa, myalgi,
rosslingar, takykardi, ldandryggssmarta, illamaende och hypotoni)
kan vara relaterade till infusionshastigheten. Den rekommenderade
infusionshastigheten maste kontrolleras noggrant. Patienterna
maste dvervakas och observeras noggrant for eventuella symtom
under hela infusionsperioden.

Hos alla patienter kraver administrering av 1VIg:

adekvat vatsketillforsel innan IVIg-infusionen startar
overvakning av urinmangd

overvakning av serumkreatininnivaer

undvikande av loopdiuretika samtidigt.

Dokumentering av produktens namn och tillverkningssatsnummer
varje gang Intratect administreras till en patient rekommenderas
starkt.

Vid chock ska sedvanlig chockbehandling sattas in.

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

AMS har rapporterats forekomma i samband med IVIg-behandling.
Syndromet barjar vanligen inom flera timmar till tva dagar efter
IVIg-behandling. Studier av cerebrospinalvatska (CSF) uppvisar ofta
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positiva resultat med pleocytos med upp till flera tusen blodkropp

ar per mm?>, overvagande fran den granulocytiska serien, och

fornojda proteinnivaer med upp till flera hundra mg/dl.
AMS kan forekomma oftare i samband med hogdosbehandling med
IVIg (2 g/kg).

Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga
en noggrann neurologisk undersokning, inklusive CSF-studier, for
att utesluta andra orsaker till meningit.

Utsattning av IVIg-behandling har resulterat i remission av AMS
inom loppet av flera dagar utan foljdsymtom.

Hemolytisk anemi

IVIg-produkter kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan verka
som hemolysiner och inducera immunglobulinbelaggning av roda
blodkroppar (RBC) in vivo, vilket orsakar en positiv direkt
antiglobulinreaktion (Coombs test) och i sallsynta fall hemolys.
Hemolytisk anemi kan utvecklas efter IVIg-behandling pa grund av
forbattrad sekvestrering av RBC. IVIg-mottagare ska Overvakas for
kliniska tecken och symtom pa hemolys.

Dosering

Dosen och doseringsregimen beror pa indikationen.

Dosen kan behOva anpassas individuellt for varje patient beroende
pa kliniskt svar. Dos baserad pa kroppsvikt kan krava justering hos
patienter med under- eller overvikt.

Foljande doseringsregimer anges som vagledning:
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Substitutionsterapi vid primara immunbristsyndrom:
Doseringen bor resultera i en lagsta niva for IgG (uppmatt fore
nasta infusion) pa minst 6 g/l eller inom det normala
referensintervallet for populationens alder. Det tar tre till sex
manader efter behandlingsstart att uppna jamvikt
(steady-state-lgG-nivaer). Den rekommenderade startdosen ar
0,4-0,8 g/kg administrerat en gang, foljt av minst 0,2 g/kg var
tredje till var fjarde vecka.

Den dos som kravs for att uppna ett lagsta varde for IgG pa 6 g/l ar
i storleksordningen 0,2-0,8 g/kg/manad. Doseringsintervallet nar
steady-state har uppnatts varierar fran 3 till 4 veckor.

Dalvarden for 1gG ska matas och bedomas tillsammans med
forekomst av infektion. FOr att minska antalet bakteriella infektion
er kan det bli nodvandigt att oka dosen med hogre dalvarden som

o]

mal.

Substitutionsterapi vid sekundara immunbrister
Den rekommenderade dosen ar 0,2-0,4 g/kg var tredje till var
flarde vecka.

Dalvarden for IgG-nivaer ska matas och beddémas i samband med
en infektion. Dosen ska justeras efter behov for att uppna optimalt
skydd mot infektioner. En dosokning kan vara nodvandig hos
patienter med ihallande infektion. En dosminskning kan évervagas
om patienten forblir infektionsfri.

Immunmodulering vid:

Primar immuntrombocytopeni:

Det finns tva alternativa behandlingsprogram:
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" 0,8-1 g/kg dag ett. Denna dos kan upprepas en gang inom 3
dagar
" 0,4 g/kg dagligen i tva till fem dagar.

Behandlingen kan upprepas vid recidiv.

Guillain-Barrés syndrom:
0,4 g/kg/dag i 5 dagar (upprepa eventuellt dosen vid recidiv).

Kawasakis sjukdom:
2,0 g/kg ska ges som en engangsdos. Patienter bor samtidigt
behandlas med acetylsalicylsyra.

Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP)
Startdos: 2 g/kg uppdelat under 2-5 dagar i rad

Underhallsdos:

1 g/kg uppdelat under 1-2 dagar i rad var tredje vecka.
Behandlingseffekten ska utvarderas efter varje cykel; om ingen
behandlingseffekt ses efter 6 manader ska behandlingen avbrytas.

Om behandlingen ar effektiv ska lakaren besluta om
langtidsbehandling, baserat pa patientens svar och underhallssvar.
Dosen och doseringsintervallen kan behova anpassas efter
sjukdomens individuella forlopp.

Multifokal motorisk neuropati (MMN)

Startdos: 2 g/kg uppdelat under 2-5 dagar i rad

Underhallsdos: 1 g/kg varannan till var fjarde vecka eller 2 g/kg var
fiarde till var attonde vecka.

Behandlingseffekten ska utvarderas efter varje cykel; om ingen
behandlingseffekt ses efter 6 manader ska behandlingen avbrytas.
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Om behandlingen ar effektiv ska lakaren besluta om
langtidsbehandling, baserat pa patientens svar och underhallssvar.
Dosen och doseringsintervallen kan behdva anpassas efter
sjukdomens individuella forlopp.
Doseringsrekommendationerna sammanfattas i nedanstaende

tabell:
Indikation Dos Infusionsfrekvens
Substitutionsterapi
Primart Startdos: var tredje till var
immunbristsyndrom |0,4-0,8 g/kg flarde vecka
Underhallsdos:
0,2-0,8 g/kg
Sekundara 0,2-0,4 g/kg var tredje till var
immunbrister (enligt flarde vecka
definition i avsnitt
4.1)
Immunmodulering:
Primar 0,8-1 g/kg dag 1, upprepas
immuntrombocytopen eventuellt en gang
i eller inom 3 dagar
0,4 g/kg/dag | 2-5 dagar
Guillain-Barrés 0,4 g/kg/dag i 5 dagar
syndrom
Kawasakis sjukdom |2 g/kg en dos tillsammans
med acetylsalicylsyra
Kronisk inflammatoris |Startdos: | delade doser under
k demyeliniserande p |2 g/kg 2-5 dagar
olyneuropati (CIDP) |Underhallsdos:
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Indikation Dos Infusionsfrekvens
1 g/kg Var tredje vecka i
delade doser under
1-2 dagar
Multifokal motorisk ne|Startdos: | delade doser under
uropati (MMN) 2 g/kg 2-5 dagar i rad
Underhallsdos: varannan till var
1 g/kg flarde vecka
eller eller
2 g/kg var fjarde till var
attonde vecka i
delade doser under
2-5 dagar

Pediatrisk population

Doseringen till barn och ungdomar (0-18 ar) ar inte annorlunda an
till vuxna, eftersom doseringen for varje indikation anges efter
kroppsvikt och justeras efter det kliniska resultatet av ovan
namnda tillstand.

Administreringssatt

Intravenos anvandning

Intratect ska infunderas intravendst med en initial hastighet om
hogst 0,3 ml/kg/timme under 30 minuter. Se "Varningar och
forsiktighet”. Vid biverkningar maste antingen
administreringshastigheten minskas eller infusionen avbrytas. Om
detta tolereras val kan administreringshastigheten gradvis dkas till
hogst 1,9 ml/kg/timme.

Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta Iakemedel inte blandas

med andra lakemedel eller med andra IVIg-produkter.
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