FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Venbig

50 IE/ml pulver och vatska till infusionsvatska, 10sning
Humant immunglobulin mot hepatit B for intravenost bruk

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

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare,
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 Venbig ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Venbig ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Venbig ar och vad det anvands for
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Venbig tillhnor en grupp lakemedel som kallas immunsera och
immunglobuliner. Venbig ar en |0sning av humant immunglobulin
mot hepatit B (proteiner som agerar som antikroppar) for
intravenos administrering, och det anvands i foljande fall:

® Fgr att forebygga aterinfektion med hepatit B-virus hos
patienter som genomgatt levertransplantation pa grund av
leversvikt som orsakats av hepatit B , i kombination med
antivirusbehandling.
® Fdrebyggande for att snabbt fa antikroppar mot hepatit B-virus
for att forebygga hepatit B i foljande fall:
® hos icke-vaccinerade personer som oavsiktligt utsatts for
hepatit B-virus (dvs personer som inte vaccinerats mot
hepatis B-virus inklusive personer vars vaccination ar
ofullstandig eller dar uppgifter om vaccination saknas)
® hos hemodialyspatienter (dvs patienter har svart nedsatt
njurfunktion och som kraver att blodet renas pa konstgjord
vag), tills vaccinationen har gett effekt
® hos nyfédda barn till médrar som ar barare av hepatit B-
virus
® hos personer som inte uppvisat immunsvar (dvs personer
dar vaccinationen inte gett effekt) efter vaccination och for
vilka en fortsatt forebyggande behandling ar nédvandig pa
grund av fortsatt risk for att bli infekterad med hepatit B

2. Vad du behover veta innan du anvander Venbig

Anvand inte Venbig
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® Om du ar allergisk mot humant immunglobulin eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® Om du har antikroppar mot IgA-immunoglobuliner i blodet,
eftersom administrering av ett IgA-preparat kan orsaka svar
allergisk reaktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Venbig. Proppbildning i blodkarl (trombos) har
forknippats med anvandning av normalt immunglobulin som ges
intravenodst. Lakaren kommer darfor att vara sarskilt forsiktig vid
anvandning av detta lakemedel om du har nagra riskfaktorer for
blodpropp (trombos).

Mangden antikroppar mot hepatit B i blodet kommer att
kontrolleras regelbundet.

Vissa biverkningar kan upptrada mer frekvent:

- i fall av hog infusionshastighet;

- om du har tecken pa okontrollerade infektioner (t ex feber) eller
tecken pa kronisk inflammation;

- om du far humana normala immunglobuliner for forsta gangen;

- i sallsynta fall dar preparat med humana normala
immunglobuliner har bytts, eller da det varit ett 1angt intervall fran
den tidigare infusionen.

® Under vissa omstandigheter kan immunglobuliner 6ka risken
for hjartinfarkt, slaganfall, lungemboli eller djup ventrombos,
eftersom de Okar viskositeten i blodet
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Lakaren kommer darfor att vara sarskilt forsiktig vid foljande
omstandigheter;

- om du ar overviktig

- om du ar aldre,

- du lider av hogt blodtryck (hypertension),

- du har for lag blodvolym (hypovolemi),

- du har eller har haft problem med blodkarlen (vaskular sjukdom)
- du har en okad benagenhet for blodet att levra sig (arftlig eller
forvarvad trombotisk sjukdom)

- du lider av episoder med blodproppar

- du har en sjukdom som gor ditt blod tjockare (har hogre viskositet
)

- du har varit sangliggande en langre tid,

- du har eller har haft njurproblem eller om du tar lakemedel som
kan skada njurarna (nefrotoxiska lakemedel), da fall av akut
njursvikt har rapporterats. | fall av njurproblem kommer lakaren att
overvaga avbrytande av behandlingen.

® Du kan vara allergisk (6verkanslig) mot immunoglobuliner (
antikroppar) utan att veta om det.

Detta kan intréffa dven om du tidigare fatt humana normala
immunglobuliner och tolererat detta val. Det kan handa, sarskilt
om du inte har immunglobuliner av IgA-typen (IgA-brist med
anti-lgAantikroppar). | dessa sallsynta fall kan allergiska reaktioner
(hypersensitivitet) sasom plotsligt blodtrycksfall eller chock
intraffa.

Den som ger dig detta lakemedel kommer noggrant att folja den
infusionshastighet som rekommenderas i avsnitt 3 "Hur du
anvander Venbig”. Detta ar nodvandigt eftersom vissa biverkningar
kan sattas i samband med infusionshastigheten. Dessutom
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kommer du att observeras och kontrolleras noggrant under hela
den tid infusionen pagar, for att eventuella symtom pa biverkning
ar ska upptackas.

Uppstar nagon biverkning, kan din lakare besluta att antingen
sanka infusionshastigheten eller avbryta infusionen. Dessutom
kommer din lakare att besluta vilken behandling som kravs
beroende pa sjukdomstecken och svarighetsgraden av biverkning
en.

Venbig innehaller en liten méngd IgA. Om du har brist pa IgA finns
risk for att du kan utveckla antilgA-antikroppar och du kan fa
anafylaktiska reaktioner efter administrering av blodkomponenter
som innehaller IgA. Lakaren maste vaga nyttan av behandlingen
med Venbig mot den potentiella risken for overkanslighetsreaktion
er.

Humant hepatit B immunglobulin kan i sallsynta fall framkalla ett
blodtrycksfall med anafylaktisk reaktion, aven om du tidigare har
tolererat behandling med immunglobulin.

Om du lider av nedsatt njurfunktion, maste din lakare dvervaga att
avbryta behandlingen med IVIlg. Rapporter om njurdysfunktion och
akut njursvikt har associerats med anvandningen av manga av de
registrerade IVIg-produkterna som innehaller olika hjalpdmnen
sasom sackaros, glukos och maltos. De som innehaller sackaros
som stabiliseringsmedel stod for en oproportionerligt stor andel av
det totala antalet. Hos patienter som Ioper risk for akut njursvikt
eller tromboemboliska biverkningar, ska IVIg-produkter
administreras med lagsta mojliga infusionshastighet och dos.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 16:17



Vid behandling med immunglobulin, kan du drabbas av lungskada
forknippad med behandlingen, kallad transfusionsrelaterad
lungskada (TRALI). Om du far andndd och kanner att du andas
snabbt under eller inom flera timmar fran infusionen, beratta
omedelbart detta for din lakare eller skoterska da dessa symtom
kan krava omedelbar behandling.

Misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner kraver
omedelbar utsattning av injektionen. Vid chock ska medicinsk
standardbehandling for chock sattas in.

Tala om for din lakare om minst ett av ovanstaende tillstand galler
for dig, din lakare kommer att vara sarskilt forsiktig vid forskrivning
och administrering av Venbig till dig.

IVIg-produkter kan innehalla blodgruppsantikroppar som i sallsynta
fall kan orsaka nedbrytning av roda blodkroppar (hemolys). Efter
IVIg behandling kan nagon form av anemi (blodbrist) utvecklas pa
grund av onormal nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk
anemi). Under behandling med IVIg kommer du att kontrolleras
med avseende pa tecken och symtom pa hemolys.

Blodprover

Venbig kan stora vissa blodprover pa grund av den tillfalliga
okningen av de passivt overforda antikropparna i blodet efter
injektion av immunglobulin; Det forhojda antikropparna kan leda till
missvisande resultat i serologiska tester. Passiv overforing av
antikroppar till erytrocytantigener, t.ex. A, B, D (som bestammer
blodgrupp), kan paverka vissa serologiska tester av antikroppar till
roda blodkroppar, t.ex. antiglobulintest (Coombs test).
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Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av blod eller plasma fran méanniska,
vidtas speciella atgarder for att forhindra att infektioner 6verfors till
patienter. Dessa omfattar:

® ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstalla
att personer som kan vara smittbarare utesluts.

® test av blod eller plasma for att sakerstalla att det inte finns
nagra infektionsamnen och/eller virus

® 3tgarder for att ta bort eller inaktivera virus under
tillverkningen

Trots dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektion inte
uteslutas helt nar ldkemedel tillverkade av blod eller plasma fran
manniska ges. Detta galler ocksa nya, hittills okdnda virus och
andra typer av infektioner.

De dtgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeférsedda
virus sasom humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV),
hepatit C-virus (HCV) och for icke holjeforsedda hepatit A-virus
(HAV).

Atgérderna kan vara av begransat varde mot icke-hdljeférsedda
virus som parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte kunnat sattas i samband infektioner av
hepatit A eller parvovirus B19, sannolikt beroende pa att antikropp
arna i lakemedlet mot dessa infektioner ar skyddande.

Det rekommenderas starkt att produktens namn och satsnummer
registreras varje gang Venbig ges till en patient, sa att en lank
mellan patienten och produktsatsen kan uppratthallas.

Barn

Inga sarskilda atgarder eller 6vervakning kravs.
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Andra lakemedel och Venbig

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Humant immunglobulin mot hepatit B for intravenos anvandning
far inte blandas med andra lakemedel.

Levande forsvagade virus-vacciner

Venbig 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 upp till 3 manader. Efter
administrering av Venbig ska man vanta minst 3 manader innan
vaccination med levande forsvagade virus utfors.

Humant hepatit B-immunglobulin ska ges tre-fyra veckor efter
vaccination med ett sadant levande forsvagat vaccin. | fall dar
anvandning av humant hepatit B-immunglobulin ar vasentlig inom
tre-fyra veckor efter vaccination, ska vaccination utforas igen tre
manader efter anvandning av humant hepatit B-immunglobulin.

Graviditet, amning och fertilitet

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Lakaren kommer att
avgora om Venbig kan anvandas under graviditet och amning.

® Inga kliniska provningar har utférts med Venbig hos gravida
kvinnor. IVIg-preparat har visats passera over moderkakan, i
okande grad under graviditetens tre sista manader.
Antikroppsinnehallande Idkemedel har dock anvants av gravida
under manga ar och det har visats att inga skadliga effekter pa
graviditetsforloppet, fostret eller den nyfodda ar att forvanta.
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Om du ammar och far Venbig, kan antikropparna i lakemedlet
passera over i brostmjolken. Barnet kan darigenom skyddas
mot vissa infektioner.

® Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga
skadliga effekter pa fertilitet forvantas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Venbig har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil
och anvanda maskiner. Upplever du biverkningar under
behandlingen ska du vanta tills dessa klingar av innan du framfor
fordon eller handhar maskiner.

Venbig innehaller natrium och sackaros

Detta lakemedel innehaller 39 mg respektive 175,5 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska i
storleken 10 ml respektive per injektionsflaska i storleken 45 ml.
Detta motsvarar 1,9 % respektive 8,7 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller upp till 92 mg sackaros (91,9 mg/ml)
per ml. Detta bor beaktas av patienter med risk for akut njursvikt.

3. Hur du anvander Venbig

Venbig ges endast pa sjukhus eller vardcentraler av lakare eller
sjukvardpersonal.

Dosering och behandlingsschema beror pa indikationen. Lakaren
beslutar vilken dos som ar lamplig for dig.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 16:17



| borjan av infusionen far du Venbig med 13g infusionshastighet.
Om du tolererar detta val kan din lakare gradvis oka
infusionshastigheten.

For ytterligare information se avsnittet "Foljande uppgifter ar
endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal".

Om du har anvant for stor mangd av Venbig

Foljderna av Overdosering ar inte kanda.

Om du far i dig mer IVlg an du borde, kan du fa ett 6verskott pa
proteiner i blodet och det blir darfor for tjockt (hyperviskost); det
kan i synnerhet drabba riskpatienter, sarskilt aldre patienter eller
patienter med nedsatt hjart- eller njurfunktion.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du upplever ndgon av dessa biverkningar, kontakta lakare
omedelbart eller narmaste sjukhus:

® Allergiska reaktioner (6verkanslighet). Denna biverkan kan i
vissa fall utvecklas till akuta allergiska reaktioner (anafylaktisk
chock): t ex klada, hudreaktioner, svullnad av lappar, ansikte
och tunga, svaljsvarigheter, andningssvarigheter, svimning

® Akut njursvikt (t ex minskat eller obefintligt urinutflode,
vatskeansamling, andfaddhet).
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Foljande biverkningar kan i allmanhet uppsta efter behandling med
humana immunglobuliner som ges intravenost:

frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska
reaktioner, illamaende, ledvark (artralgi), 1agt blodtryck och
mattlig smarta i landryggen kan ibland férekomma;

i sallsynta fall 6vergaende minskning av antalet réda blodceller
(reversibla hemolytiska reaktioner /reversibel hemolys), sarskilt
hos patienter med blodgrupp A, B och AB och i sallsynta fall
hemolytisk anemi (blodbrist) som kraver transfusion

| sallsynta fall har plotsligt blodtrycksfall (hypotoni)
rapporterats och, i enstaka fall, kan overkanslighetsreaktioner
(anafylaktisk chock) upptrada, aven nar patienten inte uppvisat
overkanslighet vid tidigare administrering.

sallsynta fall av 6vergaende hudreaktioner har observerats;

I mycket sallsynta fall har tromboemboliska reaktioner
(bildande av blodproppar) som kan orsaka hjartinfarkt, stroke,
hinder i lungartaren (blodpropp i lungan) och djup ventrombos
(blodpropp i benet) rapporterats;

fall av 6vergaende icke-infektiv meningit (reversibel aseptisk
meningit; hjarnhinneinflammation)

fall av 6kad serumkreatininniva och/eller forekomst av akut
njursvikt

fall av transfusionsrelaterad lungskada (TRALI)

Foljande biverkningar har rapporterats vid administrering av
Venbig efter marknadsforing av lakemedlet (frekvensen kan inte
uppskattas utifran tillgangliga data):

11

Huvudvark
Snabb hjartrytm (takykardi)
Blodtrycksfall (hypotoni)
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lllamaende

Krakningar

Hudreaktioner, rodnad (erytem), klada
Ledsmarta (artralgi)

Feber

Sjukdomskansla

Frossa

For information om virus sakerhet, se avsnitt 2 “Vad du behoéver
veta innan du anvander Venbig”

Ovriga biverkningar hos barn
Det finns inga specifika data for pediatriska populationen.

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 (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Venbig ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa
etiketten efter Utg.dat och EXP.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Venbig ska anvandas omedelbart efter blandning med
|0sningsmed]et.

Anvand inte denna produkt om lésningen ar grumlig eller innehaller
partiklar. (Se aven Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar i avsnitt 6).

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 ar humant immunglobulin mot hepatit B

Venbig 500 IE Venbig 2500 IE
Humant protein 50 g/l 50 g/l
av vilket humant imm 95% 95%
unoglobulin G till
minst
antikroppar mot HBs 500 IE 2500 IE
antigen (anti - HBs)  /injektionsflaska /injektionsflaska
inte mindre an
antikroppar mot HBs 50 IE/ml 50 IE/ml

antigen (anti - HBs)
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Venbig 500 IE Venbig 2500 IE

efter blandning med
|0sningsmedlet inte
mindre an

lgG (typ G-immunglobuliner) undergrupper har foljande fordelning:
IgG1 26,0 - 40,0 mg/ml

I9G, 13,0 - 25,0 mg/ml
19G, 1,20 - 2,50 mg/m|
19G, 0,15 - 0,50 mg/m!|
Maximalt IgA-innehall 0,05 mg/ml

Tillverkas av plasma fran manniskor.

Ovriga innehallsdmnen ar sackaros, natriumklorid och vatten for
injektionsvatskor.

Injektionsflaskan med pulver innehaller humant immunglobulin mot
hepatit B, sackaros och natriumklorid.

Injektionsflaskan med spadningsvatska innehaller natriumklorid
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningen med Venbig innehaller en injektionsflaska med
pulver och en injektionsflaska med spadningsvatska som anvands
for att forbereda I6sningen for infusion.

Venbig ar vitt eller svagt gult pulver eller en fast sprod klump.

Efter beredning ar [osningen klar eller latt opalescent, farglos eller
svagt gul.

Fardigberedda produkter ska inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar eller missfargning fore administrering. Anvand inte |0sning
som ar grumlig eller innehaller partiklar.
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Venbig 50 IE/ml pulver och vatska till infusionsvatska, 10sning:
Injektionsflaska med 500 IE pulver + injektionsflaska med 10 ml
spadningsvatska + infusions-set (1 spruta med nal + 1 nal for
administrering )

Injektionsflaska med 2500 IE pulver + injektionsflaska med 45 ml
spadningsvatska + infusions-set

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

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 (Neapel), Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2020-01-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Instruktion for korrekt anvandning

Lakemedlet ska anpassas efter rums- eller kroppstemperatur fore
anvandning.

Fullstandig blandning ska uppnas inom 30 minuter.

Venbig ska ges som en intravenos infusion med en initial hastighet
om 0,46 - 0,92 ml/kg/timme (t ex for en patient som vager c:a 65
kg; 10-20 droppar/minut) i 20-30 minuter. Om biverkning uppstar
ska antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen
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avbrytas. Om detta tolereras val kan administreringshastigheten
gradvis okas till hogst 1,85 mi/kg/timme (t ex for en patient som
vager c:a 65 kg; 40 droppar/minut) under aterstoden av infusionen.

Rekonstitution av I6sningen, 500 IE injektionsflaska:

1. dra upp spadningsvatskan i injektionssprutan
2. injicera spadningsvatskan med samma spruta |
injektionsflaskan med den frystorkade substansen
3. skaka forsiktigt injektionsflaskan tills pulvret ar fullstandigt
upplost
4. skaka inte kraftigt, undvik skumbildning
5. dra upp den erhallna lésningen i sprutan
6. byt nal och infundera till patient

Rekonstitution av I6sningen, 2500 IE injektionsflaska:

1. avlagsna skyddskapsylerna fran injektionsflaskorna med pulvret
och spadningsvatska

2. rengor proppytorna pa bada injektionsflaskorna med sprit

3. stick den minsta nalen av dubbelnalen i injektionsflaskan med
spadningsvatska

4. avlagsna nalhuven pa andra sidan av dubbelnalen utan att
vidrora den andra nalen 5. vand upp injektionsflaskan med
spadningsvatska med dubbelnalen och stick in den andra nalen i
injektionsflaskan med pulver; under perforeringen av proppen pa
injektionsflaskan innehallande pulvret ska nalspetsen i
injektionsflaskan med spadningsvatska vara i kontakt med vatskan
och inte med luften.

6. skaka forsiktigt injektionsflaskan vid rumstemperatur tills pulvret
ar fullstandigt upplost

7. skaka inte kraftigt, undvik skumbildning
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8. avlagsna injektionsflaskan med spadningsvatska med
dubbelnalen
9. applicera infusions-setet och infundera intravenost

Losningen ska vara klar eller latt opalescent.

Anvand inte 16sning som ar grumlig eller innehaller partiklar.
Fardigt rekonstituerade produkter ska inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar eller missfargning fére administrering.
Venbig ska anvandas omedelbart efter blandning med
|0sningsmed]et.

Rekonstituerad [osning ska vara klar eller |latt opalescent, farglos
eller svagt gul.

Venbig ska anvandas omedelbart efter blandning med
|osningsmedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Vissa svara biverkningar av lakemedlet kan bero pa
infusionshastigheten.

Potentiella komplikationer kan ofta undvikas genom att sakerstalla
att:

- Patienter inte ar kansliga for humana normala immunglobuliner
genom att i borjan injicera lakemedlet langsamt
(administrationshastighet om 0,46 - 0,92 ml/kg/timme); - Patienter
overvakas noggrant for eventuella symtom genom hela
infusionsperioden. | synnerhet patienter som ar naiva for humana
normala immunglobuliner, patienter som bytt fran ett alternativt
IVIg-preparat eller dar det har varit ett Iangt intervall fran den
foregdende infusionen, ska hallas under uppsikt under den forsta
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infusionen och den forsta timmen efter infusionen, for att upptacka
potentiella tecken pa biverkningar. Ovriga patienter ska observeras
I minst 20 minuter efter administration.

Hos alla patienter kraver IVIg-administration:

- adekvat hydrering innan IVIg-infusionen pabdrjas:

- monitorering av urinproduktion;

- monitorering av serumkreatininnivaer;

- undvikande av samtidig anvandning av loop-diuretika.

| handelse av biverkning ska antingen infusionshastigheten
minskas eller infusionen avbrytas. Vilken behandling som kravs
beror pa arten och svarigheten av biverkningen. Vid chock ska
medicinsk standardbehandling for chock sattas in.

Infusionsreaktion

Vissa biverkningar (t ex huvudvark, varmevallningar, frossa,
muskelvark, vasande andning, takykardi, smarta i landryggen,
illamaende och lagt blodtryck) kan vara relaterade till
infusionshastigheten. Rekommenderad infusionshastighet maste
noga f6ljas. Patienter maste noggrant monitoreras och noga
observeras under hela infusionstiden med avseende pa eventuella
symtom.

Biverkningar kan upptrada mer frekvent:

- vid hog infusionshastighet

- hos patienter med hypo- eller agammaglobulinemi med eller utan
|gA-brist.

Overkanslighet
Verkliga overkanslighetsreaktioner ar sallsynta.
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Venbig innehaller sma mangder av IgA (immunglobulin A). Individer
som har brist pa IgA kan potentiellt utveckla antikroppar mot IgA
och kan darmed fa anafylaktiska reaktioner efter administrering
med blodkomponenter som innehaller IgA.

Lakaren ska darfor dvervaga fordelarna med behandlingen av
Venbig mot den potentiella risken for overkanslighetsreaktioner.
Humant hepatit B immunglobulin kan i sallsynta fall orsaka
blodtrycksfall med anafylaktisk reaktion, aven hos patienter som
har tolererat tidigare behandling med immunglobulin.

Patienterna maste informeras om vilka forsta tecknen pa
overkanslighetsreaktioner ar, som urtikaria, generaliserad urtikaria,
kansla av andndd, vasande andning, hypotoni och anafylaxi.
Behandlingen som behdver sattas in beror pa vilken typ av
biverkning det ar och svarighetsgraden av den. Misstanke om
allergiska eller anafylaktiska reaktioner kraver omedelbart
utsattande av infusionen. Vid chock ska medicinsk
standardbehandling for chock sattas in.

Inverkan pa serologiska tester

Efter injektion av immunglobulin kan en évergaende 6kning av de
olika passivt overforda antikropparna i patientens blod resultera |
falskt positiva resultat vid serologiska tester. Passiv overforing av
antikroppar till erytrocytantigen t ex A, B, D kan paverka vissa
serologiska tester av antikroppar till roda blodkroppar, t ex
antiglobulin-test (Coombs test).

Overférbara agens
Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran
lakemedel framstallda av humant blod eller plasma omfattar urval
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av blodgivare, test av individuella donationer och plasmapooler
med avseende pa specifika infektionsmarkodrer samt att effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/elimination av virus utgor en del
av tillverkningsprocessen.

Trots detta kan risken for overforing av infektiosa agens inte helt
uteslutas vid administrering av lakemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma. Detta galler aven nya, hittills okanda,
virus liksom andra patogener.

De vidtagna atgarderna anses effektiva mot héljeférsedda virus
sasom humant immunbristvirus (hiv), hepatit-B-virus (HBV) och
hepatit-C-virus (HCV) och mot icke héljeférsedda virus sasom
hepatit-Avirus (HAV).

De vidtagna atgarderna kan vara av begransat varde mot icke
holjeférsedda virus sasom parvovirus B19.

Det finns betryggande klinisk erfarenhet av att hepatit A virus och
parvovirus B19 ej overforts med immunglobuliner och man anser
ocksa att antikroppsinnehallet ar ett viktigt bidrag till
virussakerheten.

Det rekommenderas starkt att produktens namn och satsnummer
registreras varje gang Venbig administreras till en patient, sa att
ett samband kan uppratthallas mellan patienten och produktens
satsnummer kan uppratthallas.

Viktig information om nagra av innnehallsdimnena i Venbig

Detta lakemedel innehaller upp till 39 mg natrium per 10 ml
injektionsflaska och upp till 175,5 mg natrium per 45 ml
injektionsflaska, motsvarande 1,9 % respektive 8,7 % av WHOs
hogsta rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).
Detta lakemedel innehaller upp till 92 mg sackaros (91,9 mg/ml)
per ml. Detta bor beaktas av patienter med risk for akut njursvikt.
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Féljande biverkningar har férknippats med anvandning av normala
humana immunglobuliner for intravenos anvandning (IVIg):
Tromboembolism

Det finns klinisk evidens for ett samband mellan IVIg-
administrering tromboemboliska handelser sasom hjartinfarkt,
cerebrovaskular skada (inklusive stroke), pulmonell embolism och
djup ventrombos, vilket antas vara forknippat med en relativ
okning av blodets viskositet genom hogt inflode av
immunglobuliner hos riskpatienter. Forsiktighet ska iakttas vid
forskrivning och infusion av IVIg hos feta patienter och patienter
med tidigare riskfaktorer for trombotiska handelser (sasom hog
alder, hypertoni, diabetes mellitus och vaskular sjukdom eller
trombotiska episoder i anamnesen, patienter med forvarvade eller
genetiska trombofila storningar, patienter med langre perioder av
immobilisering, svart hypovolemiska patienter, patienter med
sjukdomar som okar blodets viskositet). Hos patienter med risk for
tromboemboliska biverkningar ska IVIg-lakemedel administreras
vid lagsta mojliga infusionshastighet och dos.

Akut njursvikt

Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far
IVIg-behandling. | de flesta fall har riskfaktorer identifierats, sasom
tidigare nedsatt njurfunktion, diabetes mellitus, hypovolemi,
overvikt, samtidig behandling med nefrotoxiska lakemedel, eller
alder 6ver 65. Njurparametrar ska utvarderas innan IVIg-infusion
initieras, i synnerhet hos patienter som bedoms ha en forhojd risk
for att utveckla akut njursvikt. Njurparametrar ska utvarderas med
lampliga intervall. Hos patienter med risk for akut njursvikt ska
IVIg-preparat administreras med lagsta mojliga infusionshastighet
och dos. | fall av nedsatt njursvikt ska utsattande av
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IVIg-behandling évervagas. Rapporter pa stord njurfunktion och
akut njursvikt har setts i samband med anvandning av IVIg
preparat innehallande olika hjalpamnen som sackaros, glukos och
maltos. De som innehaller sackaros som stabiliseringsmedel stod
for en oproportionerligt stor del av det totala antalet. Hos patienter
med risk kan anvandning av IVIg-preparat som inte innehaller
dessa hjalpamnen dvervagas. Venbig innehaller sackaros (se
avsnitt 2, stycke "Venbig innehaller natrium och sackaros”).

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

Aseptiskt meningitsyndrom har rapporterats forekomma i samband
med IVIg-behandling. Syndromet tillstoter normalt inom flera
timmar upp till 2 dagar efter en 1VIg-behandling.
Cerebrospinalvatskeprover ar ofta positiva med pleocytos upp till
flera tusen celler per mm3, huvudsakligen fran den granulocytiska,
serien, och forhojda proteinnivaer upp till flera hundra mg/dl.
Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga
en grundlig neurologisk undersodkning, inklusive undersokning av
cerebrospinalvatska, for att utesluta andra orsaker till meningit.

Seponering av IVIg-behandling har medfort remission av AMS inom
loppet av nagra dagar utan foljdverkningar.

Hemolytisk anemi

IVIg-produkter kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan verka
som hemolysiner och inducera in vivo belaggning av roda
blodkroppar med immunglobulin, vilket leder till en positiv direkt
antiglobulinreaktion (Coombs test) och i sallsynta fall hemolys.
Hemolytisk anemi kan utvecklas efter IVlg behandlingen pa grund
av Okad sekvestrering av roda blodkroppar. Patienter som far IVig
bor dvervakas for kliniska tecken och symtom pa hemolys.
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Neutropeni/Leukopeni

En 6vergaende minskning av antalet neutrofiler och/eller episoder
av neutropeni, ibland grav, har rapporterats efter behandling med
IVIg. Detta upptrader vanligtvis inom timmar eller dagar efter
IVIigadministrering och gar tillbaka spontant inom 7-14 dagar.

Transfusionsrelaterade akuta lungskador (TRALI)

Akuta non-kardiogena pulmonella 6dem TRALI har rapporterats hos
nagra patienter som far IVIg. TRALI karaktariseras av svar hypoxi,
dyspné, takypné, cyanos, feber och hypotoni. Symtom pa TRALI
utvecklas vanligen inom 6 timmar efter en transfusion, vanligtvis
inom 1-2 timmar. Darfér maste patienter som far IVlg monitoreras
och IVIg-infusionen maste avbrytas omedelbart i handelse av
pulmonella biverkningar. TRALI ar ett potentiellt livshotande
tillstand som kréaver omedelbar intensivvard.

Pediatrisk population
Inga sarskilda atgarder eller 6vervakning kravs for den pediatriska
populationen.

Doseringsrekommendationer

Dosering

Dosering och behandlingsschema beror pa indikationen. Féljande
doseringar ges som vagledning.

Fér att férebygga aterinfektion med hepatit B-virus hos patienter
som genomgatt levertransplantation pa grund av leversvikt som
orsakats av hepatit B

Anvandning hos vuxna:
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10 000 IE (internationella enheter) pa transplantationsdagen, under
operationen;

sedan 2000-10 000 IE/dygn i 7 dygn,

och sa lange det ar nddvandigt for att bibehalla antikroppsnivan
over 100-150 IE/I hos HBV-DNA-negativa patienter och dver 500 IE/I
hos HBV-DNA-positiva patienter.

Pediatrisk population:
Doseringen ska justeras efter kroppsytans storlek baserat pa 10

000 IE/1,73 m?.

Férebyggande mot hepatit B

24

® Férebyggande mot hepatit B hos icke-vaccinerade personer

som oavsikligt utsatts for hepatit B-virus:

minst 500 IE, beroende pa exponeringens intensitet, snarast
mojligt efter exponeringen och helst inom 24-72 timmar.
Forebyggande mot hepatit B hos hemodialyspatienter:

8-12 IE/kg men hogst 500 IE, varannan manad tills
vaccinationen har fatt effekt

Forebyggande mot hepatit B hos nyfodda barn till médrar som
ar barare av hepatit B-virus, vid fodelsen eller snarast mojligt
efter fodelsen:

30-100 IE/Kkg. | klinisk praxis foredras intramuskular
administreringsvag nar upprepad administrering kravs for att
uppna serokonversion efter vaccination. Administreringen av
hepatit B-immunoglobulin kan upprepas tills antikroppar bildas
efter vaccination.
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Vid alla dessa situationer rekommenderas vaccination mot hepatit
B-virus starkt. FOrsta vaccinationsdosen kan ges samma dag som
humant immunglobulin mot hepatit B, men pa olika
injektionsstallen.

Hos personer som inte uppvisat immunsvar (inga matbara hepatit
B-antikroppar) efter vaccination och for vilka kontinuerlig
prevention ar nodvandig, kan administrering av 500 IE till vuxna
och 8 IE/kg till barn varannan manad 6vervagas; 10 mIE/ml anses
vara den lagsta nivan for ett antikroppsskydd.

Man bor ocksa 6vervaga dos- och doseringsschema for humant

hepatit B-immunglobulin for intravends anvandning enligt
rekommendationer i dvrig officiell vagledning.
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