FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Privigen

100 mg/ml (10%) infusionsvatska, l0sning
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 behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
sjukvardspersonal.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Privigen ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Privigen ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Privigen ar och vad det anvands for
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Vad Privigen ar

Privigen tillhor en grupp av lakemedel som kallas humant normalt
immunglobulin. Immunglobuliner kallas aven antikroppar och ar
blodproteiner som hjalper kroppen att bekampa infektioner hos
friska personer.

Hur Privigen verkar

Privigen innehaller immunglobuliner som har framstallts ur blod
fran friska personer. Lékemedlet fungerar pa precis samma satt
som de naturliga immunglobulinerna som finns i blodet.

Vad anvands Privigen for?

Privigen anvands for behandling av vuxna och barn (0-18 ar) i
foljande situationer:

A. For att 6ka onormalt Iaga immunglobulinhalter i blodet sa att
de nar normala nivaer (ersattningsterapi):

1. Patienter som fotts med férsamrad formaga eller oférmaga
att bilda immunglobuliner (primar immunbristsjukdom
(PID)).

2. Patienter med en forvarvad immunbrist (SID) som lider av
svara eller aterkommande infektioner, ineffektiv
antimikrobiell behandling och antingen visat specifik
antikroppsbrist eller en IgG serumniva pa <4g/l.

B. For att behandla vissa inflammatoriska sjukdomar
(immunmodulering). Det finns 5 grupper:
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1. Patienter som inte har tillrackligt antal blodplattar (
trombocyter) (primar immunologisk trombocytopeni (ITP)
och som har hog risk for blodning eller ska opereras inom
kort.

2. Patienter med Guillain-Barrés syndrom. Detta ar en akut
sjukdom som kannetecknas av inflammation i perifera
nerver, vilket orsakar allvarlig muskelsvaghet, framst i ben
och armar.

3. Patienter med Kawasakis sjukdom. Detta ar en akut
sjukdom som framst drabbar sma barn. Den kénnetecknas
av inflammation i blodkarlen i hela kroppen.

4. Patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserande
polyneuropati (CIDP). Detta ar en kronisk sjukdom som
kannetecknas av inflammation i perifera nerver, vilket
orsakar muskelsvaghet och/eller domningar framst i ben
och armar.

5. Patienter med multifokal motorisk neuropati (MMN). Detta
ar en langsamt progressiv sjukdom av motorneuronen med
svaghet i armar och ben.

2. Vad du behover veta innan du anvander Privigen

Anvand inte Privigen

- Las noga detta avsnitt. Du och din lakare bor ta stallning till
informationen innan du far Privigen.

Anvand INTE Privigen

® om du ar allergisk mot manskliga immunglobuliner eller mot
prolin.
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® om du har utvecklat antikroppar mot immunglobuliner av typ
IgA i blodet.

® om du lider av hyperprolinemi typ | eller Il (en genetisk
sjukdom som orsakar hoga halter av aminosyran prolin i
blodet). Detta ar en ytterst sallsynt storning. Man kanner
endast till ett fatal slakter med denna sjukdom i varlden.

Varningar och forsiktighet

Vilka omstandigheter kan 6ka risken for att fa biverkningar?
- Tala fore behandlingen om for lakaren eller sjukvardspersonalen
om nagot av foljande galler for dig:

® Du far detta lakemedel i hoga doser, antingen dag 1 eller
under flera dagar och du har blodgrupp A, B eller AB och/eller
en underliggande inflammatorisk sjukdom. Under dessa
omstandigheter har det ofta rapporterats att immunglobuliner
okar risken for nedbrytning av de roda blodkropparna (hemolys
).

® Du ar 6verviktig, ar aldre, har diabetes, har varit sangliggande
en langre tid, har hogt blodtryck, har for liten blodvolym (
hypovolemi), har problem med blodkarlen (karlsjukdom), har
okad tendens till blodproppsbildning (trombofili eller
trombotiska episoder), eller har en sjukdom eller ett tillstand
som gor att blodet blir tjockare (hyperviskost blod). Under
dessa omstandigheter kan immunglobuliner oka risken for en
hjartattack (hjartinfarkt), slaganfall (stroke), blodpropp i lungan
(lungemboli) eller blockering i ett blodkarl i benen, dock endast
i mycket sallsynta fall.

® Du har diabetes. Aven om Privigen inte innehaller socker kan
produkten ha spatts ut med en speciell sockerlosning (5 %
glukos), vilket kan paverka din blodsockerniva.
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® Du har eller har tidigare haft problem med njurarna eller tar
mediciner som kan skada dina njurar (nefrotoxiska lakemedel).
Under dessa omstandigheter kan immunglobuliner oka risken
for att njurarnas funktion snabbt forsamras allvarligt (akut
njursvikt), dock endast i mycket sallsynta fall. Njursvikt med
dddlig utgang har intraffat i enstaka fall i samband med
hemolys.

Vilken typ av overvakning behovs under infusionen?

For din personliga sakerhets skull kommer infusionen av Privigen
att ske under dverinseende av din ldkare eller av
sjukvardspersonal. Du kommer vanligen att observeras under hela
infusionen och darefter i minst 20 minuter. Under vissa
forhallanden kan det vara nodvandigt med speciella
forsiktighetsatgarder. Exempel pa sadana forhallanden ar:

® du far Privigen med hog infusionshastighet eller
® du far Privigen for forsta gangen eller efter ett langt uppehall |
behandlingen (t.ex. flera manader)

| dessa fall kommer du att noggrant overvakas under hela infusion
en och i minst 1 timme darefter.

Nar kan man behoOva sanka hastigheten eller avbryta infusionen?

® Du kan vara allergisk (6verkanslig) mot immunglobuliner utan
att veta om det. Akta allergiska reaktioner ar dock sallsynta.
De kan intréffa dven om du tidigare har fatt manskliga
immunglobuliner och talt dem val. Det kan i synnerhet intraffa
om du har utvecklat antikroppar mot immunglobuliner av
typen IgA. | dessa sallsynta fall kan allergiska reaktioner som

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 05:48



ett plotsligt blodtrycksfall eller chock intraffa (se aven avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”).

® | mycket sallsynta fall kan transfusionrelaterad akut lungskada
(TRALI) upptrada efter att man fatt immunoglobuliner. Detta
leder till en ansamling av vatska i lungorna som inte beror pa
problem med hjartat (icke-kardiogent lungodem). TRALI
kdnnetecknas av att det blir svart att andas
(andningssvarigheter), blaaktig hud (cyanos), man far onormalt
lag syreniva i blodet (hypoxi), sénkt blodtryck (hypotoni) och
man far forhojd kroppstemperatur (feber). Symtomen
upptrader vanligtvis under eller inom 6 timmar efter att man
fatt behandlingen.

- Tala omedelbart om for lakaren eller sjukvardspersonalen om du
marker nagra sadana reaktioner medan du far infusionen av
Privigen. Han eller hon kommer att besluta om
infusionshastigheten ska sankas eller om man ska avbryta infusion
en helt.

Blodprover
- Tala om for din lakare att du behandlas med Privigen fore
eventuella blodprover.

Nar du har fatt Privigen kan resultaten av vissa blodprover
(serologiska tester) vara forsamrade under en viss tid.

Information om sakerhet vad galler infektioner
Privigen framstalls ur mansklig blodplasma (detta ar den
vatskeformiga delen av blodet).
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Nar lakemedel tillverkas av manskligt blod eller plasma, vidtas
vissa atgarder for att forhindra att infektioner dverfors till
patienterna. Dessa omfattar:

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

® test av varje givare och plasmapool med avseende pa tecken
pa virus/infektioner,

® inforande av steg i beredningen av blod eller plasma som kan
inaktivera eller avlagsna virus.

Trots dessa atgarder kan risken for att dverfora smittamnen inte
helt uteslutas vid administrering av lakemedel som framstallts fran
manskligt blod eller plasma. Detta galler aven alla okanda eller nya
virus och andra typer av infektioner.

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

Immunglobuliner har inte varit forknippade med hepatit A- eller

parvovirus B19-infektioner, majligen pa grund av att antikroppar
mot dessa infektioner, vilka finns i produkten, har en skyddande
effekt.

® Det rekommenderas starkt att man varje gang du far en dos av
Privigen noterar produktens namn och satsnummer for att ha
en forteckning dver de satser som har anvants.

Andra lakemedel och Privigen
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- Tala om for lékare eller sjukvardspersonal om du anvander,
nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Samtidig anvandning av lakemedel som Okar utsondringen av
vatten fran kroppen (loopdiuretika) ska undvikas under behandling
med Privigen. Din lakare kommer att avgora om du ska anvanda
eller fortsatta behandlingen med loopdiuretika.

Vaccinationer
- Tala om for den vaccinerande lakaren att du behandlas med
Privigen, innan vaccinationen ges.

Nar du har fatt Privigen kan effekten av vissa vaccinationer
forsamras. De vaccinationer som paverkas ar vaccinationer med
levande, férsvagade virusvacciner, sasom vaccinationer mot
massling, passjuka, réda hund och vattkoppor. Sadana
vaccinationer bor skjutas upp i minst 3 manader efter den senaste
infusionen av Privigen. Nar det galler masslingvaccinationer kan
denna férsamring kvarsta i upp till 1 ar. Darfor bor den
vaccinerande lakaren kontrollera effekten av
masslingvaccinationen.

Graviditet och amning

- Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller sjukvardspersonal
innan du anvander detta Iakemedel. Din lakare kommer att avgora
om du kan fa Privigen under graviditeten eller under tiden du
ammar.

Trots det har lakemedel som innehaller antikroppar anvénts hos
gravida och ammande kvinnor. Langtidserfarenheter har visat att
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inga skadliga effekter under graviditetens forlopp eller pa det
nyfodda barnet forvantas.

Om du far Privigen under tiden du ammar, kommer antikropparna i
detta ldkemedel dven att finnas i bréstmjolken. Alltsa kan dven ditt
barn fa de skyddande antikropparna.

Korformaga och anvandning av maskiner

Patienter kan under behandling med Privigen fa effekter som yrsel
eller illamaende som kan paverka formagan att kora bil och
anvanda maskiner. Om detta intraffar, ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner forran dessa effekter har forsvunnit.

Privigen innehaller prolin

Du far inte ta ldkemedlet om du har hyperprolinemi (se dven
avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du anvander Privigen”).
- Tala om det for lakaren fore behandlingen.

Natriuminnehall

Detta lakemedel innehaller mindre an 2,3 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml. Detta
motsvarar 0,12 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

3. Hur du anvéander Privigen

Privigen ar enbart avsett for infusion i en ven (intravends infusion).
Det ges vanligtvis av din lakare eller sjukvardspersonal.

Din lakare beraknar korrekt dos for dig med hansyn till din vikt, de
specifika omstandigheter som beskrivs i avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet” och ditt svar pa behandlingen. Dosberakningen for
barn och yngre patienter skiljer sig inte fran den som galler for
vuxna. | borjan av infusionen kommer du att fa Privigen med lag
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infusionshastighet. Om du tal detta bra kan din lakare gradvis 6ka
infusionshastigheten.

Om du har fatt for stor mangd av Privigen

Overdosering &r mycket osannolik eftersom Privigen vanligen ges
under medicinsk dvervakning. Om du, trots detta, far for stor
mangd Privigen kan ditt blod bli for tjockt (hyperviskost) vilket kan
oka risken for bildandet av blodproppar. Detta kan sarskilt intraffa
om du ar en patient med risk for detta, till exempel om du ar aldre
eller om du lider av en hjart- eller njursjukdom. Tala om for din
lakare om du vet om att du har medicinska problem.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Eventuella biverkningar
kan minskas eller till och med undvikas helt genom att Privigen ges
med en langsam hastighet. Sadana biverkningar kan intraffa aven
om du tidigare har fatt manskliga immunglobuliner (antikroppar)
och har talt dem bra.

| sallsynta och enstaka fall har foljande biverkningar rapporterats
med immunglobulinpreparat:

® allvarliga 6verkanslighetsreaktioner, sasom plotsligt
blodtrycksfall eller anafylaktisk chock (t.ex. kan du kanna dig
yr, svimfardig nar du star upp, fa kalla hander och fotter,
onormala hjartslag eller brostsmartor eller se suddigt) aven om
du inte har visat nagon 6verkanslighet vid tidigare infusioner.
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- Tala omedelbart om for lakare eller sjukvardspersonal om du
marker nagra sadana tecken under infusionen med Privigen. Han
eller hon kommer att besluta om infusionshastigheten ska sankas
eller om infusionen ska avbrytas helt.

® bildning av blodproppar som kan transporteras ivag av
blodcirkulationen (tromboemboliska reaktioner) och orsaka
t.ex. hjartinfarkt (t.ex. om du far plétsliga brostsmartor eller
andndd), stroke (t.ex. om du far plétsligt insattande av
muskelsvaghet, kanselbortfall och/eller forsamrad balans,
nedsatt vakenhet eller svarigheter att tala), blodproppar i
lungartarerna (t.ex. om du far bréstsmartor, andnings
svarigheter eller att du hostar blod), djup ventrombos (t.ex. om
du far rodnad, varmekansla, smartor, 6mhet eller svullnad i det
ena eller bada benen).

® brostsmartor, obehag i brostet, smartsam andning beroende
pa transfusionsrelaterad lungskada (TRALI)

- Tala omedelbart om for lakare eller sjukvardspersonal om du far
nagra av ovanstaende symtom. Alla med sadana symtom ska
omedelbart foras till sjukhusets akutmottagning for undersokning
och behandling.

® tillfallig icke-infektids meningit (reversibel aseptisk meningit)

- Tala omedelbart om for lakare eller sjukvardspersonal om du
kanner dig stel i nacken och dessutom har ett eller flera av foljande
symtom: feber, illamaende, krakningar, huvudvark, onormal
ljuskanslighet, psykiska storningar.
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okning av kreatininnivan i blodet

proteinuri

akut njursvikt

overgaende minskning av antalet réda blodkroppar (reversibel
hemolytisk anemi/hemolys), anemi, leukopeni, anisocytos
(inklusive microcytos).

Biverkningar som observerats i kontrollerade kliniska provningar
och erfarenheter efter marknadsintroduktion presenteras i fallande
frekvensordning:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter):
Huvudvark, (inklusive sinushuvudvark, migran, obehag i huvudet,
spanningshuvudvark), smarta (inklusive ryggsmarta, smarta i
extremiteter, smarta i leder och skelett (artralgi), nacksmarta,
ansiktssmarta), feber (inklusive frossbrytningar), influensaliknande
sjukdom (inklusive rinnande nasa (nasofaryngit) halsont,
(faryngolaryngeal smarta), blasor i mun och hals (orofaryngela
blasor), atstramningskansla i halsen).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
Tillfallig minskning av antalet roda blodkroppar (anemi),
nedbrytning av roda blodkroppar (hemolys inklusive hemolytisk

anemi)B, minskat antal vita blodkroppar (leukopeni),
overkanslighet, yrsel (inklusive svindel), hogt blodtryck (hypertoni),
rodnad (inklusive vallningar, hyperemi), hypotoni (inklusive sankt
blodtryck), andfaddhet (dyspné inklusive bréstsmartor, obehag i
brostet, smartsam andning), orolig mage (illamaende), krakningar,
|6s avforing (diarré), magsmartor, hudproblem (inklusive utslag,
kldda (pruritus), nasselutslag (urticaria), makulopapulart utslag,
rodnad (erytem), fjallning (hudexfoliation)), smarta i musklerna

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 05:48



(inklusive muskelkramper och stelhet), trotthet (fatigue), fysisk
svaghet (asteni) och muskelsvaghet.

Rutinmassiga laboratorieprover kan ofta visa forandringar |
leverfunktioner (hyperbilirubinemi) samt forandringar i antalet
blodkroppar (t.ex. positivt Coombs (direkt) test), okning av
alaninaminotransferas, 0kning av aspartataminotransferas, okning
av laktatdehydrogenas i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
Overgaende icke smittsam hjarnhinneinflammation meningit (
reversibel aseptisk meningit), oregelbunden form hos roda
blodkroppar (mikroskopiskt fynd), forekomst av hogt antal
blodplattar i blodet (trombocytos), somnighet, darrningar (tremor),
hjartklappning, snabb puls (takykardi), proppbildning, dalig
blodfdrsorjning till benen som t.ex. orsakar smartor vid gang (
perifer karlsjukdom), hog halt serumproteiner i urinen (proteinuri
med forhojt blodkreatinin), smarta vid injektionsstallet (inklusive
obehag vid infusionsstallet).

| enstaka fall (erfarenhet efter marknadsintroduktion) har foljande
observerats hos patienter behandlade med Privigen: onormalt laga
nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som kallas for neutrofiler
(minskat antal neutrofiler), anafylaktisk chock, smartsam andning
pa grund av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) och akut
njursvikt.

P Fallen med hemolytisk anemi efter avslutad kontrollerad klinisk
studie observerades med signifikant minskad frekvens pa grund av
forbattringar i tillverkningsprocessen for Privigen.
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- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukvardspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

L&s ocksa avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du anvander
Privigen” for ytterligare information om vilka omstandigheter som
okar risken att fa 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Privigen ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
injektionsflaskans etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

® Eftersom I6sningen inte innehaller nagot konserveringsmedel
maste sjukvardspersonalen injicera det sa snart som mojligt
nar injektionsflaskan har dppnats.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Far inte frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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® Anvand inte detta |lakemedel om du marker att |6sningen ar
grumlig eller innehaller partiklar.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar humant, normalt immunglobulin (
antikroppar av IgG-typ). Privigen innehaller 100 mg/ml (10%)
humant protein varav minst 98 % ar 1gG. Ungefarlig
procentuell fordelning av IgG-subklasserna ar som foljer:

Lo CH N 69 %
GG, 1 26 %
GG s 3%
06 g > %

Lakemedlet innehaller sparméangder av IgA (inte mer an 25
mikrogram/ml).

® Ovriga innehdllsdmnen (hjalpdmnen) &r aminosyran prolin,
vatten for injektionsvatskor och saltsyra eller natriumhydroxid
(for pH-justering).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Privigen finns som infusionsvatska, losning.
Losningen ar klar eller latt skimrande och farglos till blekgul.

Forpackningsstorlekar:

1 injektionsflaska (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml
eller 40 g/400 ml),

3 injektionsflaskor (10 g/100 ml eller 20 g/200 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Tyskland

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

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

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

Denna bipacksedel andrades senast 12/2021
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Dosrekommendationerna sammanfattas i foljande tabell:

Indikation Dos Injektionsfrekvens
Substitutionsterapi

Primara startdos:

immunbristsjukdomar 0,4-0,8 g/kg

(PID) kroppsvikt

underhallsdos:

var tredje till var

0,2-0,8 g/kg flarde vecka for att
kroppsvikt uppna dalvarden for
IgG pa minst 6 g/l
Sekundara 0,2-0,4 g/kg var tredje till var
immunbristsjukdomar kroppsvikt flarde vecka for att
(definierat i 4.1) uppna dalvarden for
IgG pa minst 6 g/I
Immunmodulering
Primar immunologisk 0,8-1 g/kg dag 1, eventuellt
trombocytopeni (ITP) kroppsvikt upprepat en gang
inom 3 dagar
eller
0,4 g/kg | 2 till 5 dagar
kroppsvikt/dag
Guillain-Barrés 0.4 g/kg i 5 dagar
syndrom kroppsvikt/dag

Kawasakis sjukdom

2 g/kg kroppsvikt
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k demyeliniserande p
olyneuropati (CIDP)

2 g/kg kroppsvikt

Indikation Dos Injektionsfrekvens
som en dos tillsamma
ns med acetylsalicyls
yra

Kronisk inflammatoris startdos: uppdelat pa flera dos

er i 2-5 dagar

underhallsdos:
1 g/kg kroppsvikt

var tredje vecka i 1-2
dagar

Multifokal motorisk ne
uropati (MMN)

startdos:
2 g/kg kroppsvikt

2 till 5 dagar i foljd.

underhallsdos:
1 g/kg kroppsvikt

varannan till var
flarde vecka

eller
2 g/kg kroppsvikt

eller

var fjarde till var
attonde vecka i 2 till
5 dagar

Administreringssatt
FOr intravenost bruk

Humant normalt immunglobulin ska infunderas intravenost med en
initial infusionshastighet pa 0,3 ml/kg kroppsvikt/timme i cirka 30
minuter. Om det tolereras val kan administreringshastigheten

gradvis oOkas till 4,8 ml/kg kroppsvikt/timme.

Hos PID-patienter, som tolererat en infusionshastighet pa 4,8 ml/kg
kroppsvikt/timme val, kan hastigheten gradvis okas ytterligare till
hogst 7,2 mi/kg kroppsvikt/timme.
Om utspadning onskas for infusionen kan Privigen spadas ut med
en 5-procentig glukoslosning till en slutlig koncentration pa 50

mg/ml (5 %).
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Sarskilda forsiktighetsatgarder

Vid biverkning maste antingen administreringshastigheten
reduceras eller infusionen avbrytas.

Det rekommenderas bestamt att varje gang Privigen ges till en
patient ska produktnamn och satsnummer noteras for att
uppratthalla en koppling mellan patienten och produktens
satsnummer.

Inkompatibiliteter
Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom
dem som namns i avsnittet nedan.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Produkten bor vara rums- eller kroppstempererad innan den
anvands. En infusionsslang med ventil bor anvandas for
administrering av Privigen. Stick alltid in ndlen i proppens mitt,
inom det markerade omradet.

Losningen ska vara klar, eller latt opaliserande, farglos eller
blekgul. Anvand inte I6sningar som ar grumliga eller som innehaller
partiklar.

Om utspadning onskas bor en 5-procentig glukoslosning anvandas.
For att erhalla en immunglobulinldsning pa 50 mg/ml (5 %), bor
Privigen 100 mg/ml (10 %) spadas ut med en lika stor volym
glukoslosning. Strikt aseptisk teknik bor iakttas under
utspadningen av Privigen.

Nar injektionsflaskan val har penetrerats, under aseptiska
forhallanden, ska dess innehall anvandas omgaende. Eftersom
l6sningen inte innehaller nagot konserveringsmedel bor Privigen
infunderas sa fort som mojligt.
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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