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Indikationer

Akut avstotningsreaktion efter njurtransplantation dar
hogdossteroider haft otillracklig effekt.

Kontraindikationer
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- Aktiva akuta eller kroniska infektioner, vilka skulle
kontraindicera all ytterligare immunsuppression

- Overkanslighet mot kaninproteiner eller mot ndgot hjalpamne
som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering
Thymoglobuline ges vanligen som en behandlingskur, och i

kombination med andra immunsuppressiva medel. Nedanstaende
doseringsrekommendationer kan anvandas som referens.
Behandlingen kan avbrytas utan gradvis nedtrappning av dosen.

" Immunsuppression vid transplantation:
- Behandling av akuta avstotningsreaktioner:
1,5 mg/kg/dag, vanligtvis under 3-14 dagar

Dosjusteringar

Trombocytopeni och/eller leukopeni (inklusive lymfopeni och
neutropeni) kan forekomma och ar reversibla efter dosreduktion.
Nar trombocytopeni och/eller leukopeni inte ingar i den
underliggande sjukdomsbilden, dosreduceras Thymoglobuline
enligt nedan:

® En dosreduktion maste 6vervagas om antalet trombocyter ar

mellan 50 000 och 75 000 ceIIer/mm3 eller om antalet vita

blodceller ar mellan 2 000 och 3 000 ceIIer/mm3;

® Utsattning av Thymoglobuline-behandling maste 6vervagas om
persisterande och allvarlig trombocytopeni

(< 50000 ceIIer/mm3) uppkommer eller om leukopeni

(<2000 ceIIer/mm3) utvecklas.
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Pediatrisk population

Tillgangliga data i dagslaget ar beskriva i avsnitt Biverkningar och
Farmakodynamik men inga rekommendationer angaende dos kan
ges. Tillganglig information tyder pa att pediatriska patienter inte
kraver en annan dosering an vuxna.

Administreringssatt

Kanin-anti-humant thymocyt-immunglobulin brukar administreras
som del av en behandlingsregim dar man kombinerar flera
immunsuppressiva medel.

Erforderlig dos av intravenosa kortikosteroider och antihistaminer
bor administreras fore infusionen av kanin-anti-humant
thymocyt-immunglobulin.

Den rekonstituerade Iosningen av Thymoglobuline ar klar eller latt
opalskimrande. Infundera langsamt i en stor ven. Stall in
infusionshastigheten sa att infusionen kommer att paga i minst 4
timmar totalt.

FOr rekonstitution och spadning, se avsnitt Hallbarhet, férvaring
och hantering.

Varningar och forsiktighet

Thymoglobuline far endast anvandas under strikt medicinsk
overvakning pa sjukhus och patienter maste 6vervakas noga under
infusionerna.

Thymoglobuline far endast administreras enligt anvisningar fran en
lakare med erfarenhet av immunsuppressiv behandling i samband
med transplantationer. Patienter ska uppfdljas noggrant under
infusionen. Sarskild uppmarksamhet ska fastas vid uppfoljning med
tanke pa symtom pa anafylaktisk chock. Den omsorgsfulla
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uppféljningen maste fortsatta under hela infusionen och en tid efter
infusionen tills patientens tillstand ar stabilt.

Fore administrering av Thymoglobuline rekommenderas kontroll av
om patienten ar allergisk mot kaninproteiner. Medicinsk personal
och 1amplig utrustning o.s.v. maste finnas till hands under de forsta
behandlingsdagarna for att kunna ge akut behandling vid behov.

Varningar
Immunmedierade reaktioner

| sallsynta fall har allvarliga immunmedierade reaktioner
rapporterats i samband med anvandning av Thymoglobuline. Dessa
utgors framforallt av anafylaxi eller allvarligt
cytokinfrisattningssyndrom (CRS). | mycket sallsynta fall har dodlig
anafylaxi rapporterats (se avsnitt Biverkningar). Om en anafylaktisk
reaktion uppkommer maste infusionen avslutas omedelbart och
lamplig akutbehandling sattas in. Utrustning for akut behandling av
anafylaktisk chock maste finnas till hands.

Ytterligare administrering av Thymoglobuline till en patient som
tidigare haft anafylaxi pa grund av Thymoglobuline far endast
foretas efter allvarligt overvagande.

Allvarliga, akuta infusionsrelaterade reaktioner (IAR) ar forenligt
med CRS, som beror pa frisattning av cytokiner via aktiverade
monocyter och lymfocyter. | sallsynta fall har allvarliga
kardiorespiratoriska handelser och/eller dodsfall forekommit i
samband med sadana reaktioner (se "Forsiktighetsmatt” och
avsnitt Biverkningar).

Infektion
Thymoglobuline anvands vanligtvis i kombination med andra
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immunsuppressiva medel. Infektioner (orsakade av bakterier,
svamp, virus och protozoer), reaktivering av infektion (sarskilt
cytomegalovirus [CMV]) och sepsis har rapporterats efter
administration av Thymoglobuline i kombination med flera andra
immunsuppressiva medel. | sallsynta fall har dessa infektioner varit
dodliga.

Leversjukdomar

Thymoglobuline ska ges med sarskild forsiktighet till patienter med
leversjukdomar, eftersom redan forekommande
koagulationsrubbningar kan forsamras. Noggrann kontroll av
trombocyter och koagulationsparametrar rekommenderas.

Forsiktighetsmatt

Allmanna

Doseringen av Thymoglobuline skiljer sig fran doseringen av andra
anti-thymocytglobulin (ATG)-produkter, eftersom
proteinsammansattningen och koncentrationerna varierar
beroende pa vilken ATG-kalla som anvants. Lakare maste darfor
vara noga med att forsakra sig om att den forskrivna dosen ar
lamplig for den ATG-produkt som administreras.

Thymoglobuline ska ges under strikt 6vervakning pa sjukhus.
Patienter ska Overvakas noggrant under infusionen och en tid efter
att infusionen avslutats, tills patienten ar stabil. God foljsamhet
med den rekommenderade dosen och infusionstiden kan minska
forekomsten och svarighetsgraden av infusionsrelaterade
reaktioner (IAR = infusion associated reactions). Dessutom kan en
minskad infusionshastighet minimera manga av dessa biverkning
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ar. Premedicinering med antipyretika, kortikosteroider och/eller
antihistaminer kan minska bade forekomsten och svarighetsgraden
av dessa biverkningar.

HOg infusionshastighet har associerats med fallrapporter forenliga
med CRS. | sallsynta fall kan allvarligt CRS vara dodligt.

Hematologiska effekter

Trombocytopeni och/eller leukopeni (inklusive lymfopeni och
neutropeni) har iakttagits och ar vanligen reversibla efter
dossankning. Nar trombocytopeni och/eller leukopeni inte ingar i
den underliggande sjukdomen eller inte ar associerade med
tillstandet for vilket Thymoglobuline administreras, foreslas
dosreduktioner (se avsnitt Dosering).

Antalet vita blodceller och trombocyter maste kontrolleras under
och efter Thymoglobuline-behandling.

Infektion

Infektioner, reaktivering av infektioner (sarskilt cytomegalovirus
[CMV]) och sepsis har rapporterats efter administration av
Thymoglobuline i kombination med flera andra immunsuppressiva
medel. Noggrann patientdvervakning och lamplig
infektionsprofylax rekommenderas.

Malignitet

Anvandning av immunsuppressiva medel, daribland
Thymoglobuline, kan oka incidensen av maligniteter, inklusive
lymfom och lymfoproliferativa tillstand (som kan orsakas av virus).
Dessa tillstand har ibland associerats med dodlig utgang (se avsnitt
Biverkningar.).
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Risk for dverforing av infektioner

Bade bestandsdelar i humant blod (formaldehydbehandlade roda
blodkroppar) och tymusceller anvands i tillverkningsprocessen for
Thymoglobuline. Standardatgarder for att férhindra infektioner som
beror pa anvandning av lakemedel som ar tillverkade av
bestandsdelar i humant blod omfattar noggrant val av givare, test
av individuella donationer for specifika infektionsmarkorer samt att
effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus ar en
del av tillverkningsprocessen.

Trots dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektiésa agens
inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats av bestandsdelar i
humant blod anvands. Denna risk galler aven nya, hittills okanda
virus samt andra patogener.

Atgarderna som har vidtagits for Thymoglobuline anses vara
effektiva mot holjeférsedda virus sasom HIV, hepatit B-virus,
hepatit C-virus och mot icke héljeférsedda virus sasom HAV och
parvovirus B19.

Det rekommenderas bestamt att produktens namn och
satsnummer antecknas varje gang Thymoglobuline administreras
till en patient for att uppratthalla en koppling mellan patienten och
produktens satsnummer.

Sarskilda dvervaganden for Thymoglobuline-infusion
Precis som vid alla infusioner kan det uppsta reaktioner vid
infusionsstallet, t.ex. smarta, svullnad och erytem.

Det rekommenderade administreringssattet for Thymoglobuline ar

intravenads infusion via en ven med hogt flode; produkten kan dock
administreras via en perifer ven. Nar Thymoglobuline administreras
via en perifer ven kan samtidig administration av heparin och
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hydrokortison i en infusionslosning av natriumklorid 9 mg/ml (0,9
%) injektionsvatska minimera risken for ytlig tromboflebit och djup
ventrombos. Eftersom en kombination av Thymoglobuline, heparin
och hydrokortison i en glukosinfusionslosning falls ut
rekommenderas inte glukos for sadan samadministration (se
avsnitt Blandbarhet).

Vaccinationer

Sakerheten vid vaccination med levande forsvagade vacciner efter
behandling med Thymoglobuline har inte studerats. Vaccination
med levande forsvagade vacciner bor undvikas hos patienter som
far eller nyligen fatt Thymoglobuline (se avsnitt Interaktioner).

Thymoglobuline innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 4 mg natrium per injektionsflaska,
motsvarande 0,2 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag
(2 gram natrium for vuxna).

Sparbarhet
FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Interaktioner

® Risk for 6verimmunosuppression vid anvandning som del av
kombinationsterapi.

® Vaccination med levande férsvagade vacciner kan vara mindre
effektiv under behandling med Thymoglobuline. Vaccination
med levande forsvagade vacciner bor undvikas. hos patienter
som far eller nyligen fatt Thymoglobuline.
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® Blod eller blodprodukter far inte administreras tillsammans
med Thymoglobuline.

Kanin anti-humant thymocyt-immunglobulin kan inducera bildning
av antikroppar vilka reagerar med andra kanin-immunglobuliner.

Thymoglobuline tycks inte interferera med rutinmassiga kliniska
laboratorietester dar immunglobuliner anvands. Thymoglobuline
kan dock stora immunanalyser baserade pa kaninantikroppar samt
korstest eller analyser av panel-reaktiv antikroppscytotoxicitet
under cirka 3 manader efter avslutad behandling med
Thymoglobuline. Thymoglobuline kan stora ELISA-test.

Inga interaktionsstudier har utforts.

Interaktioner med mat och dryck ar osannolika.

Graviditet

Djurstudier med avseende pa reproduktionstoxikologiska effekter
har ej genomforts for Thymoglobuline. Det ar inte kant om
Thymoglobuline kan paverka fostret. Thymoglobuline skall
anvandas under graviditet endast da det ar absolut ndédvandigt.
Thymoglobuline ar ej undersokt i samband med fodsel eller
forlossning.

Amning

Thymoglobuline har inte undersokts pa ammande kvinnor. Det ar
okant om kanin anti-humant thymocyt-immunglobulin utsondras i
human brostmjolk. Eftersom andra immunglobuliner utsondras i
brostmjolk bor amning avbrytas under Thymoglobuline-terapi.

Fertilitet
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Djurstudier med avseende pa reproduktionstoxikologiska effekter
har ej genomforts for Thymoglobuline. Det ar inte kant om
Thymoglobuline paverkar reproduktionskapaciteten.

Trafik

Med tanke pa de eventuella biverkningar som kan uppkomma
under perioden for Thymoglobuline-infusion, i synnerhet CRS,
rekommenderas att patienter inte kor bil eller anvander maskiner
under Thymoglobuline-terapins forlopp.

Biverkningar

Lista med biverkningar i tabellform

Biverkningar observerade i kliniska studier och efter
marknadsforing presenteras nedan.

Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande: Mycket vanliga (=
1/10); vanliga (= 1/100 till < 1/10); mindre vanliga (= 1/1000 till <
1/100); sallsynta (= 1/10 000 till < 1/1000); mycket sallsynta (<
1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Biverkningar fran en fransk observationell multicenterstudie efter
marknadsforing inkluderas ocksa i nedanstaende tabell.

Fran juni 1997 till mars 1998 deltog 18 franska
transplantationscentra i en multicenterobservationsstudie efter
marknadsforing - 0OPTFO.

Totalt deltog 240 patienter i denna prospektiva, enarmade,
observationskohortstudie. Alla patienter fick Thymoglobuline som
profylax mot akut avstotning efter njurtransplantation.
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Biverkningar vilka ansags vara relaterade till Thymoglobulin som
rapporterats i kliniska prévningar och efter marknadsféring

Blodet och lymfsystemet

Mycket vanliga: lymfopeni, neutr
openi, trombocytopeni, anemi
Vanliga: febril neutropeni

Magtarmkanalen

Vanliga: Diarré, dysfagi,
illamaende, krakning

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga: Feber

Vanliga: Darrningar

Mindre vanliga: Infusionsrelatera
de reaktioner (IAR)*

Lever och gallvagar

Vanliga: Forhojda
transaminasvarden*

Mindre vanliga: Hepatocellular
skada, levertoxicitet, leversvikt*
Ingen kand frekvens: Hyperbiliru
binemi

Immunsystemet

Mindre vanliga: Serumsjuka*,
cytokinfrisattningssyndrom
(CRS)*, anafylaktisk reaktion

Infektioner och infestationer

Mycket vanliga: Infektion (inklusi
ve reaktivering av infektion)
Vanliga: Sepsis

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Vanliga: Myalqi

Neoplasier; benigna, maligna och
ospecificerade (samt cystor och

polyper)

Vanliga: Malignitet, lymfom (vilka
kan vara viralt medierade),
maligna neoplasier (solida tumor
er)

11
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Mindre vanliga: lymfoproliferativ
a sjukdomar

Andningsvagar, brostkorg och m |Vanliga: Dyspné
ediastinum

Hud och subkutan vavnad Vanliga: Klada, hudutslag
Blodkarl Vanliga: Hypotoni
*= se nedan

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infusionsrelaterade reaktioner (IAR) kan intraffa vid administrering
av Thymoglobuline redan efter den forsta eller andra dosen.
Kliniska manifestationer av IAR har inkluderat nagra av féljande
tecken och symtom: feber, frossa/stelhet, dyspné,
illamaende/krakning, diarré, hypotoni eller hypertoni, allman
sjukdomskansla, hudutslag, urtikaria och/eller huvudvark. IAR |
samband med Thymoglobuline ar vanligen milda och 6vergaende
och hanteras genom minskade infusionshastigheter och/eller
lakemedel. Allvarliga, och i mycket sallsynta fall dodliga
anafylaktiska reaktioner har rapporterats (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). Dessa reaktioner med dédlig utgang intraffade hos
patienter som inte fick adrenalin i samband med reaktionen.

|IAR forenliga med CRS har rapporterats (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). Allvarligt och potentiellt livshotande CRS har
rapporterats i sallsynta fall. Efter godkannandet har rapporterats
om allvarligt CRS med samtidig kardiorespiratorisk dysfunktion
(inklusive hypotoni, chocklunga [acute respiratory distress
syndrome, ARDS], lungodem, hjartinfarkt, takykardi och/eller
dodsfall).

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 23:31



Lever och galllvagar

Overgdende reversibla férhdjningar av transaminasnivaerna utan
nagra kliniska tecken eller symtom har dven rapporterats under
administrering av Thymoglobuline.

Fall av leversvikt har rapporterats sekundart till allergisk hepatit
och reaktivering av hepatit hos patienter med blodsjukdom
och/eller stamcellstransplantat som forvaxlingsfaktorer.

Serumsjuka

Efter godkannandet har reaktioner sasom feber, hudutslag,
nasselutslag, artralgi och/eller myalgi rapporterats, vilka tyder pa
mojlig serumsjuka. Serumsjuka tenderar att uppkomma 5 till 15
dagar efter det att Thymoglobuline-terapin inletts. Symtomen ar
vanligtvis sjalvbegransande eller gar snabbt 6ver med
kortikosteroidbehandling.

Lokala biverkningar
Lokala biverkningar sasom smarta vid infusionsstallet och perifer
tromboflebit har ocksa rapporterats.

Biverkningar pa grund av immunsuppression

Infektioner, reaktivering av infektion, febril neuropeni och sepsis
har rapporterats efter administration av Thymoglobuline i
kombination med flera andra immunsuppressiva medel. | sallsynta
fall har dessa infektioner haft dodlig utgang (se avsnitt Varningar
och forsiktighet). | sallsynta fall har maligniteter, inklusive men ¢j
begransat till, lymfoproliferativa tillstand och andra lymfom (som
kan orsakas av virus) saval som solida tumérer rapporterats. Dessa
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tillstand har ibland associerats med dédlig utgang (se avsnitt
Varningar och forsiktighet). Dessa biverkningar sags alltid i
samband med att flera immunsuppressiva medel kombinerats.
For sakerhet avseende infektiosa agens, se avsnitt Varningar och
forsiktighet.

Pediatrisk population

Tillgangliga data ar i dagslaget begransade. Tillganglig information
tyder pa att sakerhetsprofilen for Thymoglobuline hos pediatriska
patienter vasentligen inte skiljer sig fran den hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Langtidsanvandning kan ge upphov till svara infektioner och 6kar
risken for lymfom.

Overdosering kan inducera leukopeni (inklusive lymfopeni och
neutropeni) och trombocytopeni. Dessa effekter ar reversibla efter
dosreduktion av Thymoglobuline eller utsattande av behandling (se
avsnitt Dosering). Det finns ingen antagonist.
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Farmakodynamik

Kanin anti-humant thymocyt-immunglobulin ar ett selektivt
immunsuppressivt medel (verkar pa T-lymfocyter).

Minskning av lymfocytantalet utgor troligen den primara
mekanismen for immunsuppressionen som induceras av kanin
anti-humant thymocyt-immunglobulin.

Thymoglobuline kanner igen de flesta molekyler som ingar i
T-cellsaktiveringskaskaden under transplantatavstétning sasom
CD2, CD3, CD4, CD8, CD11a, CD18, CD25, HLA-DR och HLA klass I.

T-celler elimineras fran cirkulationen genom komplementberoende
lys och aven Fc-beroende opsoniseringsmekanism medierad av
monocyt- och fagocytsystemet.

Forutom reduktionen av antalet T-celler ses dven andra effekter pa
lymfocytfunktionen, associerade med den immunsuppressiva
aktiviteten.

In vitro, vid en koncentration av cirka 0,1 mg/ml, aktiverar
Thymoglobuline T-celler och stimulerar deras proliferation (pa
samma satt for subgrupperna CD4+ och CD8+) via syntes av IL-2
och IFN-y och uttryck av CD25. Denna mitogena aktivitet involverar
framst CD2-banan. Vid hogre koncentrationer hammar
kanin-anti-humant thymocyt-immunoglobulin de proliferativa
svaren fran lymfocyter till andra mitogener med
post-transkriptionell blockad av INF-y- och CD25-syntes, men utan
en sankt IL-2-sekretion.
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In vitro aktiverar inte Thymoglobuline B-celler. Den |aga risken for
B-cellslymfom som observerats hos patienter som behandlats med
Thymoglobuline kan forklaras genom foljande mekanismer:

" ingen aktivering av B-celler med, som resultat, utebliven
differentiering av plasmocyter;

" antiproliferativ aktivitet mot B-celler och vissa lymfoblastoida
cellinjer.

Under immunsuppressiv behandling i samband med
organtransplantation far patienter som behandlas med
kanin-anti-humant thymocyt-immunoglobulin en uttalad lymfopeni
(definierad som reduktion med mer an 50 % jamfort med
baslinjevardet) sa tidigt som 1 dag efter behandlingens start.
Lymfopenin kvarstar under hela behandlingen och efter kuren. |
genomsnitt aterfar ungefar 40 % av patienterna mer an 50 % av
det initiala lymfocytantalet efter 3 manader.

Overvakning av lymfocytsubgrupperna (CD2, CD3, CD4, CDS8,
CD14, CD19 och CD25) har bekraftat den breda av
T-cellsspecificiteten for Thymoglobuline. Under de forsta 2
veckornas behandling sjunker det absoluta cellantalet i alla
subgrupper utom B-lymfocyter och monocyter markant (med over
85 % for CD2, CD3, CD4, CD8, CD25, CD56 och CD57). Vid
behandlingens start sjunker monocytantalet mindre markant.
B-lymfocytantalet ar nastan opaverkat. De flesta subgrupper har
atergatt till mer &n 50 % av sitt initiala antal fore den andra
manadens slut efter avslutad behandling. CD4-cellforlusten ar
mycket langvarig och kvarstar efter 6 manader, resulterande i en
inversion av kvoten CD4/CD8.

Pediatrisk population
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Flertalet rapporter rorande anvandning av Thymoglobuline hos
barn har publicerats. Dessa rapporter avspeglar den breda kliniska
erfarenheten av detta lakemedel hos pediatriska patienter och
tyder pa att sdkerhets- och effektprofilen hos pediatriska patienter
inte vasentligen skiljer sig fran den som ses hos vuxna. Det rader
emellertid ingen klar konsensus avseende dosering till barn. Som
hos vuxna ar doseringen beroende av indikationen,
administreringssattet samt kombinationen med andra
immunosuppressiva medel. Detta ska beaktas av lakare innan
beslut om l[amplig dosering till barn fattas.

Farmakokinetik

Efter den forsta infusionen av 1,25 mg/kg av Thymoglobuline (till
mottagare av en transplanterad njure), erhalls serumnivaer av
kanin-lgG pa mellan 10 och 40 pg/ml. Serumnivaerna sjunker
stadigt fram till foljande infusion med en beraknad
elimineringshalveringstid pa 2-3 dagar.

Dalnivaerna av kanin 1gG stiger progressivt for att na 20 till 170 ug
/ml i slutet av en 11-dagars behandlingskur. En gradvis nedgang
observeras efter avslutad behandling med kanin anti-humant
tymocyt-immunglobulin. Kanin-IgG kan dock fortfarande detekteras
hos 80 % av patienterna efter 2 manader.

Signifikant immunisering mot kanin-lgG observeras hos cirka 40 %
av patienterna. | de flesta fall utvecklas immunisering inom de
forsta 15 dagarna efter behandlingens inledning. Patienter som
uppvisar immunisering har en snabbare nedgang av dalnivaerna
for kanin-IgG.

Denna immunisering utesluter dock inte automatiskt en ny
behandlingskur med Thymoglobuline. Nar det exempelvis anvands
for att behandla akut avstotning av en transplanterad njure ses en
total reversion (IgG forsvinner helt) hos cirka 70 % av patienterna
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som tidigare fatt anti-tymocytglobuliner som induktion jamfort med
80% av patienterna som fatt Thymoglobuline for férsta gangen.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende toxicitet vid enstaka eller upprepad dos
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Inga studier av mutagenitet, reproduktion eller gentoxicitet har
utforts med Thymoglobuline.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En injektionsflaska innehaller 25 mg kanin anti-humant tymocyt
-immunglobulin.

Efter rekonstitution med 5 ml vatten for injektionsvatska innehaller
|osningen 5 mg kanin-ATG/ml (koncentrat).

Hjalpamne(n) med kand effekt:
En 10 ml injektionsflaska innehaller 0,171 mmol natrium, vilket
motsvarar 4 mg natrium.

Forteckning Gver hjalpamnen
Glycin

Natriumklorid

Mannitol

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel an de som
namns under avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.

Miljopaverkan
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Anti-tymocytimmunglobulin, fran kanin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk
classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

3ar.

Omedelbar anvandning efter spadning rekommenderas for att
forhindra mikrobiell kontamination.

Om produkten inte anvands omedelbart ar forvaringstiderna och
-forhallandena for brukslosningen anvandarens ansvar och bor
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 till 82C, savida inte
rekonstitution och spadning har agt rum i kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.
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For forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt, se avsnitt ovan.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Rekonstituera pulvret med 5 ml sterilt vatten for injektioner for att
fa fram en 16sning innehallande 5 mg protein per ml. Lésningen ar
klar eller Iatt opalskimrande. Rekonstituerad produkt ska besiktigas
avseende partiklar och missfargning. Om nagra partiklar skulle
vara kvar, fortsatt att forsiktigt rotera injektionsflaskan tills inga
partiklar syns. Om det finns partiklar kvar ska injektionsflaskan
kasseras. Omedelbar anvandning av rekonstituerad produkt
rekommenderas. Varje injektionsflaska ar endast avsedd for
engangsbruk. Beroende pa den dagliga dosen kan man behova
rekonstituera flera injektionsflaskor med Thymoglobuline-pulver.
Faststall hur manga injektionsflaskor som behovs och avrunda upp
till narmaste injektionsflaska. For att undvika oavsiktlig
administrering av partiklar fran rekonstitution rekommenderas att
Thymoglobulin administreras genom ett 0,2 um inline-filter med lag
affinitet for protein. Den dagliga dosen spads i en infusionslosning
(natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] injektionsvatska, [osning eller 5 %
glukos) sa att en total infusionsvolym erhalls pa 50 till 500 ml
(vanligtvis 50 ml/injektionsflaska).

Produkten bor administreras samma dag.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Pulver till infusionsvatska, l0sning.

Thymoglobuline ar ett gradduvitt frystorkat pulver.

Forpackningsinformation
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Pulver till infusionsvatska, 16sning 5 mg/ml ett graddvitt frystorkat
pulver
25 milligram injektionsflaska (fri prissattning), EF
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