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Indikationer

Substitutionsterapi for vuxna samt barn och ungdomar (0-18 ar) vid:

® primara immunbristsjukdomar (PID) med férsamrad antikroppsproduktion (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

® sekundara immunbristsjukdomar (SID) hos patienter som lider av svara eller aterkommande infektion
er, ineffektiv antimikrobiell behandling och antingen visat specifik antikroppsbrist (PSAF)* eller en IgG
serumniva pa <4g/l.

* PSAF = Oférmaga att uppbringa atminstone en 2-faldig 6kning av lgG-antikroppstiter for
pneumokockpolysackarid- och polypeptidantigenvacciner.

Immunmodulering hos vuxna samt barn och ungdomar (0-18 ar) vid:
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®  primar immunologisk trombocytopeni (ITP) hos patienter med stor blédningsrisk eller for korrigering
av trombocytantalet fére kirurgi.
Guillain-Barrés syndrom.
Kawasakis sjukdom (tillsammans med acetylsalicylsyra, se avsnitt Dosering).
Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP). Erfarenheten av anvandning av
intravendsa immunglobuliner till barn med CIDP ar begransad.

® Multifokal motorisk neuropati (MMN).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen (humana immunglobuliner) eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt Innehall (se dven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Patienter med selektiv IgA-brist som utvecklat antikroppar mot IgA, eftersom administrering av en IgA
-innehallande produkt kan leda till anafylaxi.

Patienter med hyperprolinemi typ | eller II.

Dosering

Substitutionsterapi ska pabdrjas och foljas under 6verinseende av lakare med erfarenhet av behandling av
immunbristtillstand.

Dosering
Dosen och doseringen beror pa indikationen.

Vid substitutionsterapi kan dosen behdva anpassas individuellt till varje patient beroende pa det kliniska
svaret. Dos baserad pa kroppsvikt kan behéva justeras hos underviktiga eller 6verviktiga patienter.
Féljande doseringar ges som vagledning.

Substitutionsterapi vid primdra immunbristsjukdomar (PID)

Doseringen bér uppna ett IgG-dalvarde (uppmatt fére nasta infusion) pa minst 6 g/l eller inom det normala
referensintervallet fér aldersgruppen. Det tar tre till sex manader fran behandlingsstart innan jamvikt
uppnas.

Rekommenderad startdos ar 0,4 till 0,8 g/kg kroppsvikt som engangsdos, féljd av minst 0,2 g/kg kroppsvikt
var tredje till fjarde vecka.

Den dos som kravs for att uppna ett dalvarde for IgG pa 6 g/l ar i storleksordningen 0,2 till 0,8 g/kg
kroppsvikt/manad. Doseringsintervallet vid uppnadd jamvikt varierar mellan 3 till 4 veckor. Dalvarden for
IgG bor matas och beddmas tillsammans med infektionsincidensen. For att minska frekvensen av
bakterieinfektioner kan det vara nédvandigt att 6ka doseringen och rikta in sig pa hogre dalvarden.

Sekundara immunbristsjukdomar (definierat i Indikationer)

Doseringen bor uppna ett IgG-dalvarde (uppmatt fére nasta infusion) pa minst 6 g/l eller inom det normala
referensintervallet for aldersgruppen. Den rekommenderade dosen &r 0,2 - 0,4 g/kg kroppsvikt var tredje till
var fjarde vecka.

Dalvarden for IgG ska matas och beddmas tillsammans med incidensen av infektion. Dosen bér anpassas
efter behov for att uppna optimalt skydd mot infektioner, en dosékning kan vara nédvandig hos patienter

med ihallande infektion; en dosminskning kan dvervagas nar patienten forblir infektionsfri.

Primar immunologisk trombocytopeni (ITP)
Det finns tva alternativa behandlingsregimer:
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® 0,8 till 1 g/kg kroppsvikt pa dag 1; denna dos kan upprepas en gang inom 3 dagar
® 0,4 g/kg kroppsvikt dagligen i 2 till 5 dagar.

Behandlingen kan upprepas vid aterfall.

Guillain-Barrés syndrom
0,4 g/kg kroppsvikt/dag under 5 dagar (med méjlig upprepning av dosen vid aterfall).

Kawasakis sjukdom
2,0 g/kg kroppsvikt ska administreras som en engangsdos. Patienterna bor samtidigt behandlas med
acetylsalicylsyra.

Kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP)*

Den rekommenderade startdosen ar 2 g/kg kroppsvikt fordelat pa 2 till 5 dagar i foljd, féljt av
underhallsdoser pa 1 g/kg kroppsvikt under 1 till 2 dagar i foljd var tredje vecka.

Behandlingseffekten ska utvarderas efter varje cykel. Om ingen behandlingseffekt ses efter 6 manader ska
behandlingen sattas ut.

Om behandlingen ar effektiv beslutar Idkaren om langtidsbehandling ska sattas in baserat pa patientsvar
och underhallssvar. Dosering och dosintervall kan behdva justeras efter det individuella sjukdomsforloppet.

Multifokal motorisk neuropati (MMN)

Startdos: 2 g/kg givet under 2 till 5 dagar i f6ljd.

Underhallsdos: 1 g/kg varannan till var fjarde vecka eller 2 g/kg var fjarde till var attonde vecka.
Behandlingseffekten ska utvarderas efter varje cykel. Om otillrdcklig behandlingseffekt ses efter 6 manader,
ska behandlingen avbrytas.

Om behandlingen &r effektiv bor 1dngvarig behandling vara i enlighet med lakarens bedémning och baserat
pa patientens respons. Doseringen och intervallen kan beh6va anpassas enligt det individuella
sjukdomsforloppet.

Dosrekommendationerna sammanfattas i féljande tabell:

Indikation Dos Injektionsfrekvens
Substitutionsterapi
Primara immunbristsjukdomar startdos:
(PID) 0,4-0,8 g/kg kroppsvikt
underhallsdos: var tredje till var fjarde vecka for
0,2-0,8 g/kg kroppsvikt att uppna dalvarden for IgG pa
minst 6 g/I
Sekundara immunbristsjukdomar 0,2-0,4 g/kg kroppsvikt var tredje till var fjarde vecka for
(definierat i Indikationer) att uppna dalvarden for IgG pa
minst 6 g/l
Immunmodulering
Primar immunologisk trombocytop 0,8-1 g/kg kroppsvikt dag 1, eventuellt upprepat en gang
eni (ITP) inom 3 dagar
eller i 2 till 5 dagar
0,4 g/kg kroppsvikt/dag
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg kroppsvikt/dag i 5 dagar
Kawasakis sjukdom 2 g/kg kroppsvikt
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som en dos tillsammans med acety

Isalicylsyra
Kronisk inflammatorisk demyelinise startdos: uppdelat pa flera doser i 2 till 5
rande polyneuropati (CIDP)* 2 g/kg kroppsvikt dagar
underhallsdos: 1 g/kg kroppsvikt |var tredje vecka i 1 till 2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN startdos: 2 till 5 dagar i foljd.
) 2 g/kg kroppsvikt
underhallsdos: varannan till var fjarde vecka

1 g/kg kroppsvikt

eller eller
2 g/kg kroppsvikt var fjarde till var attonde vecka i 2
till 5 dagar

*Dosen baseras pa den dos som anvandes i de kliniska studierna av Privigen. Lakaren avgor om
behandlingen kan paga i mer &n 25 veckor, baserat pa patientens behandlingssvar och svar pa en langre
tids underhallsbehandling. Dosering och doseringsintervall kan behéva anpassas med hansyn till
sjukdomsutvecklingen hos den enskilde patienten.

Pediatrisk population

Doseringen for barn och ungdomar (0-18 ar) skiljer sig inte fran den fér vuxna, eftersom doseringen for
varje indikation bestams av kroppsvikten och justeras efter det kliniska svaret under ovan namnda
omstandigheter.

Nedsatt leverfunktion
Det finns inga belagg for att dosen behdver justeras.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering savida det inte ar kliniskt motiverat, se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Aldre
Ingen dosjustering savida det inte ar kliniskt motiverat, se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Administreringssatt

For intravendst bruk.
Privigen ska infunderas intravendst med en initial infusionshastighet pa 0,3 ml/kg kroppsvikt/timme i
ungefar 30 minuter. Om detta tolereras val (se avsnitt Varningar och forsiktighet) kan

administreringshastigheten gradvis 6kas till 4,8 ml/kg kroppsvikt/timme.

Hos PID-patienter, som tolererat en infusionshastighet pa 4,8 mi/kg kroppsvikt/timme val, kan hastigheten
gradvis 6kas ytterligare till hogst 7,2 ml/kg kroppsvikt/timme.

Om utspadning énskas fére infusionen kan Privigen spadas ut med en 5-procentig glukosldsning till en
slutlig koncentration pa 50 mg/ml (5 %). Se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering fér anvisningar.

Varningar och forsiktighet

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

Vissa allvarliga biverkningar kan bero pa infusionshastigheten. Den rekommenderade infusionshastighet
som anges i avsnitt Dosering, maste noggrant féljas. Patienterna maste noggrant dvervakas och observeras
avseende eventuella symtom under hela infusionsperioden.

Vissa biverkningar kan férekomma oftare:

vid hdg infusionshastighet

hos patienter med hypogammaglobulinemi eller agammaglobulinemi, med eller utan IgA-brist

hos patienter som far humant normalt immunglobulin for forsta gangen eller, i sallsynta fall, nar den
humana normala immunglobulinprodukten byts eller nar det har gatt lang tid sedan den senaste
infusionen.

Eventuella komplikationer kan ofta undvikas genom att sakerstalla att patienterna:

inte ar kansliga for humant normalt immunglobulin genom att initialt infundera produkten ldngsamt
(0,3 ml/kg kroppsvikt/timme)

noggrant dvervakas med avseende pa eventuella symtom under hela infusionsperioden. Sarskilt
patienter som férsta gangen far humant normalt immunglobulin, patienter som byter fran en annan
IVIg-produkt, eller nar det har gatt lang tid sedan foregaende infusion, ska dvervakas under den
forsta infusionen och i en timme darefter, for att man ska upptacka eventuella tecken pa biverkning
ar. Alla andra patienter ska observeras i minst 20 minuter efter administrering.

Om biverkningar upptrader, maste antingen infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas. Den
behandling som blir nédvandig ar avhangig av biverkningarnas typ och svarighetsgrad.

Hos alla patienter kraver IVIg-administrering

adekvat hydrering foére inledningen av IVIg-infusionen

6vervakning av urinproduktionen

overvakning av serumkreatininnivaer

undvikande av samtidig tillférsel av loopdiuretika (se avsnitt Interaktioner).

For patienter som lider av diabetes mellitus och kraver spadning av Privigen till lagre koncentration bér
forekomsten av glukos i den rekommenderade spadningsvatskan tas i beaktande.

Overkanslighet
Akta 6verkanslighetsreaktioner &r séllsynta. De kan férekomma hos patienter med anti-IgA-antikroppar.

IVIlg ar inte indicerat hos patienter med selektiv IgA-brist, dar IgA-bristen ar den enda relevanta
abnormaliteten.

| sallsynta fall kan humant normalt immunglobulin inducera blodtrycksfall med en anafylaktoid reaktion
aven hos patienter som tolererat tidigare behandling med humant normalt immunglobulin.

I handelse av chock ska standardbehandling mot chock sattas in.
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Hemolytisk anemi

IVIg-produkter kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan verka som hemolysiner och inducera in vivo
-beldggning av immunglobulin pa réda blodkroppar, vilket leder till en positiv direkt antiglobulinreaktion
(Coombs test) och i sallsynta fall till hemolys. Hemolytisk anemi kan utvecklas efter IVIg-behandling pa
grund av okad sekvestrering av roda blodkroppar. Tillverkningsprocessen for Privigen innefattar ett
immunoaffinitetskromatografi (IAC)-steg som specifikt minskar blodgrupp A- och blodgrupp B-antikroppar
(isoagglutininer A och B). Kliniska data med Privigen tillverkad med IAC-steget visar statistiskt signifikanta
minskningar av hemolytisk anemi (se avsnitt Biverkningar, avsnitt Farmakodynamik).

Isolerade fall av hemolysrelaterad renal dysfunktion/njursvikt eller disseminerad intravasal koagulation
samt dédsfall har intraffat.

Féljande riskfaktorer har associerats med utvecklingen av hemolys: hdga doser, administrering av enstaka
dos eller doser férdelade 6ver flera dagar, annan blodgrupp an 0 och underliggande inflammationstillstand.
Eftersom denna handelse rapporterats ofta hos patienter med annan blodgrupp &n 0 som far hoga doser pa
andra indikationer an PID, rekommenderas dkad vaksamhet. Hemolys har i sallsynta fall rapporterats for
patienter som fatt substitutionsterapi av PID.

IVIg-mottagare ska dvervakas for kliniska tecken och symtom pa hemolys. Om tecken och/eller symtom pa
hemolys uppkommer under eller efter en IVig-infusion, ska behandlande lakare 6vervaga att avbryta
IVlg-behandlingen (se aven avsnitt Biverkningar).

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

Aseptiskt meningitsyndrom har rapporterats forekomma i samband med IVig-behandling (se

avsnitt Biverkningar). Syndromet debuterar vanligen nagra timmar upp till 2 dagar efter IVig-behandlingen.
Symtomen kan inkludera svar huvudvark, nackstelhet, dasighet, feber, fotofobi, illamaende och krakningar.

Likvoranalyser visar ofta pleocytos med upp till flera tusen celler per mm3, framfor allt celler i
granulocytserien, samt férhojda proteinnivaer upp till flera hundra mg/dl.

AMS kan férekomma med hdgre frekvens i samband med IVIg-behandling med héga doser (2 g/kg
kroppsvikt) och/eller snabb infusion (se avsnitt Dosering och Varningar och forsiktighet).

Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga en grundlig neurologisk undersékning,
inklusive analys av CSV, for att utesluta andra orsaker till meningit.

Utsattning av IVIg-behandling har resulterat i remission av AMS inom nagra dagar, utan komplikationer.

Patienter med recidiv av AMS i samband med IVIg-behandling ska 6vervakas med avseende pa uppkomst
eller forsamring av symtom som potentiellt kan utvecklas till hjarnédem (cerebralt 6dem). Hjarn6dem
(cerebralt ddem) medfor en risk for dodligt utfall.

Tromboembolism

Det finns kliniska beldgg for ett samband mellan IVIg-administrering och tromboemboliska handelser sdsom
myokardinfarkt, cerebrovaskular incident (inklusive stroke), lungemboli och djupa ventromboser, vilka antas
ha samband med en relativ ékning av blodets viskositet genom det hdga inflédet av immunglobulin hos
riskpatienter. Forsiktighet bor iakttas vid férskrivning och infusion av IVIg till éverviktiga patienter och till
patienter med preexisterande riskfaktorer nar det galler trombotiska handelser (sdsom hdg alder, hypertoni
, diabetes mellitus, och vaskular sjukdom eller trombotiska episoder i anamnesen, patienter med
forvarvade eller arftliga trombofila stérningar, patienter med langa perioder av ororlighet, svart
hypovolemiska patienter och patienter med sjukdomar som dkar blodets viskositet).

Hos patienter med risk fér tromboemboliska biverkningar ska IVIg-produkter administreras med lagsta
praktiskt mojliga infusionshastighet och dos baserat pa klinisk bedémning.
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Akut njurinsufficiens

Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far IVig-terapi. | de flesta fall har riskfaktorer
identifierats, sasom preexisterande njurinsufficiens, diabetes mellitus, hypovolemi, dvervikt, samtidig
behandling med nefrotoxiska Idkemedel eller dlder 6ver 65 ar.

Njurparametrar ska utvarderas fore infusion av IVIg, sarskilt hos patienter som beddms ha en potentiell
Okad risk for att utveckla akut njursvikt. Njurparametrar ska utvarderas med lampliga intervall.

Vid nedsatt njurfunktion ska utsattande av IVIg 6vervagas. Medan rapporterna om nedsatt njurfunktion och
akut njursvikt har haft samband med anvandning av manga av de registrerade IVIg-produkter som
innehaller olika hjalpdmnen sdsom sukros, glukos och maltos, har de som innehaller sukros som
stabiliseringsmedel statt fér en oproportionerligt stor andel av det totala antalet. Hos riskpatienter kan
anvandning av IVIg-produkter som inte innehaller sukros évervagas. Privigen innehaller inte sukros, maltos
eller glukos.

Hos patienter med risk for akut njurinsufficiens bér IVIg-produkter administreras med lagsta praktiskt
mojliga infusionshastighet och dos baserat pa klinisk bedémning.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Det har férekommit nagra rapporter om akut icke-kardiogent lungédem (TRALI, Transfusion Related Acute
Lung Injury) hos patienter som behandlas med IVIg. TRALI karaktariseras av svar hypoxi, dyspné, takypné,
cyanos, feber och hypotoni. Symtom pa TRALI utvecklas i typiska fall under eller inom 6 timmar efter en
transfusion, ofta inom 1-2 timmar. Darfér maste IVlg-mottagare 6vervakas och IVIg-infusionen maste
omedelbart avbrytas i handelse av lungbiverkningar. TRALI &r ett potentiellt livshotande tillstand som
kraver omedelbar intensivvard.

Inverkan pa serologiska tester
Efter injektion av immunglobulin kan den transitoriska 6kningen i halten av de olika passivt 6verférda
antikropparna i patientens blod medféra falskt positiva resultat vid serologisk testning.

Passiv 6verforing av antikroppar mot erytrocytantigen, t.ex. A, B, D, kan interferera med vissa serologiska
tester pa antikroppar mot erytrocyter, t.ex. det direkta antiglobulintestet (DAT, direkt Coombs test).

Overférbara agens

Privigen tillverkas av human plasma. Standardatgarder for att forhindra infektioner till f6ljd av anvandning
av lakemedel som ar tillverkade av humant blod eller plasma omfattar urval av givare, test av individuella
donationer och plasmapooler for specifika infektionsmarkérer samt att effektiva atgarder for att inaktivera
eller eliminera virus ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverféring av infektiosa
agens inte helt uteslutas nar ldkemedel som framstallts fran humant blod eller human plasma ges. Detta
galler aven nya hittills okanda virus och andra patogener.

Vidtagna atgarder anses vara effektiva mot héljeférsedda virus, sasom humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV), och mot icke-hdljeférsedda virus sdsom hepatit A-virus
(HAV) och parvovirus B19.

Det finns 6vertygande klinisk erfarenhet av att hepatit A eller parvovirus B19 inte 6verférs med
immunglobuliner, och det antas ocksa att antikroppsinnehallet ger ett viktigt bidrag till virussakerheten.

Natriuminnehall
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 2,3 mg natrium per 100 ml, motsvarande 0,12 % av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fér vuxna).

Pediatrisk population

Aven om data &r begransade férvantas samma varningar, forsiktighetsatgarder och riskfaktorer galla for
den pediatriska populationen. | rapporter efter godkannandet for férsaljning noteras att indikationer for
hdgdosbehandling med IVIg av barn, i synnerhet Kawasakis sjukdom, har samband med fler rapporter om
hemolytiska reaktioner an andra IVig-indikationer hos barn.

Interaktioner

Levande, foérsvagade virusvacciner

Administrering av immunglobuliner kan under en period pd minst 6 veckor och upp till 3 manader férsamra
effekten av levande, férsvagade virusvacciner som t.ex. massling, réda hund, passjuka och vattkoppor.
Efter administrering av detta lakemedel bor det vara ett intervall pa 3 manader fére vaccination med
levande, forsvagade virusvacciner. Nar det galler massling kan risken for férsamrat anslag kvarsta i upp till
ett ar. Darfor bér patienter som vaccineras mot massling fa sin antikroppsstatus kontrollerad.

Loopdiuretika
Undvik samtidig anvandning av loopdiuretika.

Pediatrisk population
Aven om data &r begransade férvantas samma interaktioner kunna upptrada hos den pediatriska
populationen.

Graviditet

Sakerheten hos detta I1dkemedel vid anvandning under graviditet hos manniska har inte faststallts i
kontrollerade kliniska prévningar och det ska darfér endast ges med forsiktighet till gravida kvinnor och
ammande mddrar. IVIg-lakemedel har visats passera placenta och detta i 6kad omfattning under den tredje
trimestern. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa graviditetsforloppet
eller pa fostret och det nyfédda barnet férvantas.

Experimentella studier pa hjalpamnet L-prolin som gjorts pa djur visade inte pa nagon direkt eller indirekt
toxicitet som paverkar graviditet, embryonal eller fetal utveckling.

Amning

Immunglobuliner utséndras i mjélken och kan bidra till att skydda det nyfédda barnet mot patogener som
invaderar via slemhinnan.

Fertilitet

Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa fertiliteten forvéantas.

Trafik

Privigen har en mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner, t.ex. yrsel (se avsnitt
Biverkningar). Patienter som upplever biverkningar under behandlingen bor inte framféra fordon eller
anvanda maskiner forran dessa gatt ver.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
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Biverkningar sdsom frossbrytningar, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende,
artralgi, 1agt blodtryck och mattlig smarta i nedre delen av ryggen kan emellanat forekomma i samband
med intravends administrering av humant immunoglobulin.

| sallsynta fall kan humana normala immunglobuliner orsaka ett plétsligt blodtrycksfall och i enstaka fall
anafylaktisk chock, aven om patienten inte har visat dverkanslighet vid tidigare administrering.

Fall av reversibel aseptisk meningit och sallsynta fall av 6vergaende hudreaktioner(inklusive kutan lupus
erythematosus -ingen kand frekvens) har observerats med humant normalt immunglobulin.

Reversibla hemolytiska reaktioner har vid immunmodulerande behandling observerats hos patienter,
speciellt hos dem med blodgrupp A, B och AB. | enstaka fall kan hemolytisk anemi, som kraver transfusion
er, utvecklas efter hdga doser IVIg (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Forhojning av serumkreatininnivan och/eller akut njursvikt har observerats.

Mycket sallsynt: Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) och tromboemboliska reaktioner sdsom
myokardinfarkt, stroke, lungemboli och djup ventrombos.

Foérteckning 6ver biverkningar

Sju kliniska studier genomférdes med Privigen, som inkluderade patienter med primar immunbristsjukdom
(PID), immunologisk trombocytopeni (ITP) och CIDP. | den pivotala PID-studien rekryterades 80 patienter,
som behandlades med Privigen. Av dessa fullféljde 72 patienter behandlingen pa 12 manader. | den
utvidgade PID-studien rekryterades 55 patienter, och behandlades med Privigen. En annan klinisk studie
inkluderade 11 PID-patienter i Japan. Tva ITP-studier genomférdes med 57 patienter vardera. Tva
CIDP-studier genomférdes med 28 respektive 207 patienter.

De flesta biverkningar som observerades i de sju kliniska studierna var av lindrig till mattlig karaktar.

Tabellen nedan visar en dversikt av de biverkningar som rapporterades i de sju studierna kategoriserade
enligt MedDRA-systemets klassificering av organ (SOC), Preferred Term Level (PT) och frekvens.
Frekvenserna har utvarderats med hjalp av foljande kriterier: Mycket vanliga (=1/10), Vanliga (=1/100,
<1/10), Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), Mycket sallsynta (<1/10 000).
For spontanrapportering av biverkningar efter marknadsintroduktion kategoriseras rapporteringsfrekvensen
som ingen kand frekvens.

Inom varje frekvensgruppering presenteras biverkningarna enligt fallande frekvens.

MedDRA-klassificering av (Biverkning Frekvens per patient Frekvens per infusion
organsystem (SOC)

Infektioner och infestation |Aseptisk meningit Mindre vanliga Séllsynta

er

Blodet och lymfsystemet [Anemi, hemolys (inklusive |Vanliga Mindre vanliga

hemolytisk anemi)B, leuko
peni

Anisocytos (inklusive Mindre vanliga Mindre vanliga
mikrocytos)

Trombocytos Mindre vanliga Sallsynta
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MedDRA-klassificering av
organsystem (SOC)

Biverkning

Frekvens per patient

Frekvens per infusion

Minskat antal neutrofiler

Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens

Immunsystemet

Overkénslighet

Vanliga

Mindre vanliga

Anafylaktisk chock

Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens

Centrala och perifera

Huvudvark (inklusive

Mycket vanliga

Mycket vanliga

ve vallningar, hyperemi)

Hypotoni

nervsystemet sinushuvudvark, migran,
obehag i huvudet,
spanningshuvudvark)
Yrsel (inklusive svindel) |Vanliga Mindre vanliga
Somnolens Mindre vanliga Mindre vanliga
Tremor Sallsynta
Hjartat Palpitationer, takykardi  [Mindre vanliga Sallsynta
Blodkarl Hypertoni, rodnad (inklusi [Vanliga Mindre vanliga

Sallsynta

Tromboemboliska
handelser, vaskulit (inklus
ive perifer vaskular sjukdo
m)

Mindre vanliga

Sallsynta

Transfusionsrelaterad aku
t lungskada

Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens

hudutslag, klada, urtikaria
, makulopapulart utslag, e
rytem, fjallning)

Vanliga

Andningsvagar, brostkorg |Dyspné (inklusive Vanliga Mindre vanliga
och mediastinum bréstsmarta, obehag i

brostet, smartsam

andning)
Magtarmkanalen lllamaende, krakningar, Vanliga

diarré Vanliga

Buksmartor Mindre vanliga
Lever och gallvagar Hyperbilirubinemi Vanliga Sallsynta
Hud och subkutan vavnad |Hudsjukdom (inklusive Vanliga

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Myalgi (inklusive
muskelspasmer,
muskuloskeletal stelhet,
muskuloskeletal smarta)

Vanliga

Mindre vanliga

Njurar och urinvagar

Proteinuri, 6kning av
blodkreatinin

Mindre vanliga

Sallsynta

Akut njursvikt

Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Smarta (inklusive
ryggsmarta, smarta i extr
emiteter, artralgi,
nacksmarta,
ansiktssmarta), pyrexi (in
klusive frossbrytningar),

Mycket vanliga

Vanliga
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MedDRA-klassificering av |Biverkning Frekvens per patient Frekvens per infusion
organsystem (SOC)

influensaliknande
sjukdom (inklusive nasofa
ryngit, faryngolaryngeal
smarta, orofaryngeala
blasor,
atstramningskansla i
halsen)

Trotthet Vanliga Vanliga

Asteni (inklusive Mindre vanliga
muskelsvaghet)

Smarta vid Mindre vanliga Sallsynta
injektionsstallet (inklusive
obehag vid
infusionsstallet)

Undersokningar Minskning av hemoglobin [Vanliga Mindre vanliga
(inklusive minskat antal ro
da blodkroppar, minskat h
ematokrit), positivt
Coombs test (direkt),
6kning av alaninaminotra
nsferas, 6kning av asparta
taminotransferas, 6kning
av laktatdehydrogenas i
blodet

B Frekvensen ar beraknad utifrén studier genomfdrda fére implementering av
immunoaffinitetskromatografi-steget med isoagglutininreduktion (IAC) i Privigen-produktionen. | en
sakerhetsstudie efter godkannande (PASS): "Privigen Use and Haemolytic Anaemia in Adults and Children
and the Privigen Safety Profile in Children with CIDP - An Observational Hospital-Based Cohort Study in the
US”, bedémdes data fran 7 759 patienter som fick Privigen dar 4 fall med hemolytisk anemi identifierades
efter IAC, jamfort med 9 439 patienter som fick Privigen dar 47 fall av hemolytisk anemi identifierades fore
IAC (baslinje). En statistiskt signifikant minskning pa 89 % av den totala frekvensen av sannolik hemolytisk
anemi uppvisades baserat pa ett incidensforhallande pa 0,11, justerat for sluten-/6ppenvard, alder, kon,
Privigen-dos och indikation for Privigen-anvandning (ensidigt p-varde < 0,01). Sannolika fall av hemolytisk
anemi definierades med en ICD-9 eller ICD-10-kod (International Classification of Disease) som ar specifik
for hemolytisk anemi, vid utskrivning fran sjukhus. Méjliga fall av hemolytisk anemi bestod av fall med
ICD-9 eller ICD-10-kod for ospecificerad transfusionsreaktion identifierad som utskrivningskod eller vid
granskning av beskrivningar i sjukhuskostnader med tidsmassigt samband med ett haptoglobin, ett direkt
antiglobulintest eller indirekt antiglobulin utfért i utredningen av hemolytisk anemi.

For sakerhet rérande éverforbara agens och ytterligare information om riskfaktorer, se avsnitt Varningar
och férsiktighet.

Pediatrisk population
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| kliniska studier av Privigen med pediatriska patienter skiljde sig inte biverkningarna i frekvens, natur och
allvarlighetsgrad mellan barn och vuxna. | rapporter efter godkannandet for forsaljning noteras att andelen
hemolysfall i samtliga fallrapporter som galler barn ar nagot hdgre &n hos vuxna. | avsnitt Varningar och
forsiktighet finns information om riskfaktorer och rekommendationer fér kontroller.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdosering kan leda till vatskedverbelastning och hyperviskositet, sarskilt hos riskpatienter, déribland
aldre patienter eller patienter med nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Farmakodynamik

Humant normalt immunglobulin innehaller huvudsakligen immunglobulin G (IgG) med ett brett spektrum av
antikroppar mot smittdmnen.

Humant normalt immunglobulin innehaller de IgG-antikroppar som finns hos normalpopulationen. Det
bereds vanligen fran poolad plasma fran minst 1 000 donatorer. Det har en férdelning av immunglobulin
G-subklasser, som nastan motsvarar den hos naturlig human plasma. Adekvata doser av detta ldkemedel
kan aterstalla onormalt Iaga nivaer av immunglobulin G till normalnivan och darmed hjalpa mot infektioner.
Verkningsmekanismen vid andra indikationer an substitutionsterapi ar inte helt klarlagd, men innefattar
immunmodulerande effekter.

Privigens sakerhet och effekt utvarderades i 7 prospektiva, dppna, multicenterstudier med en enda
behandlingsarm, vilka genomférdes i Europa (ITP-, PID- och CIDP- studier), Japan (PID-och CIDP-studier) och
USA (PID och CIDP-studien).

Ytterligare sakerhetsdata samlades in i en sakerhetsstudie efter godkannande (PASS), en multicenter
observationsstudie utford i USA pa patienter med olika immunologiska tillstand.

PID

Den pivotala PID-studien innefattade totalt 80 patienter i aldern 3 till 69 ar. Nitton barn (3 till 11 ar), 12
ungdomar (12 till 16 ar) och 49 vuxna behandlades med Privigen i 12 manader. 1 038 infusioner
administrerades, 272 (till 16 patienter) i 3-veckorsschemat och 766 (till 64 patienter) i 4-veckorsschemat.
De administrerade mediandoserna for de 3 respektive 4 veckor langa behandlingsschemana var néastan
identiska med varandra (428,3 mot 440,6 mg IgG/kg kroppsvikt).PID-férlangningsstudien innefattade totalt
55 patienter i dldern 4 till 81 ar. Tretton barn (3 till 11 ar), 8 ungdomar (12 till 15 ar) och 34 vuxna
behandlades med Privigen i 29 manader. 771 infusioner administrerades och den administrerade
mediandosen var 492,3 mg IgG/kg kroppsvikt.

7P
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| den pivotala ITP-studien behandlades totalt 57 patienter i dldern 15 till 69 &r med 2 infusioner av Privigen,
totalt 114 infusioner. Den schemalagda dosen pa 1 g/kg kroppsvikt per infusion foljdes noga for alla
patienter (median 2 g/lgG/kg kroppsvikt).

| den andra ITP-studien behandlades 57 patienter med ITP (baslinje fér trombocyter < 30x10°/ ) i dldern
18 till 65 ar med Privigen 1 g/kg kroppsvikt. P& dag 3 kunde patienterna fa en andra dos av pa 1 g/ kg

kroppsvikt, for patienter med ett trombocytvarde < 50x10° /1 pa dag 3 var en andra dos obligatorisk.

Totalt sett 6kade trombocytvardet hos 42 patienter (74 %) dtminstone en gang till = 50%10° /| inom
6 dagar efter forsta infusionen, vilket stamde val 6verens med det féorvantade intervallet. En andra dos som

gavs till patienter med trombocytvarde = 50% 10° / | efter den forsta dosen ledde till en relevant ytterligare
forbattring sett till hdgre och langvarigare dkning av trombocytvarden jamfért med en enda dos. Hos

patienter med trombocytvarde < 50x10° / | efter den forsta dosen, visade 30 % en trombocytrespons pa =

50x10° /| efter den obligatoriska andra dosen.

CIDP

| den forsta CIDP studien, en prospektiv, 6ppen multicenterstudie (PRIMA - Privigen impact on mobility and
autonomy), behandlades 28 patienter (13 deltagare som tidigare fatt IVlg och 15 deltagare som inte fatt
IVIg) med en laddningsdos Privigen pa 2 g/kg kroppsvikt férdelat pa 2-5 dagar foljt av sex underhallisdoser
pa 1 g/kg kroppsvikt under 1-2 dagar var tredje vecka. Tidigare behandlade patienter avbrét sin
IVIg-behandling tills férsdmring konstaterats innan de borjade med Privigen. Pa en justerad 10-punkts
INCAT-skala (Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment) observerades en kliniskt betydelsefull
forbattring motsvarande minst 1 poang fran baslinjen till behandlingsvecka 25 hos 17 av 28 patienter.
INCAT-svarsfrekensen var 60,7 % (95 % konfidensintervall (42,41; 76,4). 9 patienter svarade pa
behandlingen vid vecka 4 efter att ha fatt den initiala induktionsdosen, 16 patienter svarade vid vecka 10.

Muskelstyrka uppmatt enligt MRC-skalan (Medical Research Council) férbattrades hos samtliga patienter
med 6,9 poang (95 % konfidensintervall [4,11; 9,75]), hos tidigare behandlade patienter med 6,1 poang
(95 % konfidensintervall [2,72; 9,44]) och hos obehandlade patienter med 7,7 poang (95 %
konfidensintervall [2,89; 12,44]). MRC-responsfrekvens, en 6kning med minst 3 poang, var 84,8 % och var
likartad hos tidigare behandlade (81,5 % [58,95; 100,00]) och obehandlade patienter (86,7 % [69,46;
100,001]). Hos patienter definierade som INCAT-ickeresponders forbattrades muskelstyrkan med 5,5 poang
(95 % konfidensintervall [0,6; 10,2]) och hos INCAT-responders med 7,4 poang (95 % konfidensintervall
[4,0; 11,7]).

| ytterligare en prospektiv, randomiserad, placebokontrollerad multicenterstudie (Polyneuropathy and
Treatment with Hizentra, PATH-studien), behandlades 207 patienter med CIDP med Privigen i fére studiens
randomiseringsfas. Deltagarna som alla hade férbehandlats med IVIg i minst 8 veckor och var beroende av
IVIg vilket bekraftats av kliniskt signifikant forsamring under en utsattningsfas av IVlg pa upp till 12 veckor,
fick en laddningsdos Privigen pa 2 g/kg kroppsvikt foljt av 4 underhallsdoser med Privigen pa 1 g/kg
kroppsvikt var 3:e vecka i upp till 13 veckor.

Efter klinisk forsamring under utsattning av 1Vig, definierades férbattring av CIDP primart som en minskning
med = 1 poang av det justerade INCAT-vardet. Andra matt pa férbattring av CIDP var 6kning av
R-ODS-vardet (Rasch-built Overall Disability Scale) med = 4 poang, en genomsnittlig dkning av gripstyrkan
pa = 8 kPa, eller en 6kning av totalt MRC-vérde med = 3 poang. Totalt sett uppvisade 91 % av deltagarna
(188 patienter) forbattring av minst ett av kriterierna ovan vid vecka 13.

Responsfrekvensen vid vecka 13 var enligt justerat INCAT-varde 72,9 % (151/207 patienter), dar 149
patienter svarat pa behandlingen redan vid vecka 10. Totalt fick 43 av de 207 patienterna battre
CIDP-status bedomt efter justerat INCAT-varde, jamfort med deras CIDP-status vid studiens bérjan.
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Genomsnittlig férbattring i slutet av behandlingsperioden jamfort med vid referensbesdket var 1,4 poang i
PRIMA-studien (1,8 poang hos IVIg-forbehandlade deltagare) och 1,2 poang i PATH-studien.

| PRIMA var procentandelen som svarade pa behandling angivet som MRC-varde (Medical Research Council)
(definierat som en 6kning med = 3 poang) 85 % (87 % for de som inte behandlats med IVIg och 82 % fér de
som férbehandlats med IVIg), och i PATH var den 57 %. Total mediantid till férsta respons med totalt
MRC-varde i PRIMA var 6 veckor (6 veckor for de som inte behandlats med IVIg och 3 veckor for de som
férbehandlats med IVIg) och 9,3 veckor i PATH. Totalt MRC-varde i PRIMA forbattrades med 6,9 poang

(7,7 poang for de som inte behandlats med IVlg och 6,1 poang fér de som férbehandlats med IVIg) och med
3,6 poang i PATH.

Greppstyrkan i den dominanta handen forbattrades med 14,1 kPa (17,0 kPa foér de som inte behandlats med
IVlg och 10,8 kPa fér de som férbehandlats med IVIg) i PRIMA-studien, medan greppstyrkan i den dominanta
handen i PATH forbattrades med 12,2 kPa. For den icke-dominanta handen var resultaten likartade i bade
PRIMA- och PATH-studierna.

Effekt- och sakerhetsprofilerna hos CIDP-patienterna var jamférbara i PRIMA- och PATH-studierna.

Sékerhetsstudie efter godkdnnande (PASS)

| en observationell sjukhusbaserad kohort- och sakerhetsstudie efter godkannande (PASS) utvarderades
risken for hemolytisk anemi efter behandling med Privigen hos patienter med olika immunologiska tillstand,
fran 1 januari 2008 till 30 april 2019. Risken fér hemolytisk anemi bedémdes fére (baslinje) och efter
implementeringen av en riskminimeringsatgard, introduktionen av immunoaffinitetskromatografi
(IAC)-steget i tillverkningsprocessen for Privigen. Sannolika fall av hemolytisk anemi definierades med en
ICD-9 eller ICD-10-kod (International Classification of Disease) som ar specifik fér hemolytisk anemi, vid
utskrivning fran sjukhus. Mgjliga fall av hemolytisk anemi bestod av fall med ICD-9 eller ICD-10-kod for
ospecificerad transfusionsreaktion identifierad som utskrivningskod eller vid granskning av beskrivningar i
sjukhuskostnader med tidsmassigt samband med ett haptoglobin, ett direkt antiglobulintest eller indirekt
antiglobulin utfért i utredningen av hemolytisk anemi.

En statistiskt signifikant minskning med 89 % av hemolytisk anemi (baserat pa ett incidensforhallande pa
0,11; justerat for sluten-/6ppenvard, alder, kén, Privigen-dos och indikation for Privigen-anvandning;
ensidigt p-varde < 0,01) observerades efter implementering av IAC-steget jamfért med baslinjen:
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Baslinje IAC
Period® 1 januari 2008- 1 oktober 2016-
31 december 2012 30 april 2019
Median for anti-A-titrar 1:32 1:8
Median fér anti-B-titrar’ 1:16 1:4
Troliga fall av hemolytisk 47 4
anemi®
Antal patienter (n) n=9439 N=7759
Radata pa incidens av 0,74 0,08

sannolika 95 9% K& 0,54-0,98 95 % Kl: 0,02-0,20

fall av hemolytisk anemi®
per 10 000 patientdagar i risk

Minskning av incidensen av - 89 %

sannolik hemolytisk anemi®
jamfort med baslinje

- 0,11
95 % Kl: 0,04-0,31,
ensidigt p-varde: < 0,01

Justerat® incidensforhallande
for hemolytisk anemi jamfért
med baslinje

q’Uteslutning av donatorer med humant blodplasma med hdga anti-A-titrar, utférda mellan 1 oktober 2013
och 31 december 2015 som den initiala riskminimeringsatgarden for hemolytisk anemi indikerade en 38
%-ig minskning av sannolik férekomst av hemolytisk anemi jamfért med baslinjen och ersattes darefter av
IAC-steget i tillverkningsprocessen for Privigen, enligt ovan.

> Median fér isoagglutinin-titrar uppmaétt med direkt testmetod enligt Ph.Eur

% sannolikt fall av hemolytisk anemi: definieras med sjukhusutskrivningskod ICD-9 eller ICD-10, som &r
specifik for hemolytisk anemi, och férekomsten under tidsintervallet fran den forsta infusionen upp till 30
dagar efter den senaste infusionen, om > 1 Privigen-infusion administrerades

& Konfidensintervall
Q Justerad fér: sluten-/6ppenvard, alder, kon, Privigen-dos och indikation fér Privigen-anvandning

Minskningen av den sannolika incidensen av hemolytisk anemi efter IAC-implementering jamfort med
baslinjen var sarskilt uttalad hos patienter som behandlades med Privigen-doser pa = 0,75 g/kg kroppsvikt.

Dessutom identifierades 28 pediatriska patienter med CIDP < 18 ar under hela studieperioden fran 1 januari
2008 till 30 april 2019. Inga pediatriska patienter med CIDP som fick totalt 486 Privigen-administreringar
upplevde hemolytisk anemi, AMS, akut njursvikt, svar anafylaktisk reaktion eller en tromboembolisk
handelse. Tva patienter upplevde en mattlig anafylaktisk reaktion, vilket motsvarade 0,4 % av alla Privigen-
administreringar.

Pediatrisk population
Inga skillnader observerades i de farmakodynamiska egenskaperna och sakerhetsprofilen mellan vuxna och
pediatriska studiepatienter.

Farmakokinetik
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Absorption

Humant, normalt immunglobulin &r omedelbart och fullt biotillgangligt i mottagarens cirkulation efter

intravends administrering.

Distribution

Det fordelas relativt snabbt mellan plasma och extravaskular vatska. Efter ungefar tre till fem dagar uppnas
jamvikt mellan intra- och extravaskulara kompartment.

Eliminering

IgG och lgG-komplex bryts ned i cellerna i det retikuloendoteliala systemet. Halveringstiden kan variera fran
patient till patient. De farmakokinetiska parametrarna for Privigen bestamdes i en klinisk studie pa
PID-patienter (se avsnitt Farmakodynamik). Tjugofem patienter (i dldern 13 till 69 ar) deltog i den
farmakokinetiska (PK) utvarderingen. | denna studie var medianhalveringstiden fér Privigen hos
PID-patienter 36,6 dagar. | en utvidgning av studien deltog 13 PID-patienter (fran 3 till 65 ar gamla) i en
PK-substudie. | denna studie var medianhalveringstiden fér Privigen 31,1 dagar (se tabell nedan).

Farmakokinetiska parametrar fér Privigen hos PID-patienter

Parameter

Pivotal studie (N = 25)
ZLB03 002CR
median (spridning)

Utvidgad studie(N = 13)
ZLB05 006CR
median (spridning)

C___(hogsta niva, g/l)

maX

23,4 (10,4-34,6)

26,3 (20,9-32,9)

Cmin (dalvarde, g/l)

10,2 (5,8-14,7)

12,3 (10,4-18,8) (3 veckors
schema)
9,4 (7,3-13,2) (4 veckors schema)

t, (dagar)

36,6 (20,6-96,6)

31,1 (14,6-43,6)

C o maximal serumkoncentration; Cmin,dalvérde (miniminiva) i serumkoncentration; t

ma
elimineringshalveringstid

Pediatrisk population

1/21

Inga skillnader sags i de farmakokinetiska parametrarna mellan vuxna och pediatriska studiepatienter med
PID. Data saknas om de farmakokinetiska egenskaperna hos pediatriska patienter med CIDP.

Prekliniska uppgifter

Immunglobuliner &r normala bestandsdelar i den méanskliga kroppen. L-prolin &r en fysiologisk, icke-

essentiell aminosyra.

Privigens sakerhet har utvarderats i flera prekliniska studier, speciellt med avseende pa hjalpamnet L-prolin.
Vissa publicerade studier avseende hyperprolinemi har visat att langtidsbehandling med héga doser L-prolin
paverkar hjarnans utveckling hos mycket unga rattor. | studier dar doseringen var utformad for att
aterspegla de kliniska indikationerna for Privigen sags dock inga effekter pa hjarnans utveckling. Gangse
studier avseende sakerhetsfarmakologi och toxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Humant normalt immunglobulin (IVIg)*
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En ml innehaller:
humant normalt immunglobulin 100 mg
(renhet minst 98 % IgG)

Varje injektionsflaska med 25 ml 16sning innehaller: 2,5 g humant normalt immunglobulin
Varje injektionsflaska med 50 ml I6sning innehaller: 5 g humant normalt immunglobulin

Varje injektionsflaska med 100 ml I6sning innehaller: 10 g humant normalt immunglobulin
Varje injektionsflaska med 200 ml I6sning innehaller: 20 g humant normalt immunglobulin
Varje injektionsflaska med 400 ml I16sning innehaller: 40 g humant normalt immunglobulin

Fordelning av IgG-subklasser (ungefarliga varden):

IgG1 ............ 69 %
IgG2 ............. 26 %
[¢[CRPIRININS 3%
IgG4 ............. 2 %

Maximalt IgA-innehall ar 25 mikrogram/ml.

*Framstallt av plasma fran humana donatorer.

Hjédlpdmne med kand effekt:
Privigen innehaller cirka 250 mmol/l (mellan 210 och 290) L-prolin.

Forteckning dver hjalpamnen
L-prolin

Vatten for injektionsvatskor
Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel, spadningsvatskor eller I6sningar férutom de som
namns i avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Miljopaverkan
Immunglobulin, humant normalt

Milj6risk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljérisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljén.

Hallbarhet, forvaring och hantering
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Hallbarhet
3ar

Stabilitet efter férsta 6ppnande:
Nar injektionsflaskan val 6ppnats bor dess innehall omgadende anvandas. Eftersom ldsningen inte innehaller
nagot konserveringsmedel, bor Privigen infunderas omedelbart.

Stabilitet efter spadning:

Om produkten spads ut till Iagre koncentrationer (se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering),
rekommenderas omedelbar anvandning efter utspadningen. Privigens bruksstabilitet efter utspadning med
5-procentig glukoslésning till en slutlig koncentration pa 50 mg/ml (5 %) har pavisats fér 10 dagar vid 30 °C.
Den mikrobiella kontaminationsaspekten har emellertid inte studerats.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Angaende forvaring efter det forsta 6ppnandet av injektionsflaska och efter spadning, se avsnitt Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Privigen levereras som bruksfardig I6sning i injektionsflaskor for engangsbruk. Produkten bér varmas till
rumstemperatur (25 °C) innan den anvands. En infusionsslang med ventil bér anvandas for administrering
av Privigen. Spolning av infusionsslangen med fysiologisk saltlésning eller 5 % glukoslésning ar tillaten.
Stick alltid in ndlen i proppens mitt, inom det markerade omradet.

Losningen ska vara klar eller Iatt opaliserande, farglds eller blekgul. Losningar som ar grumliga eller
innehaller partiklar ska inte anvandas.

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

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Infusionsvatska, 16sning.
Losningen ar klar eller |att opaliserande och farglés till blekgul.
Privigen &r isotoniskt, med en ungefarlig osmolalitet pa 320 mosmol/kg.

Forpackningsinformation

Infusionsviétska, 16sning 100 mg/ml Klar eller latt opaliserande, farglds till blekgul 16sning.
25 milliliter flaska (fri prissattning), EF

50 milliliter flaska (fri prissattning), EF

100 milliliter flaska (fri prissattning), EF

200 milliliter flaska (fri prissattning), EF

400 milliliter flaska (fri prissattning), EF
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Foéljande produkter har aven parallelldistribuerade férpackningar:
Infusionsvatska, l6sning 100 mg/ml
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