PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE
OCTAGAM 100 mg/ml, infuusioneste, liuos

Ihmisen normaali immunoglobuliini (IVIg)

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikke en kiyttimisen, sillé s e sisaltiéi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Témi lddke on madritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téamé
koskee myds sellaisia.  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Octagam 100 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Octagam 100 mg/ml -valmistetta
Miten Octagam 100 mg/ml -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Octagam 100 mg/ml -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR

1. Miti Octagam 100 mg/ml on ja mihin sitii kiyte taén

Miti Octagam 100 mg/ml on

Octagam 100 mg/ml -liwvos on ihmisen normaalia immunoglobuliinia (IgG) (eli thmisen vasta-
aineita), joka on tarkoitettu suonensisdiseen kayttoon (eli liwos infusoidaan suoneen).
Immunoglobuliinit ~ ovat ihmiskehon normaaleja aineosia, ja ne tukevat elimiston
immuunijérjestelmad. Octagam 100 mg/ml siséltdd kaikki IgG-ominaisuudet, joita esiintyy
normaalissa vdestOssd. Riittdvit annokset téité lddkevalmistetta voivat palauttaa epatavallisen alhaiset
IgG-arvot normaalitasolle.

Octagam 100 mg/ml siséltdd paljon vasta-aineita erilaisia tartunnanaiheuttajia vastaan.

Mihin Octagam 100 mg/ml -valmis tetta kiytetiin
Octagam 100 mg/ml-valmistetta kdytetidn korvaushoitona eri potilasryhmiin kuuluville lapsille,
nuorille (0-18-vuotiaille) ja aikuisille:

- potilaille, joilla on synnynniinen vasta-ainepuutos (primaarit vasta-ainepuutossyndroomat,
kuten synnynndinen agammaglobulinemia ja hypogammaglobulinemia, yleinen vaihteleva
immuunipuutos, vaikeat sekamuotoiset immuunivajavuudet)

- potilaille, joilla on hankinnainen, tietyistd sairauksista ja/tai hoidoista johtuva vasta-
ainepuutos (sekundaari vasta-ainepuutos) ja joilla on vakavia tai toistuvia tulehduksia.

Octagam 100 mg/ml -valmistetta voidaan kéyttdd my0s autoimmuunisairauksien hoidossa
(immunomodulaatiossa):

- potilaille, joilla on immuunitrombosytopenia (ITP), joka on sairaus, jossa verihiutaleet
tuhoutuvat ja siksi niiden médérd on vdhiinen, ja joilla on suuri verenvuotoriski, tai joiden
verihiutalemééra on saatava korjattua ennen leikkausta

- potilaille, joilla on Kawasakin tauti, joka on useiden elinten tulehtumiseen johtava sairaus

- potilaille, joila on Guillain-Barrén oireyhtymd, joka on tiettyjen hermoston osien
tulehtumiseen mahdollisesti johtava sairaus
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- potilaille, joilla on krooninen tulehduksellnen demyelinoiva polyneuropatia (CIDP), joka on
tiettyjen hermoston osien tulehtumista aiheuttava sairaus, joka aiheuttaa lihasheikkoutta ja/tai
tunnottomuutta pddasiassa jaloissa ja késivarsissa

- Potilaille, joila on multifokaalinen motorinen neuropatia (MMN) eli sairaus, jolle on
ominaista hitaasti etenevé epasymmetrinen raajojen heikkous, johon ei ity tunnottomuutta.

- aikuisille potilaille, joilla on aktiivinen dermatomyosiitti (DM) eli sairaus, joka johtaa
lihastulehdukseen ja ihomuutoksiin. Tyypillisid oireita ovat etenevd symmetrinen
lihasheikkous ja tyypilliset ithomuutokset, kuten esimerkiksi thottuma kehon eri osissa (esim.
simdluomissa, poskissa, nendssd, seldssd, rystysissid) ja hilseilevd, karhea ja kuiva iho.
Octagam 100 mg/ml -valmistetta voidaan kéayttdd sellaisille potilaille, jotka saavat

joilla on vasta-aiheita kyseisille lddkkeille.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen Kuin kiytiit Octagam 100 mg/ml -valmis tetta

Ali kiiyti Octagam 100 mg/ml -valmis tetta
- jos olet allerginen ihmisen normaalille immunoglobuliinille tai tdmén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on immunoglobuliinipuutos (IgA-puutos) ja sinulle on kehittynyt vasta-aineita
IgA-tyypin immunoglobuliineille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Octagam 100
mg/ml -valmistetta.

Valmisteen nimi ja erdnumero on syyta kirjata muistin joka kerta, kun saat Octagam 100 mg/ml -
valmistetta, jotta valmistuserien kayttod pystyttdisiin seuraamaan.

Joitakin haittavaikutuksia saattaa esiintyd yleisemmin,
e jos infuusionopeus on suuri.
e jos saat Octagam 100 mg/ml -valmistetta ensimmiistd kertaa tai, harvinaisissa tapauksissa,
jos edellisesti infuusiokerrasta on pitkd aika.
e jos sinulla on hoitamaton infektio tai taustalla krooninen tulehdus.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, tulee infuusionopeutta viahentda tai infuusio lopettaa. Haittavaikutus
hoidetaan sen luonteen ja vakavuuden mukaan.

Haittavaikutusten saamisen riskid suurentavat olosuhteet ja sairaudet

. Tromboembolisia tapahtumia, kuten sydéninfarkti, aivoinfarkti ja syvdt laskimotukokset
esimerkiksi pohkeissa tai keuhkoverisuonissa, voi joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa
esiintyd Octagam-valmisteen annostelun jilkeen. Tadmidn tyyppisid tapahtumia esiintyy
yleisemmin potilailla, joilla on riskitekijoitd, kuten ylipainoa, korkea iké, korkea verenpaine,
diabetes, dermatomyosiitti, aiempia samanlaisia tapahtumia, pitkddn jatkunutta
likkumattomuutta ja tietynlainen hormonildékitys (esim. e-pillerit). Varmista, ettd nautit
riittdvésti nesteitd; lisdksi Octagam valmiste on annosteltava mahdollisimman hitaasti.

J Jos sinulla on aiemmin ollut munuaisongelmia tai sinulla on tiettyja riskitekijoitd, kuten
diabetes tai ylipainoa taiolet yli 65-vuotias, Octagam 100 mg/ml -valmistetta on annosteltava
mahdollisimman hitaasti, koska potilailla, joilla on téllaisia riskitekijoitd, on raportoitu
akuuttia munuaisten vajaatoimintaa. Kerro lidkérille, jos jokin edelld mainituista asioista
koskee sinua nyt tai on koskenut sinua aiemmin.

° Potilailla, joiden veriryhmé on A, B tai AB, sekd potilailla, joilla on tiettyjd tulehdussairauksia,
on suurempi riski sithen, ettd annostellut immunoglobuliinit tuhoavat punasoluja (nk.
hemolyysi).
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Milloin infuusion hidastaminen tai pysdyttiminen voi olla tarpeen?

. Voimakkaita pidansidrkyjd ja niskan jaykkyyttd saattaa esiintyd harvoin useista tunneista
kahteen pdividn Octagam-hoidon jilkeen.

. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta ne voivat aiheuttaa anafylaktisen sokin jopa niilld
potilailla, jotka ovat sietineet aiempia hoitoja.

. Hyvin harvinaisissa tapauksissa immunoglobuliinin, mukaan lukien Octagamin saamisen

jilkeen voi esiintyd transfuusioon littyvd akuutti keuhkovaurio (TRALI). Tami johtaa
syddmeen littyméttomédidn nesteen kertymiseen keuhkojen ilmatilaan. Tunnistat TRALIn
vakavista hengitysvaikeuksista, normaalista sydimen toiminnasta ja kehon IAmpdétilan
noususta (kuume). Oireet ilmenevit tyypillisesti 1-6 tuntia hoidon saamisen jilkeen.

Kerro ladkérillesi tai hoitohenkilokunnalle vilittomésti, mikdli havaitset tillaisia reaktioita Octagam-
infuusion aikana tai sen jilkeen. Hén paéttia lisdtdankd infuusionopeutta vai lopetetaanko infuusio
kokonaan tai tarvitaanko lisdtoimenpiteita.

e Toisinaan immunoglobuliiniliuvokset kuten Octagam saattavat laukaista valkosolujen
lukumééran vihenemisen. Normaalisti timé tila paranee spontaanisti 1-2 viikon kuluessa.

Virusturvallisuus

Kun ihmisplasmasta tai -verestd valmistetaan lddkkeitd, tartuntojen vélttimiseksi tehddin tiettyja

toimenpiteitd. Tartuntariskid vihentivit seuraavat tekijit:

e Veren ja plasman luovuttajat valitaan huolellisesti, jottei mukaan pddsisi tartunnankantajia.

e Jokainen luovutuserd ja yhdistetty plasmaeri tarkistetaan virusten ja infektioiden varalta.

o Lisdksi valmistajat kéyttdvit sellaisia toimenpiteitd, joilla viruksia pystytidn tekemédén
toimintakyvyttdmiksi tai poistamaan.

Téstd huolimatta kdytettdessd ihmisen verestd tai plasmasta tehtyjd lidkevalmisteita tartunnan vaaraa
ei pystytd sulkemaan kokonaan pois. Tdmé koskee myds tuntemattomia ja uusia viruksia sekd
muuntyyppisid tartuntoja.

Toimenpiteiden uskotaan tehoavan vaipallisiin  viruksiin, kuten ihmisen autoimmuunivirukseen
(HIV:hen), B-hepatiittivirukseen ja C-hepatiittivirukseen.

Niistd saattaa olla jonkin verran hyotyd myods A-hepatiittiviruksen ja parvovirus B19:n kaltaisia
vaipattomia viruksia vastaan.

Hepatiitti A- tai parvovirus B19 -infektioita ei ole todettu immunoglobuliinien kéytén yhteydessi
johtuen mahdollisesti siitd, ettd valmisteen sisdltimilld vasta-aineilla on suojaava vaikutus nditd
infektioita vastaan.

Lapset januoret
Pediatrisia potilaita varten ei ole erityisid tai ylimiardisid varoituksia tai varotoimenpiteitd.

Muut Lidike valmisteet ja Octagam 100 mg/ml
Infuusiolinja  voidaan huuhdella ennen Octagam 100 mg/ml -valmisteen antoa ja sen jilkeen
normaalilla suolaliuoksella tai 5-prosenttisella dekstroosi-vesiliuoksella.

Samanaikaista loop-diureettien kayttod tulee valttad.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole méddrdnnyt, tai jos olet saanut rokotuksen viimeksi
kuluneiden kolmen kuukauden aikana.

Octagam 100 mg/ml voi heikentdd eldvien heikennettyjen virusrokotteiden, kuten tuhkarokko-,
vihurirokko-, sikotauti- ja vesirokkorokotteiden, tehoa.
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Elavalla heikennetylld rokotteella voidaan rokottaa, kun Octagamin antamisesta on kulunut kolme
kuukautta. Tuhkarokkorokotuksen teho voi heikentyd vuoden ajaksi.

Vaikutuks et verikokeisiin

Jos annat verindytteen Octagam 100 mg/ml -valmisteen saamisen jilkeen, kerro verindytteen
ottavalle henkildlle tai ladkarille, ettd olet saanut thmisen normaalia immunoglobuliinilivosta, silld
hoito voi vaikuttaa tuloksiin. Kun annat verindytteen, kerro ladkérille, ettd kiaytdt immunoglobuliinia,
silld hoito voi vaikuttaa tuloksiin.

Verensokerin mittaus

Jotkin verensokerimittausjirjestelmdt tunnistavat Octagam 100 mg/ml -valmisteen sisdltiman
maltoosin virheellisesti glukoosiksi. Tdmai voi aiheuttaa virheellisen suuria glukoosipitoisuuksia ja
senvuoksi turhaa insuliinin kéyttod, joka voi johtaa hengenvaaralliseen hypoglykemiaan (vahentynyt
verensokeripitoisuus).

Toisaalta todellnen hypoglykemia voi jiddd hoitamatta, jos sitd ei suurelta néyttdvien
glukoosipitoisuuksien takia lainkaan havaita.

Kiytettiessid Octagam 100 mg/ml -valmistetta tai muita maltoosia sisiltiviii valmisteita
verensokeri on siksi mitattava glukoosille s pesifis elli me netelmiilli. Glukoosidehydrogenaasi
pyrrolokinoliinikinoniin (GDH PQQ) tai glukoosioksidoreduktaasiviriaineeseen perustuvia
jirjestelmii ei saa kayttaa.

Perehdy tarkasti verensokerin mittausjirjestelmédn ja myos testiliuskojen tuotetietoihin ja varmista,
ettd jarjestelma sopii kdytettdviksi samaanaikaan maltoosia sisdltdvien parenteraalisten valmisteiden
kanssa. Jos olet epdvarma, kysy  hoitavalta  lddkériltd, voiko  kdyttimaisi
verensokerimittausjarjestelmad kdyttdd samaan aikaan maltoosia sisdltdvien parenteraalisten
tuotteiden kanssa.

Octagam 100 mg/ml -valmis te ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ei havaittuja vaikutuksia. Octagam 100 mg/ml -valmistetta kiytettdessa on kiinnitettdivd huomiota
riittdvadn nesteytykseen ennen infuusiota.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Koska tdmédn lddkevalmisteen kéyttdd raskaana olevilla ei ole tutkittu kontrolloiduissa klinisissa
tutkimuksissa, sitd tulisi kadyttdd raskaana olevilla ja imettdvilli dideilld vain varovaisuutta
noudattaen. IVIg-valmisteiden on osoitettu Idpdisevdn istukan, erityisesti kolmannen
raskauskolmanneksen aikana. Kliniset kokemukset immunoglobuliinin kéiytostd kuitenkin
osoittavat, ettei se todenndkoisesti aiheuta haittaa raskauden etenemiselle, sikiolle tai
vastasyntyneelle.

Immunoglobuliinit erittyvdt thmisen rintamaitoon. Ei ole odotettavissa negatiivisia vaikutuksia
vastasyntyneisiin tai imevaisiin.

Immunoglobuliineista saadut kliniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd haitallisia vaikutuksia
hedelméllisyyteen ei ole odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Octagam-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Hoidon
aikana haittavaikutuksia saavien potilaiden tulisi kuitenkin odottaa niiden hdvidmistd ennen ajamista
tai koneiden kayttoa.

Lidke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
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vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Octagam 100 mg/ml siséltis natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltid 69 mg natriumia (ruokasuolan pddainesosa) 100 mlssa, mikd on 3,45 %

Maailman terveysjirjeston (WHO) suosittelemasta natriumin 2 gin péivittdisestd enimméissaannista
aikuisilla.

Tédmaé tulee huomioida potilailla, joiden ruokavaliossa tarkkaillaan natriumin saantia.

3. Miten Octagam 100 mg/ml -valmis tetta kiytetiin

Kéaytd Octagam 100 mg/ml -valmistetta juuri sen verrankuin lidkari on mdarénnyt. Terveydenhoidon

ammattilamen antaa Octagam 100 mg/ml -valmisteen suonensisdisend infuusiona (infuusiona

suoneen). Annos ja annostusvili riippuvat kidyttdaiheesta, ja niden on oltava kullekin potilaalle

yksilolliset.

. Jos sinulla  on kysymyksid tidmdn lddkkeen kdytostd, kiddnny IAdkdrin  tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Kiytto lapsilla ja nuorilla
Octagam-valmisteen antaminen (suonensisdisesti) lapsille ja nuorille (0-18-vuotiaat) ei poikkea
antamisesta aikuisille.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, tdmdnkin tyyppinen lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittoméasti yhteys ladkériin, mikdli kérsit jostakin seuraavassa luetelluista vakavista
haittavaikutuksista (kaikki ovat erittiiin harvinaisia ja niitd esiintyy korkeintaan yhdessi
infuusiossa 10 000:sta).

Jossakin tapauksissa lddkéri voi joutua keskeyttimaédn hoidon ja pienentimééin annosta, tai
lopettamaan hoidon kokonaan:

o Kasvojen,kielen ja nielun turvotus, joka voi aiheuttaa vakavia hengitysvaikeuksia.

e Akillinen allerginen reaktio, johon littyy hengenahdistusta, ihottumaa, hengityksen

vinkumista ja verenpaineen laskua.

Aivohalvaus, joka voi aiheuttaa kehon toisen puolen heikkoutta ja/tai tunnottomuutta.

Sydénkohtaus, joka aiheuttaa rintakipua.

Veritulppa, joka aiheuttaa raajojen kipua ja turpoamista.

Keuhkoveritulppa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengenahdistusta.

Anemia, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja kalpeutta

Vakava munuais te n toimintahdirio, joka voi aiheuttaa virtsauskyvyttomyytta

Keuhkosairaus, joka tunnetaan nimelld verensiirtoon hittyvd akuutti keuhkovaurio

(TRALI) ja joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, ihon sinertdmistd, kuumetta ja verenpaineen

laskua.

e Vaikea pidnsarky, jonka kanssa esiintyy jokin seuraavista oireista: niskan jiykkyys,
uneliaisuus, kuume, valoherkkyys, pahoinvointi, oksentelu (timé oireyhdistelmi voi olla
merkki aivokalvotulehduksesta eli meningiitist).

Jos sinulla on mité tahansa edelld maiituista oireista, ota vipymattd yhteys lddkarim.
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My6s seuraavia muita haittavaikutuksia on raportoitu titi ladketta kdytettdessa:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yhdessé infuusiossa kymmenestd):
Yliherkkyys (allerginen reaktio)

e Péadnsirky

e Pahoinvointi

e Verenpaineen muutokset

e Kuume.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd yhdessé infuusiossa sadasta):
e Erityyppisten verisolujen niukkuus

Sydamen sykkeen muutokset

Oksentelu

Aivohalvaus

Huimaus

Thon pistely, kihelmdinti

Lihasvirind

N&aon himéartyminen

Veritulpat

Syva laskimotukos

Keuhkovaltimon tukos

Selkékipu

Rintakipu

Nivel- tai lihaskivut

Tahattomat lihaskouristukset

Kipu jaloissa tai késivarsissa

Hengityshéiriot

Vilunvéristykset

Visymys, yleinen huonovointisuus tai heikkous

Nestettd raajojen kudoksissa

Pistoskohdan reaktiot

Verikokeissa havaittavat (eli maksatoimintojen tai punasolujen) poikkeavuudet.

Muita haittavaikutuksia, joita on myos esiintynyt, vaikka niitd ei esiintynyt klinisisséd kokeissa,
ovat seuraavat:

Nesteen kertyminen

Veren lian alhainen natriumpitoisuus

Levottomuuden, ahdistuneisuuden, sekavuuden tai hermostuneisuuden tunne
Migreeni

Puhehéiriot

Tajunnan menetys

Heikentynyt kosketus- tai tuntoaisti

Valoherkkyys

Heikentynyt nakokyky

Angina pectoris

Sydédmentykytys

Ohimeneva huulten tai thon muiden osien sinertavyys

Verenkierron romahtaminen tai sokki

Verisuonitulehdus

Kalpea ithonviri

Yska

Keuhkotdeema (nesteen kertyminen keuhkoihin)

Bronkospasmi (hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen)
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Hengitysvajaus

Veren hapenpuute

Ripuli, vatsakipu
Nokkosihottuma, ihon kutina
Thon punoitus

Thottuma

Ihon kuoriutuminen
Ihotulehdus

Hiustenldhto

Lihasheikkous tai -jaykkyys
Voimmakas, kivulias lihaskouristus
Niskakipu

Munuaiskipu

Ihon turvotus (6deema)
Punastelu, lisidntynyt hikoilu
Rintavaivat

Flunssan kaltaiset oireet
Palelu tai kuumuuden tunne
Uneliaisuus

Polttava tunne
Verensokerimittauksien virheelliset tulokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 Fimea

5. Octagam 100 mg/ml -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.

Siilytd jddkaapissa (2—8 °C). Pidd sisdpakkaus ulkopakkauksessa. Herkkd valolle. Ei saa jadtya.
Valmiste voidaan ottaa jddkaapista enintddn 9 kuukauden yhtdjaksoiseksi ajaksi <25°Cn
lampétilaan (viimeinen kayttopaivimadra ei saa ylittyd). Jakson loputtua valmistetta ei saa laittaa
takaisin jifkaappiin vaan se on hévitettdvd. Valmisteen ulkopakkaukseen tulee merkitd paivimaara,
jolloin se on otettu jadkaapista.

Valmiste on kéytettdva heti ensimméisen avaamisen jilkeen.

Ali kiyti Octagam 100 mg/ml -valmistetta, jos huomaat nikyvid muutoksia lifikevalmisteen
ulkonddssé.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Octagam 100 mg/ml siséltia:

- Vaikuttava aine on thmisen normaali immunoglobuliini (ihmisen vasta-aineet) 100 mg/ml
(josta viahintddn 95 % on immunoglobuliini G:td).
- Muut aineet ovat maltoosi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Octagam 100 mg/ml on infuusioneste, liuos, ja sitd on saatavana injektiopullossa (2 g/20 ml) tai
infuusiopullossa (5 g/ 50 ml, 6 g/ 60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Pakkauskoot:
2g / 20 ml
5g / 50 ml
6g / 60 ml
10g / 100 ml
20g / 200 ml
3x10g / 3 x 100 ml
3x20¢g / 3x200 ml
30¢g / 300 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméattd ole myynnissa.

Liuos on kirkasta tai hieman opaaliin vivahtavaa ja viritonté tai hieman kellertavaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Octapharma AB

112 75 Tukholma
Ruotsi

Valmis tajat
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Wien, Itdvalta

Octapharma AB
SE-11275 Tukholma, Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Islanti, Itdvalta, Octagam
Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta,

Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi,

Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska,

TSekki, Unkari, Viro, Yhdistynyt kuningaskunta:

Italia: Gamten

Espanja: Octagamocta
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Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.07.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Valmiste on Aimmitettdvd huoneen- tai kehonlimpdiseksi ennen kayttoa.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaaliin vivahtavaa ja varitontd tai hieman kellertdvaa.
Ali kiyti liuosta, jos se on sameaa taisiini on sakkaa.

Kéyttiméton valmiste tai jite on hivitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa.

Infuusiolinja  voidaan huuhdella infuusion jilkeen 0,9-prosenttisella suolaliuoksella tai
S-prosenttisella dekstroosiliuoksella.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
OCTAGAM 100 mg/ml, infusionsviitska, 16sning

Humant normalt immunglobulin (IVIg)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

innehéller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Octagam 100 mg/ml ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Octagam 100 mg/ml
Hur du anvéinder Octagam 100 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur Octagam 100 mg/ml ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Octagam 100 mg/ml 4r och vad det anvéinds for

Vad Octagam 100 mg/ml ir

Octagam 100 mg/ml &r en 1osning innehédllande humant normalt immunglobulin (IgG) (l6sning
mnehdllande humana antikroppar) for intravends administrering (infusion i en ven).
Immunglobuliner 4r normala bestdndsdelar i kroppen och utgér en del av kroppens immunférsvar.
Octagam 100 mg/ml innehéller alla undergrupper av IgG som foérekommer hos friska personer.
Lampliga doser av detta likemedel kan &terstélla onormalt ldga niver av IgG till normala nivaer.
Octagam 100 mg/ml innehaller ett brett spektrum av antikroppar mot olika smittdmnen.

Vad Octagam 100 mg/ml anvénds for

Octagam 100 mg/ml ges som substitutionsbehandling till barn, ungdomar (0—18 ar) och vuxna i
olika patientgrupper:

- Patienter med medfodd antikroppsbrist (primdra immunbristsyndrom, sdsom medfodd
agammaglobulinemi och hypogammaglobulinemi, vanlig variabel immunbrist, svar
kombinerad immunbrist).

- Patienter med forviarvad antikroppsbrist (sekundir immunbrist) orsakad av en sarskild
sjukdom och/eller behandling och som drabbas av svéra eller aterkommande infektioner.

Octagam 100 mg/ml kan vidare ges som behandling av autoimmuna sjukdomar
(immunmodulering):

- Hos patienter med immunologisk trombocytopeni (ITP), ett tillstdnd dér blodplittarna
forstors och diarfoér minskar 1 antal, och som Ioper stor blodningsrisk eller som behdver
korrigera antalet blodplittar fore operation.

- Hos patienter med Kawasakis sjukdom, etttillstdind som leder till inflammation i olika organ.

- Hos patienter med Guillain-Barrés syndrom, ett tillstind som kan leda till inflammation 1
vissa delar av nervsystemet.

- Hos patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP,en
sjukdom som leder till kronisk inflammation ide perifera delarna av nervsystemet vilket
orsakar muskelsvaghet och/eller domningar, framfor allt 1 ben och armar.
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- Hos patienter med multifokal motorneuropati (MMN)), ett tillstdnd som kénnetecknas av
langsamt fortskridande asymmetrisk svaghet i extremiteter utan kénselbortfall.

- Hos vuxna patienter med aktiv dermatomyosit (DM), ett tillstdnd som kan leda till
muskelinflammation och hudférandringar. Typiska symtom &r savéltilltagande symmetrisk
muskelsvaghet som typiska hudforindringar sdsom utslag pa olika delar av kroppen (t.ex.
ogonlock, kinder, nisa, rygg, armbagar, knogar) samt fjillande, skrovlig och torr hud.
Octagam 100 mg/ml kan anvéndas hos patienter som behandlas med likemedel som
hdmmar immunsystemet, sdsom kortikosteroider, eller om dessa likemedel &r
kontraindicerade eller inte tolereras val

2. Vad du behover veta innan du anvinder Octagam 100 mg/ml

Anvind inte Octagam 100 mg/ml
- om du &r allergisk mot humant immunglobulin eller nagot annat innehédllsdmne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

- om du har brist pd immunglobulin A (IgA-brist) och om du har utvecklat antikroppar mot
immunglobuliner av typen IgA.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Octagam 100 mg/ml.

Nar du ges Octagam 100 mg/ml rekommenderas bestdmt att produktnamn och satsnummer
registreras for att mojliggbra sparandet av anvind produkt.

Vissa biverkningar kan férekomma oftare

. vid hég infusionshastighet

. om du far Octagam 100 mg/ml for forsta gdngen, eller, i séllsynta fall, ndr det har det gatt
lang tid sedan den senaste infusionen

. nér du har en obehandlad infektion eller en underliggande kronisk nflammation.

I hindelse av biverkningar maste antingen infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas.
Vilken behandling som behdver ges beror pa typen av biverkan och dess svarighetsgrad.

Omsténdigheter och tillstdind som Okar risken for biverkningar

e | mycket sillsynta fall kan tromboemboliska héndlser som t.ex. hjirtattack, stroke och
blodpropp i ett blodkérl i en ven eller i lungorna férekomma efter administrering av Octagam
100 mg/ml. Den hér typen av hindelser forekommer oftare, men dr fortfarande mycket
séllsynta, hos patienter med riskfaktorer sdsom fetma, hog alder, hogt blodtryck,
dermatomyosit, tidigare biverkningar av detta slag, langa perioder av ororlighet och
anvdndning av vissa hormoner (t.ex. p-piller). Se till att du far i dig tillrdckligt med vitska.
Octagam 100 mg/ml ska dessutom administreras sa langsamt som majligt.

e Om du tidigare har haft njurbesvér eller om du har haft vissa riskfaktorer som diabetes,
overvikt eller dr 6ver 65 ar ska Octagam 100 mg/ml ges sé langsamt som mojligt eftersom
fall av akut njursvikt, om &n mycket sdllsynta, har rapporterats hos patienter med sadana
riskfaktorer. Tala om for likaren om nigot av ovan nimnda tillstdnd har gillt eller giller dig.

e Patienter med blodgrupp A, B eller AB samt patienter med vissa inflammatoriska tillstdnd
har hogre risk for att roda blodkroppar ska forstoras (s.k. hemolys) vid administrering av
immunglobuliner.

Nar kan det krévas att infusionen saktas ner eller avbryts?

e  Svér huvudviérk och stelhet i nacken kan undantagsvis intréffa flera timmar till 2 dagar
efter behandling med Octagam 100 mg/ml.
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e Allergiska reaktioner drsdllsynta, men kan orsaka en allergisk chock, dven hos patienter som
har talt tidigare behandling val

o [ mycket sdllsynta fall kan transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) intrdffa efter att
man far immunoglobuliner inklusive Octagam 100 mg/ml. Detta leder till icke-hjértrelaterad
ansamling av vitska 1 lungornas luftutrymmen. TRALI kéinns igen genom
andningssvarigheter, normal hjartfunktion och forhojd kroppstemperatur (feber). Symptom
framtréder vanligtvis inom 1 till 6 timmar efter behandling.

Meddela din likare eller vardgivare omedelbart om du uppticker ovanstdende biverkningar under
eller efter infusion med Octagam 100 mg/ml. Hon eller han bestimmer om infusionstakten ska
Okas eller om infusionen ska avbrytas helt eller om ytterligare atgirder kravs.
e Ibland kan immunglobulinlosningar som Octagam 100 mg/ml utlésa en minskning i antalet
vita blodkroppar. Vanligtvis gér detta tillstind Gver av sig sjilvt mom 1-2 veckor.

Virussékerhet

Nir likemedel framstélls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner overfors till patienter. Detta inkluderar

e cttnoggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstélla att personer med risk for att vara
smittbdrare utesluts,

e samttestav enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion.

e Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom steg i hanteringen av blod och plasma som
kan inaktivera eller avskilja eventuella virus.

Trots detta kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas nér likemedel tillverkade av
humant blod eller plasma ges. Detta géller dven nya, hittills okdnda virus och andra typer av
infektioner.

De atgiirder som vidtas anses effektiva mot holjeférsedda virus sdsom humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus.

Atgiirderna kan ha begriinsad effekt mot icke holieforsedda virus sdsom hepatit A-virus och
parvovirus B19.

Inget samband har konstaterats mellan immunglobuliner och hepatit A och parvovirus B19. Detta
kan bero pa att produkten innehéller antikroppar mot dessa infektioner som skyddar mot smitta.

Barn och ungdomar
Inga specifika eller kompletterande varningstexter eller forsiktighetsatgirder behover tillimpas for
den pediatriska populationen.

Andra likemedel och Octagam 100 mg/ml
Infusionsslangen kan spolas med antingen normal saltlosning eller 5 % dextroslosning efter
administrering av Octagam 100 mg/ml.

Samtidig anvdndning av loopdiuretika bor undvikas.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana, eller om du blivit vaccinerad under de senaste tre ménaderna.

Octagam 100 mg/ml kan minska effekten av vaccinationer med levande forsvagade virus, sdsom
miéssling, r6da hund, passjuka och vattkoppor.

Efter tillforsel av denna produkt bor det g& 3 manader innan vaccination med levande forsvagade
virusvacciner ges. For méssling kan risken for minskad effekt vara i upp till 1 ar.

Effekt pa blodprov
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Om du IAmnar blodprov efter att du fatt Octagam, informera din likare om att du har fatt humant
normalt immunglobulin eftersom denna behandling kan paverka resultatet.

Blodglukostester

Vissa system for blodglukostester (s.k. glykometertest) tolkar felaktigt maltosen som finns i Octagam
100 mg/ml som glukos. Det kan leda till att glukosnivierna under en infusion ochupp till 15 timmar
efter infusionens slut, felaktigt avlises som forhojda och till att insulinbehandling ges utan att det
behovs, vilket kan leda till livshotande hypoglykemi (sénkt blodsockerniva).

Verklig hypoglykemi kan didrmed forbli obehandlad, om en for ldg blodsockernivda maskeras av en
felaktigt forhojd glukosavldsning,

Nér Octagam 100 mg/ml eller andra produkter som inne héller maltos anviinds ska
blodsockret dirfor méitas med ett testsystem som tillimpar glukosspecifika metoder. Sys tem
som bygger pa glukosdehydrogenaspyrrolokinolinkinon (GDH PQQ) eller
oxidoreduktasmetoder for glukosbestimning med firgindikator bor inte anviindas.

Lis produktinformationen for blodglukostestet noga — dven informationen om testremsorna — for att
avgdra om systemet lampar sig for anvindning med parenterala produkter som innehéller maltos.
Om du ér osdker, friga din behandlande likare for att faststilla om systemet dr lampligt att anvinda
tillsammans med parenterala produkter som innehéller maltos.

Octagam 100 mg/ml me d mat, dryck och alkohol
Inga effekter har noterats. Vid anviandning av Octagam ska adekvat hydrering av patienten
kontrolleras fore infusion.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvdnder detta likemedel.

Likemedlets sdkerhet vid anvindning under graviditet hos ménniska har inte faststillts i
kontrollerade kliniska provningar. Det bor darfor ges med forsiktighet till gravida och ammande
kvinnor. 1VIg-likemedel har visats passera placenta och detta i 6kad omfattning under den tredje
trimestern. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder inte pa att skadliga effekter kan forvintas
under graviditeten eller pa fostret och det nyfédda barnet.

Immunglobuliner utséndras i brostmijolk. Inga negativa effekter pa nyfodda/spddbarn som ammas
forvéntas.

Klinisk erfarenhet avimmunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa graviditetsforloppet
forvéntas.

Korforméaga och anvindning av masKkiner

Octagam 100 mg/ml har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora och anvinda maskiner.
Patienter som upplever biverkningar under behandling bor dock vénta tills dessa upphdr innan
fordon eller maskiner anvénds.

Du érsjilv ansvarig for att beddma om du &ri kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Octagam 100 mg/ml inne hille r natrium

Detta likemedel innehaller 69 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml
Detta motsvarar 3,45 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Detta ska
beaktas om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.
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3. Hur du anvinder Octagam 100 mg/ml

Din ldkare avgér om du behdver Octagam 100 mg/ml ochi vilken dos. Octagam 100 mg/ml ges som

mtravends infusion (infusion ien ven) av sjukvardspersonal. Dos och doseringsregim beror pa varfor

du far lakemedlet och kan behdva anpassas individuellt for varje enskild patient.

e Om du har ytterligare frdgor om anvéndning av detta likemedel, kontakta din likare eller
apotekspersonal.

Anvandning hos barn och ungdomar
Administrering (intravendst) av Octagam 100 mg/ml hos barn och ungdomar (018 ar) skiljer sig
inte frdn administrering hos vuxna.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan den hér typen av likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare
behover inte i dem.

Kontakta din likare sa snart som mojligt om du lider av ndgon av foljande allvarliga biverkningar
(samtliga mycket séllsynta och kan drabba upp till 1 av 10 000 infusioner).

I vissa fall kan din likare behdva avbryta behandlingen och minska dosen eller stoppa
behandlingen:

e Svullnad i ansikte, tunga och luftrér som kan orsaka stora andningssvarigheter

o Plotslig allergisk reaktion med kort andhdmtning, utslag, pipande andning och

blodtrycksfall

Stroke som kan orsaka svaghet och/eller kénselforlust lings ena sidan av kroppen

Hjéartattack som orsakar smértor i brostet

Blodpropp som orsakar smértor och svullnad av armar och ben

Blodpropp i lungan som orsakar smértor i brostet och andnod

Anemi som orsakar andndd eller blekhet

Svar njursjukdom som kan medfora att du inte kan kissa

Akut transfusionsorsakad lungs kada (TRALI) som orsakar andningssvarighet, blafargad

hud, feber och blodtrycksfall.

e Sviar huvudvirk i kombination med ndgot av foljande symptom, nackstelhet, somnighet,
feber, ljuskénslighet, illaméende, krdkningar (detta kan vara tecken pd meningit).

Om du kdnner av ndgot av dessa symptom, ska du kontakta din likare sa snart som mojligt.
Foljande biverkningar har ocksa rapporterats med detta likemedel:

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 pa 10 infusioner):
e Overkiinslighet (allergisk reaktion)

Huvudvirk

[Mamaende

Blodtrycksforandringar

Feber.

Ovanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 pa 100 infusioner):
Brist pa olika typer av blodkroppar

Forandringar 1 hjartrytmen

Krikningar

Stroke

Yrsel
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Stickande, svidande kénsla i huden
Skakningar

Dimsyn

Blodproppar i blodkérl

Blodpropp i en ven

Blodpropp i en lungartar
Ryggsmirta

Brostsmérta

Smirta i leder eller muskler
Ofrivilliga muskelsammandragningar
Smirta i ben eller armar
Andningsstorningar

Frossa

Trotthet, allmédn sjukdoms- och svaghetskénsla
Vitskeansamling i armar och ben
Hudreaktioner vid injektionsstéllet

Onormala virden i blodprovsrapporter (t.ex. som avser leverfunktion eller réda
blodkroppar).

Ytterligare biverkningar som inte forekom i kliniska studier men som ocksa har rapporterats ar:
e Vattenoverskott i kroppen

For lag natriumniva i blodet

Kénsla av oro, dngest, forvirring eller dngslan

Migrin

Talsvarigheter

Medvetsloshet

Nedsatt kinsel vid beroring eller nedsatt sensibilitet

Ljuskénslighet

Nedsatt syn

Angina pectoris

Palpitationer

Tillfallig bla missféargning av lippar eller andra delar av huden

Cirkulatorisk kollaps eller chock

Veninflammation

Gréblek hudfirg

Hosta

Lungddem (ansamling av vdtska i lungan)

Bronkospasm (andningssvarigheter eller vasande andningsljud)

Andningssvikt

Syrebrist 1 blodet

Diarré, buksmértor

Nasselutslag, klada

Hudrodnad

Hudutslag

Hudflagning

Hudinflammation

Haravfall

Muskelsvaghet eller stelhet

Kraftiga smirtsamma muskelsammandragningar

Nacksmiirta

Njursmértor

Hudsvullnad (6dem)

Blodvallningar, okade svettningar
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Obehagskénsla i brostet

Influensaliknande symptom

Koldkénsla eller vairmekansla

Dasighet

Brénnande kinsla

Onormala virden i blodprovsrapporter som avser leverfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Octagam 100 mg/ml ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Forvaras i kylskap (2—8 °C). Far ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Produkten kan tas ur kylskap och forvaras under en sammanhéngande period av hogst 9 ménader
(sa attutgangsdatum inte dverskrids) vid temperatur < 25 °C. Efter denna period far produkten inte
stillas tillbaka i kylskap igen, utan skall kasseras. Datum ndr produkten tas ut ur kylskapet ska
markeras pa ytterforpackningen.
Nar likemedlet har 6ppnats for forsta gdngen bor det anvindas direkt.
Anvind inte Octagam 100 mg/ml om I6sningen &r grumlig, innehéller féllningar eller har stark farg.
Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehalls de klaration
- Den aktiva substansen &r humant normalt immunglobulin (antikroppar frdén médnniska)

100 mg/ml (mmst 95 % utgdrs av immunglobulin G).
- Ovriga innehallsdémnen 4r maltos och vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Octagam 100 mg/ml &r en 6sning for infusion och finns tillgdnglig som injektionsflaska
(2 g /20 ml) eller infusionsflaska (5 g/ 50 ml, 6 g/ 60 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Forpackningsstorlekar:
2g i 20 ml
S5g i 50 ml
6g i 60 ml
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10g i 100 ml
20¢g i 200 ml
3x10¢g i 3 x 100 ml
3x20¢g i 3 x 200 ml
0g i 300 ml

Alla forpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.
Losningen ér klar till svagt opaliserande och farglos till gulaktig.
Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for fors éljning
Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm

Sverige

Tillverkare
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Wien, Osterrike

Octapharma AB
SE-11275 Stockholm, Sverige

Detta like medel édr godkéiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien,
Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland,
Ungern, Island, Lettland, Litauen, Luxemburg,

Malta, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Octagam
Ruménien, Slovakien, Slovenien, Sverige,

Storbritannien:

Italien: Gamten
Spanien: Octagamocta

Denna bipacksedel éindrades senast 26.07.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvards personal:

Lékemedlet ska ha rums- eller kroppstemperatur innan det anvénds.

Losningen ska vara klar till svagt opaliserande och farglos till ldtt gulaktig,

Anvind inte en l6sning som dr grumlig eller innehaller falning.

Ej anvint likemedel och avfall ska hanteras enligt gillande anvisningar.

Produkten skall inte blandas med andra likemedel.

For att infundera produkt som kan finnas kvar i infusionsslangar vid infusionens slut, kan
slangarna skoljas antingen med koksaltlosning eller dextroslosning 5 %.
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