Indleegsseddel: Information til brugeren

Thymoglobuline, pulver til infusionsvaeske, oplgsning
anti-humant thymocytimmunglobulin (kanin)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er ngvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Thymoglobuline er et anti-humant thymocytimmunoglobulin fremstillet af blod fra kaniner, som er
injiceret med celler fra brislen fra mennesker. Thymoglobuline tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet
immunosuppressiva. Denne gruppe medicin hjeelper med at forebygge afstadning af transplanterede
organer. Medicinen kan desuden benyttes til behandling af andre ugnskede immunreaktioner.

De kan fa Thymoglobuline til forebyggelse og behandling af:

— afstadning af transplanterede organer (immundaempning ved transplantation). Det er en type
medicin kaldet immunosuppressiva (medicin mod afstgdning). Nar en patient modtager et organ,
prever kroppens naturlige forsvarssystemer at bekeempe (afstade) det. Ved at modificere kroppens
forsvarsmekanismer hjalper Thymoglobuline den til at acceptere det transplanterede organ.

— afstgdningsprocesser (graft versus host-sygdom).

— fejlfunktion i kroppens bloddannende organer (aplastisk anaemi). Det viser sig ved, at kroppen
ikke producerer tilstreekkeligt med blodlegemer. Dette kan medfare traethed og bleghed. Desuden
far man nemmere infektioner, bla meerker eller naseblod.

Laegen kan give dig Thymoglobuline for noget andet. Sparg lsegen.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Thymoglobuline

Brug ikke Thymoglobuline:

— hvis du er allergisk over for proteiner fra kaniner eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Thymoglobuline (angivet i punkt 6).

— hvis du har en akut eller kronisk infektion, da Thymoglobuline nedsetter kroppens evne til at
bekaempe infektioner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Under behandling med Thymoglobuline vil din laege foretage regelmassige blodprgver og andre tests
for at undersgge dit helbred. Den made, hvorpa medicinen virker, kan pavirke dit blod og andre organer.
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Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med

Thymaoglobuline:

— Thymoglobuline skal altid benyttes under tzet leegeligt tilsyn pa et hospital.

— Tal med lzegen, inden du far Thymoglobuline, hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion
over for dyr eller anden medicin. Lagen vil falge dig teet og standse behandlingen, hvis der opstar
tegn pa en allergisk reaktion over for Thymoglobuline.

— Nogle alvorlige bivirkninger er relaterede til infusionshastigheden. Du skal overvages
omhyggeligt under infusionen.

— L tilfeelde af bivirkninger kan infusionshastigheden saenkes eller infusionen afbrydes, indtil
symptomerne har fortaget sig.

— Behandlingen skal gjeblikkelig afbrydes og opgives permanent, hvis du far en udbredt allergisk
reaktion. Hvis du far pludselig utilpashed og faldende blodtryk (shock), skal der ivaerksattes
shockbehandling.

—  Fortael legen, hvis du lider af blodsygdomme sasom mangel pa blodplader (trombocytopeni) eller
mangel pa hvide blodlegemer (leukopeni). Din aktuelle dosis afhaenger af koncentrationen af
blodplader og hvide blodlegemer. Koncentrationen i blodet vil blive kontrolleret far, under og
efter behandlingen.

— Thymoglobuline benyttes ofte sammen med andre immundampende leegemidler. Efter anvendelse
af disse leegemidler er der blevet rapporteret bivirkninger sasom infektioner /genopblussen af
infektioner, blodforgiftning (sepsis, en alvorlig infektion i blodet, der breder sig til hele kroppen),
og febril neutropeni (feber forbundet med et antal af visse hvide blodlegemer som er under det
normale).

— Ved fejlfunktion i kroppens bloddannende organer (aplastisk angemi) bidrager den
immundampende behandlingen til den infektionsrisiko som er forbundet med selve sygdommen
(iseer svampeinfektioner).

— Behandling med immundaempende leegemidler - herunder Thymoglobuline, kan gge risikoen for at
udvikle kreft, herunder kraft der er opstaet i lymfeknuderne (lymfom) eller lymphoproliferative
forstyrrelser (som involverer en abnorm forggelse i antallet af hvide blodceller).

—  Sikkerheden ved vaccination med svaekkede, levende vacciner efter behandling med
Thymaoglobuline er ikke undersggt. Derfor frarades vaccinering med sveekkede levende vacciner
hvis du for nylig har faet Thymoglobuline (se ogsa punktet "Brug af anden medicin™).

Ved fremstillingen af Thymoglobuline benyttes blodkomponenter fra mennesker
(formaldehydbehandlede rgde blodlegemer) samt celler fra brislen. Ved fremstilling af medicin ud fra
blod eller plasma fra mennesker, tages der visse forholdsregler for at forebygge, at der overfares
infektioner til patienten. Disse forholdsregler omfatter omhyggelig udvelgelse af blod- og
plasmadonorer for at sikre udelukkelse af personer med risiko for infektioner samt test af den enkelte
blodportion og plasmapulje for tegn pa virusinfektioner. Fremstilleren har desuden indfart effektive
fremstillingsprocesser til inaktivering eller fjernelse af virus. Pa trods af disse forholdsregler, kan
risikoen for overfgrsel af infektioner ved indgivelse af medicin fremstillet ud fra menneskelige
blodkomponenter ikke udelukkes fuldsteendigt. Risikoen gealder ogsa ukendte eller uventede vira og
andre typer infektioner.

De trufne forholdsregler anses for effektive over for indkapslede virus som humant immundefektvirus
(HIV), hepatitis-B-virus (HBV) og hepatitis-C-virus (HCV) samt uindkapslede virus som hepatitis-A-
virus (HAV). De trufne forholdsregler kan have begranset virkning over for uindkapslede virus som
Parvovirus B19.

Brug af anden medicin sammen med Thymoglobuline
Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din leege:

— hvis du far immundaempende medicin som f.eks. cyclosporin, tacrolimus eller mycofenolat-
mofetil. Der er risiko for overdreven dempning af immunsystemet, der kan medfgre unormal
forggelse af de hvide blodlegemer (lymfoproliferativ sygdom). Det er derfor vigtigt, at din leege
far besked om, at du tager denne medicin.



— Du ma ikke fa vaccinationer under eller umiddelbart efter behandling med Thymoglobuline uden
pa forhand at drafte det med din laege. Det kan medfare bivirkninger (i tilfaelde af levende
vaccine) eller vaccinen virker slet ikke, fordi dit immunsystem ikke reagerer pa vaccinen.

— Du ma ikke fa blod eller blodderivater samtidig med behandling med Thymoglobuline.

Brug af Thymoglobuline sammen med mad og drikke
Det er usandsynligt, at mad og drikkevarer pavirker virkningen af din medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge eller sundhedspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Thymoglobuline. Tal med laegen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Thymoglobuline er ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Thymoglobuline kan iszr i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis give bivirkninger
(sasom utilpashed, treethed, eller svimmelhed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Thymoglobuline indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder 4 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. heetteglas.
Dette svarer til 0,2% af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Thymoglobuline
Brug altid Thymoglobuline ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen. Laegen kan
forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit du skal have den. Det er kun leegen, der kan @ndre dosis.

Den anbefalede dosis er

Du vil normalt fa Thymoglobuline af en lzge eller sygeplejerske. Du vil fa indsprajtet
Thymoglobuline gennem et plastrar (kateter) i en blodare (intravengs infusion) over et tidsrum pa
mindst 4 timer. Farste dosis kan gives over et lengere tidsrum.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af din veegt, den sygdom, der skal
behandles, samt om du far anden medicin samtidig.

— Dempning af immunsystemet ved transplantation
» Forebyggelse af implantatafstadning:
- 1,25-2,5 mg/kg/dagn i 1-3 uger efter bugspytkirtel- eller levertransplantation og 3-10 dagn
efter hjertetransplantation.
- 1-1,5 mg/kg/degn i 2-10 dggn efter transplantation af en nyre svarende til en samlet dosis pa
2-15 mg/kg.
« Behandling af implantatafstedning:
- 1,5 mg/kg/dagn i 3-14 dggn svarende til en samlet dosis pa 4,5-21 mg/kg.
— Behandling af akutte afstgdningsprocesser (graft versus host-sygdom)
2,5-5 mg/kg/dggn indtil der indtreeder bedring.
— Fejlfunktion i kroppens bloddannende organer (aplastisk anami)
2,5-3,5 mg/kg/dagn i 5 dagn svarende til en samlet dosis pa 12,5-17,5 mg/kg.

Laegen eller sygeplejersken vil undersgge dig regelmaessigt, mens du far din farste dosis, idet
bivirkningerne mest sandsynligt vil optraede pa dette tidspunkt. Du vil blive undersggt for udsleaet samt
fa malt puls, blodtryk og andedreet. Laegen vil muligvis fra tid til anden fa taget en blodpreve for at
overvage dit blodtal. Hvis koncentration af hvide blodlegemer er lav, vil l&gen muligvis ogsa give dig
medicin, der skal forebygge eller behandle infektioner. Hvis din blodpladekoncentration er lav, vil



leegen muligvis give dig en blodpladetransfusion. Hvis du far bivirkninger, vil leegen muligvis aendre
dosis af Thymoglobuline.

Anden medicin, som leegen muligvis vil give dig

Laegen vil muligvis give dig anden medicin far eller samtidig med Thymoglobuline. Medicinen

benyttes til at forebygge eller behandle eventuelle bivirkninger og kan omfatte:

— Febernedseettende medicin (antipyretika), eksempelvis paracetamol, for at seenke feber

— Binyrebarkhormon (kortikosteroider), eksempelvis hydrokortison, for at forebygge
implantatafstgdning og bivirkninger.

— Medicin mod allergi (antihistaminer), eksempelvis cetirizin, for at forebygge en allergisk reaktion.

— Medicin, der heemmer blodets sammenklumpning (heparin), for at mindske risikoen for
blodpropper.

Hvis du har taget for meget Thymoglobuline

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Thymoglobuline. Det er
usandsynligt, at du far mere Thymoglobuline, end du skal have, eftersom du under hele behandlingen
vil blive undersggt grundigt af leegen eller sygeplejersken. Hvis det sker, kan du fa for fa blodplader
(trombocytopeni) eller for fa hvide blodlegemer (leukopeni). Det betyder, at du kan fa feber,
kulderystelser, halsbetendelse, sar i munden og nemmere end normalt ved at blgde eller far bla
meerker.

Hvis du har glemt at f& Thymoglobuline
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger som feber, udslet og hovedpine samt andre, der pavirker hjerterytmen (pulsen),
blodtrykket og andedrattet, samt visse allergi-lignende reaktioner optraeder mere sandsynligt ved
farste eller anden dosis Thymoglobuline end ved senere doser.

Fortael lzzgen med det samme, hvis du far:

Heevet, klgende udslet

Vejrtreekningsproblemer

Mavesmerter

— Heaevelser i ansigtet, tungen eller sveelget

Disse bivirkninger kan veere livstruende symptomer pa en allergisk reaktion.

I nogle tilfeelde kan infusion med Thymoglobuline desuden medfgre falgende bivirkninger.

Forteel legen med det samme, hvis du far:

— Vejrtrekningsbesveer, hvaesende vejrtreekning eller hoste

— Kvalme eller opkastning

— Svimmelhed eller fgler du skal besvime

— Ledsmerter

— Hovedpine

— Nemmere end normalt ved at blgde eller fa bla maerker

— Uregelmassig eller hurtig hjerterytme

—  Symptomer pa infektion som feber, kulderystelser, ondt i halsen, sar i munden

Under eller efter behandling med Thymoglobuline, oplever nogle patienter en midlertidig stigning i
visse leverfunktionstest (laboratorietest, der viser, hvor godt din lever fungerer). Generelt er der ingen
symptomer, og leverfunktionsprgver vender tilbage til normal uden behandling.



Nedenstaende bivirkninger blev indberettet under en observationsundersggelse og efter markedsfaring
af Thymoglobuline.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
— For fa hvide blodlegemer (leukopeni), for fa blodplader (trombocytopeni)

— Feber

— Infektion

Lavt antal rade blodlegemer (anaemi)

Almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

— Diarré, synkebesveer, kvalme, opkastninger

— Kulderystelser

— Stigning af visse leverenzymer i dit blod

— Serumsygdom, der udvikler sig i lgbet af 5-15 dage, fremkaldes af antistoffer mod
Thymoglobuline og medfarer udslet, klge, urticaria (klgende, rade rande), ledsmerter,
nyreproblemer og haevede lymfeknuder. Serumsygdom er normalt mild og fortager sig uden
behandling eller ved kortvarig behandling med steroider

—  Muskelsmerter

— Visse kraeftsygdomme

-~ Kortandethed

—  Kilge, udslet

— Lavt blodtryk

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 1000 patienter):
- Leverskade (leversvigt)

Disse bivirkninger kan vaere milde og fortage sig ved behandling med anden medicin. De kan desuden
mindskes ved at endre dosis af Thymoglobuline eller gge infusionens varighed.

Ikke kendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenverende data)
e Forhgjet indhold af bilirubin i blodet (forhgjede laboratorievardier)

I nogle tilfeelde kan bivirkningerne optraede flere maneder senere. Hos patienter, der tager
Thymoglobuline sammen med anden immundaempende medicin, kan der optraede forsinkede
bivirkninger, herunder gget risiko for infektioner og bestemte kreeftformer.

Der er indberettet infektioner, genopblussen af infektioner, febril neutropeni og blodforgiftning efter
indgivelse af Thymoglobuline sammen med andre immundaempende legemidler. Der er i sjeldne
tilfeelde indberettet visse kreeftsygdomme som for eksempel lymfoproliferative forstyrrelser og andre
former for kreeft i lymfen samt faste svulster. Disse reaktioner har til tider veere forbundet med dgdelig
udgang. Disse bivirkninger var altid forbundet med en kombination af flere immundempende
leegemidler.

Hvis du far Thymoglobuline sammen med andre immundampende leegemidler, kan du veere
modtagelig for blodinfektioner og andre infektioner.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lzegen eller sundhedspersonalet. Hvis du far
alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte lzege eller skadestue. Ring evt.
112.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Din medicin skal opbevares pa et hospital af en leege eller sygeplejerske utilgaengeligt for barn.
Opbevar det uabnede hetteglas Thymoglobuline i kaleskab (2 — 8 °C). Thymoglobuline ma ikke
fryses.

Far produktet benyttes kontrollerer leegen eller sygeplejersken, at produktets udlgbsdato ikke er
overskredet. Thymoglobuline ma ikke benyttes, hvis der er partikler i hatteglasset, der ikke
forsvinder, nar hatteglasset vendes.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Thymaoglobuline indeholder:
— Aktivt stof: 25 mg anti-humant thymocytimmunglobulin (kanin) pr hatteglas.
— @vrige indholdsstoffer: Glycin, natriumchlorid, mannitol.

Udseende og pakningsstarrelser

Thymoglobuline leveres i heetteglas indeholdende et cremehvidt pulver. Far anvendelse blandes det
med 5 ml sterilt vand til en veeske. Hver ml indeholder 5 mg anti-humant thymocytimmunglobulin
(kanin). Den feerdigblandede oplgsning er Klar eller svagt changerende.

Vaesken blandes derefter med en natriumchlorid- eller glukoseoplasning, sa den kan gives langsomt
(infunderes) i en blodare gennem et plastrar (et kateter) i en stor blodare.

Hver aske indeholder ét haetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holland

Dansk reprasentant
Sanofi A/S
Lyngbyvej 2

2100 Kgbenhavn @

Fremstiller

Sanofi Winthrop Industrie,
23 boulevard Chambaud de la Bruyere

69007 Lyon
Frankrig

eller

Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret september 2023.
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Falgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale
Et heaetteglas med Thymoglobuline er kun beregnet til engangsbrug.

Afhaengigt af degndosis kan det veere ngdvendigt at rekonstituere flere haetteglas Thymoglobuline-
pulver. Beregn det ngdvendige antal heetteglas, og rund op til neermeste hele tal. Ved brug af aseptisk
teknik rekonstitueres pulveret med 5 ml sterilt vand til injektion til en oplgsning indeholdende 5 mg
protein per ml. Oplgsningen skal veare klar eller svagt opaliserende. Det rekonstituerede produkt skal
efterses visuelt for partikler og misfarvning. Benyt ikke hatteglas, der viser fremmede partikler eller
misfarvning.

Det anbefales at benytte oplgsningen straks efter fortynding for at forebygge mikrobiel kontaminering.
Hvis oplasningen ikke benyttes med det samme, har brugeren ansvar for opbevaringstid og -
betingelser indtil anvendelsen. Der bgr normalt ikke ga mere end 24 timer ved 2 — 8 °C, medmindre
rekonstitueringen er foregaet under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Klarggring af Thymoglobuline-infusion (benyt aseptisk teknik)

Sug det ngdvendige volumen rekonstitueret oplgsning fra hetteglassene med Thymoglobuline.
Dggndosis fortyndes til en infusionsoplgsning med 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplgsning til
injektion eller 5 % glukoseoplgsning til et samlet infusionsvolumen pa 50 - 500 ml (normalt 50 ml per
heetteglas). Produktet skal anvendes inden for det samme dagn. Det anbefales at benytte et 0,2 um
filter i slangen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



