I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 14 gyodgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésenek modjairodl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Degsiga 100 mg/ml oldatos infuzié

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Human normal immunglobulin (1V1g)
1 ml tartalma:

Human normal immunglobulin ............... 100 mg
(legalabb 98%-o0s immunglobulin-G (IgG) tisztasag)

Az 50 ml-es injekcids Uveg tartalma: 5 g human normal immunglobulin.
A 100 ml-es injekcios liveg tartalma: 10 g human normal immunglobulin.

Az IgG-alosztalyok megoszlasa (kozelito értékek):
19G1>56,9%

19G2 > 26,6%

19Gs > 3,4%

19G4>0,3%

A maximalis IgA-tartalom 2 mikrogramm/ml.

Human donorok plazmajabol készilt.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos infuzid

Atlatsz6 vagy enyhén opaleszkalo, szintelen vagy halvanysarga oldat. Az oldat pH-értéke 4,6-5,1,
ozmolalitésa pedig 240-300 mOsm/Kkg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Potlo terapia felndtt, gyermek és serdiilé (0—18 éves) betegek szamara:

. csokkent antitest termelddéssel jard primer immundeficiencia szindrémakban (PID);

. szekunder immundeficiencidkban (SID) sulyos vagy visszatérd fertézésekben szenvedo
betegeknél, hatastalan antimikrobas kezelés és vagy igazolt specifikus antitesthiany (proven
specific antibody failure, PSAF)* vagy 4 g/I-nél kisebb szérum 1gG-szint esetén.



* PSAF = az lgG-antitestszint pneumococcus poliszacharidot és polipeptidet tartalmazé antigén-
vakcinak hatasara bekdvetkezo legalabb 2-szeres emelkedésének elmaradasa.

Immunmodulans terdpia feln6tt, eyermek és serdiilé (0—18 éves) betegek szamaéra:

. Primer immun thrombocytopenidban (ITP) szenvedd betegeknél, magas vérzési kockazattal
vagy mutét eldtt, a thrombocytaszam korrekcidja érdekében.

. Guillain-Barré-szindroma;

o Kawasaki-betegség (acetilszalicilsavval egydtt; lasd 4.2 pont);

o kronikus gyulladasos demyelinisatios polyradiculoneuropathia (Chronic inflammatory
demyelinating polyneuropathy, CIDP);

) multifocalis motoros neuropathia (MMN).

4.2  Adagolés és alkalmazés

Az IVIg-kezelést az immunrendszeri rendellenességek kezelésében jartas szakorvos felugyelete
mellett kell elkezdeni és monitorozni.

Adagolés

A dozisok és az adagolasi séma a javallattdl fuggnek.

A dozist a klinikai valasztol fliggden minden betegnél egyénileg kell meghatarozni. A testtomeg
alapjan meghatérozott adagot sovany és tulsulyos betegek esetében esetenként madositani kell.

Az alébbi adagolasi séma iranymutatasként szolgal.

Szubsztitlcios terapia primer immundeficiencia (PID) szindromakban

Az adagolasi sémaval legalabb 6 g/l-es vagy a popul&cio életkorara vonatkoz6 normal
referenciatartomanyon beliili minimalis IgG-szintet kell elérni (a kdvetkezd infiizio elott mérve). A
kezelés megkezdése utadn 3—6 honap sziikséges az egyensulyi allapot (egyensulyi 1gG-szintek)
kialakulasahoz. A javasolt kezd6é dézis egyszer 0,4-0,8 g/ttkg, amelyet legalabb 0,2 g/ttkg adag kdvet
3-4 hetente.

A 6 g/l-es minimalis 1gG-szint eléréséhez sziikséges ddzis nagysagrendje 0,2-0,8 g/ttkg/honap.

Az egyensulyi allapot elérése utan az adagolasi intervallum 3—4 hét kozott valtozik. Az 1IgG mélyponti
szintjét a fert6zések incidenciajahoz igazodva kell mérni és elemezni. A bakterialis fert6zés
gyakorisadganak csokkentése érdekében sziikséges lehet az adag ndvelése és magasabb mélyponti
szintek kitiizése.

Szekunder immundeficienciak (a 4.1 pontban meghatarozottak szerint) szubsztitUcios terapiaja

A javasolt dozis 3—4 hetente 0,2-0,4 g/ttkg.

Az IgG mélyponti szintjét a fertézések incidenciajahoz igazodva kell mérni és elemezni. A fertdzések
elleni optimalis védelem elérése érdekében sziikség szerint modositani kell a ddzist, tartésan fennallo
fert6zésben szenvedo betegeknél dozisnovelésre lehet sziikség, mig azoknal a betegeknél, akiknél
tartdsan nem fordul el fert6zés, a doziscsokkentés mérlegelheto.



Immunmoduldcio a kovetkezo esetekben:

Primer immun thrombocytopenia (1TP)

Két alternativ kezelési séma lehetséges:
o 0,8—1 g/ttkg az els6 napon adva, ez a dozis 3 napon beliil egyszer megismételhetd,
. napi 0,4 g/ttkg 2—5 napot at. Visszaesés esetén a kezelés ismételheto.

Guillain-Barré-szindréma
0,4 g/ttkg/nap 5 napon at adva (relapszus esetén az adagolas ismételhetd).
Kawasaki-betegség

2 g/ttkg alkalmazand6 egyszeri adagban. A betegeknek egyidejlileg acetilszalicilsav-kezelést is kell
kapniuk.

Kronikus gyulladasos demyelinisatids polyradiculoneuropathia (CIDP)
Kezd6 dozis: 2 g/ttkg 2—5 egymast kdvetd napra elosztva.
Fenntarto dozisok: 1 g/ttkg 1-2 egymast kdvetd napra elosztva, 3 hetente.

A kezelés hatasat minden egyes kezelési ciklus utan értékelni kell. Ha nem tapasztalhatd terapias hatas
6 honap utan, a kezelést le kell allitani.

Ha a kezelés hatasos, az orvosnak a beteg terapias valasza és a fenntartd kezelésre adott valasza
alapjan kell a hosszu tavi kezelést mérlegelnie. Lehetséges, hogy a dozist €s az adagolasi id6kozoket a
betegség egyéni lefolyasa szerint modositani kell.

Multifocalis motoros neuropathia (MMN)

Kezd6 dozis: 2 g/ttkg 2—5 egymast kdvetd napra elosztva.

Fenntartd dozis: 1 g/ttkg 2-4 hetente vagy 2 g/ttkg 4-8 hetente, 2-5 napra elosztva.

A kezelés hatdsat minden egyes kezelési ciklus utan értékelni kell. Ha nem tapasztalhato terapias hatas
6 honap utan, a kezelést le kell allitani.

Ha a kezelés hatdsos, az orvosnak a beteg terapias valasza és a fenntartd kezelésre adott valasza
alapjan kell a hosszl tdva kezelést mérlegelnie. Lehetséges, hogy a ddzist és az adagolasi idokdzoket a
betegség egyéni lefolyasa szerint modositani kell. A javasolt adagolast az alabbi tablazat foglalja
0ssze:

1. tdblazat: Javallatok és adagolési ajanlasok

Szubsztitlcios terapia

Javallat Dozis Az infuziok gyakorisaga
primer immundeficiencia szindroméak kezd6 dozis:
0,4-0,8 g/ttkg

fenntart6 dozis: | 3—4 hetente

0,2-0,8 g/ttkg
szekunder immundeficiencia allapotok (a 0,2-0,4 g/ttkg | 3—4 hetente
4.1 pontban szerepld meghatarozas szerint)




Immunmoduléacio

Javallat Dozis Az infuziok gyakorisaga
primer immun thrombocytopenia 0,8-1 g/ttkg az 1. napon, 3 napon belul
egyszer ismételhetd
vagy
0,4 g/ttkg/nap 2-5 napig
Guillain—Barré-szindroma 0,4 g/ttkg/nap | 5 napig
Kawasaki-betegség 2 glttkg egy adagban, acetilszalicilsavval
kombinalva
krénikus gyulladasos demyelinisatios kezd6 dozis: 2-5 egymast kovetd napra
polyradiculoneuropathia (CIDP) 2 glttkg elosztott adagokban
fenntart6 dozis:
1 g/ttkg 3 hetente, 1-2 napra elosztott
adagokban
multifocalis motoros neuropathia (MMN) kezd6 dozis: 2-5 egymast kovetd napra
2 glttkg elosztott adagokban
fenntart6 dozis:
1 g/ttkg 2-4 hetente
vagy vagy
2 glttkg 4-8 hetente, 2-5 napra elosztott

adagokban

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 év) az adagolds nem kiilonbozik a felnéttekétdl, mivel
az adagolas minden javallat esetén a testtémegen alapul, és modositasa a fenti allapotok klinikai

kimenetele alapjan torténik.

Majkarosodéas

Nincs rendelkezésre all6 bizonyiték, amely szilkségessé tenné a dozis mddositasat.

Vesekarosodas

Doézismodosités csak Klinikailag indokolt esetben, lasd 4.4 pont.

Idosek

65 éves vagy annal idosebb betegeknél dozismodositas csak klinikailag indokolt esetben, lasd

4.4 pont.

Az alkalmazés médija

Intravénas alkalmazasra.

A human normal immunglobulint intravénas infuzioban kell beadni 0,5 ml/ttkg/6ra kezdeti

sebességgel 30 percen at. Mellékhatés jelentkezése esetén csokkenteni kell a beadas sebességét vagy le

kell llitani az infGzi6t. Ha a beteg ezt jol toleralja, a beadas sebességét fokozatosan
legfeljebb 6 ml/ttkg/6ra értékre lehet emelni. A korlatozott szamu betegtdl szarmazo klinikai adatok is
azt mutatjak, hogy a velesziiletett immunhianyban (primer immundeficiencidban, PID) szenvedd




felnétt betegek legfeljebb 8 ml/ttkg/6ra infuzids sebességet toleralnak. Az alkalmazassal kapcsolatos
tovabbi ovintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

Amennyiben az infizi6 el6tt higitasra van sziikség, a Deqsiga 5%-os gliikdzoldattal 50 mg/ml-es
(5%-0s immunglobulin) végkoncentraciora higithatd. A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara
vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmeény hatéanyagaval (human immunglobulin) vagy barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység (lasd 4.4 és 6.1 pont).

Szelektiv IgA-hianyban szenvedd betegek, akiknél IgA-ellenes antitestek alakultak ki, igy esetiikben
egy IgA-tartalmu készitmény alkalmazésa anaphylaxiat okozhat (lasd 4.4 pont).

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Az alkalmazéassal kapcsolatos ovintézkedések

A lehetséges szovodmények gyakran elkeriilhetok, ha biztositjuk, hogy a betegek:

. kezdetben lassan kapjak a készitményt (0,5 ml/ttkg/6ra), hogy megbizonyosodjunk réla, nem
érzékenyek a human normal immunglobulinra;

o minden tiinetét gondosan monitorozni kell az infuzids iddszak alatt. Kiillondsen a human normal
immunglobulin-kezelésben elsd alkalommal részesiilo, a mas [VIg-készitmény alkalmazasarol
attért, illetve az infiizidt hosszabb 1d6 6ta nem kapo betegeket sziikséges az elsd infuzi6 alatt és
az azt kdvetd oraban ellendrzott egészségiigyi koriilmények kozott monitorozni annak
érdekében, hogy barmilyen mellékhatasra utalo jel kiszlirheto legyen, és probléma esetén az
azonnali siirgdsségi ellatas elérhetd legyen. Minden mas esetben a betegeket a beadast kovetden
legalabb 20 percig megfigyelés alatt kell tartani.

Az IVIg-alkalmazésa valamennyi betegnél szikségesseé teszi:

o megfeleld hidrataltsagot az IVIg-infzio elinditasa elétt,

o a vizeletmennyiség ellenérzését,

o a szérum kreatininszintjének ellendrzését,

o a kacsdiuretikumok egydttes alkalmazasanak kerlését (lasd 4.5 pont).

Mellékhatéasok jelentkezése esetén csdkkenteni kell az inflzid sebességét vagy le kell allitani az
infuziot. A sziikséges kezelés a mellékhatas jellegétol és sulyossagatol fiigg.

Ha a Degsiga alacsonyabb koncentraciora torténd higitasara van sziikség diabetes mellitusban
szenvedod betegek esetében, a higitashoz hasznalhaté 5%-os gliik6zoldat alkalmazasat Gjra kell

gondolni.

Infuzidval kapcsolatos reakcid

Bizonyos mellékhatasok (példaul fejfajas, kipirulas, hidegrazas, myalgia, sipol6 1égzés, tachycardia,
derékfajdalom hanyinger és hypotensio) 6sszefligghetnek az inf(zi6 sebességével. A 4.2 pontban
megadott javasolt infuzios sebességet pontosan be kell tartani. Az infGzi6 ideje alatt a betegeket
mindvégig szorosan monitorozni kell, és gondosan oda kell figyelni barmilyen tiinet eléfordulésara.



Mellékhatasok gyakrabban jelentkezhetnek:

o Human normal immunglobulin-kezelésben els6 alkalommal részesiild betegeknél, illetve ritka
esetben akkor, ha a beteg mas human normal immunglobulin-készitmeény alkalmazasarol tér at,
vagy ha az el6z6 infuzi6 ota hosszu ido telt el.

. Aktiv fertézésben szenvedd betegeknél vagy kronikus gyulladas fennallasa esetén.

Tulérzékenység

A tulérzékenységi reakciok ritkak.

A Degsiga nagyon alacsony IgA-tartalommal rendelkezik (legfeljebb 2 mikrogramm/ml). Egyes
betegek, akik a magasabb IgA-koncentracidju 1V1g-készitményekkel szemben reakciét mutattak, a
csOkkentett [gA-tartalm készitményeket jobban toleraltak. Nem egyértelmii azonban, hogy mi az a

IgA-hatarérték, amelynél mar a betegek érzékenységet mutatnak.

Anaphylaxia alakulhat ki a barmely 1VIg-készitménnyel kezelt betegnél, beleértve azokat is:
o akiknél IgA elleni antitestek mutathatok ki nem mérhet6 IgA-szint mellett;
o akik toleraltdk a huméan normal immunglobulinokkal végzett korabbi kezelést.

Sokk esetén a sokk kezelésére vonatkozo szakmai eloirasokat kell kovetni.

Thromboembolia

A Kklinikai bizonyitékok alapjan az 1\V1g alkalmazasa és a thromboembolias események, példaul

a myocardialis infarctus, a cerebrovascularis események (ideértve a stroke-ot), a tiidéembolia és

a mélyvénas thrombosis kozott 6sszefliggés van, amelyet a veszélyeztetett betegeknél a nagymértéki
immunglobulin-bevitel miatti relativ vérviszkozitas-novekedésnek tulajdonitanak. Koriiltekintden kell
az IVI1g-t felirni és alkalmazni obesitas, valamint a thrombotikus események rizik6faktorainak
fennallasa (id6sebb kor, hypertonia, diabetes mellitus €s érbetegség vagy thrombotikus epizédok a
kortorténetben, szerzett vagy 6roklott thrombophilias allapotok, hosszan tarté immobilizécid, sulyos
hypovolaemia, valamint a vér viszkozitasat noveld betegségek) esetén.

A thromboembolias mellékhatasok szempontjabdl veszélyeztetett betegeknél, az IV1g-készitményeket
a lehetd legkisebb infuzios sebességgel és adagokban kell alkalmazni.

Akut veseelégtelenséqg

IVIg-kezelésben részesiilo betegeknél akut veseelégtelenség eseteirdl szamoltak be. A legtobb esetben
azonosithatok voltak a rizikdfaktorok — példaul mar fennall6 veseelégtelenseg, diabetes mellitus,
hypovolaemia, talstly, egyidejlleg alkalmazott nephrotoxikus gyogyszerek vagy 65 év feletti életkor.

A vesemiikodést jellemzo paramétereket az [VIg-infuzio eldtt és megfeleld idokozonként ujra
értékelni kell, kiilondsen olyan betegeknél, akiknél Ggy itélik meg, hogy potencialisan nagyobb
kockézata van az akut veseelégtelenség kialakuldsanak. Az akut veseelégtelenség kockézatanak kitett
betegeknél az IVIg-készitményeket a lehetd legalacsonyabb infiizids sebességgel és legkisebb adagban
kell beadni. Vesekarosodas esetén mérlegelni kell az 1V1g-kezelés megszakitasat.

A vesemiitkodési zavarrol és az akut veseelégtelenségrol szolo jelentések szamos torzskonyvezett,
kiilonboz6 segédanyagokat, igy szachardzt, gliikkozt és maltozt tartalmazo 1VIg-készitmény
alkalmazésdhoz kapcsolodtak. Ezeknek tdlnyomo részét azonban a stabilizatorként szacharozt
tartalmazé készitmények tették ki. A veszélyeztetett betegeknél ezért ezeket a segédanyagokat nem



tartalmazo IVIg készitmények alkalmazasa mérlegelendd. A Degsiga nem tartalmaz szacharozt,
glikdzt vagy maltozt.

Asepticus meningitis szindréma (AMS)

Az IVIg-kezeléssel Osszefliggésben AMS-r6l szamoltak be. A szindréoma rendszerint néhany oéraval,
legkésobb 2 nappal az IVIg-kezelés utan jelentkezik. A cerebrospinalis liquor (CSF) vizsgalatok
gyakran pozitivak, akar tobb ezer sejt/mm?3 mértékii pleocytosissal, tilnyomorészt a granulocyta-
sejtvonalbdl, és akar tobb szaz mg/dl értékig novekedett fehérjeszinttel. Az AMS nagyobb
gyakorisaggal jelentkezhet nagy dozisu (2 g/ttkg) 1\V1g-kezelés esetén.

Az ilyen jeleket és tlineteket mutatd betegeknél alapos neuroldgiai kivizsgalas szikséges — tobbek
kozott CSF vizsgalatok —, a meningitis egyéb okainak kizarasa erdekében.

Az IVIg-kezelés megszakitasa néhany napon beliil az AMS szovodmények nélkiili javuldsat
eredményezte.

Haemolyticus anaemia

Az IVIg készitmények tartalmazhatnak vércsoportantitesteket, amelyek haemolyzinként miikodhetnek,
és in vivo immunoglobulinnal borithatjak a vorosvérsejteket (RBC), ami pozitiv direkt antiglobulin
reakciot (Coombs-teszt) eredményezhet, ritkan pedig hemolizist okozhat. IVIg-terapiatt kvetden
haemolyticus anaemia alakulhat ki a VVVT-k fokozott szekvesztracidja kdvetkeztében. Az IVIg-
kezelésben részesiilo betegeknél ellendrizni kell a haemolysis klinikai jeleit és tlineteit (1asd 4.8 pont).

Neutropenia/Leukopenia

Az IVIg-kezelések utan a neutrophilszdm atmeneti csdkkenésérol és/vagy neutropenias epizdédokrol
szamoltak be, amelyek idénként sulyosak voltak. Ez jellemzden az IVIg alkalmazasa utdn o6rdkon vagy
napokon beliil fordul eld, és 7-14 nap alatt spontan megoldodik.

Transzfuzidval osszefliged akut tiidokarosodas (Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)

IVIg-készitményekkel kezelt betegeknél néhany esetben nem kardiogén eredetii akut pulmonalis
oedemarol (transzfuzioval 6sszefiiggd akut tiidékarosodas— Transfusion Related Acute Lung Injury,
TRALI) szdmoltak be. A TRALI-t stlyos hypoxia, dyspnoe, tachypnoe, cyanosis, 14z és hypotensio
jellemzi. A TRALI tiinetei jellemzden a transzfuzioé kdzben vagy az azt kovetd 6 oran beliil, gyakran
1-2 Gran belul alakulnak ki. Ezért az 1VIg-készitményekkel kezelt betegeknél monitorozni kell a
pulmonalis mellékhatasok el6fordulasat, és jelentkezésiik esetén azonnal le kell allitani az IVIg-
infuziot. A TRALI potencidlisan életveszélyes allapot, amely azonnali intenziv osztalyos kezelést
igényel.

Kolcsonhatdsok a szeroldgiai vizsgalatokkal

Immunglobulin beadadsa utan a passzivan atjutd kiilonb6z6 antitestek vérszintjének atmeneti
emelkedése miatt a szeroldgiai vizsgalat alpozitiv eredményt adhat.

A vorosvértest-antigénekhez kotddo antitestek (pl. A, B, D) passziv atvitele megzavarhat bizonyos
vorosvértest-antigén szeroldgiai vizsgalatokat, pl. a kozvetlen antiglobulin-tesztet (direct antiglobulin
teszt, DAT, kozvetlen Coomb-teszt).

A Degsiga alkalmazéasa alpozitiv eredményt adhat olyan vizsgalatok esetében, amelyekben a gombas
fert6zések diagnosztizalasa a béta-D-gliikanok detektalasan alapul. Ez a jelenség a készitmény
beadasat kdvetden hetekig fennallhat.



Atvihetd dgensek

A Degsiga human vérplazmabol késziil. A human vérbdl vagy plazmabdl eldallitott gyogyszerek
okozta fertdzések megelozésére szolgald szokasos ovintézkedések kozé tartozik a
donorokkivalasztasa, az egyes vérmintak és plazmakészletek sziirése bizonyos fertézésmarkerekre,
valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara szolgald hatékony 1épések gyartasi eljarasba torténd
beiktatasa. Human vérbdl vagy plazmabol késziilt gyogyszerkészitmények alkalmazasa esetén
mindezek ellenére sem zarhatd ki teljes bizonyossaggal a fert6z6 agensek atvitelének lehetdsége.
Ugyanez érvényes az ismeretlen vagy U] virusokra és mas kérokozokra.

Az intézkedések hatdsosnak szamitanak a burokkal rendelkez6 virusok, példdul a human
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitis B virus (HBV) és a hepatitis C virus (HCV), valamint a

burokkal nem rendelkez6 hepatitis A virus és a parvovirus B19 esetén.

Az eddigi klinikai tapasztalatok szerint immunglobulinokkal nem vihetd at hepatitis A virus vagy
parvovirus B19. Feltételezhetd, hogy az antitesttartalom nagyban hozzajarul a virusbiztonsaghoz.

Feltétlendl ajanlott minden Degsiga-adag beadasa utan feljegyezni a készitmény nevét és gyartasi
szamat a beteg és a készitmény tétele kdzotti kapcsolat nyomon kdvetése érdekében.

Gyermekek és serdiil6k

A fent leirt nemkivéanatos események egyikével kapcsolatban sem &ll fenn olyan kockazat, amely
kifejezetten gyermekekre vonatkozna. A gyermekgyogyéaszati betegek érzékenyekebbek lehetnek
a volumen talterhelésre (lasd 4.9 pont).

45 Gyogyszerkdlcsonhatéasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.
A Degsiga 5%-os gliikozoldattal torténé higitasa a vércukorszint emelkedését eredményezheti.

El6, gyengitett virusokat tartalmazo vakcinak

Az immunglobulin-alkalmazas legalabb 6 hetes, legfeljebb 3 honapos iddszakra gyengitheti az é10,
gyengitett virusokat tartalmazo vakcinak, példaul a kanyard, a rubeola, a mumpsz és a varicella
(baranyhimld) elleni oltéanyag hatasat. A gyogyszer beadasat kovetd 3 honapban a beteg nem kaphat
€16, gyengitett virusokat tartalmazo oltast. Kanyar6 esetén az oltas hatdsanak gyengiilése akar 1 évig is
tarthat. Ezért kanyarooltasban részesiilo betegeknél a szervezet antitest-statuszat ellendrizni kell.

Kacsdiuretikumok

Kacsdiuretikumok egyidejt alkalmazasa keriilendd.

Gyermekek és serdiil6k

A felsorolt kolcsonhatasok felnéttekre és gyermekekre egyarant vonatkoznak.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A gybgyszerkészitmény human terhesség alatti alkalmazasanak biztonsagat kontrollos Klinikai
vizsgélat nem igazolta, ezért a készitményt terhes ndk esetében koriiltekintéssel kell alkalmazni. Az
IVIg-készitmények igazoltan atjutnak a méhlepényen, a harmadik trimeszterben fokozott mértékben.



Az immunglobulinokkal kapcsolatos klinikai tapasztalatok alapjan azonban nem varhatok karos
hatasok sem a terhesség ideje alatt, sem a magzatra, sem az Ujsziléttre nézve.

Szoptatés

Az immunglobulinok kivalasztédnak az anyatejbe. A kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemdnél nem varhato karos hatés.

Termékenyseq

Az immunglobulinokkal kapcsolatos klinikai tapasztalatok alapjan a termékenységre nézve nem
varhatok karos hatasok.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Degsiga kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, a kerékparozashoz és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket, pl. szédiilés vagy hanyinger miatt (lasd 4.8 pont). Azoknak a
betegeknek, akiknél a kezelés soran mellékhatdsok jelentkeznek, meg kell varniuk ezek megsziinését,
mieldtt gépjarmiivet vezetnének vagy gépeket kezelnének.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A human normdl immunglobulinok éltal okozott mellékhatdsok kz¢ tartoznak a kovetkezok (a

gyakorisag csokkend sorrendjében) (1asd még 4.4 pont):

o hidegrazas, fejfajas, szédilés, laz, hanyas, allergias reakcidk, hanyinger, arthralgia, hypotensio
és kozepes foku derékfajdalom,

. reverzibilis haemolyticus reakciok, kilondsen A, B és AB vércsoportu betegeknél és (ritkan)
transzfuzidt igénylé haemolyticus anaemia,

. (ritkan) hirtelen vérnyomasesés és elszigetelt esetekben anaphylaxiés sokk, amely még abban az
esetben is el6fordulhat, ha a korabbi alkalmazas nem valtott ki a betegnél tulérzékenységi
reakciot,

. (ritkan) atmeneti bérreakciok (beleértve a cutan lupus erythematosust — gyakorisdga nem
ismert),

o (nagyon ritkan) thromboembolias reakciok, példaul myocardialis infarctus, stroke, pulmonalis
embolia, mélyvénas thrombosisok,

o reverzibilis asepticus meningitis esetei;

o emelkedett szérum-kreatininszint és/vagy akut veseelégtelenség kialakulasanak esetei,

. transzfuzidval dsszefliggd akut tiidoékarosodas (TRALI) esetei.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a MedDRA szervrendszerenkénti csoportositas szerint készult
(szervrendszerenkénti csoportositas és preferalt kifejezési szint).

A gyakorisagokat az alabbi kategoridkat szerint értékelték: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a mellékhatasok a csokkend sulyossagi sorrendben
szerepelnek.
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2. tablazat: A Kklinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt koveto jelentésekben jelentett

mellékhatasok

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag Gyakorisag
betegre vetitve infaziora
vetitve
Fert6z6 betegségek és asepticus meningitis nem gyakori ritka
parazitafertézések
Vérképzbszervi és anaemia gyakori nem gyakori
nyirokrendszeri betegségek és | lymphadenopathia gyakori ritka
tinetek haemolysis nem ismert nem ismert
Immunrendszeri betegségek és | hypersensitivitas nem gyakori ritka
tlinetek anaphylaxias reakcio nem gyakori ritka
anaphylaxias sokk nem ismert nem ismert
Anyagcsere- és taplalkozasi csokkent étvagy gyakori nem gyakori
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek szorongas gyakori nem gyakori
insomnia gyakori nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és fejfajas nagyon gyakori gyakori
tlinetek szédulés gyakori nem gyakori
migrén gyakori nem gyakori
paraesthesia gyakori ritka
izérzés zavara nem gyakori ritka
egyensuly zavara nem gyakori ritka
dysarthria nem gyakori nagyon ritka
amnesia nem gyakori nagyon ritka
tranziens ischaemias attack, nem ismert nem ismert
cerebrovascularis insultus,
tremor
Szembetegségek és szemészeti | conjunctivitis gyakori ritka
tinetek szemduzzanat nem gyakori ritka
szem fajdalma nem gyakori ritka
A fiil és az egyensuly-érzékel6 | vertigo nem gyakori ritka
szerv betegségei és tlinetei
Szivbetegségek és a szivvel tachycardia (beleértve a sinus gyakori nem gyakori
kapcsolatos tlinetek tachycardiat)
myocardialis infarctus nem ismert nem ismert
Erbetegségek és tiinetek hypertonia (beleértve a nagyon gyakori gyakori
vérnyomas-emelkedést)
Kipirulas (beleértve a gyakori nem gyakori
vertolulast)
phlebitis nem gyakori ritka
periférids hiivosség nem gyakori ritka
hypotensio nem ismert nem ismert
mélyvéndas thrombosis nem ismert nem ismert
Légzorendszeri, mellkasi és kdhogeés gyakori nem gyakori
mediastinalis betegsegek és nasalis pangas gyakori nem gyakori
tunetek rhinorrhoea gyakori nem gyakori
oropharyngealis fajdalom gyakori nem gyakori
dyspnoe gyakori ritka
pulmonalis embolia nem gyakori ritka
oropharyngealis duzzanat nem gyakori nagyon ritka
pulmonalis oedema nem ismert nem ismert
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MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag Gyakorisag
betegre vetitve infaziora
vetitve
Emésztérendszeri betegségek | hanyinger nagyon gyakori gyakori
és tunetek hasmenés gyakori nem gyakori
hanyas gyakori nem gyakori
abdominalis fajdalom gyakori nem gyakori
(beleértve a felso hasi és also
hasi fajdalmat és
érzékenységet)
dyspepsia gyakori ritka
abdominalis distensio nem gyakori ritka
A bor és a bor alatti szovet kiutés (beleértve az nagyon gyakori nem gyakori
betegségei és tunetei erythemas, viszket6, maculo-
papulosus Kilitésekes
papulosus exanthema)
contusio gyakori nem gyakori
urticaria gyakori nem gyakori
pruritus gyakori nem gyakori
dermatitis gyakori ritka
erythema gyakori ritka
éjszakai verejtékezés nem gyakori ritka
fotoszenzitivitasi reakcio nem gyakori ritka
hideg verejték nem gyakori ritka
angiooedema nem gyakori nagyon ritka
A csont- és izomrendszer, hatfajas gyakori nem gyakori
valamint a kot6szovet arthralgia gyakori nem gyakori
betegségei és tunetei végtagfajdalom gyakori nem gyakori
izomgorcsok gyakori nem gyakori
myalgia gyakori nem gyakori
izomgyengeség gyakori nem gyakori
izomrangatodzas nem gyakori nagyon ritka
Vese- és hugyuti betegségek proteinuria nem gyakori ritka
és tinetek
Altalanos tiinetek, az lokalis reakciok nagyon gyakori nem gyakori
alkalmazas helyén fellép6 e extravasatio az infazio gyakori nem gyakori
reakciok helyén
o fajdalom az inflzid gyakori nem gyakori
helyén (beleértve a
diszkomfortot)
e duzzanat az inflzio gyakori ritka
helyén (beleértve a lokalis
duzzanatot, lokalis
oedemat)
o viszketés az infuzid nem gyakori nagyon ritka
helyén
kimerultség (beleértve a nagyon gyakori gyakori
lethargiat)
laz (beleértve az emelkedett | nagyon gyakori nem gyakori
testhomérsékletet is)
hidegrazas gyakori nem gyakori
oedema (beleértve a gyakori nem gyakori
perifériasat, illetve a
duzzanatot)
influenzaszerli megbetegedés gyakori nem gyakori
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beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

akut tiid6karosodas

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag Gyakorisag
betegre vetitve infaziora
vetitve
rossz kozérzet gyakori nem gyakori
mellkasi diszkomfort gyakori ritka
mellkasi szoritas nem gyakori ritka
melegségérzes nem gyakori ritka
¢g0 érzés nem gyakori ritka
Laboratoriumi és egyéb vér karbamidszintjének nem gyakori ritka
vizsgalatok eredményei megemelkedése
csokkent fehérvérsejtszam nem gyakori ritka
glutamat-piruvat- nem gyakori ritka
transzaminaz vagy méas
néven alanin-
aminotranszferaz emelkedett
csokkent hematokritérték nem gyakori ritka
csokkent vorgsvértestszam nem gyakori ritka
a Vér kreatininszintjének nem gyakori ritka
megemelkedése
megemelkedett 1égzésszam nem gyakori nagyon ritka
Coombs direkt vizsgalat nem ismert nem ismert
pozitiv
csokkent oxigénszaturaciod nem ismert nem ismert
Sérilés, mérgezés €s a transzfuzidval Gsszefliggd nem ismert nem ismert

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Izomrangésrol és gyengeségrol csak MMN-betegek esetében érkezett jelentés.

Gyermekek és serdiil6k

A mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga gyermekeknél megegyezik a

feln6tteknéltapasztaltakkal.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

Az atvihet6 dgensekre vonatkozo biztonsdggal kapcsolatban lasd a 4.4 pontot.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolés folyadéktulterheléshez és hiperviszkozitdshoz vezethet, kiilondsen a veszélyeztetett
betegeknél, példaul a csecsemoknél, az idoseknél és sziv- vagy vesekarosodasban szenvedoknél (lasd

4.4 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Az 5 éven aluli gyermekek kildndsen hajlamosak lehetnek a volumentulterhelésre. Ezért ebben
a betegcsoportban gondosan kell kiszamitani a dozisokat. Tovabba a Kawasaki-betegségben szenvedo
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gyermekek kiiléndsen magas kockazatnak vannak kitéve a fennallé szivproblémak miatt, ezért naluk
az adagolast és a beadas sebességét gondosan ellendrizni kell.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: immunszérumok és immunglobulinok, normal human immunglobulinok,
intravascularis alkalmazéasra, ATC kdd: JO6BA02

A humén normal immunglobulin féként immunglobulin G-t (IgG) tartalmaz a fert6z6 agensekkel
szembeni antitestek széles spektruméval.

A human normdl immunglobulin a normdl populacidban jelen 1évé IgG-antitesteket tartalmazza.
Rendszerint legalabb 1000 véradotdl szarmazo egyesitett plazmakészletbdl allitjak eld. Az
immunglobulin G alosztalyainak eloszlasa megkdzeliti a természetes human plazman belili aranyokat.
A megfeleléen adagolt gydgyszer abnormalisan alacsony immunglobulin G-szint esetén
visszaallithatja a szintet a normal tartomanyba.

A hatasmechanizmus a szubsztitiicios terapiatol eltérd javallatok esetén nem teljesen tisztazott, de
részét képezik az immunmodulécids hatasok.

Gyermekek és serdiil6k

Sem elméleti, sem a gyakorlatban megfigyelt eltérés nincs az immunglobulinok gyermekeknél és
feln6tteknél kifejtett hatasa kozott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A human normal immunglobulin az intravénés alkalmazas utan azonnal és teljes mértékben
bioldgiailag hasznosul a recipiens vérkeringésében.

Eloszlas

Eloszlasa a plazma és az extravascularis folyadék kozott viszonylag gyors; az intra- és extravascularis
tér kdzott korulbeltl 3-5 nap utan alakul Ki az egyensulyi allapot.

Eliminécid

A huméan normal immunglobulin felezési ideje mintegy 32,5 nap. A felezési id6 betegenként valtozhat,
kuléndsen primer immunhiany esetén.

Az 1gG és az IgG-komplexek a reticuloendothelialis rendszer sejtjeiben bomlanak le.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az immunglobulinok az emberi szervezet normal alkot6elemei.

A 10%-0s human normal immunglobulin (IVIg) biztonsagossagat szamos nem klinikai vizsgalatban
igazoltadk. A hagyomanyos — farmakolégiai biztonsadgossagi és toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazé

nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban
kilonleges kockazat nem vérhatd. A Degsiga a 10%-0s human normal immunglobulinhoz (1VV1g)
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képest nem mutatott fokozott immunrendszer-stimulacids potencialt és a tulérzékenységi reakciokhoz
kapcsolddod kockazatot.

Allatoknal a heterolég fehérjék altal kivaltott antitestképzodés és ennek zavard hatasai miatt nem
végezhetd ismételt dozisu toxicitasi, genotoxicitasi és reprodukcids toxicitasi vizsgalat. Mivel a
Klinikai tapasztalatok nem utaltak az immunglobulinok esetleges karcinogenitasara, heterogen fajokkal
nem végeztek prekinikai vizsgélatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicin

injekciohoz val6 viz

6.2  Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel elegyithetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

A higitott gydgyszer felhasznalas kézbeni fizikai és kémiai stabilitasa (5%-0s glikdzoldattal 50 mg/ml
(5%) immunglobulin-végkoncentraciora torténd higitas utani) 2 °C és 8 °C, valamint 28 °C és 30 °C
kozotti homérsékleten 21 napig bizonyitott.

Mikrobioldgiai okbdl azonban a gydgyszert a higitas utan azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben
mégsem hasznaljak fel azonnal, akkor a felhasznalo feleldssége, hogy a megbontott gydgyszert
mennyi ideig és milyen koriilmények kozott tarolja. A tarolasi idé nem haladhatja meg a 24 o6rat 2 °C
¢és 8 °C kozotti homérsékleten, kivéve, ha a higitas ellen6rzott és validalt aszeptikus koriilmények
kozott tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

50 ml vagy 100 ml oldat injekcios tvegben (I-es tipust Gveg) dugdval (brombutil).
Kiszerelés: 1 db injekcios liveg

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A készitménynek a felhasznalas el6tt szobahdmérsékletiinek vagy testhdmérsékletiinek
(20 °C — 37 °C) kell lennie. Ne alkalmazzon melegitd eszkdzdket, példaul mikrohullama siit6t.

Ha higitasra van szlikség, 5%-o0s gliik6zoldat alkalmazésa ajanlott. Az 50 mg/ml-es (5%-0s)
immunglobulin-oldat elkészitéséhez a 100 mg/ml-es (10%-o0s) Deqsiga-oldatot azonos mennyiségii
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gliikozoldattal kell higitani. A higitas sordn ajanlott a mikrobialis szennyez6dés kockazatdnak
minimalizalasa.

A készitményt beadas eldtt ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e lathato részecskéket, vagy
elszinezddést. Az oldatnak tisztanak vagy enyhén opaleszkalonak, szintelennek vagy halvanysarganak
kell lennie.

Ne hasznélja az oldatot, ha zavaros, vagy Uledéket tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Bécs

Ausztria

medinfoEMEA@takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1919/001
EU/1/25/1919/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: EEEE. hénap NN.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

EEEE. honap

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgium

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgium

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.
o Gyértasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartési tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartéasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijel6lt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6épontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozéasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonséagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizélasra irdnyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. A GYOGYSZER NEVE

Degsiga 100 mg/ml oldatos infuzié
human normal immunglobulin (1VIg)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg huméan normal immunglobulint (IV1g) tartalmaz milliliterenként, amelynek legalabb
98%-a 1gG.

A maximalis IgA-tartalom 2 mikrogramm/ml.

5 /50 ml
10 ¢g/100 ml

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicin
injekciohoz valo6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos infzi6
1 db injekcids Uveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Bécs

Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1919/001 5 g/50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g/100 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

DEQSIGA

[ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. A GYOGYSZER NEVE

Degsiga 100 mg/ml oldatos infuzié
human normal immunglobulin (1VIg)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg huméan normal immunglobulint (IV1g) tartalmaz milliliterenként, amelynek legalabb
98%-a 1gG.

A maximalis IgA-tartalom 2 mikrogramm/ml.

5 /50 ml
10 ¢g/100 ml

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicin
injekciohoz valo6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos infzi6
1 db injekcids Uveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Bécs

Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1919/001 5 g/50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g/100 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

Degsiga 100 mg/ml oldatos infazi6
human normal immunglobulin (IVIg)

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0 gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a

gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Degsiga és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Deqsiga alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Degsiga-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Degsiga-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk~ wdE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Degsiga és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Degsiga az immunglobulinoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezen gydgyszerek
emberi ellenanyagokat (antitesteket) tartalmaznak, amelyek az On vérében is megtalalhatok. Az
ellenanyagok segitenek a szervezet fertzések elleni kiizdelmében. A Deqsiga-hoz hasonl6
gyogyszereket olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek nincs elegendé mennyiségii ellenanyagok a
vérében, ¢s gyakori fertdzésekre hajlamosak. Olyan betegeknél is alkalmazhatok, akiknek tovabbi
ellenanyagokra van szlikségik bizonyos gyulladasos megbetegedések (autoimmun betegségek)
kezeléséhez.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Deqgsiga

Olyan betegek kezelésére, akiknek nincs elegendé mennyiségii ellenanyaguk (po6tlé kezelés).
Ezek a betegek két csoportba oszthatok:

1. Az ellenanyagok velesziiletett hidnyaban (primér immunhianyos szindromak) szenvedd betegek.

2. Sulyos vagy visszatéro fertézésekben szenvedd, masodlagos immunhianyban szenvedo (szekunder
immunodeficienciak, SID) betegek, akiknél hatastalan az antimikrobiélis kezelés és vagy igazolt
specifikus antitesthiany (PSAF)* vagy 4 g/l alatti szérum IgG-szint all fenn.

*PSAF (proven specific antibody failure) = az 1gG-antitestszint pneumococcus-poliszacharid és -
polipeptid antigén vakcindk hatasara bekovetkezo legalabb 2-szeres emelkedésnek elmaradasa.
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Bizonyos gyulladasos betegségekben szenvedd betegek kezelésére (immunmodulici6). Ot csoport
kiilonitheto el:

1.

2.

2.

azon betegek, akiknek alacsony a vérlemezkeszamuk (primér immun trombocitopéniaban (ITP)
szenvednek), és akiknél nagy a vérzés veszélye, vagy sebészeti beavatkozas el6tt allnak,

azon betegek, akik az egész testet érint6 ideggyulladasban (Guillain—Barré-szindroma)
szenvednek,

azon betegek, akik a szervezet tobb szervének gyulladasahoz vezetd betegségben
(Kawasaki-betegség) szenvednek,

egy ritka, lassu, fokozatosan sulyosbodo, aszimmetrikus, érzékelési kiesés nélkdli,
végtaggyengeséggel jard betegségben (multifokalis motoros neuropatia, MMN)

szenvedo betegek,

kronikus gyulladasos demielinizacids poliradikuloneuropatiaban (CIDP) szenvedd betegek

Tudnivalék a Deqsiga alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Degsiga-t

ha allergias a human normal immunglobulinokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
barmely egyéb Osszetevojére,

ha a vérében immunglobulin A (IgA) elleni antitestek vannak. Az IgA elleni antitestek akkor
képzddhetnek, ha Onnél IgA-hiany all fenn. Mivel a Degsiga nyomokban IgA-t tartalmaz,
allergias reakciot valthat ki Onnél.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

>

A Degsiga alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvoséaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel.

Milyen korilmények és allapotok névelik a mellékhatasok kialakulasanak kockazatat?

Bar nagyon ritkan, de az immunglobulinok novelhetik a szivroham (szivinfarktus), a sztrok, a tiidében
letrej6vo verrogok (tliddembolia) vagy a labban 1év6 ér elzarodasanak (melyvenas trombozis)
kockazatat. Fokozottan fennallhat a vérrogok kialakuldsanak kockazata, ha On/Onnek:

v oV

talsulyos,

1doskoru,

cukorbeteg,

hosszU ideje agyhoz kotott,

magasvérnyomas-betegsége van,

csokkent a vértérfogata (hipovolémia),

érproblémai (érrendszeri betegségek) vannak,

fokozott véralvadasi hajlama van (trombofilia vagy trombotikus epiz6dok),

olyan betegséggel vagy allapottal €1, amely a vér stirisodését okozza (hiperviszkozus vér).

A kezelés elott beszéljen kezeldorvosaval vagy egészségiigyi szakemberrel, ha a fentebb
felsorolt kockazati tényezék barmelyike vonatkozik Onre.

Azonnal beszéljen kezelGorvosaval, ha olyan jeleket €s tiineteket tapasztal a Deqgsiga-kezelés
alatt vagy utén, mint a légszomj, mellkasi fajdalom, valamelyik végtag fajdalma vagy
duzzanata, gyengeség vagy zsibbadas a test egyik oldalan. Az infuzidk ideje alatt gondosan
figyelemmel fogjak kisérni Ont, hogy az esetleges tromboembdlias eseményeket azonnal
felfedezhessék és kezelhessék.
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Bar csak nagyon ritkan, de az immunglobulinok névelhetik a vesekarosodas kockazatat, ami a
vesemiikodés gyors ledllasdhoz (akut veseelégtelenség) vezethet. On fokozott kockazatnak lehet
Kitéve, ha:

o veseproblémai vannak,

cukorbeteg,

csokkent a vértérfogata (hipovolémia),

tulsalyos,

olyan gyogyszereket irtak fel Onnek, amelyek karosithatjak a veséket (nefrotoxikus
gydgyszerek).

=2 A kezelés elbtt beszéljen kezeléorvosaval vagy egészsegligyi szakemberrel, ha a fentebb
emlitett kockézati tényez8k barmelyike vonatkozik Onre. Ok fogjak eldonteni, hogy csokkentik-
e az inf(zi6 sebességét vagy adagjat, vagy teljesen leallitjak-e a kezelést.

Ha az On vércsoportja A, B vagy AB, és gyulladasos alapbetegsége van, fokozottan fennallhat Onnél a
vorosvértestek szétesésének kockazata, ami verszegénységhez (hemolitikus anémia) vezethet.

Mennyi ideig sziikséges az ellendrzés az infuzio ideje alatt?

Az On biztonsaga érdekében a Deqsiga-kezelést kezel6orvosa vagy egészségiigyi szakembere
feliigyeli. Ok az On igényeinek megfelelden, gondosan beallitjak az infizio sebességét, és
figyelemmel kisérik Ont az infdzi6 ideje alatt és utdna még legalabb 20 percig. Bizonyos koriilmények
esetén a mellékhatasok fokozott valosziniisége miatt, tovabbi 6vintézkedésekre lehet sziikség. Ilyenek
példaul az alébbiak:

o On magas inflziés sebességgel kapja a Degsiga-t,

. On eldszor vagy hosszabb (példaul tobb hetes vagy honapos) kezelési sziinet utan kapja a
Degsiga-t,

o ritka esetekben, amikor egyik human normal immunglobulin készitményrél egy masikra valt,

o Onnek kezeletlen fertézése vagy kronikus gyulladdsa van.

Ezen helyzetekben kezeldorvosa vagy egészségiigyi szakembere gondosan megfigyeli Ont az infizi6
ideje alatt és utana legalabb egy o6réig.

=  Azonnal beszéljen kezelborvosaval vagy egészségiigyi szakemberével, ha a Degsiga-infazid
beadasa kozben barmilyen mellékhatést észlel. Ok fogjak eldonteni, hogy csokkentik-e az
inflzid sebességét vagy teljesen leallitjak-e azt. A sziikséges intézkedés a reakcid sulyossagatol
és jellegétol fiigg.

Milyen esetekben lehet szilkséq az infUzid lassitidsara vagy ledllitasara?

On lehet, hogy anélkiil allergids (tlérzékeny) az immunglobulinokra, hogy tudna errél. A valodi
allergias reakciok azonban ritkak. Akkor is eléfordulhatnak, ha korabban mar kapott huméan
immunglobulinokat, és azokat jol toleralta (Iasd még 4. pont).

Az immunglobulinok beadasa utan nagyon ritka esetekben el6fordulhat a transzfuzioval 6sszefiiggd
akut tiidékarosodas (TRALI). Ez folyadék felhalmozddasahoz vezet a tiidoben, és ez nem a szivvel
kapcsolatos (nem kardiogén tiidéodéma). A TRALI-t a sulyos nehézlégzésrol (1€gzési distressz), a bor
kékes elszinezddésérdl (ciandzis), a vér kdrosan alacsony oxigénszintjérdl (hipoxia), a vérnyomas
csokkenésérol (hipotenzid) és a testhomérséklet emelkedésérol (laz) ismerheti fel. A tiinetek altalaban
a kezelés soran vagy azt kdvetden 6 oran beliil jelentkeznek.

=  Azonnal tijékoztassa kezelGorvosat vagy az egészségiigyi szakembert, ha a Deqsiga-infizid
ideje alatt ilyen reakcidkat észlel. Ok fogjak eldonteni, hogy csokkentik-e az infiizid sebességét

vagy teljesen ledllitjak-e azt.

Az agyat és a gerincvelOt borito hartyak gyulladasa.
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Az immunglobulin kezeléssel dsszefiiggésben az agyat €s a gerincveldt borité hartyak gyulladasa
(aszeptikus meningitis szindroma) jelentkezett.

=  Azonnal tijékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha az
infazid alatt vagy azt kovetden ezen jelek és tiinetek barmelyikét észleli, beleértve a sulyos
fejfajast, nyakmerevséget, almosségot, lazat, fényérzékenységet, hanyingert és hanyast.

Cukortartalom

Bar a Degsiga nem tartalmaz cukrot, specialis cukoroldattal (5% gltikozoldat) higithatd, ami
befolyasolhatja az On vércukorszintjét.

Informécidk a Degsiga alapanyagardél

A Degsiga human plazmabol (a vér folyékony részébdl) késziil. A human vérbol vagy plazmabol

késziilo gyogyszerek eldallitaskor bizonyos dvintézkedések torténnek a fertdzések atvitelének

megel6zésére. Ezek kozé tartozik:

o a vér- és plazmaado személyek gondos valogatasa, amelynek soran kizarjak azokat a
személyeket, akiknél fennall a fert6zottség veszélye,

o tovabba minden vérminta és plazmakészlet vizsgalata virusfertdzottség szempontjabol,

o olyan lépések beiktatasa a vér vagy plazma feldolgozasanak eljarasaba, amelyek képesek a
virusok inaktivalaséara vagy eltavolitasara.

Human vérbol vagy plazmabol késziilt gydgyszerek alkalmazasa esetén mindezek ellenére sem
zarhato ki teljes bizonyossaggal a fert6zések atvitelének lehetésége. Ugyanez €rvényes az ismeretlen
vagy Uj virusokra és mas tipusu fertézésekre.

Az intézkedések hatdsosnak szamitanak a burokkal rendelkez6 virusok, példaul a humén
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitisz B virus és a hepatitisz C virus, valamint a burokkal nem
rendelkez0 hepatitisz A virus és a parvovirus B19 esetében.

Az immunglobulinokat nem hoztak 0sszefiiggésbe hepatitisz A vagy parvovirus B19 eredetli
fert6zéssel — valoszintileg azért, mert a fertdzések elleni antitestek, amelyeket a készitmény tartalmaz,

képesek védelmet nydjtani ezek ellen.

Feltétlendl ajanlott, hogy minden esetben, amikor egy adag Degsiga-t kap, a felhasznalt gyéartasi
tételek nyilvantartasa érdekében feljegyezzék a gydgyszer nevét és gyartasi szamat.

Gyermekek ¢és serdiilok

Nincsenek kiilonleges vagy kiegészitd figyelmeztetések vagy oévintézkedések a gyermekekre €s
serdiil6kre vonatkozdan.

Egyeb gyogyszerek és a Degsiga

=  Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy egészségiigyi szakemberét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Degsiga-kezeléssel egyidejlileg kertilnie kell olyan gyogyszerek alkalmazasat, amelyek fokozzak a
viz kivalasztasat a szervezetbdl (kacsdiuretikumoknak nevezett vizhajtok). Kezel6orvosa fogja

eldonteni, hogy alkalmazzon-e kacsdiuretikumokat vagy folytassa-e az azokkal val6 kezelést.

A Degsiga-infuzi6 gyengitheti egyes, €16 virusokat tartalmazo (példaul kanyaro, rubeola, mumpsz
vagy baranyhimld elleni) oltéanyagok hatasat. Ezért immunglobulinok alkalmazésa utan 3 honapig
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varni kell a gyengitett, 16 virusokat tartalmazo oltéanyagok beadasaval. A Deqsiga-kezelés utan a
kanyarooltassal akar 1 évet is varnia kell.

=  Azoltas el6tt tajékoztassa a védboltast beadd orvosat a Degsiga-val torténd kezelésérdl.
A Deqgsiga vérképet befolyasol6 hatasa

A Degsiga szamos kiilonb6z6 ellenanyagot tartalmaz, amelyek némelyike befolyasolhatja a vérképet.
A Degsiga-kezelés befolyasolhatja bizonyos vérvizsgalatok (szeroldgiai vizsgalatok) eredményeit.

=  Haa Degsiga-kezelést kdvetden vesz részt vérvizsgalaton, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy
egészségugyi szakemberét arrol, hogy On ezt a gydgyszert kapta.

Terhesség, szoptatas és termékenység

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
. A Degsiga-val nem végeztek terhes vagy szoptaté nokkel klinikai vizsgalatokat. Az

immunglobulinokkal kapcsolatos Kklinikai tapasztalatok alapjan azonban nem véarhatdk kéaros
hatasok a terhesség ideje alatt, illetve a magzatra és az Gjsziiléttre nézve sem. Ha On szoptat és
Degsiga-t kap, a gyogyszerben 1évo ellenanyagok az anyatejben is kimutathatok. A kezelt anya
tejével taplalt ujsziilottnél/csecseménél nem varhat6 karos hatés.

o Az immunglobulinokkal kapcsolatos klinikai tapasztalatok arra utalnak, hogy nem vérhaté a
termékenységre gyakorolt k&ros hatas.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A betegek a Degsiga-kezelés soran olyan mellékhatasokat észlelhetnek (példaul szédulést vagy
hanyingert), amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz és a gepek kezelésehez
szlikséges képességeket. Ha ilyen reakciok jelentkeznek, Onnek vagy gyermekének meg kell varnia,
amig ezek a reakciok elmulnak, mieldtt folytatna ezeket a tevékenységeket. Az On vagy gyermeke
altal esetlegesen tapasztalt mellékhatasokrol beszéljen kezel6orvosaval.

3. Hogyan kell alkalmazni a Degsiga-t?

A Degsiga intravéndsan (vénaba torténd infuzidval) adhatod be. Beadasat kezeldorvosa vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakember végzi. Az adagolds és az inflzid gyakorisaga az On

allapotatol és testtomegétol fligg.

Az infuzi6 kezdetén a Degsiga beadasa kis sebességgel torténik. Attol fiiggden, hogy On hogy viseli a
kezelést, kezeldorvosa fokozatosan ndvelheti az infuzid sebességét.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 év) ugyanazok a javallatok, az adagolas ¢s az infizi6 gyakorisaga
tekintetében, mint a feln6tteknél.

Ha az eléirtnal tobb Deqsiga-t alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Deqsiga-t kapott, a vére tulsdgosan stirtivé (hiperviszkdzussd) valhat. Ez

kiilondsen akkor fordulhat el8, ha On veszélyeztetett betegcsoportba tartozik, példaul idds vagy
veseproblémai vannak.
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=  Ugyeljen a megfeleld mennyiségii folyadébevitelre nehogy kiszaradjon, és értesitse
kezelGorvosat vagy az egészségligyi szakemberét, ha tudja, hogy egészségi problémai vannak

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Bizonyos mellékhatdsok példaul a fejfajas €s a kipirulas, enyhitheték az
inflzid sebességének csdkkentésével.

Ritka és egyedi esetekben az alébbi sulyos mellékhatasokrél szamoltak be immunglobulin

készitményekkel kapcsolatban:

o Sulyos tulerzékenységi reakciok, peldaul hirtelen vérnyomasesés vagy anafilaxias sokk (példaul
szédiilés, zihalo 1égzés, a torok, az ajkak vagy a nyelv duzzanata, borkiiités, rendellenes
szivverés vagy mellkasi fajdalom, illetve homalyos 14tas)), még akkor is, ha a korabbi infuziok
soran nem jelentkezett talérzékenység.

o Szivroham (példaul hirtelen mellkasi fajdalom vagy Iégszomj jelentkezik).

o Sztrok (példaul, amikor hirtelen fellépd izomgyengeséget, érzékkiesést és/vagy
egyensulyvesztést, csokkent éberséget vagy beszédzavart tapasztal).

. Vérrdgok a tiidd artéridiban (példaul, amikor mellkasi f4jdalom, nehézlégzés vagy vérkohdgés
jelentkezik).

o Vérrogképzodés (példaul vorosség, melegségérzés, fajdalom, érzékenység vagy duzzanat

jelentkezik az egyik vagy mindkét laban).

o Transzfuzioval dsszefiiggd akut tiidokarosodas (TRALI) (példaul mellkasi fajdalom,
kellemetlen mellkasi érzés, nehézlégzes jelezheti).

. Atmeneti, nem fertéz6 agyhartyagyulladas (példaul stlyos fejfajast, hanyingert, hanyast, nyaki
merevséget, lazat és fényérzékenységet tapasztalhat).

o Reverzibilis hemolitikus anémia/hemolizis (példaul szédulés, gyengeség, koros sapadtsag, sotét
szin(i vizelet).

o Sulyos vesekarosodas (példaul derékfajdalom, faradtsag, vizeletlritési nehézség).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli az infazi6é kdzben vagy
utan.

A kontrollos Kklinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok soran megfigyelt
mellékhatasokat csokkend gyakorisagi sorrendben mutatjuk be:

Nagyon gyakori (10 beteg k6zil tébb mint 1 beteget érinthetnek):
fejfajas, magas vérnyomas, hanyinger, borkiiités, helyi reakciok (fajdalom és duzzanat vagy mas
reakciod az inf0zi6 beadasanak helyén), 14z, faradtsag.

Gyakori (10 beteg kozil kevesebb mint 1 beteget érinthetnek):

alacsony vorosvértestszam, duzzadt nyirokcsomok, csokkent étvagy, dlmatlansag, szorongas, szédulés,
migrén, a bor vagy egy végtag zsibbadadsa vagy bizsergése, vorosség €s kellemetlen érzés a szemben,
szapora szivverés, kipirulas, kéhogeés, orrfolyas, orrdugulas, szaj- és torokfajas, 1égszomj, hasmenés,
hanyas, hasi fajdalom, emésztési problémak, véralafutas, viszketés és csalankitités, borgyulladas,
hatfajas, izuleti fajdalom, kar- és labfajas, izomfajdalom, izomgorcsok, izomgyengeség, hidegrazas,
folyadék felgyiilemlése a bor alatt, influenzaszerii betegség, altalanos rossz kozérzet, kellemetlen
mellkasi érzés.

Nem gyakori (100 beteg kozill kevesebb mint 1 beteget érinthetnek):

az agyat és a gerincvel6t boritd hartyak gyulladasa, allergias reakciok, hirtelen kialakulé salyos
allergiés reakciok, izérzés zavara, memoriazavar, beszédzavar, egyensulyzavar, fajdalom vagy
duzzanat a szemben, forgo érzés, periférias hidegségérzés, vénagyulladas, vérrog a tiido ereiben, a szdj
és a torok duzzanata, hasi duzzanat, hideg verejtékezés, napégéshez hasonlo reakciok (fényhatast
kdvetden), alvas kozbeni izzadas, izomrangatodzas fehérje a vizeletben, mellkasi szorito érzés,
melegségérzés, €g6 érzés, gyorsan kialakuld duzzanat a bor alatt, valtozas a vérvizsgalati
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eredményekben (példdul emelkedett vese- és majmukodési szintek, valamint csdkkent fehérvérsejt- és
vOrosvertestszam).

Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilheté meg):
vorosvértestek szétesése, mulo jellegh széliités (sztrok), agyvérzés, remegés, alacsony vérnyomas,
szivroham, mélyvénas vérrogképzddés (altalaban a labban), folyadék felgyiilemlése a tiidében, pozitiv
eredményt adé Coombsteszt-, csokkent oxigénszaturacié a vérben, heveny transzfuzios tiidokarosodas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Degsiga-t tarolni?

. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

. A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

o Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az injekcios Uvegben szilard részecskéket vagy a folyadék
elszinezddését észleli.

o Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

o Nem fagyaszthatd!

. A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Degsiga?

o A Degsiga hatéanyaga a human normal immunglobulin.

o 100 mg humén fehérjét tartalmaz milliliterenként, amelynek legaldbb 98%-a immunglobulin G
(19G).

. Egyéb 6sszetevok (segédanyagok): glicin és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Degsiga killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Degsiga oldatos infzié, amely 50 ml-es vagy100 ml-es injekcios tvegekben keril forgalomba. Az
oldat tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy halvanysarga.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Bécs
Ausztria

32


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarté

Baxalta Belgium Manufacturing
SA Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E\LGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

A betegtajékoztatd legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az aldbbi informacidk kizarolag egészsegigyi szakembereknek szélnak:

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok

A Degsiga csak intravénasan adhat6. Mas beadasi médot nem vizsgéltak.

A Degsiga-t intravénds infuzidban kell alkalmazni 0,5 ml/ttkg/6ra kezdeti sebességgel 30 percen
at. Mellékhatés jelentkezese esetén csdkkenteni kell a beadas sebességét vagy le kell allitani az
infuziot. Ha a beteg ezt jol toleralja, az alkalmazas sebessége fokozatosan novelhetd, legfeljebb
6 ml/ttkg/ora értékre. A korlatozott szamu betegtdl szarmazo klinikai adatok azt mutatjak, hogy
a velesziiletett immunhidnyban szenvedd felnétt betegek 8 ml/kg/ora értékig toleralhatjak az

infuzids sebességet.

Ha az infzi6 beadésa el6tt a Deqsiga higitésa sziikséges, 5%-os gliikdzoldattal higithato
az 50 mg/ml (5%-o0s immunglobulin) végsd koncentracio eléréséig.
Az infGzidhoz tarsulé barmely mellékhatast az infizié sebességenek csokkentésével vagy az

infuzid leallitasaval kell kezelni.
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Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer mas készitményekkel nem elegyithetd.

Kiilonleges tarolasi eléirasok

A higitott gyogyszer hasznalat kdzbeni fizikai és kémiai stabilitasa (5%-o0s glukozoldattal 50 mg/ml
(5%) immunglobulin-végkoncentracidra torténd higitas utani) 2 °C és 8 °C, valamint 28 °C és 30 °C

kozotti homérsékleten 21 napig bizonyitott.

Mikrobioldgiai okbdl azonban a gy6gyszert a higitas utan azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben
mégsem hasznaljak fel azonnal, akkor a felhasznal6 feleléssége, hogy a megbontott
gyogyszerkészitményt mennyi ideig és milyen koriillmények kozott tarolja. A tarolasi id6 nem
haladhatja meg a 24 orat 2 °C és 8 °C kozotti hdmérsékleten, kivéve, ha a higitas ellendrzott és

validalt aszeptikus kortlmények kdzott tortént.

A készitmény felhasznélaséara és megsemmisitésére vonatkozo utasitasok

. A készitménynek a beadas eldtt szoba- vagy testhdmérséklettiinek (20 °C — 37 °C) kell lennie.
Ne alkalmazzon melegitd eszkozoket, példaul mikrohullamu siitot.

. A Degsiga-t beadas el6tt ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e lathatd részecskéket, vagy
elszinez6dést. Csak a tiszta vagy kissé opalos, szintelen vagy halvanysarga szinii oldatot szabad
beadni. Ne hasznalja az oldatot, ha szilard részecskéket tartalmaz vagy elszinezédott.

o Ha higitéasra van szlkség, 5%-os gliikdzoldat alkalmazésa ajanlott. Az 50 mg/ml-es (5%-0s)
immunglobulin-oldat elkészitéséhez a 100 mg/ml-es (10%-0s) Degsiga-oldatot azonos
mennyiségl glilkozoldattal kell higitani. A higitas soran ajanlott a mikrobidlis szennyez6dés

kockazatanak minimalizalasa.

o Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

Adagolési ajanlasok

Szubsztitucios terapia

Javallat

Dozis

Az infaziok gyakorisadga

primer immundeficiencia szindroméak

kezd6 dozis:
0,4-0,8 g/ttkg

alkalmazasi el6iras 4.1 pontjaban szerepld
meghatérozas szerint)

fenntart6 dozis: | 3—4 hetente
0,2-0,8 g/ttkg
szekunder immundeficiencia allapotok (az 0,2-0,4 g/ttkg | 3-4 hetente

Immunmoduléacio

Javallat Dozis Az infuziok gyakorisaga
primer immun thrombocytopenia 0,8-1 g/ttkg az 1. napon, 3 napon belil
egyszer ismételhetd
vagy
0,4 g/ttkg/nap 2-5 napig
Guillain—Barré-szindréma 0,4 g/ttkg/nap | 5 napig
Kawasaki-betegség 2 glttkg egy adagban, acetilszalicilsavval

kombinalva
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Javallat Dozis Az infuziok gyakorisaga
krénikus gyulladasos demyelinisatios kezdé dozis: 2-5 egymast kovetd napra
polyradiculoneuropathia (CIDP) 2 glttkg elosztott adagokban

fenntart6 dézis:

3 hetente, 1-2 napra elosztott

1 g/ttkg adagokban
multifocalis motoros neuropathia (MMN) kezd6 dozis: 2-5 egymast kovetd napra

2 glttkg elosztott adagokban

fenntart6 dozis: | 2-4 hetente
1 g/ttkg

vagy
vagy 4-8 hetente, 2-5 napra elosztott

2 glttkg adagokban
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