I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

KIOVIG 100 mg/ml oldatos infiizio

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

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

A 10 ml-es injekcios iiveg tartalma: 1 g¢ human normal immunglobulin
A 25 ml-es injekcios iiveg tartalma: 2,5 g human normal immunglobulin
Az 50 ml-es injekcios iiveg tartalma: 5 g human normal immunglobulin
A 100 ml-es injekcids iiveg tartalma: 10 g human normal immunglobulin
A 200 ml-es injekciods liveg tartalma: 20 g human normal immunglobulin
A 300 ml-es injekcids liveg tartalma: 30 g human normal immunglobulin
Az IgG-alosztalyok megoszlasa (kozelito értékek):

IgGi1 > 56,9%

1gG2 > 26,6%

IgGs > 3,4%

IgGs>1,7%

A maximalis IgA tartalom: 140 mikrogramm/ml.

Human donorok vérplazmajabol késziilt.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos infuzio
Az oldat atlatszo vagy kissé opdlos, szine a szintelen és a halvanysarga kozott lehet.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Szubsztiticiods terapiaként felndtteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 év):

o csokkent antitest-termeléssel jard, primer immunhianyos allapotokban (PID) (lasd 4.4 pont)

o szekunder immunhianyok (SID) esetén olyan betegeknél, akik sulyos vagy recurrens
fert6zésekben szenvednek, hatastalan naluk az antimikrobialis kezelés és vagy igazolt
specifikus antitesthianyuk (PSAF)* vagy <4 g/l szérum IgG-szintjiik van.

*PSAF = legalabb 2-szeres [gG antitesttiter-emelkedés elérésének sikertelensége pneumococcus
poliszacharidra és polipeptidantigén-vakcinakra



Immunmodulaci6 felnétteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (018 év):

o thrombocytaszdm-korrekcié primer immun thrombocytopeniaban (ITP) szenvedd betegeknél,
akiknél nagy a vérzés veszélye, vagy akik sebészeti beavatkozas elott allnak
Guillain—Barré-szindroma

Kawasaki-betegség (acetilszalicilsavval egylitt; 1asd 4.2 pont).

kronikus gyulladasos demyelinisatios polyneuropathia (CIDP)

multifocalis motoros neuropathia (MMN)

4.2 Adagolas és alkalmazas

A szubsztitucids kezelést az immunhianyos allapotok kezelésében jartas orvos feliigyelete alatt kell
elkezdeni és ellendrizni.

Adagolas

A dozisok ¢s az adagolasi séma a javallattol fliggnek.

Szubsztitucids terapia esetén sziikség lehet az adagolas egyénre szabott mddositasara a
farmakokinetikai és a klinikai reakcio alapjan. A testtdmegen alapuld adagolas a sovany vagy
tulstilyos betegeknél dozismaodositast igényelhet.

Az alabbi adagolasi séma iranyelvként szolgal.

Primer immunhianyos dallapotok szubsztiticios terapidja

Az adagolasi sémaval legalabb 5-6 g/l-es minimalis IgG-szintet kell elérni (a kdvetkezo infuzio elott
mérve). A kezelés megkezdése utan harom-hat honap sziikséges az egyenstlyi allapot (egyensulyi
IgG-szint) kialakulasahoz. A javasolt kezd6adag egyszer 0,4-0,8 g/kg, amelyet harom-négy hetente
legalabb 0,2 g/kg-os adag kovet.

Az 5-6 g/l-es minimalis szint eléréséhez sziikséges dozis nagysagrendje 0,2—0,8 g/kg/honap.
Az egyensulyi allapot elérése utan az adagolasi intervallum 3-4 hét kozott valtozik.

A minimalis IgG-szinteket a fert6zés eldfordulasahoz kapcsolodoan meg kell mérni és hatarozni.

A bakterialis fert6zés gyakorisaganak csokkentése érdekében sziikséges lehet az adag novelése és
magasabb minimalis szintek kitlizése.

Szekunder immunhianyok (a 4.1 pontban meghatarozottak szerint).

A javasolt dozis harom- vagy négyhetente 0,2-0,4 g/kg.

A minimalis IgG-szinteket a fertézés eldfordulasahoz kapcsolodoan kell mérni és meghatarozni. A
dozist a fert6zésekkel szembeni optimalis védelem elérése érdekében sziikség esetén modositani kell.
A dozis emelésére lehet sziikség perzisztald fertézésben szenvedd betegek esetén. A dozis csokkentése
megfontolhato, ha a beteg fert6zésmentes marad.

Primer immun thrombocytopenia

Két alternativ kezelési séma lehetséges:
o 0,8—1 g/kg az els6 napon, ez a dozis 3 napon beliil egyszer megismételhetd,
o napi 0,4 g/kg, 2-5 napon at.

Visszaesés esetén a kezelés ismételhetd.



Guillain—Barre-szindroma
0,4 g/kg/nap, 5 napon at adva (relapszus esetén az adagolas ismételhetd).
Kawasaki-betegség

2,0 g/kg alkalmazandd egyszeri adagban. A betegeknek egyidejiileg acetilszalicilsav-kezelést kell
kapniuk.

Kronikus gyulladasos demyelinisatios polyneuropathia (CIPD)
Kezd6 adag: 2 g/kg, 2—5 egymast kdvetd napra elosztva

Fenntart6 adagok:

1 g/kg 1-2 egymast kovetd napon at, 3 hetente.

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

Ha a kezelés hatasos, az orvosnak a beteg terapias valasza és a fenntart6 kezelésre adott valasza
alapjan kell a hosszu tava kezelést mérlegelnie. Lehetséges, hogy az adagolast és az adagolasi
1d6kozoket a betegség egyéni lefolyasa szerint modositani kell.

Multifocalis motoros neuropathia (MMN)
Kezd6 adag: 2 g/kg, 2—5 egymast kdvetd napon at adva.

Fenntart6 adag: 2—4 hetente 1 g/kg vagy 4-8 hetente 2 g/kg 2—5 napra elosztva.

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

Ha a kezelés hatasos, az orvosnak a beteg terapias valasza és a fenntart6 kezelésre adott valasza
alapjan kell a hosszl tava kezelést mérlegelnie. Lehetséges, hogy az adagolast és az adagolasi
1dékozoket a betegség egyéni lefolyasa szerint modositani kell.

A javasolt adagolast az alabbi tablazat foglalja 6ssze:

Javallat Dozis Az injekcidk gyakorisaga
primer immunhiany szubsztiticios kezd6 adag:
terapiaja 0,4-0,8 g/kg
fenntart6 adag: 3—4 hetente, hogy a minimalis
0,2-0,8 g/kg IgG-szint legalabb 56 g/l legyen
szekunder immunhiany szubsztitacios 0,2-0,4 g/kg 3—4 hetente, hogy a minimalis
terapiaja IgG-szint legalabb 56 g/l legyen
Immunmodulécio:
primer immun thrombocytopenia 0,8-1 g/kg az 1. napon; harom napon beliil
egyszer ismételhetd
vagy
0,4 g/kg/map 2-5 napon at
Guillain—Barré-szindroma 0,4 g/kg/map 5 napon at
Kawasaki-betegség 2 g/kg egy adagban, acetilszalicilsavval

kombinalva




Javallat Dozis Az injekcidk gyakorisaga
kronikus gyulladasos demyelinisatios kezd6 adag: osztott adagokban 2—5 nap alatt
polyneuropathia (CIDP) 2 g/kg

fenntarto adag: 3 hetente 1-2 napon at
1 g/kg
multifocalis motoros neuropathia kezdé adag: 2-5 napon at
(MMN) 2 g/kg
fenntart6 adag: 2—4 hetente
1 g/kg
vagy vagy
2 g/kg 4-8 hetente 2—5 napon at
Gyermekek

Gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 év) az adagoléds nem kiilonbozik a felndttekétdl, ugyanis

az adagolas minden javallat esetén a testtomegen alapul, és mddositasa a fenti allapotok klinikai
kimenetele alapjan torténik.

Mdjkarosodas

Nem 4ll rendelkezésre olyan bizonyiték, amely az adag modositasat tenné sziikségessé.
Vesekarosodas

Nincs dozismoédositas, kivéve, ha klinikailag indokolt, 1asd 4.4 pont.

Idések

Nincs dozismoddositas, kivéve, ha klinikailag indokolt, lasd 4.4 pont.

Az alkalmazas modja

Intravénas alkalmazasra.

A human normal immunglobulint intravénas infuzioban kell beadni 0,5 ml/ttkg/oras kezdeti
sebességgel 30 percen at. Ha a beteg ezt jol toleralja (lasd 4.4 pont), a beadas sebessége fokozatosan
novelhetd, legfeljebb 6 ml/ttkg/oras értékre. A korlatozott szamu betegbdl nyert klinikai adatok is azt
mutatjak, hogy a velesziiletett immunhidnyban szenvedo felndtt betegek legfeljebb 8 ml/ttkg/oras
infizios sebességet toleralnak. Az alkalmazéssal kapcsolatos tovabbi ovintézkedéseket lasd

a 4.4 pontban.

Ha az infazi6 beadésa elétt a KIOVIG higitasa sziikséges, 5%-os gliikdzoldattal higithaté az 50 mg/ml
(5% immunglobulin) végsd koncentracio eléréséig. A gyogyszer alkalmazas eldtti higitdsara

vonatkozd utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Minden, az infazidhoz tarsuld nemkivanatos eseményt az infuzi6 sebességének csokkentésével vagy
az infuzio leallitdsaval kell kezelni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.




A human immunglobulinokkal szembeni tulérzé¢kenység, kiilondsen IgA-ellenes antitestek
jelenléte esetén.

Szelektiv IgA-hianyban szenvedé betegek, akiknél antitest alakult ki az IgA ellen, mivel az [gA-t
tartalmazo készitmény alkalmazésa anaphylaxidhoz vezethet.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Inftizids reakciok

Bizonyos stlyos mellékhatasok (példaul fejfajas, kipirulas, hidegrazas, myalgia, zihalas, tachycardia,
derékfajas, hanyinger és hypotonia) Osszefiigghetnek az infizio sebességével. Pontosan be kell tartani
a 4.2 pontban megadott javasolt infuzids sebességet. Az infiizio ideje alatt a betegeket szigort
megfigyelés alatt kell tartani, gondosan figyelve minden tiinetet.

Bizonyos mellékhatasok gyakrabban jelentkezhetnek:

o nagy infizios sebesség esetén;

o humén normal immunglobulin-kezelésben els6 izben részesiild betegeknél, illetve — ritka
esetben — akkor, ha a beteg mas human normal immunglobulin-készitmény alkalmazasarol tér
at, vagy ha a legutobbi infizid 6ta hosszu ido telt el.

o kezeletlen fertézésben vagy a hattérben meglévo kronikus gyulladasban szenvedd betegeknél.

Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A lehetséges szovodmények gyakran elkeriilhetok azzal, ha biztositjuk, hogy a beteg:

- ne legyen érzékeny a human normal immunglobulinra a készitmény lasst beadasaval elsé
alkalommal (0,5 ml/ttkg/6ra).

- minden tiinetét gondosan figyeljiik az infuzids iddszak alatt. Kiilondsen a human normal
immunglobulin-kezelésben elsé izben részesiild, a mas [VIg-készitmény alkalmazasarol attért,
illetve az infiiziot hosszabb 1d6 6ta nem kapo betegeket sziikséges a korhazban az els6 infuzio
alatt és az azt kovetd oraban monitorozni, annak érdekében, hogy barmilyen mellékhatasra utalod
jel kiszlirhetd legyen. Minden egyéb beteget legalabb a beadast kovetd 20 percben megfigyelés
alatt kell tartani.

Az IVIg alkalmazasa valamennyi betegnél sziikségessé teszi:

megfeleld hidratalast az [VIg-infuzio elinditasa el6tt

a vizeletmennyiség ellendrzését

a szérum kreatininszintjének ellen6rzését

a thrombosis okozta panaszok és tiinetek ellendrzését

a vér viszkozitasanak mérését olyan betegeknél, akiknél fennall a hiperviszkozitas kockéazata
a kacsdiuretikumok egyiittes alkalmazésanak kertilését (1asd 4.5 pont).

Mellékhatasok jelentkezése esetén csokkenteni kell a beadas sebességét, vagy le kell allitani az
infuziot. A sziikséges kezelés a mellékhatas jellegétdl és sulyossagatol fligg.

crcr

sziikséges, mérlegelni kell az 5%-os gliikozoldattal val6 higitast.
Tulérzékenység
A talérzékenységi reakciok ritkak.
Anaphylaxia alakulhat ki olyan betegeknél,
o akiknél nem kimutathat6 [gA-szint mellett IgA elleni antitestek alakultak ki

o akik toleraltak a human normal immunglobulinokkal végzett korabbi kezelést

Shock esetén a shock kezelésére vonatkozo érvényes orvosi eldirasok szerint kell eljarni.



Thromboembolia

A klinikai bizonyitékok alapjan az [VIg alkalmazasa és a thromboembolids események, példaul

a myocardialis infarctus, a cerebrovascularis torténés (ideértve a stroke-ot), a tidéembolia és

a mélyvénas thrombosis kdzott Osszefiiggés van, amelyet a veszélyeztetett betegeknél a nagymértéki
immunglobulin-bevitel miatti relativ vérviszkozitas-novekedésnek tulajdonitanak. Gondosan
mérlegelni kell az IVIg rendelését és alkalmazasat obesitas, thromboticus események rizikofaktorainak
fennallasa (az anamnaesisben szereplo atherosclerosis, tobb cardiovascularis rizikofaktor, idésebb kor,
csokkent perctérfogat, hypertensio, dsztrogén alkalmazasa, diabetes mellitus és az anamnaesisben
szereplo érbetegség vagy thromboticus epizodok, szerzett vagy 6roklott thrombophilias allapotok,
fokozott véralvadassal jar6 allapotok, hosszan tarté immobilizéacio, stlyos hypovolaemia, a vér
viszkozitasat noveld betegségek, tartds érkaniillel rendelkezé betegek, valamint nagy dozisu és

gyors inflziot kapo betegek) esetén.

IVIg-kezelésben részesiilo betegeknél eléfordulhat hyperproteinaemia, a szérum viszkozitasanak
novekedése és ennek kdvetkeztében relativ pseudohyponatraemia. Ezt az orvosnak figyelembe

kell vennie, mert a valddi hyponatraemia kezelés (a szérum szabad viztartalmanak csokkentése)
ezen betegeknél a szérum viszkozitdsdnak tovabbi novekedéséhez és a thromboembolids események
esetleges kockazatahoz vezethet.

A thromboembolids mellékhatasok szempontjabol veszélyeztetett betegeknél az [VIg-készitményeket
a leheto legkisebb infuzids sebességgel és adagokban kell alkalmazni.

Akut veseelégtelenség

IVIg-kezelésben részesiil6 betegeknél akut veseelégtelenség eseteirdl szamoltak be. Ezek kdzott
szerepelt az akut veseelégtelenség, az akut tubularis necrosis, a proximalis tubularis nephropathia
¢és az osmoticus nephrosis. A legtobb esetben azonosithatok voltak a rizikofaktorok, példaul mar
meglévo veseelégtelenség, diabetes mellitus, hypovolaemia, tulstlyossag, egyiitt alkalmazott
nephrotoxikus gyogyszerek, 65 év folotti kor, sepsis, hiperviszkozitas vagy paraproteinaemia.

A veseparamétereket az [VIg-infuzi6 el6tt és megfeleld idokozonként tjra értékelni kell, kiillondsen
olyan betegeknél, akiknél ugy itélik meg, hogy potencialisan magasabb kockazata van az akut
veseelégtelenség kialakuldsanak.Az akut veseelégtelenség kockazatanak kitett betegeknél az
IVIg-készitményeket a lehetd legalacsonyabb infuzids sebességgel és legkisebb adagban kell beadni.
Vesekarosodas esetén mérlegelni kell az IVIg-kezelés megszakitasat.

A vesemiikodési zavarrdl és az akut veseelégtelenségrol szolo jelentések szamos torzskonyvezett,
kiilonb6z6 segédanyagokat, igy szacharozt, gliikkozt és maltozt tartalmazo 1VIg-készitmény
alkalmazasahoz kapcsolodtak. Ezeknek tilnyomo részét azonban a stabilizatorként szachardzt
tartalmazoé készitmények tették ki. A veszélyeztetett betegeknél mérlegelni kell az ilyen
segédanyagokat nem tartalmazo [VIg-készitmények hasznalatat. A KIOVIG nem tartalmaz szacharézt,
gliikozt vagy maltozt.

Transzfizidval kapcsolatos akut tiidékarosodas

IVIg-t (beleértve a KIOVIG-ot) kapo betegek esetén akut, nem cardialis eredeti pulmonalis oedemarol
(transzfuizioval kapcsolatos akut tiidokarosodas, Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)
szamoltak be. A TRALI-t sulyos hypoxia, dyspnoe, tachypnoe, cyanosis, 1az és hypotonia jellemzi. A
TRALLI tiinetei jellemzOen a transzflizid soran vagy azt kovetden 6 oran beliil alakulnak ki, gyakran az
els6 1-2 oraban. Ezért az [VIg-t kapd betegeket monitorozni kell a tiiddt érinté mellékhatasok
szempontjabol, és az [VIg infuziot haladéktalanul le kell allitani, ha ezek elofordulnak. A TRALI
potencialisan életveszélyes korallapot, amely azonnali, intenziv osztalyon tortén6 kezelést igényel.



Asepticus meningitis szindroma (AMS)

Az IVIg-kezeléssel Gsszefliggésben asepticus meningitis szindromarol szamoltak be. A szindroma
rendszerint néhany oraval, legkésébb 2 nappal az IVIg-kezelés megkezdése utan jelentkezik. A
cerebrospinalis folyadékkal kapcsolatos vizsgalatok gyakran pozitivak, akar tobb ezer

sejt/mm?® mértékii pleocytosissal, tilnyomorészt a granulocyta sorbol, és akar tobb szaz mg/dl értékig
novekedett fehérjeszinttel. Az AMS nagyobb gyakorisaggal jelentkezhet nagy dozisu (2 g/kg)
IVIg-kezelés kapcsan.

Azokat a betegeket, akik ilyen tlineteket mutatnak, a meningitis egyéb okainak kizarasa érdekében
alapos neurologiai vizsgalatnak kell alavetni, beleértve a liquor vizsgalatat.

Az IVIg-kezelés megszakitasa néhany napon beliil az AMS kovetkezmények nélkiili javulasat
eredményezte.

A KIOVIG forgalomba hozatala utan gytijtott adatok alapjan nem figyeltek meg egyértelmii
korrelaciot az AMS és a magasabb dozisok kozott. Noknél az AMS magasabb incidenciajat

tapasztaltak.

Haemolyticus anaemia

Az IVIg-készitmények vércsoportantitesteket tartalmazhatnak. Ezek haemolysinként viselkedhetnek,
és a vorosvértestek in vivo immunglobulinnal torténd bevonddasat valthatjak ki, pozitiv direkt
antiglobulin reakciét (Coomb-teszt) és ritkan haemolysist okozva. IVIg-terapiat kovetéen
haemolyticus anaemia fejlodhet ki a vorosvértestek fokozott szekvesztracioja kovetkeztében.

Az IVIg-kezelésben részesiilo betegeknél ellendrizni kell a haemolysis klinikai jeleit s tlineteit.
(Lasd 4.8 pont.)

Neutropenia/Leukopenia

Az IVIg-kezelések utan a neutrophilszam atmeneti csokkenésérdl és/vagy neutropenias epizodokrol
szamoltak be, amelyek idonként sulyosak voltak. Ez jellemzden az IVIg alkalmazasa utan 6rdkon vagy
napokon beliil fordul eld, és 7-14 nap alatt spontan megoldodik.

Kolcsonhatdsok a szeroldgiai vizsgalatokkal

Immunglobulin beadasa utan a kiilonb6z0, passzivan atvitt 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 szerologiai vizsgalatokat, pl. a kozvetlen antiglobulin-tesztet (direct antiglobulin
test, DAT, kozvetlen Coomb-teszt).

A KIOVIG alkalmazasa fals pozitiv eredményt adhat olyan vizsgalatok esetében, amelyekben
a gombads fert6zések diagnosztizalasa a béta-D-gliikanok detektalasan alapul. Ez a jelenség

a készitmény beadasat kovetden hetekig fennallhat.

Atvihetd dgensek

A KIOVIG human plazmabol késziilt. A human vérbdl vagy plazmabdl eléallitott
gyogyszerkészitmények okozta fertézések megeldzésére szolgald szokasos ovintézkedések kozé
tartozik a donorok kivalogatésa, az egyes vérmintak és plazmakészletek szlirése bizonyos
fertozésmarkerekre, valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara szolgalo hatékony 1épések
beiktatasa a gyartasi eljarasba. Human vérbol vagy plazmabol késziilt gyogyszerkészitmények
alkalmazasa esetén mindezek ellenére sem zarhato ki teljes bizonyossaggal a fert6z6 agensek
atvitelének lehetdsége. Ugyanez érvényes az ismeretlen vagy 0j virusokra és mas korokozokra.



Az intézkedések hatasosnak szamitanak a burokkal rendelkezo virusok, példaul a HIV, a HBV
¢s a HCV, valamint a burokkal nem rendelkez6 HAV virusok és parvovirus B19 esetén.

Az eddigi klinikai tapasztalatok szerint immunglobulinokkal nem vihet6 at hepatitis A virus vagy
parvovirus B19. Feltételezheto, hogy az antitesttartalom nagyban hozzajarul a virusbiztonsadghoz.

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Gyermekek és serdiilok

A fent leirt nemkivanatos események egyikével kapcsolatban sem all fenn olyan kockazat, amely
kifejezetten gyermekekre vonatkozna. A gyermekgyogyaszati betegek érzékenyekebbek lehetnek
a volumen tulterhelésre (lasd 4.9 pont).

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

El6, gyengitett virusokat tartalmazo vakcinak

Az immunglobulin-alkalmazas legalabb 6 hetes, legfeljebb 3 honapos iddszakra gyengitheti az ¢l0,
gyengitett virusokat tartalmazé vakcinak, példaul a kanyard, a rubeola, a mumpsz és a baranyhiml6
elleni oltdbanyag hatasat. A készitmény beadasat kovetd 3 honapban a beteg nem kaphat ¢é16, gyengitett
virusokat tartalmazo oltast. Kanyar6 esetén az oltés hatdsanak gyengiilése akar 1 évig is tarthat. Ezért
kanyarooltasban részesiilo betegeknél a szervezet antitest statuszat ellendrizni kell.

A KIOVIG 5%-os glitkozoldattal vald higitasa ndvelheti a vércukorszintet.

Kacsdiuretikumok

Kacsdiuretikumok egyidejii alkalmazésa kertilendo.

Gyermekek és serdiilok

A felsorolt kolcsonhatasok felndttekre €s gyermekekre egyarant vonatkoznak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A gyogyszerkészitmény human terhesség alatti alkalmazasanak biztonsagat kontrollalt klinikai
vizsgalat nem igazolta, ezért a készitményt terhes n6knél és szoptatos anyaknal koriiltekintéssel kell
alkalmazni. Az [VIg-készitmények igazoltan athatolnak a méhlepényen, a harmadik trimeszterben
fokozott mértekben. Az immunglobulinokkal kapcsolatos klinikai tapasztalatok alapjan azonban
nem varhatok karos hatdsok sem a terhesség ideje alatt, sem a magzatra, sem az Gjsziilottre nézve.

Szoptatas

Az immunglobulinok kivalasztddnak az anyatejbe, és el0segithetik az Gjsziilottek védelmét
a nyalkahartyan keresztiil behatold korokozokkal szemben. Nem varhatd az anyatejjel taplalt
ujsziilottet/csecsemot érintd negativ hatas.

Termékenység

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



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A KIOVIG-hoz kapcsolodo bizonyos mellékhatasok gyengithetik a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléseéhez sziikséges képességeket. Ha a beteg a kezelés soran mellékhatasokat észlel, meg kell
varnia, amig azok elmulnak, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Esetenként eldfordulhatnak olyan mellékhatasok, mint a hidegrazas, fejfajas, szédiilés, laz,
hanyas, allergias reakciok, hanyinger, arthralgia, vérnyomasesés és kdzepes foku derékfajas.

A human normal immunglobulinok ritka esetben hirtelen vérnyomasesést, izolalt esetekben
anaphylaxias sokkot okozhatnak, akkor is, ha a készitmény el6z6 alkalmazasai soran a betegnél
nem lépett fel talérzékenység.

Reverzibilis aszeptikus meningitist, valamint ritkan atmeneti borreakciot (beleértve a cutan lupus
erythematosust — nem ismert gyakorisaggal) figyeltek meg human normal immunglobulinok
alkalmazasakor. Reverzibilis haemolyticus reakciokat figyeltek meg, féleg A, B és AB vércsoporti
betegeknél. Ritkan transzfuziot sziikségessé tevé haemolyticus anaemia 1éphet fel nagy dozist
IVIg-kezelés utan (lasd 4.4 pont).

A szérum kreatininszint emelkedését és/vagy akut veseelégtelenséget figyeltek meg.

Nagyon ritkan: tromboembdlias sz6vodmények, mint myocardialis infarctus, stroke, tidéembolia
és mélyvénas trombozisok fordultak eld.

Transzfizioval kapcsolatos akut tiidokarosodas (Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)
esetel.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatok a MedDRA szervrendszerenkénti csoportositas szerint késziiltek
(szervrendszerenkénti csoportositas ¢s preferalt kifejezés). Az 1. tablazat a klinikai vizsgalatok soran
megfigyelt mellékhatasokat tartalmazza, a 2. tablazat pedig a forgalomba hozatal utan észlelt
mellékhatasokat sorolja fel.

A gyakorisagok értékelése a kovetkezo kategoriak szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1 000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. tablazat
Mellékhatasok gyakorisaga a KIOVIG Kklinikai vizsgalatai soran

Szervrendszerenkénti

csoportositas a MedDRA Mellékhatas Gyakorisag
rendszer szerint
Fert6z6 betegségek és bronchitis, nasopharyngitis gyakori
parazitafert6zések kronikus sinusitis, gombas fertdzés, fertézés, | nem gyakori

vesefert0zés, sinusitis, felso léguti fertozés,
hagynti fert6zés, bakterialis hugyuti fert6zés,
asepticus meningitis
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Mellékhatisok gyakorisaga a KIOVIG klinikai vizsgidlatai sordn

1. tablazat

Szervrendszerenkénti

csoportositas a MedDRA Mellékhatas Gyakorisag
rendszer szerint
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri | anaemia, lymphadenopathia gyakori

betegségek ¢€s tlinetek

Immunrendszeri betegségek és
tiinetek

tulérzékenység, anaphylaxias reakcio

nem gyakori

Endokrin betegségek és tiinetek

pajzsmirigy-betegségek

nem gyakori

Anyagcsere- ¢s taplalkozasi Csokkent étvagy gyakori

betegségek ¢€s tlinetek

Pszichiatriai korképek insomnia, szorongas gyakori
ingerlékenység nem gyakori

Idegrendszeri betegségek és fejfajas nagyon gyakori

tiinetek szédiilés, migrén, paraesthesia, hypaesthesia | gyakori

amnézia, dysarthria, dysgeusia,
egyensulyzavar, tremor

nem gyakori

Szembetegségek €s szemészeti
tiinetek

conjunctivitis

gyakori

szemfajas, szemduzzadas

nem gyakori

A fiil és az egyensuly-érzékeld
szerv betegségei €s tlinetei

vertigo, folyadék a kozépfiilben

nem gyakori

Szivbetegsegek ¢€s a szivvel tachycardia gyakori

kapcsolatos tiinetek

Erbetegségek és tiinetek hypertensio nagyon gyakori
kipirulas gyakori
periférias hidegérzés, phlebitis nem gyakori

Légzoérendszeri, mellkasi és kohogés, orrfolyas, asthma, orrdugulas, gyakori

mediastinalis betegségek és
tiinetek

oropharyngealis fajdalom, dyspnoe

oropharyngealis duzzanat

nem gyakori

Emésztérendszeri betegségek és hanyinger nagyon gyakori

tiinetek hasmenés, hanyas, hasi fajdalom, dyspepsia gyakori
abdominalis distensio nem gyakori

A bor és a bor alatti szovet borkiiités nagyon gyakori

betegségei és tiinetei contusio, pruritus, urticaria, dermatitis, gyakori

erythema

angioddéma, akut urticaria, hideg veriték,
fényérzékenységi reakcio, éjszakai
veritékezés, hyperhydrosis

nem gyakori

A csont- és izomrendszer,
valamint a kdtészovet betegségei

hatfajas, arthralgia, végtagfajdalom, myalgia,
izomgorcs, izomgyengeség

gyakori

és tlinetei izomrangas nem gyakori
Vese- és hugyuti betegségek és proteinuria nem gyakori
tiinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyi reakciok nagyon gyakori
helyén fellép6 reakciok (fajdalom/duzzanat/reakcid/pruritus az

infi1zi6 helyén), laz, faradtsag

borzongas, 6déma, influenzaszeri betegség, gyakori

mellkasi diszkomfort, mellkasi fajdalom,
asthenia, rossz kozérzet, hidegrazas

mellkasi szorité érzés, forrosagérzet, €go
érzés, duzzanat

nem gyakori
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1. tablazat
Mellékhatisok gyakorisaga a KIOVIG klinikai vizsgidlatai sordn

Szervrendszerenkénti

csoportositas a MedDRA Mellékhatas Gyakorisag
rendszer szerint
Laboratoriumi €és egyéb megnodvekedett vér-koleszterinszint, nem gyakori
vizsgalatok eredményei megndvekedett vér-kreatininszint,

megnovekedett vér-karbamidszint, csdkkent
fehérvérsejtszam, megndvekedett
alanin-aminotranszferazszint, csokkent
hematokritszint, csokkent vorosvértestszam,
szapora légzés

2. tablazat
Forgalomba hozatal utan észlelt mellékhatasok

Szervrendszerenkénti
csoportositas a MedDRA Mellékhatasok Gyakorisag
rendszer szerint
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri | haemolysis nem ismert
betegségek ¢€s tiinetek
Immunrendszeri betegségek €s anaphylaxias sokk nem ismert
tiinetek
Idegrendszeri betegségek és transiens ischaemias attack, cerebrovascularis | nem ismert
tiinetek torténés
Szivbetegségek ¢és a szivvel myocardialis infarctus nem ismert
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek ¢és tiinetek hypotensio, mélyvénas thrombosis nem ismert
Légzdrendszeri, mellkasi és tiidéembolia, pulmonalis oedema nem ismert
mediastinalis betegségek és
tiinetek
Laboratoriumi és egyéb pozitiv eredményt ad6 direkt Coomb-teszt, nem ismert
vizsgalatok eredményei csOkkent oxigénszaturaciod
Sériilés, mérgezés és akut transzfzios tiidokarosodas nem ismert
a beavatkozassal kapcsolatos
szovédmények

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Izomrangasrol és gyengeségrol csak MMN-betegek esetében érkezett jelentés.
Gyermekek
A mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossdga gyermekeknél ugyanaz, mint felnétteknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat

a hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

Az atvihet6 agensekre vonatkozo biztonsaggal kapcsolatban lasd a 4.4 pontot.
4.9 Tuladagolas

A tladagolas folyadék-tulterheléshez és hiperviszkozitashoz vezethet, kiilondsen a veszélyeztetett
betegeknél, példaul az idéseknél és a sziv- vagy vesekarosodasban szenvedoknél (1asd 4.4 pont).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyermekek és serdiilok

Az 5 éven aluli gyermekek kiilondsen hajlamosak lehetnek a volumen talterhelésre. Ezért ebben

a betegcsoportban gondosan kell kiszdmitani az adagolast. Tovabba a Kawasaki-betegségben
szenvedd gyermekek kiilondsen magas kockazatnak vannak kitéve a fennallod szivproblémak miatt,
ezért naluk az adagolast és a beadas sebességét gondosan ellendrizni kell.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: immunszérumok és immunglobulinok: normal human immunglobulinok,
intravascularis alkalmazasra, ATC kod: JO6BA02

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

A human normal immunglobulin a normal populacidban jelen 1év6 IgG-antitesteket tartalmazza.
Rendszerint legalabb 1 000 véradotol szarmazo egyesitett plazmakészletbdl allitjak eld.

Az immunglobulin-G alosztalyainak eloszlasa megkozeliti a természetes human plazman beliili
aranyokat. A megfeleléen adagolt gyogyszer 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 immunmodulacios hatasok.

Gyermekek

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

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A human normal immunglobulin az intravénas alkalmazas utan azonnal és teljes mértékben
biologiailag hasznosul a recipiens vérkeringésében. Eloszlasa a plazma és az extravascularis folyadék
kozott viszonylag gyors. Az intra- és extravascularis tér kozott kortilbeliill 3—5 nap utan alakul ki az
egyensulyi allapot.

A KIOVIG farmakokinetikai paramétereit két, velesziiletett immunhianyban szenvedd betegeken
(PID), Europaban és az USA-ban végzett klinikai vizsgalatban hataroztak meg. A vizsgalatokban
Osszesen 83, két év feletti beteg vett részt. A betegek 6—12 honapon at 300-600 mg/ttkg adagot
kaptak 21-28 naponként. A KIOVIG beadasa utan az IgG median felezési ideje kb. 32,5 nap volt.

A felezési id6 betegenként valtozhat, kiillondsen primer immunhiany esetén. A készitmény egyéb
farmakokinetikai paramétereit az alabbi tablazat foglalja 6ssze. Minden paramétert 3 korcsoportban
hataroztak meg: gyermekek (12 év alatt n=5), serdiilok (13—17 évesek n=10, és felnottek 18 év
felett n=64). A vizsgalatokbol kapott értékek hasonléak az egyéb human immunglobulinok esetében
mért értékekhez.
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A KIOVIG farmakokinetikai paramétereinek dsszesitése

Gyermekek Serdiilok Felnottek
P Ster (12 éves vagy 12 éves (13 és 17 éves kor (18, illetve 18 év
aramete kor alatt) kozott) felett)
Median 95% CI* | Median 95% CI Median 95% CI

Termindlis felezési 413 202-86,8 | 45,1 | 273-893 | 31,9 | 29.6-36,1
1d6 (nap)
Cnin (mg/dl)/(mg/ttkg) 2.28 1,722,774 | 225 | 1.98-2.64 | 224 | 1,92-243
(minimalis szint)
Conax (mg/dl)/(mg/ttkg) 444 | 330490 | 443 | 378516 | 450 | 3.99-4.78
(maximalis szint)
In vivo visszanyerés (%) 121 87137 99 75-121 104 96-114
Novekmény
(mg/d)/(mgltkg) 2,26 1,70-2,60 | 2,09 1,78-2,65 2,17 1,99-2,44
AUCo-21 mp (g-h/dl) 1,49 1,34-1,81 1,67 1,45-2,19 1,62 1,50-1,78
(a gorbe alatti teriilet)

*CI — Konfidencia intervallum (Confidence Interval)

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

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az immunglobulinok az emberi szervezet normal alkotoelemei.

A KIOVIG biztonsagossagat szamos nem klinikai vizsgalatban igazoltak. A hagyomanyos —
farmakologiai biztonsagossagi és toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem

varhato.

Allatokon a heterolég fehérjék altal kivaltott antitestképzédés és ennek zavard hatasai miatt nem
végezhetd ismételt dozisu toxicitasi, genotoxicitasi és reprodukcios toxicitasi vizsgalat. Mivel

a klinikai tapasztalatok nem utaltak az immunglobulinok esetleges karcinogenitésara, heterogén
fajokon nem végeztek ilyen vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicin
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyodgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, sem
barmely mas IVIg-készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

crcr

Az 5%-os gliikozoldattal 50 mg/ml-re — (5%) immunglobulin — higitott KIOVIG oldat hasznalat
kozbeni stabilitasa 2—-8°C-on valamint 28-30°C-on tarolva 21 napig bizonyitott. Azonban ezek
a vizsgalatok nem terjedtek ki a mikrobioldgiai szennyezddésre és biztonsagossagra.
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6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A gyodgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

10, 25, 50, 100, 200 vagy 300 ml oldat brombutil gumidugdval lezart, I-es tipusu injekcios iivegben.
Kiszerelés: 1 injekcios iiveg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A készitmény beadasa el6tt annak homérseklete szoba- vagy testhdmérsékletii legyen.

A higitashoz, amennyiben sziikséges, 5% gliikézoldat javasolt. Az 50 mg/ml (5%) immunglobulin
koncentracio eléréséhez a KIOVIG 100 mg/ml (10%) oldatot azonos térfogath gliikkozoldattal kell
higitani. A higitas soran a mikrobioldgiai szennyezés veszélyének minimalizalasa ajanlott.

A KIOVIG-ot beadas eldtt ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e lathato részecskéket, vagy
elszinezddést. Az oldatnak tisztanak vagy kissé opalosnak, szintelennek vagy halvanysarga
szinlinek kell lennie. Ne hasznalja az oldatot, ha zavaros, vagy iiledéket tartalmaz.

A KIOVIG csak intravénasan alkalmazhat6. Egyéb alkalmazasi modjait nem vizsgaltak.

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna, Ausztria
medinfoEMEA @takeda.com

8. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/329/001
EU/1/05/329/002
EU/1/05/329/003
EU/1/05/329/004
EU/1/05/329/005
EU/1/05/329/006

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. januar 19.
A forgalomba helyezési engedély legutobbi megljitasanak datuma: 2010. december 6.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY EGYEB FELTETELEI
ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KQRLATOZASOK A GY(')GYSZER ]
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG

A FELTETELES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY MEGADASA
ERDEKEBEN/A KIVETELES KORULMENYEK KOZOTTMEGADOTT
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEBEN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatdanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgium

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartdk neve és cime

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

° Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanédcs 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratorium végezheti

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

) Idoszakos gydgyszerbiztonsagi 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
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket

és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza,
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
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(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Kockazat-minimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

Nem értelmezheto.

. Forgalomba hozatalt koveto intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

Nem értelmezheto.

E. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG VALLALAS A FELTETELES
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY MEGADASA ERDEKEBEN/KIVETELES
KORULMENYEK FENNALLASAKOR ADOTT FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY ESETEBEN

Nem értelmezhetd.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

21



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (1G,2,5G,5G,10G,20 G ES 30 G)

1. A GYOGYSZER NEVE

KIOVIG 100 mg/ml oldatos infizi6 (10%)
humén normal immunglobulin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Human fehérje, 100 mg/ml; legalabb 98% IgG.

Maximalis immunglobulin-A (IgA)-tartalom: 140 mikrogramm/ml.
1 g/10 ml

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 g/300 ml

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicin
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzié (10%)
1 injekciods liveg

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADE'JKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/329/001 1 g/10 ml
EU/1/05/329/002 2,5 g/25 ml
EU/1/05/329/003 5 g/50 ml
EU/1/05/329/004 10 g/100 ml
EU/1/05/329/005 20 g/200 ml
EU/1/05/329/006 30 g/300 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

KIOVIG

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Egyedi nemzeti koddal ellatva.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE (5 G, 10 G, 20 G ES 30 G)

1. A GYOGYSZER NEVE

KIOVIG 100 mg/ml oldatos infiizio
humén normal immunglobulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Human fehérje, 100 mg/ml; legalabb 98% IgG.
Maximalis immunglobulin-A (IgA)-tartalom: 140 mikrogramm/ml.

5 g/50 ml

10 g/100 ml
20 g/200 ml
30 g/300 ml

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicin
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzié (10%)
1 injekcios iiveg

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felh.:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/329/003 5 g/50 ml

EU/1/05/329/004 10 g/100 ml
EU/1/05/329/005 20 g/200 ml
EU/1/05/329/006 30 g/300 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Egyedi nemzeti koddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIiMKE (1 G)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

KIOVIG 100 mg/ml oldatos infiizi6
human normal immunglobulin
Intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 g/10 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

27



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE (2,5G)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

KIOVIG 100 mg/ml infaizids oldat
human normal immunglobulin
Intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN VONATKOZTATVA

2,5 g/25 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekciods iiveget tartsa a dobozaban.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara

KIOVIG 100 mg/ml oldatos infazié
human normal immunglobulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

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

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az estben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a KIOVIG és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a KIOVIG alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a KIOVIG-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a KIOVIG-ot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

AU e

1. Milyen tipusu gyégyszer a KIOVIG és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A KIOVIG az immunglobulinok gyogyszerosztalyaba tartozik. Ezek a gydgyszerek az emberi vérben
is megtalalhatdo human ellenanyagokat tartalmaznak. Az ellenanyagok a fertézések elleni harcban
segitik a szervezetet. A KIOVIG ¢és a hasonld gyodgyszerek olyan betegek szamara késziiltek, akiknek
a vére nem tartalmaz elegendé ellenanyagot, s ezért gyakran kapnak fert6zést. Olyan betegek is
alkalmazhatjak, akiknek bizonyos gyulladasos betegségek (autoimmun betegségek) miatt tovabbi
ellenanyagokra van sziikségiik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a KIOVIG?

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

1. Sziiletésiik ota az ellenanyagtermelés hianyaban szenvedd betegek (primér immunhianyos
allapotok).
2. Szekunder immunhianyos allapotokban (SID), és sulyos vagy visszatéré fertézésekben

szenvedd betegeknél, hatastalan antimikrobialis kezelés és bizonyitott specifikus antitesthiany
(PSAF)* vagy 4 g/l-nél alacsonyabb szérum IgG-szint esetén.

*PSAF = legalabb 2-szeres IgG antitesttiter-emelkedés elérésének sikertelensége pneumococcus
poliszacharidra és polipeptidantigén-vakcinakra

Bizonyos gyulladasos betegségekben szenved betegek kezelésére (immunmodulicié). Ot csoport
kiilonitheto el:

1. azon betegek, akiknek alacsony a vérlemezkeszamuk (primér immun trombocitopéniaban (ITP)
szenvednek), és akiknél nagy a vérzés veszélye, vagy sebészeti beavatkozés eldtt allnak
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2. azon betegek, akik az egész testet érint6 ideggyulladasban (Guillain—Barré-szindroma)

szenvednek

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

4, egy ritka, lasst, fokozatosan stlyosbodod, aszimmetrikus, érzékelési kiesés nélkiili,

végtaggyengeséggel jaro betegségben (multifokalis motoros neuropatia, MMN)
szenvedo betegek
5. kronikus gyulladdsos demielinizacios polineuropatidban (CIDP) szenvedd betegek

2. Tudnivalék a KIOVIG alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a KIOVIG-ot
ha allergias az immunglobulinokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Példaul, ha immunglobulin-A hianyban szenved, akkor vérében immunglobulin-A-val
szembeni ellenanyagok lehetnek. Mivel a KIOVIG nyomokban (legfeljebb 0,14 mg/ml)
immunglobulin-A-t tartalmaz, allergids reakciok jelentkezhetnek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A KIOVIG alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Mennyi ideig sziikséges az On megfigyelése az infiizio beaddsa soran?

o A KIOVIG inftizi6 beadésa alatt gondosan megfigyelik, hogy nem Iép-e fel Onnél valamilyen
reakcio. Kezel6orvosa megbizonyosodik réla, hogy a KIOVIG infuzié beadasanak sebessége
megfelel-e Onnek.

o Ha a KIOVIG alkalmazasa til nagy sebességgel torténik, vagy ha az ellenanyagok szintje
alacsony az On vérében (hipo- vagy agammaglobulinémiaban szenved), illetve ha elsé izben
vagy hosszabb sziinet (pl. tobb hét) utan kapja ezt a gydgyszert, akkor nagyobb a kockazata
a mellékhatasok jelentkezésének. Ilyen esetekben az infuzi6 ideje alatt és az azt kdvetd egy
6raban Ont szoros megfigyelés alatt tartjék.

. Ha mar kapott korabban KIOVIG-ot, és a legutobbi kezelés 6ta nem telt el hosszu id6, akkor
Ont csupan az infuzio beaddsa alatt és azt kdvetéen még 20 percig fogjak megfigyelni.

Milyen esetekben lehet sziikség az infiizio lassitasara vagy leallitasara?

Ritka esetben eléfordulhat, hogy mivel szervezete korabban mar reagalt bizonyos ellenanyagokra,
On a jévében is érzékenyen fog reagilni olyan gyogyszerekre, amelyek ellenanyagokat tartalmaznak.
Ez kiilondsen IgA-hianyban szenvedd betegeknél fordulhat el6. Ezekben a ritka esetekben allergias
reakciok, példaul hirtelen vérnyomasesés vagy sokk jelentkezhet, még akkor is, ha korabban mar
kezelték ellenanyagokat tartalmazo gyogyszerekkel.

Ha a KIOVIG infazi6 soran barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat.
Az infuzid sebessége az orvos dontése alapjan csdkkenthetd vagy az infizio teljesen leallithato.

Kiilonleges betegcsoportok

o Kezeldorvosa kiilonds eldvigyazatossaggal jar el, ha On talsulyos, idésebb vagy cukorbetegsége
van, magas a vérnyomasa, illetve, ha vérének mennyisége csokkent (hipovolémia) vagy
valamilyen érbetegségben szenved. Ilyen koriillmények kozott, nagyon ritkan az
immunglobulinok fokozhatjak a szivinfarktus, a sztrok, a tiidéembodlia, vagy a mélyvénas
trombozis veszélyét.
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Tajékoztassa orvosat, ha cukorbeteg. Jollehet a KIOVIG nem tartalmaz cukrot, higitasara
egy specialis cukoroldatot (5%-os gliik6zoldatot) t alkalmazhatnak, ami hatassal lehet az
On vércukorszintjére.

o Kezel6orvosa szintén kiilonds elévigyazatossaggal fog eljarni, ha veseproblémai vannak vagy
voltak, vagy ha a vesére esetleg artalmas (nefrotoxikus) gyogyszerkészitményeket kap, mivel
nagyon ritka esetben akut veseelégtelenség alakulhat ki.

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha vesebetegségben szenved. KezelGorvosa a megfeleld intravénas
immunglobulint fogja kivalasztani Onnek.

Informdciok a KIOVIG alapanyagarol

A KIOVIG human plazméabdél (a vér folyékony részébol) késziil. A human vérbdl vagy plazmabol
késziilo gyogyszerek eldallitasakor szamos ovintézkedés torténik a fertézésatvitel megel6zésére.

Ezek kozé tartozik a vér- és plazmaadé személyek gondos valogatasa, amelynek soran kizarjak azokat
a személyeket, akiknél fennall a fert6zottség veszélye, tovabba minden vérminta és plazmakészlet
vizsgalata virusfert6zottség szempontjabol. Ezenfelill az ilyen készitmények gyartoi olyan lépéseket is
beiktatnak a vér vagy plazma feldolgozasanak eljarasaba, amelyek képesek a virusok inaktivalasara
vagy eltavolitasara. Human vérbol vagy plazmabol késziilt gyogyszerek alkalmazasa esetén mindezek
ellenére sem zarhato ki teljes bizonyossaggal a fert6zés atvitelének lehetdsége. Ugyanez érvényes az
ismeretlen vagy 0j virusokra és mas tipusu fertézésekre.

A KIOVIG eléallitasa soran tett intézkedések hatasosnak szamitanak a burokkal rendelkezé virusok,
példaul a human immundeficiencia virus (HIV), a hepatitisz B és a hepatitisz C virus, valamint a
burokkal nem rendelkezé hepatitisz A virus és parvovirus B19 esetében. A KIOVIG bizonyos
ellenanyagokat is tartalmaz, amelyek hepatitisz A és parvovirus B19 fertdzés ellen képesek védelmet
nyujtani.

Egyéb gyogyszerek és a KIOVIG

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ha az elmult hat hét — harom honap soran véddoltast kapott, az immunglobulint tartalmaz6 infuziok,
példaul a KIOVIG, gyengithetik egyes, €16 virusokat tartalmazé (példaul kanyar6, rubeola, mumpsz
vagy baranyhimld elleni) oltéanyagok hatasat. Ezért immunglobulinok alkalmazasa utan 3 honapig
varni kell a gyengitett ¢l6 virusokat tartalmazo oltdanyagok beadasaval. Az immunglobulinok
alkalmazasa utan a kanyarooltassal akar 1 évet is varnia kell.

A vérképet befolyasolé hatasok

A KIOVIG szamos kiilonbozo ellenanyagot tartalmaz, amelyek némelyike befolyasolhatja a vérképet.
Ha KIOVIG alkalmazdsa utan vesz részt vérvizsgalaton, tdjékoztassa a vért levevd szemelyt vagy
kezelborvosat, hogy On ezt a gyogyszert kapta.

Terhesség, szoptatas és termékenység

o Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

o A KIOVIG-gal nem végeztek terhes vagy szoptatd nékon klinikai vizsgalatokat. Mindemellett
a terhes és szoptatd noket kezelik ellenanyagokat tartalmazo gyogyszerekkel, és az igy nyert
tapasztalatok alapjan sem a terhesség lefolyasara, sem az Gjsziilottre nézve nem varhatok
karos hatasok.

o Ha On szoptat és KIOVIG-ot kap, a gyogyszerben 1év6 ellenanyagok atjuthatnak az anyatejbe.
Ezért gyermeke védett lehet bizonyos fert6zésekkel szemben.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A betegek a KIOVIG-kezelés soran olyan reakciokat észlelhetnek (példaul szédiilést vagy hanyingert),
amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ilyen
esetben meg kell varnia ezeknek a reakcioknak a megsziinését.

3. Hogyan kell alkalmazni a KIOVIG-ot?

A KIOVIG intravénasan (vénaba torténd infizidval) adhatéd be. Beadasat kezeldorvosa vagy
a gondozasat végzo egészségiligyi szakember végzi. Az adagolas és az infizid gyakorisaga az
On allapotatol és testtomegétdl fiigg.

Az inftzié kezdetén a KIOVIG beadasa kis sebességgel torténik. Attol fiiggden, hogy On hogy viseli
a kezelést, kezelGorvosa fokozatosan novelheti az infiizid sebességét.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 év) ugyanazok a javallatok, az adagolas és az infuzio
gyakorisaga, mint felnétteknél.

Ha az eloirtnal tobb KIOVIG-ot alkalmazott

Ha az elGirtnal tobb KIOVIG-ot kapott, vére tilsagosan siiriivé (hiperviszkdzussa) valhat.

Ez kiilondsen akkor fordulhat el, ha On veszélyeztetett betegcsoportba tartozik, pl. idds vagy
veseproblémai vannak. Ugyeljen a megfeleld folyadékbevitelre, nehogy kiszaradjon, és értesitse
kezelborvosat, ha tudja, hogy egészségi problémai vannak.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek. Bizonyos mellékhatasok, példaul a fejfajas vagy a kipirulés
az infuziosebesség csokkentésével enyhithetok.

Az alabbi felsorolas azokat a mellékhatasokat ismerteti, amelyekrdl a KIOVIG-gal kapcsolatban
beszamoltak:

° Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthetnek):
fejfajas, magas vérnyomas, hanyinger, borkiiités, helyi reakciok (fajdalom és duzzanat vagy mas
reakcio az infuzid beadasanak helyén), laz, faradtsag.

o Gyakori mellékhatasok (10 beteg kdziil kevesebb mint 1 beteget érinthetnek):
horghurut, meghiilés, alacsony vorosvértestszam, duzzadt nyirokcsomok, csokkent
étvagy,almatlansag, szorongas, szédiilés, migrén, a bor vagy egy végtag zsibbadasa vagy
bizsergése, csokkent tapintasi érzékelés, szemgyulladas, szapora szivverés, kipirulas, kohogeés,
orrfolyas, kronikus k6hogés vagy sipold 1égzés (asztma), orrdugulas, torokfajas, 1égszomyj,
hasmenés, hanyas, hasi fajdalom, emésztési problémak, véralafutas, viszketés és csalankiiités,
borgyulladas, borpir, hatfajas, iziileti fajdalom, kar- és labfajas, izomfajdalom, izomgorcesok,
izomgyengeség, borzongas, folyadék felgyiilemlése a bor alatt, influenzaszerii betegség,
fajdalom vagy kellemetlen érzés a mellkasban, erdtlenség vagy gyengeségérzés, rossz kozérzet,
hidegrazas.

o Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érinthetnek):
kronikus orriiregi fert6zés, gombas fertézések, kiilonbozo fertézések (orr és torok, vese vagy
hagyholyag), steril agyhartyagyulladas, stlyos allergias reakcid, pajzsmirigybetegség, ingerekre
adott fokozott reakcio, memoriazavar, beszédzavar, szokatlan szajiz, egyensulyzavar, akaratlan
remegés, szemfajdalom vagy a szem feldagadasa, forgo jellegli szédiilés, folyadék
a kozépfiilben, hidegérzés a végtagokban, vénagyulladas, fiil- és torokduzzanat, haspuffadas,
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a bor gyors duzzadasa, akut borgyulladas, hideg veriték, fokozott borreakcio napsiitésre,
fokozott veritékezeés alvas kdzben is, izomrangas, til sok szérumfehérje a vizeletben, szorito
érzés a mellkasban, forrosagérzet, ég6 érzés, duzzanat, felgyorsult 1égzés, megvaltozott
vérvizsgalati eredmények.

. Nem ismert gyakorisagth mellékhatasok (gyakorisdguk a rendelkezésre 4ll6 adatokbodl nem
allapithaté meg):
vorosveértestek pusztulasa, életveszélyes allergias sokk, mulo jellegti széliités, széliités (sztrok),
alacsony vérnyomas, szivroham, vérrog egy nagyobb vénaban, vérrog a f6 tiidéartériaban,
folyadék felgyiilemlése a tiidoben, pozitiv eredményt adé Coomb-teszt, csokkent
oxigéntelitettség a vérben, heveny transzfuzios tiidokarosodas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy

a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a KIOVIG-ot tarolni?

o A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh. vagy Felhasznalhato) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

o Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha benne szilard részecskéket vagy elszinezodést észlel.
o Legfeljebb 25°C-on tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a KIOVIG?

o A KIOVIG hatoéanyaga a human normal immunglobulin.

o 1 ml KIOVIG 100 mg/ml emberi fehérjét tartalmaz, amelynek legalabb 98%-a
immunglobulin-G (IgG).
o Egyéb 6sszetevok (segédanyagok): glicin és injekcidhoz vald viz.

Milyen a KIOVIG kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A KIOVIG egy inftzios oldat 10, 25, 50, 100, 200 vagy 300 ml-es injekcids livegben. Az oldat tiszta
vagy enyhén opalos, szintelen vagy halvanysarga.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Ausztria
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Gyarté

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart, 80
B-7860 Lessines

Belgium

A készitményhez kapcsolodo 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 EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\LGoa

Takeda EAAAZ AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel. +33 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS SA

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 o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia STA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

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.0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok

A KIOVIG csak intravénasan adhato. Mas beadasi modot nem vizsgaltak.

A KIOVIG-ot intravénasan kell alkalmazni 0,5 ml/ttkg/oras kezdeti sebességgel 30 percen at.
Ha a beteg ezt jol toleralja, az alkalmazas sebessége fokozatosan novelhetd,

legfeljebb 6 ml/ttkg/oras értékre. A korlatozott szamu betegbdl nyert klinikai adatok azt
mutatjak, hogy a velesziiletett immunhianyban szenvedo felnétt betegek 8 ml/ttkg/ora értekig
toleralhatjak az infuzids sebességet.

Ha az infazi6 beadésa el6tt a KIOVIG higitasa sziikséges, 5%-os gliikdzoldattal higithatd

az 50 mg/ml (5% immunglobulin) végsé koncentracio eléréséig.

Az infuzidhoz tarsuld barmely mellékhatast az infiizio sebességének csokkentésével vagy az
infuzi6 leallitasaval kell kezelni.

Kiilonleges eléirasok

Mellékhatasok jelentkezése esetén csokkenteni kell a beadas sebességét, vagy le kell allitani
az infziot.

Feltétleniil ajanlott minden KIOVIG-adag beadasa utan feljegyezni a készitmény nevét és
gyartasi tételszamat.
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Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer mas készitményekkel nem elegyithetd.

Kiilonleges tarolasi el6irasok

o Ha alacsonyabb koncentraciora valo higitas sziikséges, beadasa a higitas utan azonnal ajanlott.

Az 5%-os gliikozoldattal 50 mg/ml-re — (5%) immunglobulin — higitott KIOVIG oldat hasznalat
kdzbeni stabilitasa 2—8°C-on, valamint 28-30°C-on tarolva 21 napig bizonyitott, azonban ezek

a vizsgalatok nem terjedtek ki a mikrobiologiai szennyezddésre €s biztonsagossagra.

A készitmény felhasznalasara és kezelésére vonatkozé utmutatasok

o A készitménynek beadésa el6tt szoba- vagy a testhomérsékletiinek kell lennie.

o A KIOVIG-ot beadas el6tt ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e lathato részecskéket, vagy
elszinezddést. Csak a tiszta vagy kissé opalos, szintelen vagy halvanyséarga szinii oldatot
szabad beadni. Ne hasznalja az oldatot, ha szilard részecskéket tartalmaz vagy elszinez6dott.

o Ha higitas sziikséges, 5% gliikozoldat javasolt. Az 50 mg/ml (5%) immunglobulin koncentracio
eléréséhez a KIOVIG 100 mg/ml (10%) oldatot azonos térfogatu gliikozoldattal kell higitani.
A higitas soran a mikrobiologiai szennyezés veszélyének minimalizalasa ajanlott.

o Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi

eléirasok szerint kell végrehajtani.

Ajanlott adagolas
Javallat Dozis Az injekcidk gyakorisaga
primer immunhiany szubsztiticios kezd6 adag:
terapiaja 0,4-0,8 g/kg
fenntarto adag: | 3—4 hetente, hogy a minimalis
0,2-0,8 g/kg IgG-szint legalabb 56 g/l legyen
szekunder immunhiany szubsztitiucios 0,2-0,4 g/kg 3—4 hetente, hogy a minimalis
terapiaja IgG-szint legalabb 56 g/l legyen
Immunmodulacio:
primer immun thrombocytopenia 0,8-1 g/kg az 1. napon; harom napon beliil
egyszer ismételhetd
vagy
0,4 g/kg/map 2-5 napon at
Guillain—Barré-szindroma 0,4 g/kg/nap 5 napon at
Kawasaki-betegség 2 g/kg egy adagban, acetilszalicilsavval
kombinalva
kronikus gyulladdsos demyelinizéacios kezd6 adag: osztott adagokban 2—5 nap alatt
polyneuropathia (CIDP) 2 g/kg
fenntarté adag: | 3 hetente 1-2 napon at
1 g/kg
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Javallat

Dozis

Az injekcidk gyakorisaga

multifocalis motoros neuropathia (MMN)

kezd6 adag:
2 g/kg

fenntart6 adag:

1 g/kg

vagy
2 g/kg

2-5 napon at

24 hetente

vagy
4-8 hetente 2—5 napon at
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