I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Privigen 100 mg/ml oldatos infuzi6

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Human normal immunglobulin (IVIg)*.

Tartalma milliliterenként:

Human normal immunglobUlin ............oeerriiiieiiiiiieeciee e e e eaeee e e 100 mg

(legalabb 98%-os tisztasagu IgQG)

25 ml-es injekcios livegenkénti oldatban: 2,5 g humén normal immunglobulin
50 ml-es injekciods livegenkénti oldatban: 5 g huméan normal immunglobulin

100 ml-es injekcios tivegenkénti oldatban: 10 g human normal immunglobulin
200 ml-es injekcios tivegenkénti oldatban: 20 g human normal immunglobulin
400 ml-es injekcios tivegenkénti oldatban: 40 g human normal immunglobulin

Az IgG-alcsoportok megoszlasa (hozzévetdleges értékek):

| P CTI 69 %
| P T I 26 %
18G5 eoveeeeeeeeeeee. 3%
| P TR 2%

A maximalis IgA-tartalom 25 mikrogramm/ml.
*Human donorok plazmajabol eldallitva.

Ismert hatasu segédanyagok:
A Privigen megkozelitéleg 250 mmol/l (tartomany: 210-290) L-prolint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos infuzio.

Az oldat tiszta vagy enyhén opaleszkalo, és szintelen vagy vilagossarga szinii.
A Privigen izotonids, 320 mOsmol/kg-os hozzavetdleges ozmolaritassal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Potlasként feln6tteknél, gyvermekeknél és serdiiloknél (0-18 éves korig) a kovetkezO esetekben:

. Csokkent antitest termelddéssel jard primer immundeficiencia szindrémakban (PID) (lasd
4.4 pont).
. Szekunder immundeficienciakban (SID) stlyos vagy recurrens fertdzésekben szenvedd

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

* PSAF = a pneumococcus poliszacharid és polipeptid antigén vakcinakra az IgG antitest-titer
legalabb kétszeres emelkedése elmarad.



Immunmodulacié felndtteknél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 éves korig) a kovetkezd

esetekben:

. Primer immun thrombocytopeniaban (ITP) szenved6 betegeknél, magas vérzési kockazattal
vagy miitét elott, a thrombocytaszam korrekcioja érdekében.

Guillain—Barré-szindroma.
Kawasaki-betegség (acetilszalicilsavval egylitt adva; lasd 4.2 pont).

. Kronikus gyulladdsos demyelinisatios polyneuropathia (Chronic inflammatory demyelinating
polyneuropathy — CIDP). CIDP-ben szenvedd gyermekek esetében az intravénas
immunglobulinok alkalmazasaval kapcsolatosan kevés tapasztalat all rendelkezésre.

. Multifocalis motoros neuropathia (MMN)

4.2 Adagolas és alkalmazas

A potlast immunhidnyos allapotok kezelésében jartas szakorvosnak kell megkezdenie ¢s figyelemmel
kisérnie.

Adagolas

A dozis ¢és az adagolasi rend az indikaciotdl fiigg.

Potlas esetén a dozist a klinikai valasztol fiiggden minden betegnél egyénre kell szabni. A testtomeg
alapjan meghatarozott adagot alultaplalt és tilsulyos betegek esetében esetenként modositani kell.
Az alabbi adagolasi rendek Gtmutatasként szolgalnak.

Potlas primer immundeficiencia (PID) szindromdakban

Az adagolasi renddel legalabb 6 g/l-es vagy a populaciod életkoranak megfeleld normal referencia
tartomanyon beliili minimalis IgG-szintet kell elérni (a kdvetkez6 infiizi6 el6tt mérve). A kezelés
megkezdését kdvetden harom-hat honapra van sziikség az egyensuly kialakulasaig. A javasolt egyszeri
kezd6 adag 0,4-0,8 g/testtomeg-kilogramm (ttkg), amit minden 3-4. héten legalabb 0,2 g/ttkg-os adag
kovet.

A 6 g/l-es minimalis IgG-szint eléréséhez sziikséges adag nagysagrendileg 0,2-0,8 g/ttkg/honap. Az
egyensulyi allapot kialakulasat kvetden az adagoldsok kdzti sziinet 3-4 hét kdzott valtozik.

A minimalis IgG-szinteket a fertézések eléfordulasi gyakorisagaval egyiittesen kell mérni és értékelni.
A bakterialis fertézések kialakulasi ratajanak csokkentése érdekében sziikség lehet az adag ndvelésére
¢s ezaltal egy magasabb volgykoncentracio elérésére.

Szekunder immundeficiencidak (a 4.1 pontban meghatdarozottak szerint)

Az adagolasi renddel legalabb 6 g/l-es vagy a populaciod életkoranak megfeleld normal referencia
tartomanyon beliili minimalis [gG-szintet kell elérni (a kovetkez6 infiizio elétt mérve). A javasolt adag
0,2-0,4 g/ttkg minden 3-4. héten.

A minimalis IgG-szinteket a fertézések eléfordulasi gyakorisagaval egyiittesen kell mérni és értékelni.
A dozist a fertdzések elleni optimalis védelem elérése érdekében sziikség szerint modositani kell. A
perzisztalo fertézésben szenvedd betegeknél sziikség lehet a dozis emelésére. Amennyiben a beteg
fert6zésmentes marad, a doziscsokkentés megfontolhato.

Primer immun thrombocytopenia (ITP)

Két kiilonboz6 kezelési litemterv 1étezik:

. 0,8-1 g/ttkg az 1. napon, amit harom napon belill egyszer meg lehet ismételni.
. 0,4 g/ttkg naponta, 2-5 napig.

Relapsus megjelenése esetén a kezelést meg lehet ismételni.

Guillain—Barre-szindroma
0,4 g/ttkg/nap, 5 napon keresztiil (visszaesés esetén az adagolas ismételheto).

Kawasaki-betegség
Egyszeri adagban 2,0 g/ttkg-ot kell adni. A betegeknek egyidejlileg acetilszalicilsavat is kell kapniuk.
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Kronikus gyulladasos demyelinisatios polineuropathia (CIDP)*

A javasolt kezd6 adag 2 g/ttkg 2-5 egymast kdvetd napra elosztva, majd fenntartd adagként minden

3. héten 1 g/ttkg 1 vagy 2 egymast kdvetd nap alatt.

A kezelés hatasat minden ciklus utan értékelni kell. Ha a kezelésnek 6 honap elteltével sincs hatésa, a
kezelést abba kell hagyni.

Amennyiben a kezelés hatasos, a hosszl tdvu kezelésrdl az orvos a beteg kezelésre adott valasza és a
terapias valasz fenntarthatosaga alapjan mérlegelve dont. El6fordul, hogy az adagolést és az adagolasi

idékozoket a betegségnek az adott betegnél tapasztalt lefolyasahoz kell igazitani.

Multifocalis motoros neuropathia (MMN)

Kezd6 adag: 2 g/kg, 2-5, egymast kovetd nap adva.
Fenntart6 adag: 2—4 hetente 1 g/kg vagy 4-8 hetente 2 g/kg.
A kezelés hatasat minden ciklus utan értékelni kell. Ha a kezelés hatasa 6 honap elteltével sem

kieleégito, a kezelést abba kell hagyni.

Amennyiben a kezelés hatasos, a hosszu tdvu kezelést a kezeldorvosnak kell meghataroznia a beteg
kezelésre adott valaszat alapul véve. Az adagolast és a beadasi gyakorisagot a betegség egyéni
lefolyasatol fiiggden sziikség szerint modositani kell.

Az adagolasi javaslatokat az alabbi tablazat foglalja dssze:

(PID)

0,4-0,8 g/ttkg

Javallat | Adag | Az injekcidk gyakorisaga
Potlas
Primer immundeficiencia szindrémak kezdo adag:

fenntart6 adag:

0,2-0,8 g/ttkg

minden 3-4. héten, a legaldbb
6 g/l-es minimalis IgG-szint
eléréséhez

Szekunder immundeficienciak (a
4.1 pontban meghatarozottak szerint)

0,2-0,4 g/ttkg

minden 3-4. héten, a legaldbb
6 g/l-es minimalis IgG-szint
eléréséhez

fenntart6 adag:

Immunmodulacid
Primer immun thrombocytopenia (ITP) 0,8-1 g/ttkg az 1. nap, 3 napon beliil egyszer

ismételhetd

Vagy
0,4 g/ttkg/map 2-5 napig

Guillain-Barré-szindroma 0,4 g/ttkg/map 5 napig
Kawasaki-betegség 2 g/ttkg egy adagban, acetilszalicilsavval

egyltt
Kronikus gyulladdsos demyelinisatios kezd6 adag: 2-5 napra elosztott adagban
polineuropathia (CIDP)* 2 g/ttkg

harom hetente 1-2 nap alatt

1 g/ttkg
Multifocalis motoros neuropathia (MMN) kezd6 adag:
2 g/ttkg 2-5 napon at
fenntart6 adag:
1 g/ttkg 2—4 hetente
vagy vagy
2 g/ttkg 4-8 hetente

*Az adag a Privigen-nel végzett klinikai vizsgélatokban alkalmazott adag alapjan keriilt
megallapitasra. A kezelés 25 héten tali idotartalmarol a kezel6orvos dont a beteg kezelésre adott




valasza és a hosszl tavu fenntart6 kezelésre adott valasz alapjan. Sziikséges lehet az adagolés és az
adagolasi gyakorisag modositasa a betegség egyedi lefolyasanak megfelelden.

Gyermekek és serdiilok Adagolasa gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 éves korig) megegyezik a
felndttekre vonatkozo adagolasi eldirasokkal, mivel az egyes indikéaciokra vonatkozo adagolés
testtomeg alapjan torténik, és a fent emlitett allapotok klinikai megnyilvanulasatol fiiggden lesz
beallitva.

Majkarosodas
Nem all rendelkezésre a dozismodositas sziikségességét igazolo adat.

Vesekarosodas
Doézismodositas kizarolag klinikailag indokolt esetben, 1asd 4.4 pont.

Id6sek
Doézismodositas kizarolag klinikailag indokolt esetben, lasd 4.4 pont.

Az alkalmazas mddja

Intravénas alkalmazasra.

A Privigen-t intravénas infuzidban kell beadni, az infuzié kezdeti sebessége 0,3 ml/ttkg/ora kortilbeliil
30 perces id6tartamra. Ha a beteg jol toleralja (14sd 4.4 pont), akkor a beadas sebességét fokozatosan
4,8 ml/ttkg/0rara lehet emelni.

Azokndl a PID betegeknél, akik a 4,8 ml/ttkg/h infuzios sebességet jol toleraltak, a sebesség legfeljebb
7,2 ml/ttkg/6raig fokozatosan tovabb emelhetd.

Amennyiben az infizi6 el6tt higitasra van sziikség, a Privigen 5%-os gliikozoldattal 50 mg/ml-es
(5%-0s) végkoncentraciora higithat6. Az utasitdsokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval (human immunglobulinok) vagy a 6.1 pontban (lasd még 4.4 pont)
felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

Szelektiv IgA-hidnyban szenvedo betegek, akiknél IgA-ellenes antitestek alakultak ki, igy esetiikben
egy IgA-tartalma készitmény alkalmazasa anaphylaxiat okozhat.

I-es vagy Il-es tipustu hyperprolinaemids betegek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség
A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi szamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Egyes sulyos mellékhatasok 0sszefiigghetnek az infuzio sebességével. A 4.2 pontban javasolt infuzios
sebességet szigoruan be kell tartani. A betegeket gondosan ellendrizni kell, és az infizi6 teljes ideje
alatt koriiltekintden figyelni kell nadluk minden tiinetet.

Bizonyos mellékhatasok gyakrabban fordulhatnak el6:

— nagy sebességii infuzio esetén,

- hypogammaglobulinaemiaban vagy agammaglobulinaemiaban, IgA hidnyos vagy IgA hianyban
nem szenvedo betegeknél

- olyan betegeknél, akik els¢ alkalommal kapnak huméan normal immunglobulint vagy ritkan
olyan esetekben, amikor human normal immunglobulin készitményt valtanak, vagy ha hosszu
1d6 telt el az el6z6 infuzio ota.

A potencialis szovodmények gyakran elkeriilhetdk, ha gondoskodnak arrél, hogy:
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- a betegek ne legyenek érzékenyek a huméan normal immunglobulinra, azéltal, hogy a
készitményt kezdetben lassan infundaljak (0,3 ml/ttkg/ora),

- a betegeknél az infi1zio teljes ideje alatt gondosan ellendriznek minden tiinetet. A potencialis
mellékhatasok felismerése érdekében azokat a betegeket kell az elsd infuzio ideje alatt és az elsé
infuziot kovetd elsd oraban kiilondsképpen ellendrizni, akik soha nem kaptak még human
normal immunglobulint, akiket egy masik IVIg-készitményrdl allitanak at, vagy ha hosszu id6
telt el az el6z0 infuzid ota. Az alkalmazast kdvetden minden mas beteget legalabb 20 percig kell
megfigyelés alatt tartani.

Mellékhatasok jelentkezése esetén csokkenteni kell az adagolas sebességét, vagy le kell allitani az
infuziot. A sziikséges kezelés a mellékhatasok természetétdl és stilyossagatol fiigg.

IVIg beadasa esetén minden beteg esetében sziikség van

- megfelel6 hidralasra az IVIg infuzié beadésa eldtt;

- a vizeletkivalasztas ellendrzésére;

- a szérum kreatininszint ellendérzésére;

- a kacsdiuretikumok egyidejii alkalmazéasanak elkeriilésére (1asd 4.5 pont).

Diabetes mellitusban szenvedd betegeknél és azoknal a betegeknél, akik a Privigen alacsonyabb
koncentracidba valo higitasat igénylik, a higitashoz ajanlott oldat gliikoztartalmat figyelembe kell
venni.

Tulérzékenység
A valodi talérzékenységi reakciok ritkak. Ezek az anti-IgA antitestekkel rendelkez6 betegeknél
fordulhatnak eld.

Az IVIg alkalmazasa nem javallt olyan szelektiv IgA-hidnyban szenvedd betegeknél, akiknél az
IgA-hiany az egyetlen aggodalomra okot ad6 rendellenesség.

Ritkan a humén normal immunglobulin anaphylaxias reakcidval jaré vérnyomasesést okozhat, még
olyan betegeknél is, akik a huméan normal immunglobulinnal végzett korabbi kezelést toleraltak.

Sokk esetén a sokk kezelésére vonatkozo szakmai eldirasokat kell kovetni.

Haemolyticus anaemia

Az IVIg készitmények vércsoport antitesteket tartalmazhatnak, amelyek haemolysinként
viselkedhetnek. /n vivo a vorosvértestek felszinét befedve pozitiv direkt antiglobulin reakciot
(Coombs-teszt), ritkan haemolysist eredményezhetnek. A vordsvértestek fokozott szekvesztracidja
miatt haemolyticus anaemia az [VIg-kezelés kovetkeztében is kialakulhat. A Privigen gyartasi
folyamata olyan immunoaffinitas kromatografiat (immunoaffinity chromatography, IAC) alkalmazo
1épést tartalmaz, amely specifikusan csokkenti az A és B vércsoport antitesteket (isoagglutinin A és
B). Az IAC Iépéssel eldallitott Privigen klinikai adatai a haemolyticus anaemia statisztikailag
szignifikans csokkenését mutatjak (lasd 4.8 pont, 5. pont).

Haemolysissel 0sszefiiggd vesemiikddési zavarok/veseelégtelenség, disseminalt intravascularis
coagulatio izolalt esetei és halalesetek fordultak eld.

A haemolysis kialakulasa a kovetkez6 kockazati tényezokkel fligg 6ssze: nagy dozisok, akar egyszeri
dozisként, akar tobb napra elosztva beadva; nem 0-as vércsoport; tovabba gyulladdsos allapotokkal
jaro alapbetegségek. Mivel errdl az eseményrdl gyakran szamoltak be nem PID indikéacioé miatt magas
dozist kezelésben részesiilé nem 0-as vércsoportu betegek esetében, fokozott figyelemmel kell eljarni.
PID miatt potlasban részesiilé betegeknél haemolizisrdl ritkan szdmoltak be.

Az IVIg-kezelést kapoknal monitorozni kell a haemolysis okozta panaszokat ¢s klinikai tiineteket.
Amennyiben az [VIg infuzi6 beadasa kdzben vagy utan haemolysis okozta panaszok és/vagy tiinetek
jelennek meg, a kezeld orvosnak meg kell fontolnia az IVIg-kezelés félbeszakitasat (lasd még

4.8 pont).

Asepticus meningitis szindroma (AMS)
Az IVIg-kezeléssel Osszefliggésben asepticus meningitis szindromarol szdmoltak be.




A szindroma rendszerint néhany oraval, legkésébb 2 nappal az [VIg-kezelés megkezdése utan
jelentkezik. A cerebrospinalis folyadék vizsgalatai gyakran pozitivak, akar tobb ezer sejt/mm’® mértékii
pleocytosissal, tulnyomorészt a granulocyta sorbol, és akar tobb szaz mg/dl értékig novekedett
fehérjeszinttel.

Az AMS nagyobb gyakorisaggal jelentkezhet nagy dozist (2 g/ttkg) [VIg-kezelés kapcsan.

Az ilyen jeleket és tiineteket mutatd betegeknél alapos neurologiai kivizsgalds sziikséges, beleértve a
CSF vizsgalatokat is, hogy kizarjak a meningitis egyéb okait.

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

Thromboembolia

Klinikai bizonyiték van az IVIg alkalmazasa és a thromboembolids események, mint példaul a
myocardialis infarctus, a cerebralis vascularis események (beleértve a stroke-ot is), a pulmonalis
embolia és a mélyvénas thrombosisok kozti Osszefliggésre, ami a veszélyeztetett betegeknél
feltehet6leg a vér viszkozitdsdnak a nagy mennyiségben bedramlo immunglobulinok miatti relativ
novekedésével fligg ssze. Koriiltekintden kell eljarni, ha az IVIg-t elhizott betegeknek rendelik el és
infundaljék, vagy olyan betegeknek, akiknél megtalalhatok a thrombotikus esemény kockazati
tényez0bi (mint példaul az elérehaladott életkor, a hypertonia, diabetes mellitus és az anamnézisben
szerepld érbetegség vagy thromboticus epizdd, szerzett vagy orokletes thrombophylias korképben
szenvedo betegek, tartdsan immobilizalt betegek, sulyosan hypovolaemias betegek, a vér viszkozitasat
noveld betegségben szenvedok).

A thromboembolias mellékhatasok altal veszélyeztetett betegeknek az IVIg-készitményeket — a
klinikai allapotnak megfeleld — legkisebb infuzids sebességgel és alkalmazhatd dozisban kell adni.

Akut veseelégtelenség

IVIg-kezelésben részesiilo betegeknél akut veseelégtelenség eseteirdl szamoltak be. A legtobb esetben
a kockazati tényezoket azonositottak, mint példaul fennalld veseelégtelenség, diabetes mellitus,
hypovolaemia, talsuly, egyidejlileg alkalmazott nephrotoxicus gyogyszerek vagy a 65 év feletti
¢letkor.

A vesefunkciot jelz0 paramétereket ellendrizni kell az IVIg infiizio beadésa elétt, kiilonosképpen
azoknal a betegeknél, akiknél ugy itélik meg, hogy fokozott az akut veseelégtelenség kialakulasanak
kockézata, és ezt az ellen6rzést megfeleld idokdzonként meg kell ismételni.

Vesekarosodas esetén az [VIg abbahagyasat mérlegelni kell. Ugyanakkor ezek a renalis dysfunctiorol
¢és heveny veseelégtelenségrol szol6 beszamolok sok esetben olyan forgalomban 1évd, kiilonb6zo
segédanyagokat, igy szacharozt, gliikozt és maltozt tartalmazo [VIg-készitmény alkalmazasaval
fiiggtek 0ssze, amelyek stabilizatorként szacharozt tartalmaztak, és ezek a teljes esetszam aranytalanul
nagy részét képezték. A veszélyeztetett betegeknél ezért a szachar6zt nem tartalmazo
IVIg-készitmények alkalmazasa mérlegelendd. A Privigen nem tartalmaz se szacharozt, se maltozt,
sem gliikozt.

Az akut veseelégtelenség szempontjabdl veszélyeztetett betegeknek az [VIg-készitményeket — a
klinikai allapotnak megfeleld — legkisebb infuzids sebességgel és alkalmazhatod dozisban kell adni.

Transzfizidval kapcsolatos akut tidékarosodas (TRALI)

IVIg-kezelést kapo betegeknél esetenként akut, nem kardiogén tlid66démarol szdmoltak be
[transzfuzioval Osszefiiggd akut tiidokarosodas — Transfusion Related Acute Lung Injury (TRALID)]. A
TRALI jellemzdi a sulyos hypoxia, dyspnoe, tachypnoe, cyanosis, 14z és hypotensio. A TRALI tiinetei
jellemzden a transzfuizio alatt vagy az azt kovetd 6 oran beliil alakulnak ki, gyakran 1-2 6ran beliil.
Emiatt az IVIg-kezelést kapo egyéneknél ellendrizni kell a pulmonalis mellékhatasokat és az [VIg
infuziot azonnal le kell allitani, amennyiben pulmonalis mellékhatas jelentkezne. A TRALI egy
potencidlisan életveszélyes allapot, amelynél azonnali intenziv osztalyos kezelés sziikséges.




Kolcsonhatasok a szerologiai vizsgalatokkal
Immunglobulin beadésa utan a kiilonbozd, passzivan atvitt antitestek vérszintjének atmeneti
emelkedése miatt a szerologiai vizsgalat félrevezetd alpozitiv eredményt adhat.

A vorosvértest-antigénekhez k6tddo antitestek (pl. A, B, D) passziv atvitele megzavarhat bizonyos
vorosvértest antigén szerologiai vizsgalatokat, pl. a direkt antiglobulin-tesztet (DAT, direkt
Coombs-teszt).

Atviheté dgensek

A Privigen-t human plazmabol allitjak eld. Az emberi vérbdl és plazmabol késziilt gyogyszerek
alkalmazasabol eredod fert6zés megel6zésére iranyulo standard intézkedések koz¢ tartozik a donorok
szelektalasa, minden egyes levett vér, valamint a plazma-pool esetén specifikus infekcids markerek
torténd sziirés, valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara irdnyulo, hatékony ipari modszerek
alkalmazasa. Ezek ellenére, az emberi vérbol €s plazmabol késziilt gyogyszerek alkalmazasakor a
fert6z6 agensek transzmisszidjanak lehet0sége nem zarhato ki teljes mértékben. Ez érvényes az
ismeretlen vagy ujonnan felbukkano virusokra vagy egyéb patogénekre is.

A foganatositott intézkedéseket hatékonynak tartjak a burokkal rendelkez6 virusok, példaul a humén
immundeficiencia virus (HIV), a hepatitis B virus (HBV) és a hepatitis C virus (HCV), valamint
burokkal nem rendelkezd heptatitis A virus (HAV) és a parvovirus B19 virusokkal szemben.

Megnyugtato klinikai tapasztalat all rendelkezésre azzal kapcsolatban, hogy nincs
immunglobulinokkal térténd hepatitis A vagy parvovirus B19 transzmisszio, és azt is feltételezik,
hogy az antitest-0sszetétel fontos tényezo a viralis biztonsagossagot illeten.

Nétriumtartalom
Ez a gydgyszer maximum 2,3 mg natriumot tartalmaz 100 ml-ben, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,12%-anak felnétteknél.

Gyermekek és serdiil6k

Bar korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre, varhatdan ugyanazok a figyelmeztetések,
ovintézkedések és kockazati tényezok érvényesek a gyermekpopuléaciora is. Posztmarketing jelentések
alapjan megfigyelték, hogy gyermekek esetében a nagy dozisu IVIg alkalmazasi javallatai, kiilondsen
a Kawasaki-betegség, haemolyticus reakciok nagyobb jelentési gyakorisdgaval jart mint az I[VIg
alkalmazasanak egy¢b javallatai esetén.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék

El8, attenualt virusvakcindk

Az immunglobulin adasa legalabb 6 héten, de legfeljebb 3 honapon keresztiil ronthatja az €16, attenualt
virusvakcinak, példaul a kanyard, rubeola, mumpsz ¢s varicella hatékonysagat. A készitmény
alkalmazasat kdvetden 3 honapig tartd id6szaknak kell eltelnie az €16, attenudlt virusvakcinakkal
torténd oltas eldtt. Kanyar6 esetén ez a hatékonysag csokkenés akar 1 évig is tarthat. Ezért a kanyard
vakcinat kapo betegek antitest-statuszat ellenérizni kell.

Kacsdiuretikumok
Kacsdiuretikumok egyidejli alkalmazasa keriilendd.

Gyermekek és serdiil6k Bar korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre, a gyermekpopuldcioban is
ugyanezen kdlcsonhatasok eléfordulasa varhato.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Ennek a gydgyszernek a humén terhesség alatti biztonsadgos alkalmazhatosagat kontrollos klinikai

vizsgélatokban nem allapitottak meg, ezért terhes ndknek és szoptatd anyaknak csak dvatosan adhato.



Az IVIg-készitmények igazoltan atjutnak a méhlepényen, a harmadik trimeszterben fokozott
mértékben. Az immunglobulinokkal szerzett klinikai tapasztalat arra utal, hogy nem varhato a
terhesség lefolyasara vagy a magzatra és az ujsziilottre gyakorolt karos hatés.

Az L-prolin segédanyaggal végzett allatkisérletekben nem talaltak a terhességre, az embrionalis vagy
magzati fejlodésre hato kozvetlen vagy kozvetett toxikus hatast.

Szoptatas
Az immunglobulinok kivélasztodnak az anyatejbe, és elosegithetik az Gjsziilottek védelmét a

nyalkahartyan keresztiil behatolo korokozokkal szemben.

Termékenység
Az immunglobulinokkal kapcsolatos klinikai tapasztalatok alapjan nem varhatok kéaros hatasok a

termékenységre nézve.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Privigen kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, pl. szédiilést okoz (lasd 4.8 pont). Ha a beteg a kezelés soran mellékhatasokat észlel,
meg kell varnia, amig azok elmtilnak, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Alkalmanként mellékhatasok, példaul hidegrazas, fejfajas, szédiilés, laz, hanyas, allergias reakciok,
hanyinger, arthralgia, alacsony vérmyomas ¢és kdzepesen erds deréktaji fijdalom fordulhatnak el6 a
human immunglobulin intravénas alkalmazéasaval kapcsolatban is.

Ritkan a humén normal immunglobulinok hirtelen vérnyomasesést, és egyediilallo esetekben
anafilaxias sokkot okozhatnak még akkor is, ha a betegnél a korabbi alkalmazaskor nem jelentkezett
talérzékenység.

Asepticus meningitis reverzibilis eseteit, valamint tranziens cutan reakciok (beleértve cutan lupus
erythematosus — ismeretlen gyakorisag) ritka eseteit észlelték huméan normal immunglobulin
alkalmazasakor.

Kiilonosen az A, B és AB vércsoportt egyéneknél figyeltek meg reverzibilis haemolyticus reakciokat
immunmodulans kezeléseknél. Nagydozist [VIg-kezelést kdvetden ritkan kialakulhat transzfuziot
igényl6 haemolyticus anaemia (1asd 4.4 pont).

A szérum kreatininszint emelkedését €s/vagy heveny veseelégtelenséget észleltek.

Nagyon ritkan: Transzfuzioval kapcsolatos akut tiidokarosodas (TRALI) és thromboembolias
reakciok, példaul myocardialis infarctus, stroke, pulmonalis embolia és mélyvénas thrombosis.

Az atvihetd agensekre vonatkozo biztonsagi informaciokat illetden lasd a 4.4 pontot.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Privigen-nel hét klinikai vizsgélatot végeztek, PID-ben, ITP-ben ¢s CIDP-ben szenvedd betegeken.
A pivotalis PID-vizsgalatba 80 beteget vontak be, és kezeltek Privigen-nel. Koziiliik 72 kapta meg a
teljes, 12 honapig tartd kezelést. A kiterjesztett PID-vizsgélatba 55 beteget vontak be, és kezeltek
Privigen-nel. Egy masik klinikai vizsgalatba, amit Japanban végeztek, 11 PID beteget vontak be. Két
ITP-vizsgalatot végeztek, egyenként 57 beteg bevonasaval. A két CIDP-vizsgalatot pedig 28, illetve
207 betegen végezték.

A hét klinikai vizsgalatban megfigyelt mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos volt.
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A hét klinikai vizsgalatban jelentett mellékhatasokat a MedDRA szervrendszerek szerinti besorolasa

(szervrendszerek és elonyben részesitett kifejezés szint) az alabbi tablazat részletezi.
A gyakorisagot a kovetkez6 besorolas alapjan értékelték: nagyon gyakori ((=1/10), gyakori
(21/100-<1/10), nem gyakori (>1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000 —<1/1000), nagyon ritka

(<1/10 000). A forgalombahozatalt kovetden spontan jelentett, gyogyszer okozta mellékhatasok esetén

a jelentési gyakorisag mindsitése: nem ismert.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stilyossag szerint keriilnek

megadasra.
MedDRA
szervrend,sz,er Mellékhatas Gyakorisag / Gy?ko,rl.s,ag /
csoportositas beteg infuzio
(SOC)
Fertozo Asepticus meningitis
betegs.egek o Nem ismert Ritka
parazitafertozé-
sek
Anaemia, haemolysis
o .| (beleértve a haemolitycus Gyakori Nem gyakori
Ve.rkepzoszeer_es anaemiit is)”, leukopenia
nylrok’rends,zerl Anisocytosis (beleértve a Nerm evakori
bﬂetegsegek €s microcytosist is) Nem gyakori Eyaxo
tiinetek Thrombocytosis Ritka
Csokkent neutrophilszém Nem ismert Nem ismert
Immunrendszeri | Tulérzékenység Gyakori Nem gyakori
betegségek és 7
tiine%ekg Anaphylaxias shock Nem ismert Nem ismert
Fejfajas (beleértve sinus-
fejfajast, migrént, kellemetlen . .
] érzést a fejben, tenzios Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
Idegrendszeri fejfajast)
betegségek és Ty ; :
tiinetek iSsedules (beleértve a vertigot Gyakori Nem gyakori
Somnolencia . Nem gyakori
Tremor Nem gyakori Ritka
Szivbetegségek és | Palpitatio, tachycardia Nem gyakori Ritka
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Hypertonia, kipirulas
(beleértve a hohullamokat, ) Nem gyakori
hyperaemiat) Gyakori
- Hypotoni Ritk:
Erbetegségek és ypotonia : e
tiinetek Thromboembolids események,
vasculitis (beleértve a Nem gyakori Ritka
periférias érbetegséget is)
Transzfuzioval kapcsolatos Nem ismert Nem ismert
akut tiidokarosodas
Légzérendszeri, Dyspnoe (beleértve a mellkasi
mellkasi és fajdalmat, mellkasi
mediastinalis diszkomfort érzést, fajdalmas Gyakori Nem gyakori
betegségek és légzést)
tiinetek




Emésztorendszeri

Hanyinger, hanyas, diarrhoea

. Gyakori
betegségek és Gyakori
tiinetek Hasi fajdalom Nem gyakori
Mij-és
epebetegségek, Hyperbilirubinaemia Gyakori Ritka
illetve tilnetek
A bor és a bor Borbetegség (beleértve a
alatti szovet borkiiitést, a pruritust, az
betegségei és urticariat, a maculopapularis Gyakori Gyakori
tiinetei kititést, az erythemat és a
bérhamlast is)
A csont-és Myalgia (beleértve az
izomrendszer, izomgoresoket,
valamint a vazizomrendszeri merevséget, Gvakori N Kori
kotészovet vazizomrendszeri fajdalmat is) yakorl cm gyaxor
betegségei és
tiinetei
Vese-és hugyuti Proteinuria, megemelkedett . .
betegségekggs kreatininszint a vérben Nem gyakori Ritka
tiinetek Akut veseelégtelenség Nem ismert Nem ismert
Féjdalom (beleértve a hatfajast,
végtagfajdalmat, arthralgiat,
nyaki fajdalmat, arc fajdalmat
is), laz (beleértve a
Eﬁ:g;g?gg)e’légﬂszzzaszem Nagyon gyakori | Gyakori
Altalanos nasopharyngitist, torokfajast,
tiinetek, az oropharyngealis
alkalmazas hélyagképzodést, szoritd érzést
helyén fellép6 a torokban)
reakciok Féradtsag Gyakori
Gyengeseg (b’eleertve az Gyakori Nem gyakori
izomgyengeséget is)
Féjdalom az injekci6 helyén
(beleértve az injekciod helyén . .
jelentkez6 kellejmetlen érZést Nem gyakori Ritka
is)
Csokkent hemoglobinszint
(beleértve a csokkent
vOrosvértestszamot, a csOkkent
hematokritszintet is), direkt
Laboratériumi és | Coombs-teszt pozitivitas,
egyéb vizsgalatok | emelkedett glutamat-piruvat- Gyakori Nem gyakori
eredményei transzaminazszint, emelkedett

glutamat-oxalacetat-
transzaminazszint, a vér
emelkedett laktat-dehidrogenaz
szintje

PA gyakorisagot azon klinikai vizsgdlatok alapjan szdmoltak ki, amelyeket még azeltt befejeztek,
hogy az isoagglutinint csokkenté immunaffinitas kromatografiat (IAC), mint gyartasi lépést a Privigen

gyartasi folyamataba bevezették volna.

Egy, a forgalomba hozatalt kovetd gydgyszerbiztonsadgossagi vizsgalatban ([Post-Authorization Safety
Study, PASS]: ,,A Privigen alkalmazésa ¢és a haemolyticus anaemia kialakulasa felnotteknél és
gyermekeknél, valamint a Privigen biztonsagossagi profilja CIDP-ben szenvedd gyermekek esetében —
egy, az Egyesiilt Allamokban, kérhazi koriilmények kozott végzett megfigyeléses kohorszvizsgalat™)
7759 olyan beteg adatait hasonlitottak 6ssze 9439 beteg adataval, akiknél 4 haemolyticus anaemias
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esetet azonositottak, és a Privigen-t az IAC bevezetése utan kaptak, szemben a 9439 beteggel, akiknél
47 haemolyticus anaemias esetet jelentettek és még az IAC bevezetése eldtt (a kiindulaskor)
részesiiltek Privigen-kezelésben. Ez a vizsgalat — a haemolyticus anaemia valdszinti kialakulasanak
Osszesitett aranyara vonatkozoan — statisztikailag szignifikéns, a betegellatas koriilményeivel
(fekvobeteg/jardbeteg), az ¢életkorral, a nemmel, a Privigen dozisaval és a Privigen indikaciojaval
korrigalt, 0,11-os el6fordulési arany alapjan (egyoldali p-érték<0,01) 89%-os csokkenést mutatott ki.
A valoszintisithetd haemolyticus anaemias eseteket a Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasa szerint, a
haemolyticus anaemiara vonatkozé BNO-9-es vagy BNO-10-es korhazi elbocsatasi BNO-koddal
jelolték. A lehetséges haemolyticus anaemias eseteket vagy pontosan nem meghatarozott transzfiizios
reakcioként, annak BNO-9-es, illetve BNO-10-es elbocsatasi kodja alapjan azonositottak, vagy olyan,
idében egybeesd, a haemolyticus anaemia diagnosztizaldsa soran alkalmazott vizsgalatokkal, mint a
haptoglobin vizsgalat, ami egy direkt antiglobulin teszt, vagy az indirekt antiglobulin teszt, amiket a
korhazi kezelések elszamolasat tartalmazé dokumentumok attekintése soran talaltak.

Az atvihet6 dgensekre vonatkozo biztonsaggal kapcsolatban és a kockazati tényezokre vonatkozo
tovabbi részleteket illeten lasd a 4.4 pontot.

Gyermekek és serdiil6k

A Privigen-nel gyermekek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban a mellékhatasok gyakorisaga,
természete ¢s sulyossaga nem kiilonbozott a gyermekek és felndttek kozott.

Posztmarketing jelentések alapjan megfigyelték, hogy gyermekek esetében valamivel nagyobb volt a
haemolysissel jaré mellékhatasok kialakuldsanak aranya, mint felnéttek esetén. Kérjiik, hogy a
kockazati tényezokre és a javasolt ellendrzésekre vonatkozo részletes informaciokat illetéen olvassa el
a 4.4 pontot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolas folyadék-tulterheléshez és hyperviscositashoz vezethet, kiilonosképpen a
veszélyeztetett, példaul az id0s vagy a sziv- vagy vesekarosoddsban szenvedo betegek esetén.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

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

A human normal immunglobulin f6ként immunglobulin G-t (IgG) tartalmaz, a fert6z6 agensek elleni
antitestek széles spektrumaval.

A human normal immunglobulin az atlagpopuldcidban jelenlévo IgG-antitesteket tartalmazza.
Rendszerint legaldbb 1000 donor plazma-pool-jabol készitik. Immunglobulin G alcsoport-megoszlasa
a nativ human plazmé¢hoz nagyon hasonlo. A gyogyszer megfeleld adagjai a korosan alacsony
immunglobulin G-szintet visszaallithatjak a normal tartoményba ¢&s igy segitenek a fertézések
legy6zésében.

A potlastdl eltérd indikaciokban a hatdsmechanizmusa nem teljesen vildgos, de immunmodulator
hatasokkal is bir.


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

A Privigen biztonsagossagat és hatasossagat 7 prospektiv, nyilt elrendezésti, egykaros, multicentrikus
vizsgélat soran értékelték, melyeket Europaban (ITP-, PID- és CIDP vizsgalat), Japanban (PID- és
CIDP vizsgalat), illetve az Egyesiilt Allamokban (PID-vizsgalat) végeztek.

Tovabbi biztonsagossagi adatokat gytjtottek egy, a forgalomba hozatal utani biztonsagossagi
vizsgélatban (Post-Authorization Safety Study, PASS), mely megfigyeléses multicentrikus vizsgalatot
korhazi kortilmények kozott, kiillonbdzé immunologiai allapotban 1évo betegek bevonasaval végeztek
az Egyesiilt Allamokban.

PID

A meghatarozo PID vizsgalatba 6sszesen 80, 3-69 éves beteget valasztottak be. Tizenkét honapon at,
19 (3-11 éves) gyermeket, 12 (12-16 éves) serdiilot és 49 felnottet kezeltek Privigen-nel.
Ezerharmincnyolc infuziot adtak be, 272-t (16 betegnek) a 3 hetes adagolasi séma és 766-ot

(64 betegnek) a 4 hetes séma szerint. Az IgG 3 és 4 hetes terapias sémak szerint alkalmazott dozisai
kozépértekben szinte azonosak voltak (428,3 vs. 440,6 mg/ttkg). A PID kiterjesztésében dsszesen 55,
411 éves) gyermeket, 8 (12-15 éves) serdiilot és 34 felndttet kezeltek Privigen-nel. Hétszazhetvenegy
infuziot alkalmaztak, és az IgG dozisa kozépértekben 492,3 mg/ttkg volt.

ITP

A meghatarozo ITP vizsgalatban 6sszesen 57 (15-69 éves) beteget kezeltek 2 Privigen infuzioval, és
Osszesen 114 infuziot adtak be. A tervezett, infuzionként 1 g/ttkg-os dozist minden beteg esetében
gondosan betartottak (az IgG adag kozépérteke: 2 g/ttkg).

A masodik ITP vizsgalatban 57, ITP-ben szenvedo beteget (18 és 65 év kozott) (kiindulasi
vérlemezkeszam < 30 x 10°/1), kezeltek 1 g/ttkg Privigen-nel. A 3. napon a betegek kaphattak egy
masodik, 1 g/ttkg-os dozist, azoknak a betegeknek pedig, akiknek a vérlemezkeszama < 50 x 107/1
volt, a 3. napon ez a masodik adag kételezd volt. Osszességében 42 beteg (74%) thrombocytaszama
legalabb egyszer a > 50 x 10%/1-es érték f61¢ emelkedett az elsd infliziét kdvetd 6 napon beliil, ami
joval a vart tartomanyon beliil volt. Azoknal a betegeknél, akinek a thrombocytaszama mar az els6
adag utan > 50 x 10%/1 volt, a masodik dézis az egyszeri adaghoz viszonyitva a vérlemezkeszam
magasabb ¢€s hosszabb ideig tartdo novekedését eredményezte. A kdtelezd, masodik adag utan az elsd
adag utan < 50 x 10° / l-es thrombocytaszamu betegek 30%-a mutatott > 50 x 10%/1-es
vérlemezkeszam valaszreakciot.

CIDP

Az elso prospektiv, multicentrikus, nyilt CIDP-vizsgalatban (A Privigen hatdsa a mobilitasra és az
autonoémiara — Privigen impact on mobility and autonomy, PRIMA vizsgalat), 28 beteget (korabban
13 beteg IVIG-kezelésben részesiilt, illetve 15 beteg nem) 2-5 napon keresztiil 2 g/ttkg telité adag
Privigen-nel kezeltek, amit 6 alkalommal, harom hetente 1-2 napon keresztiil adott 1 g/ttkg fenntarto
adag kovetett. A korabban kezelt betegeknél a Privigen-kezelés megkezdése eldtt az IVIG-kezelést
igazolt allapotrosszabbodas bekovetkeztéig leallitottak. A modositott 10 pontos INCAT (Inflammatory
Neuropathy Cause and Treatment) skala alapjan a 28 beteg koziil 17-nél volt megfigyelhetd a
kiindulasi allapothoz viszonyitott, legalabb 1 pontos klinikailag jelentds javulas a 25. hétre. Az
INCAT valaszarany 60,7% (95%-os konfidencia-intervallum [42,41-76,4]) volt. Kilenc betegnél a
4. hétre jelentkezett valasz a kezdeti indukcios adag beadasa utan, 16 betegnél a 10 hétre kovetkezett
be valasz.

Az MRC (Medical Research Council — Orvostudomanyi Kutatasi Tanacs) altal mért
izomerd-pontszam minden beteg esetében 6,9 ponttal (95%-os konfidencia-intervallum [4,11-9,75])
nott, a korabban kezelt betegek korében 6,1 ponttal (95%-os konfidencia-intervallum [2,72-9,44]). a
nem kezelt betegek korében pedig 7,7 ponttal (95%-os konfidencia-intervallum [2,89-12,44]). Az
MRC altal 3 pontos novekedésként meghatarozott valaszarany 84,8% volt, ami hasonlo volt a
korabban kezelt (81,5% [58,95-100,00]) és nem kezelt (86,7% [69,46—100,00]) betegekben
megfigyelt aranyhoz. Az INCAT (Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment) skéla alapjan nem
reagalokként értékelt betegek esetében az izomerd 5,5 ponttal (95%-os konfidencia-intervallum
[0,6-10,2]) nétt az INCAT valaszt mutato betegekkel 6sszehasonlitva (7,4 pont (95%-0s
konfidencia-intervallum [4,0-11,7])



Egy masodik prospektiv, multicentrikus, randomizalt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban
(Polyneuropathia és Hizentra kezelés, PATH vizsgalat) 207, CIDP-ben szenvedo beteget kezeltek
Privigen-nel a vizsgalat prerandomizacios fazisaban. Azok a betegek, akik legalabb 8 hetes eldzetes
IVIg-kezelést kaptak, és akiknél igazolhato volt az [VIg fiiggdség, mert klinikailag nyilvanvalo
romléssal reagaltak a legfeljebb 12 hétig tartd IVIg megvonasra, 2 g/ttkg Privigen telitd adagot kaptak,
majd legfeljebb négyszer 1 g/ttkg fenntarté adagot 3 hetente, 13 hétig.

Az IVIg megvonasa miatt bekdvetkezo klinikai romlast kovetden a CIDP klinikai javulasat elsdsorban
a > 1 ponttal csokkend, modositott INCAT-pontszam alapjan hataroztdk meg. A CIDP javulas tovabbi
jellemz6i az R-ODS pontszam (Rasch-built Overall Disability Scale) > 4 pontos novekedése, az
atlagos fogasi erdsség > 8 kPa-os novekedése vagy az MRC-pontszam > 3 pontos novekedése.
Osszességében a fentiek koziil legalabb 1 jellemzd javulasat a betegek 91%-a (188 beteg) mutatta a
13. hétre.

A korrigalt INCAT-pontszdm szerint a betegek 72,9%-a (151/207) reagalt a 13. hétre, ¢s 149 beteg
mar a 10. hétre reagalt. A korrigalt INCAT-pontszam alapjan értékelve 207 betegbdl 43 beteg jobb
CIDP allapotba keriilt a vizsgalat kezdetén 1évo CIDP allapothoz hasonlitva.

A referencia-vizithez viszonyitva a kezelési periddus végén elért atlagos javulas 1,4 pont volt a
PRIMA- (1,8 pont az eldzetes [VIg-kezelésben részesiilt betegeknél), és 1,2 pont a
PATH-vizsgalatban.

A PRIMA-vizsgalatban MRC (Medical Research Council) pontszam szerint (a meghatdrozas szerint
> 3 pontos novekedés) a valaszarany 85% volt (kordbban IVIg-nal nem kezelt betegeknél 87%, és a
korabban IVIg-nal kezelt betegeknél 82%) és 57% a PATH vizsgalatban. Az els6 MRC pont elérésnek
median valaszideje a PRIMA vizsgalatban 6 hét volt (kordbban [VIg-nal nem kezelt betegeknél 6 hét
¢s a korabban IVIg-nal kezelt betegeknél 3 hét), és 9,3 hét volt a PATH vizsgalatban. A PRIMA
vizsgélatban az MRC 6sszpontszam 6,9 ponttal (korabban IVIg-nal nem kezelt betegeknél 7,7 pont és
a korabban IVIg-nal kezelt betegeknél 6,1 pont), és a PATH vizsgalatban 3,6 ponttal javult.

A dominans kéz fogasi erdssége a PRIMA vizsgalatban 14,1 kPa-lal javult (korabban IVIg-nal nem
kezelt betegeknél 17 kPa és a korabban IVIg-nal kezelt betegeknél 10,8 kPa), és a PATH vizsgalatban
12,2 kPa-lal javult. A nem dominans kéz hasonl6 eredményt adott a PRIMA és a PATH
vizsgalatokban.

A PRIMA ¢és a PATH vizsgalatokban a hatasossag és a biztonsagossagi profil a CIDP-betegeknél
Osszességében Osszehasonlithato volt.

Forgalomba hozatal utani gyogyszerbiztonsagossagi vizsgalat (PASS)

Egy korhazi koriilmények kozott végzett megfigyeléses kohorsz, forgalomba hozatal utani
gyogyszerbiztonsagossagi vizsgalatban (PASS) a Privigen-terapiat kovetd haemolyticus anaemia
kialakuldsénak kockdzatat kiilonb6z6 immunologiai betegségekben szenvedd betegeknél értékelték,
2008. januar 1. és 2019. aprilis 30. kozott. A haemolyticus anaemia kialakulasanak kockézatat egy
kockézat-minimalizal6 intézkedés, az immunaffinitas kromatografidnak (IAC) a Privigen gyartasi
folyamatéba torténd bevezetése eldtt (kiindulaskor) is €s utan is értékelték. A valdsziniisithetd
haemolyticus anaemias eseteket a haemolyticus anaemiara vonatkozé BNO-9-es vagy BNO-10-es
korhazi elbocsatasi BNO-koddal jeldlték. A lehetséges haemolyticus anaemids eseteket vagy pontosan
nem meghatarozott transzfizios reakcioként, annak BNO-9-es, illetve BNO-10-es elbocsatasi kodja
alapjan azonositottak, vagy olyan, id6ben egybeesd, a haemolyticus anaemia diagnosztizalasa soran
alkalmazott vizsgalatokkal, mint a haptoglobin vizsgalat, ami egy direkt antiglobulin teszt, vagy az
indirekt antiglobulin teszt, amiket a korhazi kezelések elszamolasat tartalmazé dokumentumok
attekintése soran talaltak.

A haemolyticus anaemia kialakuldsa gyakorisaganak statisztikailag szignifikans, 89%-os csokkenését
(egy 0,11-os eléfordulési ardny alapjan; a betegellatas koriilményeihez, az életkorhoz, a nemhez, a
Privigen dozisahoz ¢s a Privigen indiké4ciojdhoz igazitva; egyoldali p-érték <0,01) figyelték meg a
kiindulasi értékhez képest, az IAC gyartasi Iépés bevezetése utan:



Kiindulas

TAC (Immunaffinitas
Kromatografia)

Id6észak?

2008. januar 1. —
2012. december 31.

2016. oktober 1. —
2019. aprilis 30.

nyers eléfordulési aranya 10 000 veszélyeztetett
betegnaponként

95%-o0s CI%: 0,54-0,98

Anti-A titerek median értékei* 1:32 1:8
Anti-B titerek median értékei® 1:16 1:4
Valoszintisithetd haemolyticus anaemia® esetek 47 4
Betegszam (n) n =9439 n="7759
A valodsziniisitheté haemolyticus anaemia® esetek 0,74 0,08

95%-0s CI: 0,02-0,20

kiindulési értékhez képest

A val6szintisithetd vérszegénység*-esetek - 89%
eléfordulasi aranyanak csokkenése a kiindulasi

értékhez képest

Vérszegénység kiigazitott eléfordulasi aranya a - 0,11

95%-os CI: 0,04-0,31,
egyoldali p-érték: <0,01

¢ A magas anti-A titer{i emberi vérplazmaval rendelkezd donorok kizarasa 2013. oktéber 1. és 2015. december 31. kozott,
mint a haemolyticus anaemia kockazat-minimalizalasara tett kezdeti intézkedés a valdszinisithetd haemolyticus anaemia
esetek eléfordulasi gyakorisaganak 38%-os csokkenését jelezte a kiindulasi értékhez képest, amit késobb a Privigen gyartasi
folyamatban alkalmazott IAC 1épés valtott fel, a fentiecknek megfeleléen.
£az Eurdpai Gyogyszerkonyvnek (Ph. Eur.) megfeleld direkt vizsgalati modszerrel mért median isoagglutinin titerek.

“Valoszintisitheté haemolyticus anaemia eset: a haemolyticus anaemiara vonatkozé BNO-9-es vagy BNO-10-es korhazi

elbocsatasi kod alapjan meghatarozva, valamint az eléfordulasuk alapjan az els6 infuzi6tol az utolso infuziot kovetd 30 napig
terjedd id6intervallumban, >1 Privigen infuzi6 beadéasa esetén.

& K onfidencia intervallum

a betegellatas koriilményével (fekvObeteg/jardbeteg), az életkorral, a nemmel, a Privigen dozisaval és a Privigen

indikaciojaval korrigalt.

A valoszintisithetd haemolyticus anaemia eléfordulasi gyakorisaganak csokkenése az IAC bevezetése
utan, a kiindulasi értékhez viszonyitva, kiilondsen kifejezett volt azoknal a betegeknél, akiket a

Privigen > 0,75 g/ttkg dozisaval kezeltek.

Ezen tulmenden 28, CIDP-ben szenvedd, 18 évesnél fiatalabb serdiilét és gyermeket azonositottak a
teljes vizsgalati idOszak alatt, 2008. janudr 1. és 2019. aprilis 30. kdzott. A CIDP-ben szenvedd
gyermekek ¢és serdiilok koziil egyiknél sem tapasztaltak haemolyticus anaemiat, AMS-t, akut
veseelégtelenséget, sulyos tulérzékenységi (anaphylaxias) reakciot vagy thromboembolids eseményt
az Osszesen 486 Privigen infuzi6 beadasa soran. Két beteg tapasztalt kdzepesen stilyos anaphylaxias
reakciot, ami az dsszesen beadott Privigen infuzié 0,4%-at tette ki.

Gyermekek és serdiilok

A farmakodinamias tulajdonsagokban ¢és a biztonsagossagi profilban nem észleltek kiilonbségeket a
vizsgalatokban részt vevo felnétt és gyermek betegek kozott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Intravénas alkalmazast kdvetden a huméan normal immunglobulin biohasznosulasa a recipiens
keringésében azonnal bekdvetkezik, €s teljes mértékil.

Eloszlas

Eloszlasa a plazma ¢s az extravascularis folyadék kozt viszonylag gyors, az intra-és extravascularis
kompartmentek kozti egyenstlyi allapot kb. 3-5 nap alatt alakul ki.




Eliminécid

Az 1gG ¢és az IgG-komplexek a reticuloendothelialis rendszer sejtjeiben bomlanak le. A felezési id6
betegenként valtozhat. A Privigen farmakokinetikai paramétereit primer immundefektusban (PID)
szenvedod betegeken végzett klinikai vizsgalatban hataroztak meg (1asd 5.1 pont. A farmakokinetikai
(PK) vizsgalatba 25 (13-69 év kozotti) beteget vontak be. ebben a vizsgalatban a PID-ben szenvedd
betegeknél a Privigen median felezési ideje 36,6 nap volt. A vizsgéalatnak a kiterjesztése soran, egy
farmakokinetikai alvizsgalatba tovabbi 13 PID beteget (¢letkor 3-65 év kozott) valasztottak be. E
csoportban a Privigen median felezési ideje 31,1 nap volt (lasd az alabbi tablazatot).

A Privigen farmakokinetikai paraméterei PID-betegek esetén

Paraméter Pivotalis vizsgalat (N= 25) Kiterjesztett vizsgalat (N=13)
Z1.B03 _002CR Z1.B05_006CR
Median (tartomany) Median (tartomany)
Chax (csucs, g/l) 23,4 (10,4-34,6) 26,3 (20,9-32,9)
Cuin (minimalis, g/1) 10,2 (5,8-14,7) 12,3 (10,4-18,8) (3 hetes iitemez¢es)
9,4 (7,3-13,2) (4 hetes iitemezés)
ty, (nap) 36,6 (20,6-96,6) 31,1 (14,6-43,6)

Crax, maximalis szérumkoncentracid; Cmin, vOlgy (minimalis) szérumkoncentracio; t,, eliminacios
felezési id6

Gyermekek és serdiil6k A farmakokinetikai paraméterekben nem észleltek kiilonbségeket a
vizsgalatokban részt vevd, PID-ben szenvedd felnott és gyermek betegek kozott. A CIDP-ben
szenvedo gyermekgyogyaszati betegek farmakokinetikai tulajdonsagaira vonatkozéan nem allnak
rendelkezésre adatok.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az immunglobulinok az emberi szervezet normal alkotoelemei. Az L-prolin egy fizioldgias, nem
esszencialis aminosav.

A Privigen biztonsagossagat kiilonbozo preklinikai vizsgalatokban értékelték, kiilonds tekintettel az
L-prolin &sszetevore. Néhany publikalt, a hyperprolinaemiara vonatkozo vizsgalat kimutatta, hogy a
hosszu ideig adott magas L-prolin adagok a nagyon fiatal patkanyoknal kihatnak az agy fejlédésére.
Azonban azokban a vizsgalatokban, ahol az adagolast a Privigen klinikai javallatainak megfelel6en
tervezték meg, nem észleltek az agy fejlodésére gyakorolt hatast. A farmakologiai biztonsagossagi €s
toxicitasi vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
emberen valo alkalmazasakor kiilonds veszély nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-prolin

Injekcidhoz vald viz

Sésav (pH allitasra)

Natrium hidroxid (pH allitasra)

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel, higitdé vagy oldoszerekkel keverhetd.




6.3  Felhasznalhatésagi idétartam
3év
Stabilitas az els6 felbontas utan:

Ha az injekcios iiveget egyszer felnyitottak, annak tartalmat azonnal fel kell hasznalni. Mivel az oldat
nem tartalmaz tartositoszert, a Privigen-t azonnal be kell adni.

Stabilitas a higitas utan:

Amennyiben a készitményt alacsonyabb koncentraciora kell higitani (lasd 6.6 pont), akkor azt a
higitas utan azonnal ajanlott felhaszndlni. Vizsgalatok alapjan a Privigen stabilitasa felhasznaldsra
kész allapotban, 5%-os gliikkozoldattal 50 mg/ml-es (5%-0s) végkoncentraciora tortént higitas utan
30°C-on 10 nap. A mikrobidlis kontaminacio kérdését azonban nem vizsgaltak.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekciods iiveget tartsa a dobozaban.

A higitott gyogyszer els6 felbontas és higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

25 ml oldat, egyetlen injekcios iivegben (1. tipusu iiveg), dugdval (elasztomer), kupakkal (aluminium
lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag), cimke, integralt akasztoval.

50 vagy 100 ml oldat, egyetlen injekcids tivegben (1. vagy II. tipusu iliveg), dugoval (elasztomer),
kupakkal (aluminium lemez), lepattinthaté koronggal (miianyag), cimke, integralt akasztoval.

200 vagy 400 ml oldat, egyetlen injekcios iivegben (II. tipusu tiveg), dugdval (elasztomer), kupakkal
(aluminium lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag), cimke, integralt akasztoval.

Kiszerelések
1 injekcids tiveg (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml vagy 40 g/400 ml),
3 injekcios iiveg (10 g/100 ml vagy 20 g/200 ml).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

A Privigen felhasznalasra kész oldatként, egyszer hasznalatos injekcids tivegben keriil forgalomba. A
készitményt a hasznalat eldtt szobahdmérsékletiire (25 °C) kell hagyni melegedni. A Privigen
beadasahoz szell6zonyilassal ellatott infuizios szereléket kell alkalmazni. Az infuzids szerelék csovei
fiziologias sooldattal vagy 5%-os gliikdz oldattal atmoshatok. A dugdt mindig a kdzepén, a jelzett
teriileten belill kell atszarni.

Az oldatnak tisztanak vagy enyhén opalizalonak és szintelennek vagy halvany sarganak kell lennie. Ne
hasznalja fel az oldatot, ha az zavaros vagy ha szemcsés anyagot tartalmaz.

Amennyiben higitasra van sziikség, 5%-os gliikozoldatot kell hasznalni. 50 mg/ml (5%)

srer

azonos mennyiségli 5%-os gliikozoldattal kell higitani. A Privigen higitasa kdzben szigoruan be kell
tartani az aszepszis szabalyait.



Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/446/001
EU/1/08/446/002
EU/1/08/446/003
EU/1/08/446/004
EU/1/08/446/005
EU/1/08/446/006
EU/1/08/446/007

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiaddsdnak datuma: 2008. aprilis 25.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. november 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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



II. MELLEKLET

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI
ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatbanyag(ok) gyartdjanak/gyartoinak neve és cime

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22
Svajc

vagy

CSL Behring (Australia) Pty Ltd
189-209 Camp Road

Broadmeadows, Vic 3047, Australia

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelgs gyarto(k) neve és cime

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
Németorszag

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Europai Parlament és Tandcs 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi
tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt
laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi 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 kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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
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frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza.

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informécio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyiddben be lehet nyu;jtani.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Privigen 100 mg/ml oldatos infuzi6
human normal immunglobulin (IVIg)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter tartalma:

Humén normal immunglobulin100 mg

IgG tiSZtasag.....cccovvvvvrereieeeans >98%

IgA <25 mikrogramm

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

A doboz frontfeliiletének jobb felsd sarkaban keriil elhelyezésre, és megadja a tartaly teljes tartalmat
¢s térfogatat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-prolin, injekcidhoz vald viz, sdsav €s natrium hidroxid.
A tovabbi informéciokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzié (10%)

1 injekcios iliveget tartalmaz.
3 injekcios iiveget tartalmaz.

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

Kizarolag intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

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 AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
CSL Behring GmbH

D-35041 Marburg

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (3 injekcios tiveges kiszerelés)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (3 injekcios iliveges kiszerelés)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Privigen 100 mg/ml oldatos infuzi6
human normal immunglobulin (IVIg)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter tartalma:
Humén normal immunglobulin 100 mg. IgG tisztasag > 98%. IgA < 25 mikrogramm.

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

A cimke jobb felsd sarkaban keriil elhelyezésre, és megadja a tartaly teljes tartalmat és térfogatat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

L-prolin, injekciohoz val6 viz, sésav, natrium hidroxid.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzié (10%)

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

Kizarolag intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, 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 tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget 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

CSL Behring GmbH, D-35041 Marburg, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (3 injekcios tiveges kiszerelés)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (3 injekcios liveges kiszerelés)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Privigen 100 mg/ml (10%) oldatos inftizié
human normal immunglobulin (IVIg)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,
mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészsegiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosit vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Privigen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Privigen alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Privigen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Privigen-t tarolni?

A csomagolas tartalma ¢és egyéb informaciok

S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Privigen és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Milyen tipusu gyogyszer a Privigen?

A Privigen a human normal immunglobulinoknak nevezett gyogyszercsoportba tartozik. Az
immunglobulinokat antitesteknek (ellenanyagoknak) is nevezik, ezek a vérben talalhat6 olyan
fehérjék, amelyek részt vesznek a szervezet fertézések elleni kiizdelmében.

Hogyan hat a Privigen?

A Privigen egészséges emberek vérébol szarmazo immunglobulinokat tartalmaz. A gyogyszer
pontosan ugyanugy hat, mint az emberi vérben természetesen jelenlévé immunglobulin.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato6 a Privigen?
A Privigen-t felndttek és gyermekek (0-18 év) kezelésére alkalmazzdk a kovetkezo esetekben:

A) A vér kérosan alacsony immunglobulinszintjének normal szintre ndveléséhez (potlés):

1. Sziiletésiik ota csokkent mennyiségii immunglobulint termeld vagy az
immunglobulin-termelés hianyaban szenvedd betegek (primer immunhidnyos allapotok).
2. Szerzett immunhianyos betegek, akik sulyos vagy visszatérd fertézésekben szenvednek,

az antibiotikum-kezelés hatastalan, és vagy bizonyitott specifikus antitesthianyuk, vagy
4 g/l-nél kisebb szérum IgG-szintjiik van.

B)  Egyes gyulladisos megbetegedések kezelésére (immunmodulacié). Ot csoportja 1étezik:
1. Olyan betegek, akiknek nincs elég vérlemezkéjiik (primer immun trombocitopénia — ITP)
¢s akiknél nagy a vérzés kockéazata vagy a kdzeljovoben miitéten fognak atesni.
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2. Guillain-Barré-szindromas betegek. Ez egy heveny megbetegedés, amit a periférias
idegszalak gyulladasa jellemez, ami, f6leg a labakban ¢és a felso végtagokban jelentkezd,
sulyos izomgyengeséget okoz.

3. Kawasaki-betegségben szenvedok. Ez foként fiatal gyermekeket érintd heveny
megbetegedés, amit a szervezetben 1&vo vérerek testszerte kialakulo gyulladésa jellemez.
4. Krénikus gyulladasos demielinizacios polineuropatiaban (angol betliszoval: CIDP)

szenvedod betegek. Ez egy kronikus betegség, amelyet a periférias idegek gyulladasa

jellemez, ami foként a 1ab és a felso végtag izomgyengeségét és/vagy zsibbadasat okozza.
5. Multifokalis motoros neuropatidban (MMN) szenvedd betegek. Az MMN a mozgatd

idegeknek a karok és a labak gyengeségével jard, lassan sulyosbodo betegsége.

2. Tudnivalék a Privigen alkalmazasa el6tt

=  Alaposan olvassa el ezt a részt. A benne szereplé informaciokat Onnek és kezeldorvosanak is
tekintetbe kell vennie, miel6tt beadjak Onnek a Privigen-t.

Ne alkalmazza a Privigen-t

. ha On allergias az emberi immunglobulinokra vagy a prolinra.
. ha korabban a vérében az IgA-tipust immunglobulinok elleni ellenanyagok termelddtek.
. ha I-es vagy Il-es tipusu hiperprolinémiaban szenved (egy genetikai betegség, amikor tal sok a

prolin nevii aminosav a vérében). Ez egy rendkiviil ritka betegség. Az egész vilagon minddssze
néhany csaladot ismernek, akik ebben a betegségben szenvednek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Mely koriilmények fennallasa fokozza a mellékhatasok kialakulasanak kockazatat?

= A kezelés megkezdése el6tt tajékoztassa kezelborvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, ha az alabbiakban felsorolt kériilmények barmelyike fennall az On esetében:

. egy vagy tobb napig nagy adagban kapja a gyogyszert, vércsoportja A, B vagy AB és/vagy
gyulladasos betegségben szenved. Ilyen koriilmények kozott gyakran beszamoltak arrol, hogy
az immunglobulinok fokozzak a vorosvértestek szétesésének (hemolizis) kockazatat.

. ha On talsulyos, id6s, cukorbeteg, régota dgyhoz kotott, magas a vérnyomadsa, til kevés a vére
(hipovolémia), érproblémaja van (érbetegségek), fokozottan hajlamos a vérrogképzodésre
(trombofilia vagy trombotikus epizodok) vagy a vérét siiriibbé (hiperviszkdzussd) tevod
betegségben vagy allapotban szenved. Ilyen koriilmények kozott — bar csak nagyon ritkdn — az
immunglobulinok fokozhatjak a szivroham (szivinfarktus), a sz¢liités, valamint a tiidébe keriil6
vérrogok (tiidéembolia), illetve a 1ab mélyvénainak elzarodasanak kockazatat.

. ha On cukorbeteg. Bar a Privigen nem tartalmaz cukrot, specidlis cukoroldattal (5%-os gliik6z)
higithat6, amely befolyéasolhatja az On vércukorszintjét.
. ha vesebetegsége van vagy korabban volt vagy olyan gyogyszereket szed, amelyek karositjak a

veséit (nefrotoxikus gyodgyszerek). Ilyen koriilmények k6zott az immunglobulinok fokozhatjak a
vesemiikodés sulyos kimeneteli gyors romlasanak (heveny veseelégtelenség) kockazatat, bar ez
csak nagyon ritkan fordul eld. Halalos kimenetelll veseelégtelenség egyes, hemolizissel jaro
esetekben lépett fel.

Milyen tipust ellendérzésekre van sziikség az infuzid alkalmazasa soran?

Személyes biztonsaga érdekében a Privigen-kezelés kezel6orvosa vagy gondozasat végzo
egészségligyi szakember megfigyelése alatt torténik. Tobbnyire az infuzi6 teljes ideje alatt €s még azt
kovetden legalabb 20 percig figyelni fogjak. Bizonyos koriilmények kozott kiilonleges
ovintézkedésekre lehet sziikség. Ilyen koriilményekre példa:

. nagy sebességgel kapja a Privigen infuziot, vagy

. elészor vagy hosszabb kezelési sziinet (pl. tobb honap) utan kap Privigen-t.

Ilyen esetekben az infuzio teljes ideje alatt és még azt kdvetden legalabb 1 oran keresztiil figyelni
fogjak.
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Mikor lehet sziikség az infiizid sebességének lassitasara vagy leallitasara?

. Allergias (tulérzékeny) lehet az immunglobulinokra (ellenanyagokra) Ggy is, hogy nem tud réla.
A valodi allergias reakciok azonban ritkak. Még akkor is el6fordulhatnak, ha kordbban mar
kapott humén immunglobulinokat, és azokat jol tiirte. Ez foként akkor torténhet meg, ha az
immunglobulinok ellen a szervezetében IgA tipust antitestek termelddnek. Ezekben a ritka
esetekben allergias reakciok, példaul hirtelen vérnyomasesés vagy sokk 1éphet fel (lasd még a
4., ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimi pontot).

. Nagyon ritkdn immunglobulinok alkalmazasa utan is vératomlesztéssel 0sszefliggd, akut
tiidokarosodas fordulhat el6. Ez nem sziv eredetli folyadék felhalmozdodasahoz vezet a tiidd
légholyagocskaiban (nem kardiogén tiidoddéma). A vératomlesztéssel 0sszefiiggd, akut
tiidokarosodas tiinetei a sulyos 1égzési nehézség, kékes bor (ciandzis), a vér kérosan alacsony
oxigénszintje (hipoxia), vérnyomascsokkenés (hipotenzio), valamint emelkedett testhdmérséklet
(14z), melyek alapjan On is fel fogja ismerni. A tiinetek altalaban a kezelés alatt vagy azt
kovetden 1-6 6ran beliil jelennek meg.
=  Ha On ilyen reakciokat észlel a Privigen infuzi6 ideje alatt, azonnal tdjékoztassa

kezelorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ok majd eldontik,
hogy csokkentik az infiizio sebességét vagy teljesen ledllitjak az infuzid beadasat.

Vérvizsgalatok
=  Kérjiik, minden vérvizsgalat el6tt mondja el az orvosnak, hogy Privigen-kezelést kap.

A Privigen beadasa utdn bizonyos vérvizsgalatok (szerologiai vizsgalatok) eredményei meghatarozott
ideig korosak lehetnek.

A fert6zésekkel kapcsolatos biztonsdgi informaciok

A Privigen emberi vérplazmabol késziil (ez a vér folyékony része).

Amikor emberi vérbdl vagy plazmabdl készitenek gyogyszereket, bizonyos intézkedéseket tesznek
annak érdekében, hogy megeldzz¢ek a fert6zéseknek a betegekre valo atvitelét.

Ezek koz¢é tartozik

. a vért, illetve plazmat ad6 donorok gondos kivalasztasa annak biztositasa érdekében, hogy
kizéarjak azokat, akik a fert6zések hordozasa szempontjabol veszélyt jelentenek,

. minden egyes levett vérben ¢€s a teljes begyiijtott plazmakészletben virusokra, illetve
fertézésekre utalo jelek keresése.

. olyan lépések beiktatasa a vér vagy a plazma feldolgozasanak folyamataba, amelyek képesek

semlegesiteni vagy eltavolitani a virusokat.
Ezen intézkedések ellenére, amikor emberi vérbol vagy plazmabol késziilt gyogyszereket adnak, nem
lehet teljesen kizérni a fert6zések atvitelének lehetéségét. Ez minden ismeretlen vagy tjonnan
felbukkan6 virusra és mas tipusu fertézésekre is igaz.

Az alkalmazott intézkedéseket hatékonynak tartjak a burokkal rendelkezd virusok, mint példdul az
emberi immunhiany virus (HIV, az AIDS virusa), a majgyulladast okozo hepatitisz B és hepatitisz C
virus, valamint a burok nélkiili hepatitisz A virus és a B19 parvovirus esetén is.

Az immunglobulinok alkalmazasa nem jart hepatitisz A vagy parvovirus B19 fert6zéssel, vélhetden

azért, mert a készitményben talalhato antitestek e fertozésekkel szemben is védelmet nyujtanak.

. Kifejezetten javasolt, hogy minden alkalommal, amikor egy adag Privigen-t kap, a készitmény
nevét és a gyartasi tétel szamat feljegyezzek, hogy nyilvantartasa legyen a felhasznalt gyartési
tételekrol.

Egyéb gyogyszerek és a Privigen

=  Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a
jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
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A Privigen-kezelés soran kertilni kell a viz kivalasztodasat noveld gyogyszerek (kacsdiuretikumok)
egyidejti alkalmazasat. Kezel6orvosa donti majd el, hogy kell-e kacsdiuretikumot szednie, illetve
folytatnia kell-e kacsdiuretikum-kezelést.

Véddoltasok )
= Kérjiik, miel6tt védboltast kapna, mondja el az Ont olt6 orvosnak, hogy Privigen-kezelést kap.

A Privigen beadasa utdn bizonyos oltdanyagok hatékonysaga csokkenhet. Azok az oltasok tartoznak
ide, amelyeket €10, gyengitett virusokat tartalmazo oltéanyagokkal végeznek, példaul amit a kanyaro,
a mumpsz, a rdzsahimlo és a baranyhimlé ellen adnak. Az ilyen véddoltasokat a Privigen utolso
infuzidja utan legalabb 3 honappal el kell halasztani. Kanyaro elleni védooltas esetén ez a csdkkent
hatékonysag akar 1 évig is fennéllhat. Ezért az On oltasat végzd orvosnak ellendriznie kell a kanyar6
elleni véddoltas hatékonysagat.

Terhesség és szoptatas

=  Mondja el kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek ha On terhes,
teherbe kivan esni vagy szoptat. Kezeldorvosa dont majd arrol, hogy kaphat-e Privigen-t a
terhessége alatt, vagy amig szoptat.

Azonban ellenanyagokat tartalmazo6 gydgyszereket alkalmaznak terhes és szoptatd néknél. A
hosszutavu tapasztalatok alapjan nem varhato a terhesség lefolydsara vagy a magzatra és az ujsziilottre
gyakorolt kéros hatas.

Ha Privigen-t kap, mikdzben szoptat, a gydgyszerben 1évo ellenanyagok is bekeriilnek majd az
anyatejbe. Igy gyermeke is kap a védelmet nyu;jté ellenanyagokbol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A betegek a Privigen kezelés soran olyan hatasokat észlelhetnek, példaul szédiilést vagy hanyingert,
amelyek befolyasolhatjak a gépjarmtivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ilyen
esetben csak akkor vezessen, illetve kezeljen gépeket, ha ezek a hatasok megsziintek.

A Privigen prolint tartalmaz

A készitmény nem alkalmazhaté Onnél, ha hiperprolinémiaban szenved (14sd még a 2. ,,Tudnivalok a
Privigen alkalmazésa el6tt” cimii pontot)
= A kezelés elott tajékoztassa kezeldorvosat.

Natriumtartalom
Ez a gyogyszer legfeljebb 2,3 mg natriumot (a konyhaso f6 komponense) tartalmaz 100 ml-ben. Ez a
mennyiség megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,12%-anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni a Privigen-t?

A Privigen kizérolag visszérbe adott infuzidban alkalmazhat6 (intravénas infuzio). Rendszerint
kezelGorvosa vagy a szakszemélyzet adja be.

Kezeléorvosa ki fogja szdmolni az On szamara megfeleld adagot a testsulya, a 2. pont
LFigyelmeztetések és ovintézkedések™ cimii részében felsorolt koriilmények, illetve az alapjan, hogy
szervezete hogyan reagdl a kezelésre. Az adag kiszamitasa gyermekek ¢és fiatalok esetében nem
kiilonbozik a felndtteknél alkalmazott szamitastol. Az infizié kezdetén On alacsony sebességgel fogja
kapni a Privigen-t. Ha ezt jol tiiri, kezeldorvosa fokozatosan ndvelheti az infuizid beadasi sebességét.
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Ha az eldirtnal tobb Privigen-t alkalmazott

Nem valoszinii, hogy ttiladagolés fordulna el6, mivel a Privigen-t tobbnyire orvosi feliigyelet alatt
adjak. Ha ennek ellenére az eldirtnal tobb Privigen-t kap, vére tal stirtivé valhat, ami ndvelheti a
vérrdgok kialakulasanak kockazatat. Ez leginkabb akkor fordulhat eld, ha Ont ez egyébként is
veszélyezteti, példaul ha On idds vagy sziv- vagy vesebetegségben szenved. Mondja el
kezeldorvosanak, ha tudja, hogy probléma van az egészségével.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A lehetséges mellékhatasok csokkenthetdk, vagy akar el is kertilhetok a
Privigen infuzi6 beadasi sebességének csokkentésével. Ilyen mellékhatasok még akkor is
kialakulhatnak, ha kordbban mar kapott huméan immunglobulinokat, amit akkor jol viselt.

Ritka és egyediilallo esetekben az alabbi, az immunglobulin készitményekkel kapcsolatos

mellékhatasokrol szdmoltak be:

. sulyos tulérzékenységi reakciok, példaul hirtelen vérnyomasesés vagy anafilaxias sokk (azaz
szédiilhet, felallaskor ajulasérzést tapasztalhat, hideg lehet a keze és a laba, szivritmuszavart,
mellkasi fajdalmat vagy homalyos latast tapasztalhat), még akkor is, ha a korabbi infuziok
kapcsan nem mutatott talérzékenységet,
=»  Haa Privigen infuzi6 soran ilyen tiineteket észlel, akkor azonnal tajékoztassa

kezelorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ok eldontik, hogy
lecsokkentik az infuzid sebességét vagy ledllitjak az infuzio beadasat.

° vérrogképzodés, amit elsodorhat a vérkeringés (tromboembolids reakciok), és ami példaul
szivrohamot (hirtelen mellkasi fajdalommal és nehézlégzéssel jar) és széliitést (hirtelen
kialakul6 izomgyengeséggel, érzés és/vagy egyensulyzavarral, csokkent éberséggel vagy
beszédzavarokkal jarhat) okozhat, valamint vérrogdk juthatnak a tiidok veréereibe (mellkasi
fajdalommal, nehézlégzéssel vagy vér felkohdgésével jarhat), illetve mélyvénas trombozis
(egyik vagy mindkét 1ab vorosségével, melegségével, fdjdalmaval, érzékenységével vagy
duzzanataval jarhat) is kialakulhat.

. mellkasi fajdalom, kellemetlen mellkasi érzet, fajdalmas 1égzés a vératdomlesztéssel Osszefliggo,
akut tiidokarosodas miatt.
=»  Ha a fenti tiineteket észleli, akkor azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat

veégzd egészségligyi szakembert. Ha ilyen tlineteket tapasztal, akkor kivizsgalas és
kezelés céljabol azonnal korhazi siirgdsségi osztalyra kell szallitani.

. mulo jellegli, nem fert6zéses eredetii agyhartyagyulladas (reverzibilis aszeptikus meningitisz),

=  Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert,
ha tartkokotottséget €s az alabbi tiinetek barmelyikét észleli: 1az, hanyinger, hanyas,
fejfajas, koros fényérzékenység, mentalis zavarok.

a vér kreatininszintjének emelkedése,

fehérjevizelés

heveny veseelégtelenség,

a vorosvértestszam atmeneti csokkenése (reverzibilis hemolitikus anémia/hemolizis),

vérszegénység (anémia), fehérvérsejtszam csokkenés (leukopénia), kiilonbdz6 nagysagu

vorosvértestek (anizocitézis) (beleértve a normalisnal kisebb vorosvértestek felszaporodasat is

(mikrocitdzis))

A kontrollos klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdvetd felhasznalas soran megfigyelt
mellékhatasok csokkend gyakorisaggal feltiintetve:

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet):

Fejfajas (beleértve a mellekiireg eredetii fejfajast, migrént, kellemetlen érzést a fejben, tenzios
fejfajast), fajdalom (belértve a hatfajdalmat, végtagfajdalmat, az iziiletek és csontok fajdalmat
(artralgia), a nyakfajdalmat és az arcfajdalmat is), 14z (beleértve a hidegrazast is), influenzaszerti
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megbetegedés (beleértve az orrfolyast és torokfajast, orrgaratgyulladast, holyagok kialakuldsat a
szajban és a torokban, szorito érzést a torokban).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

A vorosvértestszam atmeneti csokkenése (vérszegénység), vorosvértestek szétesése (hemolizis,
beleértve hemolitikus anémiat)?, a fehérvérsejtek szaménak csdkkenése (leukopénia), tilérzékenység,
szédiilés (beleértve a forgo jellegli szédiilést is), magas vérnyomas (hipertonia), kipirulas (beleértve a
héhullamokat, vérbdséget is), alacsony vérnyomas (beleértve a csokkent vérnyomast is), légszomj
(nehézlégzés, beleértve a mellkasi fajdalmat, kellemetlen mellkasi érzést, fajdalmas 1égzést is),
gyomorbantalom (hanyinger), hanyas, hig széklet (hasmenés), gyomorfajdalom, bérelvaltozasok
(beleértve a borkiiitést, viszketést, testszerte elofordulod csalankititést, csalankiiitést, makulopapularis
kititést, borpirt (eritéma), borhamlast), izomfajdalom (beleértve az izomgorcsoket és az
izommerevséget is), faradtsag (kimeriiltség), testi gyengeség (aszténia), izomgyengeség.

A rutin laboratdriumi vizsgalatok gyakran a méjfunkcid valtozasait (a normalisnal tobb epefesték a
vérben (hiperbilirubinémia)), illetve a vérkép valtozasait fedhetik fel (Coombs-teszt (direkt)
pozitivitas, emelkedett glutamat-piruvat-transzaminazszint, emelkedett glutamat-oxalacetat-
transzaminazszint, emelkedett laktat-dehidrogenazszint).

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Atmeneti, nem fert6z6 agyhartyagyulladas (reverzibilis aszeptikus meningitisz), szabalytalan alakt
vorosveértestek (mikroszkopos lelet), magas vérlemezkeszadm jelenléte a vérben (trombocitozis),
almossag, remegés (tremor), szivdobogasérzés, szapora szivverés (tahikardia), tromboembolias
események, az also végtag vérellatasi zavara, ami a jaras soran fajdalmat okozhat (periférias
érbetegség), szérumfehérjék jelenléte a vizeletben (proteinuria, beleértve a megemelkedett
kreatininszintet is), fajdalom az injekcio helyén (beleértve az injekcio helyén jelentkez6 kellemetlen
érzést is).

Egyes esetekben (a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan) a Privigen-kezelésben részestilo
betegek esetében megfigyelték: a neutrofileknek nevezett fehérvérsejtek rendellenesen alacsony
szintjét (csokkent neutrofilszam), az anafilaxias sokkot, a fajdalmas 1égzést a transzfuzidval
Osszefiiggo tiidokarosodas miatt (TRALI), valamint az akut veseelégtelenséget.

PA kontrollos klinikai vizsgalat befejezése utan hemolitikus anémiét (vérszegénységet) lényegesen
ritkabban figyeltek meg, a Privigen gyartasi eljarasanak fejlesztése miatt.

=  Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasét
végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasok kockazatat fokozo koriilményekre vonatkozo tovabbi részletekért kérjiik, olvassa el a
2, ,,Tudnivalok a Privigen alkalmazasa el6tt” cimii pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Privigen-t tarolni?
. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

. A dobozon és az injekcios liveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
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. Mivel az oldat nem tartalmaz tartdsitdszert, a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek az
infuziot az injekcios iiveg felbontasa utdn azonnal be kell adnia.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

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

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha azt észleli, hogy az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Privigen?
. A készitmény hatéanyaga a human normal immunglobulin (IgG-tipusu antitestek). A Privigen

100 mg/ml (10%) human proteint tartalmaz, amibdl legalabb 98% IgG.
Az IgG alosztalyok koriilbeliili szazalékos megoszlasa az alabbi:

IgGy i 69 %
I1gGy i 26 %
IgGs i, 3%
IgGy i, 2%
Ez a gydgyszer nyomokban IgA-t tartalmaz (legfeljebb 25 mikrogramm/ml).
. Egyéb osszetevok (segédanyagok): L-prolin aminosav, injekciohoz valo viz és sosav, valamint

natrium hidroxid (a pH beéllitasahoz).
Milyen a Privigen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Privigen oldatos infizi6 forméjaban keriil forgalomba.
Az oldat tiszta vagy enyhén opaleszkalo, és szintelen vagy vilagossarga szinii.
Kiszerelések:
1 injekcios iiveg (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml vagy 40 g/400 ml),
3 injekcios iiveg (10 g/100 ml vagy 20 g/200 ml).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Németorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV CSL Behring NV

Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tél/Tel: +32 15 28 89 20
Bovarapus Magyarorszag
Maruna®apm brirapus EAJ] CSL Behring Kft.

Ten: +359 2 810 3949 Tel: +36 1 213 4290
Ceska republika Malta

CSL Behring s.t.0. AM Mangion Ltd.

Tel: +420 702 137 233 Tel: +356 2397 6333
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Danmark
CSL Behring ApS
TIf: +45 4520 1420

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: 43726015540

E)\rGda
CSL Behring MEIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: +33 153 58 54 00

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30517254

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvnpog
CSL Behring MEIIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Nederland
CSL Behring B.V.
Tel: +31 8511196 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
CSL Behring Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 213 22 65

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Slovenija

EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.o. -
podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom (Northern Ireland)
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 305 17254

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:



A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:

Adagolas és alkalmazas

Az adagolasi javaslatokat az alabbi tablazat foglalja dssze:

(PID)

0,4-0,8 g/ttkg

Javallat Adag Az injekcidk gyakorisaga
Potlas
Primer immundeficiencia szindrémak kezdo adag:

fenntart6 adag:

0,2-0,8 g/ttkg

minden 3-4. héten, a legalabb
6 g/l-es minimalis IgG-szint
eléréséhez

Szekunder immundeficienciak (a
4.1 pontban meghatarozottak szerint)

0,2-0,4 g/ttkg

minden 3-4. héten a legaldbb
6 g/l-es minimalis IgG-szint
eléréséhez

fenntart6 adag:

Immunmodulacid
Primer immun thrombocytopenia (ITP) 0,8-1 g/ttkg az 1. nap, 3 napon beliil egyszer

ismételhetd

Vagy
0,4 g/ttkg/map 2-5 napig

Guillain-Barré-szindroma 0,4 g/ttkg/map 5 napig
Kawasaki-betegség 2 g/ttkg egy adagban, acetilszalicilsavval

egyltt
Kronikus gyulladdsos demyelinisatios kezd6 adag: 2-5 napra elosztott adagban
polyneuropathia (CIDP)* 2 g/ttkg

harom hetente 1-2 nap alatt

1 g/ttkg
Multifocalis motoros neuropathia (MMN) kezdo adag:
2 g/ttkg 2-5 napon at
fenntart6 adag:
1 g/ttkg 2—4 hetente
vagy vagy
2 g/ttkg 4-8 hetente

Az alkalmazas mddja

Intravénas alkalmazasra.

A humén normal immunglobulint intravénas infuzidban kell beadni, az infuzid kezdeti sebessége
0,3 ml/ttkg/ora koriilbeliil 30 perces id6tartamra. Ha a beteg jol tolerdlja, akkor a beadas sebességét

fokozatosan 4,8 ml/ttkg/6rara lehet emelni.

Azoknal a PID betegeknél, akik a 4,8 ml/ttkg/ora infizios sebességet jol toleraltak, a sebesség

legfeljebb 7,2 ml/ttkg/6raig tovabb emelhetd.

Amennyiben az infizi6 el6tt higitasra van sziikség, a Privigen 5%-os gliik6zoldattal 50 mg/ml-es

(5%-0s) végkoncentraciora higithato.

Kiilonleges évintézkedések
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Mellékhatas esetén vagy az infuzio sebességét kell csdkkenteni, vagy le kell llitani az infuziot.
Kifejezetten javasolt, hogy minden alkalommal, amikor a Privigen beadasra keriil egy betegnek, a
készitmény nevét és a gyartasi tétel szamat feljegyezzek, hogy 0sszefiiggést lehessen talalni a beteg és
a készitmény gyartasi tétele kozott.

Inkompatibilitasok
Ez a gyogyszer kizarolag az alabbi pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.

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

A készitményt a hasznalat el6tt szoba-vagy testhomérsékletiire kell hagyni melegedni. A Privigen
beadasahoz szell6zonyilassal ellatott infuzids szereléket kell alkalmazni. A dugdt mindig a kdzepén, a
jelzett teriileten beliil kell atszurni.

Az oldatnak tisztanak vagy enyhén opalizalonak és szintelennek vagy halvany sarganak kell lennie. Ne
hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy ha szemcsés anyagot tartalmaz.

Amennyiben higitasra van sziikség, 5%-os gliikozoldatot kell hasznalni. 50 mg/ml (5%)

mennyiségli 5%-os gliikkdz oldattal kell higitani. A Privigen higitasa kdzben szigoruan be kell tartani
az aszepszis szabalyait.

Ha az injekcios iiveget aszeptikus koriilmények kozott egyszer megnyitottak, annak tartalmat azonnal
fel kell hasznalni. Mivel az oldat nem tartalmaz tartositoszert, a Privigen-t amint lehet, be kell adni.
Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok
szerint kell végrehajtani.
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