VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

KIOVIG 100 mg/ml innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Edlilegt manna immunoglobulin (IVIg)
Einn ml inniheldur:

Eolilegt manna immunogloébulin ............... 100 mg
(hreinleiki a.m.k. 98% IgG)

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur: 1 g af edlilegu manna immunoglobulini
Hvert 25 ml hettuglas inniheldur: 2,5 g af edlilegu manna immundglobulini
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur: 5 g af edlilegu manna immuno6globulini
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur: 10 g af edlilegu manna immunoglobulini
Hvert 200 ml hettuglas inniheldur: 20 g af edlilegu manna immunoglobulini
Hvert 300 ml hettuglas inniheldur: 30 g af edlilegu manna immuno6globulini
Dreifing IgG undirflokka (nalgunargildi):

IgGi1 > 56,9%

1gG2 > 26,6%

IgGs > 3,4%

IgGs>1,7%

Hamarksinnihald IgA er 140 mikrogromm/ml.

Unnid ar blodvokva blodgjafa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn
Lausnin er teer eda med oOrlitinn perlugljaa og litlaus eda ljosgul.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bérnum og unglingum (4 aldrinum 0-18 ara) vio:

o Frumkomnu énamisbrestsheilkenni (Primary immunodeficiency syndromes, PID) asamt skorti

a motefnamyndun (sja kafla 4.4).

o Sidkomnum onamisbresti (Secondary immunodeficiencies, SID) hja sjuklingum sem pjast af
alvarlegum eda endurteknum sykingum, eftir arangurslausa syklalyfjamedferd og pegar um er
a0 rae0a staofesta motefnabilun (proven specific antibody failure (PSAF))* eda IgG gildi i

sermi sem er <4 g/l.

*PSAF = vangeta til ad framkalla a.m.k. 2-falda haeekkun & IgG motefnatitrum gegn pneumokokka

fjdlsykrum og fjolpeptio motefnavakaboluefnum



Onamisstyring hja fullordnum, bérnum og unglingum (& aldrinum 0-18 éra) vid eftirtoldu:

o Frumkominn bléoflagnafeedarpurpuri af 6neemistoga (ITP) hja sjuklingum sem eru i mikilli
blaedingarhaettu eda fyrir adgerd til pess ad leidrétta blooflagnafjolda.

Guillain Barré heilkenni.

Kawasakisjukdoémur (i tengslum vid asetylsalisylsyru, sja 4.2).

Langvinnur afmylandi bolgufjdltaugakvilli (CIDP).

Fjolhreiora hreyfitaugakvilli (MMN).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Uppboétarmedferod skal hafin og henni fylgt eftir af leekni sem hefur reynslu af medferd vio
ongmisbresti.

Skammtar

Skammtasteerd og medferdaraform radast af dbendingu.

[ uppbotarmedferd getur purft ad adlaga skammtasteerd ad hverjum einstaklingi byggt 4 lyfjahvorfum
og kliniskri svorun. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skammt sem byggdur er a4 likamspyngd hja of
léttum eda of pungum sjuklingum.

Eftirfarandi medferdaraform eru sett fram til leidbeiningar.

Uppbotarmedferd vid frumkomnum oncemisbresti

Meoferdaraform attu ad mida ad pvi ad na lagstyrk IgG (meelt fyrir neestu lyfjagjof)

i a.m.k. 5-6 g/l. Prir til sex manudir purfa ad 1ida fra upphafi medferdar par til jafnveegi naest (styrkur
IgG vid jafnveegi). Radlagdur upphafsskammtur er 0,4-0,8 g/kg likamspyngdar (1p.) gefinn einu sinni
og am.k. 0,2 g/kg 1p. a priggja til fjogurra vikna fresti eftir pad.

Skammturinn sem parf til ad na lagstyrk i 5-6 g/l er 4 bilinu 0,2-0,8 g/kg 1p./manudi. Bil milli
lyfjagjafa pegar stodugu gildi er nad er a bilinu 3-4 vikur.

Lagstyrk IgG skal mela og stilla af midad vio tioni sykinga. Til ad draga ur tioni bakteriusykinga er
hugsanlegt ad haekka purfi skammtinn og mida vid heerri lagstyrk.

Siokominn onemisbrestur (samkveemt skilgreiningu i 4.1.)

Réolagdur skammtur er 0,2-0,4 g/kg 4 priggja til fjogurra vikna fresti.

Lagstyrk IgG skal mala og meta midad vio tioni sykinga. Skammta skal adlaga eftir porfum til ad na
fram hamarksvorn gegn sykingum, hugsanlegt er ad haekka purfi skammta hja sjoklingum med
vidvarandi sykingu. [huga méa skammtaminnkun pegar sjuklingur heldur &fram ad vera laus vid
sykingar.

Sjalfvakinn blodflagnafeedarpurpuri af oncemistoga (ITP)

Um tvaer 6likar medferdaraztlanir er ad reda:

o 0,8-1 g/kg lp. a fyrsta degi, sem mé endurtaka einu sinni innan 3ja daga

o 0,4 g/kg lp. 4 dag i tvo til fimm daga.

Medferdina ma endurtaka ef bakslag verdur.

Heilkenni bradrar fjoltaugabdlgu (Guillain Barré heilkenni)

0,4 g/kg 1p./dag i 5 daga (hugsanlega ma endurtaka skammta ef um er ad raeda bakslag).
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Kawasakisjukdomur

2 g/kg atti ad gefa i einum skammti. Sjuklingar aettu einnig ad fa medferd med asetylsalisylsyru.
Langvinnur afmylandi bolgufioltaugakvilli (CIDP)

Upphafsskammtur: 2 g/kg skipt nidur 4 2-5 daga 1 r60.

Vidhaldsskammtar:

1 g/kg 1 1-2 daga 1160 4 3 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu, ef enginn arangur af medferdinni hefur komid fram eftir
6 manudi skal hetta medferdinni.

Ef meodferdin ber arangur, parf leeknirinn ad taka akvordun um langtimamedferd a grundvelli svérunar
sjuklingsins og svorun hans vid vidhaldsmeodferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun og
skammtabil 4 grundvelli einstaklingsbundins framgangs sjikdomsins.

Fjélhreidra hreyfitaugakvilli (MMN)
Upphafsskammtur: 2 g/kg gefinn a 2-5 dogum i r60.

Vidhaldsskammtur: 1 g/kg a 2 til 4 vikna fresti eda 2 g/kg 4 4 til 8 vikna fresti 4 2-5 dogum.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu, ef enginn arangur af medferdinni hefur komid fram eftir
6 manudi skal hetta medferdinni.

Ef medferdin ber arangur, parf leeknirinn ad taka dkvordun um langtimamedferd 4 grundvelli svorunar
sjuklingsins og svorun hans vid vidhaldsmedferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun og
skammtabil & grundvelli einstaklingsbundins framgangs sjukdémsins.

Réolagdir skammtar eru teknir saman 1 eftirfarandi t6flu:

Abending Skammtur Tioni lyfjagjafa
Uppbotarmedferd vid frumkomnum upphafsskammtur:
onzmisbresti 0,4-0,8 g/kg
vidhaldsskammtur: a 3-4 vikna fresti til ad na IgG
0,2-0,8 g/kg lagstyrk a.m.k. 5-6 g/l
Uppbotarmedferd vid sickomnum 0,2-0,4 g/kg a4 3-4 vikna fresti til ad na IgG
onzmisbresti lagstyrk am.k. 5-6 g/l
Onaemisstyring:
Sjalfvakinn blodflagnafaedarpurpuri af 0,8-1 g/kg a 1. degi, mogulega endurtekid
onzmistoga (ITP) einu sinni innan 3ja daga
eda
0,4 g/kg/dag i2-5 daga
Heilkenni braorar fjoltaugabolgu 0,4 g/kg/dag 15 daga
(Guillain Barré heilkenni)
Kawasakisjikdomur 2 g/kg i einum skammti 4samt
asetylsalisylsyru




Langvinnur afmylandi upphafsskammtur: i skommtum sem skipt nidur a
bolgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg 2-5 daga
vidhaldsskammtur: a 3 vikna fresti 4 1-2 dogum
1 g/kg
Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN) upphafsskammtur: gefinn 4 2-5 dogum
2 g/kg
vidhaldsskammtur: a 2 til 4 vikna fresti
1 g/lkg
eda eda
2 g/kg a 4 til 8 vikna fresti 4 2-5 dogum
Born

Skammtastaerdir hja bornum og unglingum (4 aldrinum 0-18 4ra) eru ekki frabrugdnar
skammtasterdum hja fullordnum, par sem skammtasterdir hverrar dbendingar midast vid
likamspyngd og eru adlagadar kliniskri nidurstodu adurnefndra skilyroa.

Skert lifrarstarfsemi

Engar visbendingar liggja fyrir sem gefa til kynna ad porf sé 4 skammtaadldgun.

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun nema samkvemt kliniskum radleggingum, sja kafla 4.4.

Aldraodir

Engin skammtaadlogun nema samkvemt kliniskum radleggingum, sja kafla 4.4.
Lyfjagjof

Til notkunar 1 blazd.

Edlilegt manna immuno6globulin 4 ad gefa med innrennsli i 28 med

upphafshradanum 0,5 ml/kg Ip./klst 1 30 minutur. Ef petta polist vel (sja kafla 4.4) ma stigauka
hradann upp 1 6 ml/kg Ip./klst. ad hamarki. Kliniskar upplysingar fra takmorkudum fjolda sjuklinga
benda einnig til ad fullordnir sjuklingar med frumkominn énamisbrest geti polad innrennslishrada upp
a0 8 ml/kg/lp./klst. Frekari varadarreglur vid notkun lyfsins eru i kafla 4.4.

Ef pynna parf KIOVIG fyrir gjof skal pad gert med 5% glukdsa lausn pannig ad lokastyrkur
sé 50 mg/ml (5% immunoglobulin). Sja leidbeiningar 1 kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

Ef aukaverkanir tengjast sjalfri innrennslisgjofinni skal minnka innrennslishradann eda heetta
innrennslisgjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnzmi fyrir manna immunoglobulinum, sérstaklega hja sjuklingum sem hafa moétefni gegn IgA.

Sjuklingar med sérteekan IgA skort sem myndudu motefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem inniheldur
IgA getur valdid bradaofnemi.




4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Innrennslisvidbrogo

Vissar alvarlegar aukaverkarnir (t.d. hofudverkur, rodi, kuldahrollur, védvaverkir, nghljod,

hradslattur, verkur 1 nedri hluta baks, 6gledi og lagprystingur) geta tengst hrada innrennslisins. Fylgja

verdur nakvemlega radlogdum hrada innrennslis sem gefinn er i kafla 4.2. Fylgjast verdur naid med

sjuklingum og gata ad 6llum einkennum medan 4 innrennsli stendur.

Vissar aukaverkanir geta verid algengari

o vid hratt innrennsli

o hja sjuklingum sem fa edlilegt manna immundglobulin i fyrsta sinn, eda i einstaka tilfelli, pegar
skipt er um tegund edlilegs manna immunoglobulins eda ef langt er 11010 fra sidustu lyfjagjof

o hja sjiklingum med dmedhdondlada sykingu eda undirliggjandi langvinna bolgu.

Varudarradstafanir vid notkun

Oft er haegt ad koma i veg fyrir hugsanlega fylgikvilla med pvi ad tryggja ad:

- sjuklingar séu ekki nemir fyrir edlilegu manna immundglobulini med pvi ad deela lyfinu hegt 1
upphafi (0,5 ml/kg 1p./klst.);

- fylgst sé vel med einkennum sjiklinga medan 4 innrennsli stendur. Sérstaklega skal fylgjast vel
med sjuklingum sem ekki hafa 40ur fengid edlilegt manna immundglobulin, sjuklingum sem
adur hafa fengid adra tegund IVIg lyfs eda pegar langt er 1i0i0 fra sidustu lyfjagjof 4 ad fylgjast
med peim a sjukrahtsinu medan 4 fyrstu lyfjagjof stendur og i klukkustund eftir a0 fyrstu
lyfjagjof lykur til ad greina einkenni fylgikvilla. Fylgjast skal med 6llum 6drum sjuklingum i
a.m.k. 20 minutur eftir lyfjagjof.

Vio0 lyfjagjof IVIg parf eftirfarandi hja 6llum sjuklingum:

naga vokvun adur en innrennsli IVIg hefst

fylgjast med pvagmagni

fylgjast med gildum kreatinins i blodvokva

fylgjast med merkjum og einkennum um segamyndun

meta blodseigju hja sjuklingum i dhaettuhopi m.t.t. aukinnar blodseigju
varast samtimis gjof mikilvirkra pvagresilyfja (sja 4.5).

Ef um aukaverkun er ad reeda verdur ad minnka eda stodva innrennsli. Naudsynleg medferd byggist &
e0li og alvarleika aukaverkunar.

Ef pynna parf KIOVAG 1 leegri styrk fyrir sjuklinga med sykursyki, skal endurmeta hvort nota eigi 5%
glukodsa lausn til pynningar.

Ofnaemi
Ofnemisvidobrogd eru sjaldgeef.
Bradaofnemi getur komid fram hjé sjiklingum
e med ogreinanlegt [gA sem eru med and-IgA motefni
e sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu manna immunéglobulini
Ef um lost er ad reda skal veita videigandi medferd vid losti.

Segarek

Kliniskar visbendingar benda til tengsla 4 milli IVIg gjafar og segarekstilfella 4 bord vid hjartadrep,
heilabloofall (p.m.t. slag), lungnabloédrek og segamyndun i djupblagedum, sem er talid tengjast
hlutfallslegri aukningu i blodseigju vegna mikils innstreymis immunoglobulins hja sjuklingum 1
aheettuhopi. Adgat skal hofo vid avisun og lyfjagjof IVIg hja of feitum sjuklingum og hja sjiklingum



med dhaettupeetti fyrir sega (t.d. sdgu um adakdlkun, marga dhettupeetti vardandi hjarta- og
®0asjukdoma, hdan aldur, minnkad utfall hjarta, haprysting, notkun estrogena, sykursyki og sdgu um
&dasjukdoma eda segarekstilfelli, sjiklinga med aunna eda @ttgenga segamyndun, sjuklinga med
sjukdoma sem valda of mikilli blodstorknun (hypercoagulable disorders), langlegusjiiklinga, sjiklinga
med alvarlegan purrk, sjuklinga med sjukdéma sem auka blodseigju, sjuklinga med inniliggjandi
@daholleggi og sjuklinga sem fa haa skammta og hratt innrennsli).

Ofurproteindreyri, aukin seigja 1 blodvokva og sidbtin, hlutfallsleg syndarblodnatriumlaekkun getur
komid fram hja sjuklingum sem f4 medferd med IVIg. Leknar ettu ad taka tillit til pess, par sem
upphaf meoferdar vio raunverulegri blodnatriumlaekkun (p.e. minnka blé6dvokvalaust vatn) hja slikum
sjuklingum getur valdid enn meiri aukningu seigju i blodvokva og hugsanlega til tilhneigingar til
segareks.

Sjuklingum i aheettuhdpi m.t.t. segareksaukaverkana etti ad gefa IVIg lyf 4 minnsta mégulega hrada
og 1 minnsta mégulegum skammti.

Brad nyrnabilun

Tilkynnt hefur verid um tilvik um brada nyrnabilun hja sjuklingum a IVIg medferd. bar 4 medal eru
brad nyrnabilun, bratt pipludrep, adleegur nyrnakvilli i nyrnapiplum og nyrungaheilkenni af
osmosiskum orsokum. I flestum tilfellum hafa dhzttupaettir verid greindir, s.s. nyrnastarfsbilun,
sykursyki, purrkur, yfirpyngd, samtimis gjof lyfja me0 eiturahrif 4 nyru eda aldur yfir 65, syklasott,
aukin blodseigja eda villiprotindreyri.

Meta skal melibreytur fyrir nyrnastarfsemi a40ur en innrennsli IVIg er hafid, sérstaklega hja
sjuklingum sem talid er ad séu hugsanlega i aukinni haettu 4 ad proa brada nyrnabilun og aftur med
videigandi millibili. Hja sjuklingum sem eru i haettu & bradri nyrnabilun, skal gefa IVIg-lyf med eins
haegu innrennsli og i eins litlum skammti og unnt er. Thuga skal ad stodva gjof IVIg ef um skerta
nyrnastarfsemi er ad rada.

b6 svo pessi tilfelli nyrnatruflana og skyndilegrar nyrnabilunar hafi verid tengd notkun margra skradra
IVIg lyfja, sem innihalda margvisleg hjalparefni likt og stikrdsa, glukosa og maltosa, hafa pau sem
innihalda sukrosa til ad auka stodugleika lyfsins att patt 1 hlutfallslega fleiri tilfellum en 6nnur. Hja
sjuklingum i dheettuhopi ma igrunda notkun I'VIg lyfja sem innihalda ekki pessi hjalparefni. KIOVIG
inniheldur ekki stkrésa, maltdsa eda glukodsa.

Bradur lungnaskadi er tengist blodgjof (transfusion related acute lung injury, TRALI)

Hja sjuklingum sem fengu [VIg hefur verid greint fra bradum lungnabjiug, sem ekki er upprunnin fra
hjarta (non-cardiogenic) (bradum lungnaskada er tengist blodgjof (TRALI)) hja sjuklingum sem fengu
IVIg-lyf (p.m.t. KIOVIG). TRALI einkennist af alvarlegum stirefnisskorti, meadi, hradondun, blama,
sotthita og lagprystingi. Einkenni TRALI koma venjulega fram vid eda innan 6 klukkustunda fra
bloogjof, oft innan 1-2 klst. Af peim sokum parf ad fylgjast med sjiklingum sem fa [VIg og stodva
innrennsli [VIg tafarlaust ef aukaverkanir fra lungum koma fram. TRALI er hugsanlega lifshattulegt
astand sem krefst tafarlausrar medferdar a gjorgaesludeild.

Heilahimnubdlga an sykingar (aseptic meningitis syndrome, AMS)

Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar samhlida medferd med [VIg-lyfjum. Heilkennid
kemur yfirleitt i 1jos eftir nokkra klukkutima til 2 dogum eftir [VIg medferd. Rannsoknir a heila- og
manuvokva eru yfirleitt jakvaedar par sem frumnager nemur allt ad nokkrum pusundum frumna 4
mm3, einna helst frd kyrningabalki og heekkun protingilda nemur nokkur hundrud mg/dL. AMS getur
verid algengari 1 tengslum vid stora skammta (2 g/kg) 1 IVIg medferd.

Sjuklingar sem syna slik einkenni purfa a0 gangast undir nakveema taugafradilega skodun, par a
medal rannsOknir & heila- og maenuvokva, til ad haegt s¢ ad utiloka adrar orsakir heilahimnubdlgu.



begar [VIg meodferd var hatt batnadi AMS innan nokkurra daga an eftirkasta.

Engin skyr fylgni AMS vid steerri skammta kom fram 1 upplysingum eftir markadssetningu KIOVIG.
Heerri tioni AMS kom fram hja konum.

Raudalosblodleysi

IVIg afurdir geta innihaldid moétefni blooflokka sem geta verkad sem raudkornakljifar og valdid
hjapun raudra blédkorna med immundglobulinum in vivo sem framkallar andglobulinvidbrogo
(Coombs-prof) og i sjaldgaefum tilvikum raudkornarofi. Raudalosblodleysi getur komid fram i kjolfar
IVIg meoferdar vegna aukinnar bindingar raudra blodkorna. Fylgjast atti med kliniskum einkennum
og einkennum blodlysu hja sjuklingum sem fa IVIg (sja kafla 4.8)

Daufkyrningafad/hvitfrumnafaed

Greint hefur verid fra skammvinnri fekkun daufkyrninga og/eda tilvikum daufkyrningafedar,
stundum verulegrar, eftir medferd med [VIg. Hun kemur venjulega fram 4 fyrstu klukkustundunum
eda dogunum eftir gjof [VIg og gengur sjalfkrafa til baka 4 7 til 14 dogum.

Vixlverkun vid sermisprofanir

Ymis motefni i bl6di sjiklings geta haekka timabundid eftir innrennsli immunéglobulins og geta valdid
misvisandi nidurstodum i sermisproéfunum.

begar moétefni gegn motefnavokum raudra blodkorna, s.s. A, B, D, fylgja vio gjof lyfsins geta pau
vixlverkad vid sum sermisprof fyrir motefnum raudra blédkorna til deemis beint andglobulin prof
(DAT, beint Coombs prof).

Gjof KIOVIG getur leitt til falskt jdkvaedra nidurstadna ar profunum sem byggjast 4 greiningu 4
beta-D-glukonum til greiningar & sveppasykingum. betta getur varad i nokkrar vikur eftir innrennsli
lyfsins.

Smitpeettir

KIOVIG er framleitt ur blodvokva manna. Stadladar adferdir til ad koma 1 veg fyrir sykingar af
voldum lyfja framleiddum ur bl6di eda blodvokva manna eru m.a. val 4 bl6dgjofum, skimun eftir
akvednum merkjum um sykingu og notkun adferda i framleidsluferlinu sem deyda eda fjarleegja
veirur. bratt fyrir pessar radstafanir er ekki hagt ad koma alveg i1 veg fyrir mdgulegt smit pegar gefid
er lyf sem framleitt er Gr bl6di eda blodvokva manna. betta 4 einnig vid 0pekktar eda nyjar veirur og
aora sjukdémsvalda.

beer radstafanir sem gerdar eru teljast virkar gegn hjupudum veirum a bord vido HIV, HBV og HCV og
fyrir 6hjapudu veirurnar HAV og Parvoveiru B19.

Jakveett er ad ekki hafa komid upp klinisk tilfelli par sem lifrarbolga A eda Parvoveira B19 hefur
borist med immunoglobulinum og einnig er talid ad motefhainnihaldid eigi patt i vornum gegn

veirusmiti.

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Born

Born eru ekki talin vera 1 aukinni haettu vardandi ofangreindar aukaverkanir. Bérn kunna ad vera
vidkveemari fyrir of hdum skommtum (sja kafla 4.9).



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi veiklud veirubdluetni

Lyfjagj6f immunoglobulins getur haft hamlandi dhrif 1 a.m.k. 6 vikur og i allt ad 3 ménudi 4 verkun
lifandi veikladra veirubdluefna 4 bord vio mislinga, rauda hunda, hettusétt og hlaupabdlu. Eftir gjof
pessa lyfs ettu 3 manudir ad lida adur en bolusett er med lifandi veikludu veiruboluetni. Ef um
mislinga er ad raeda geta pessi hamlandi dhrif varad i allt ad 1 ar. bvi @ttu sjuklingar sem fa
bolusetningu vid mislingum ad lata maela métefni sin.

bynning KIOVIG med 5% glukodsa lausn getur valdid aukningu bléoglikosa.

Havirkni bvagrasilyf (loop-diuretics)

Fordast skal samhlida notkun hévirkni pvagresilyfja.

Bom

Milliverkanir sem taldar eru upp eiga baedi vid um fullordna og born.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Oryggi pessa lyfs, til notkunar 4 medgongu, hefur ekki verid stadfest med kliniskum
samanburdarrannséknum og atti pvi ad fara varlega i ad gefa pad pungudum konum og maedrum med
barn 4 brjosti. Greint hefur verid fra pvi ad IVIg efni fara yfir fylgju og eykst slikt 4 pridja pridjungi
medgongunnar. Klinisk reynsla af immunoglobulinum bendir til ad ekki sé ad venta skadlegra ahrifa &
framgang medgodngu, fostur eda nyfaett barn.

Brjostagjof
Immun6globulin skilst Gt 1 brjostamjolk og getur studlad ad verndun hja ungbérnum gegn

sykingavoldum sem berast yfir slimhud. Ekki er gert rad fyrir neikvaeedum ahrifum a nyfedd
born/ungbdrn sem eru & brjosti.

Frjésemi
Klinisk reynsla af immunoglobtlinum bendir til ad ekki sé ad venta skadlegra ahrifa a frjésemi.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir er tengjast KIOVIG geta haft ahrif 4 haefni til aksturs og stjornunar véla. bvi skulu
sjuklingar sem f4 aukaverkanir i medferd bida med akstur og stjornun véla par til einkenni hverfa.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggismati

Aukaverkanir 4 bord vid kuldahroll, h6fudverk, sundl, hita, uppkost, ofnemisvidbrogd, 6gleoi,
lioverki, lagan blodprysting og vaegan bakverk geta komid fyrir i einhverjum tilfellum.

Immunoglobulin kunna ad valda skyndilegu falli 1 blooprystingi og i einstaka tilfelli ofneemislosti,
jafnvel pegar sjuklingurinn hefur ekki synt nein merki ofnaemis vid fyrri lyfjagjafir.



Tilfelli af skammvinnri heilahimnubdlgu sem ekki er af voldum bakteria (aseptic meningitis) og
sjaldgeef tilfelli af skammvinnum hudvidbrogdum (par med talid hellurodi 1 htd (cutaneous lupus
erythematosus) - tidni ekki pekkt) hafa komio fram med venjulegu manna immunoglobulini. Tilfelli af
afturkreefu bloolysublodleysi hafa komid fram hja sjuklingum, sérstaklega sjiklingum i blodflokki A,
B og AB. I sjaldgafum tilfellum getur komid fram raudalosblédleysi pannig ad blodgjof er naudsynleg
eftir haskammtamedferd med IVIg (sja einnig kafla 4.4).

Hekkun 4 kreatinin gildum og/eda brad nyrnabilun hefur komid fram.

f einstaka tilfellum: Segarek eins og hjartadrep, heilablodfall, lungnablédrek og segamyndun i djapum
blazdum.

Tilfelli af bradum lungnaskada er tengist bl6dgjof (TRALI).

Samantekt aukaverkana i toflu

{ toflunum hér 4 eftir er ad finna samantekt 4 aukaverkunum samkvamt MeDRA flokkun eftir
liffierum (SOC og videigandi heiti). Tafla 1 synir aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum og
tafla 2 aukaverkanir eftir markadssetningu.

Tioni hefur verid skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), érsjaldan koma fyrir
(<1/10.000) tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Innan tioniflokka, eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1
Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum med KIOVIG
MedDRA
Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni
(SOC)
Sykingar af voldum sykla Berkjuboblga, nefkoksbolga Algengar
og snikjudyra Langvinn skutaboélga, sveppasyking, syking, Sjaldgaefar
nyrnasyking, skatabolga, syking 1 efri
ondunarvegi, pvagfaerasyking, bakteriusyking i
pvagferum, heilahimnubdlga an sykingar
B100 og eitlar Blodleysi, eitlasteekkanir Algengar
Onamiskerfi Ofnami, bradaofnaemi Sjaldgeefar
Innkirtlar Kuvillar i skjaldkirtli Sjaldgaefar
Efnaskipti og naering Minnkud matarlyst Algengar
Gedran vandamal Svefnleysi, kvidi Algengar
Skapstyggd Sjaldgaefar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar
Sundl, migreni, naladofi, snertiskynsminnkun Algengar
Minnisleysi, tormeeli, bragdtruflun, Sjaldgeefar
jafnveegistruflun, skjalfti
Augu Tarubolga Algengar
Augnverkur, augnbolga Sjaldgaefar
Eyru og volundarhis Svimi, vokvi i mideyra Sjaldgaefar
Hjarta Hradtaktur Algengar
Adar Haprystingur Mjog algengar
Ro0i i andliti Algengar
Kuldi i Gtlimum, blaaedabolga Sjaldgaefar
Ondunarferi, brjésthol og Hosti, nefrennsli, astmi, stiflur i nefi, verkur i Algengar
midmaeeti munni og koki, andnaud
Bolgur i munni og koki Sjaldgeefar
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Tioni aukaverkana i kliniskum rannsoknum med KIOVIG

Tafla 1

MedDRA
Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni
(SOC)

Meltingarfzeri Ogledi Mjog algengar
Nidurgangur, uppkdst, kvidverkur, Algengar
meltingartruflanir
Upppemba Sjaldgaefar

HU0 og undirhud Utbrot Mjog algengar
Mar, kladi, ofsakladi, hidbolga, rodi Algengar
Ofsabjugur, bradur ofsaklaoi, kaldur sviti, Sjaldgaefar
lj6snaemisvidbrogd, naetursviti, ofsviti

Stookerfi og bandvefur Bakverkur, lidverkur, verkir 1 utlimum, Algengar
voOvaprautir, sinadrattur, vodvaslen
Voovakippir Sjaldgeefar

Nyru og pvagfeeri Protinmiga Sjaldgaefar

Almennar aukaverkanir og | Stadbundin viobrogd (t.d. Mjog algegnar

aukaverkanir 4 ikomustad verkur/bolga/vidbrogod/kladi a innrennslisstad),
hiti, preyta
Kuldahrollur, bjagur, flensulik einkenni, Algengar
opaegindi fyrir brjosti, verkur fyrir brjosti,
prottleysi, slappleiki, hrollur
byngsli fyrir brjosti, hitatilfinning, Sjaldgeefar
svidatilfinning, bolga

Rannsoknanidurstodur Heekkad kolesterol 1 blodi, haekkad kreatinin Sjaldgeefar
i blodi, haekkad pvagefni 1 blodi, lekkadur fjoldi
hvitra blédkorna, haekkun 4
alaninaminotransferasa, laakkad
blodkornahlutfall, lekkadur fj6ldi raudra
blodkorna, madi

Tafla 2
Aukaverkanir eftir markadssetningu
MedDRA
Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni
(SOC)

Bl160 og eitlar Bloolysa Tioni ekki pekkt

Onamiskerfi Bradaofnamislost Tidni ekki pekkt

Taugakerfi Skammvinn heilablodpurrd, heilablodfall Tioni ekki pekkt

Hjarta Hjartadrep Tioni ekki pekkt

Adar Lagprystingur, segamyndun i djupblaeedum Tioni ekki pekkt

Ondunarfzeri, brjésthol og Lungnabl6drek, lungnabjigur Tidni ekki pekkt

midmeeti

Rannséknanidurstodur Jakveedar nidurstoour ur Coombs-profi, minnkud | Tioni ekki pekkt
strefnismettun

Averkar og eitranir Bradur lungnaskadi sem tengist bl60gjof Tidni ekki pekkt

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Adeins var tilkynnt um vodvakippi og vodvaslen hja sjuklingum med fjolhreidra hreyfitaugakvilla.
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Born
Tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja bornum eru pau sému og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Til 6ryggis, me0 tilliti til smitpatta, sja kafla 4.4.

4.9 Ofskommtun

Of stor skammtur getur leitt til vokvaothledslu og ofseigju (hyperviscosity), sérstaklega hja
sjuklingum i ahaettuhépum, p.a.m. eldri sjuklingum eda sjuklingum med hjarta- eda nyrnakvilla (sja
kafla 4.4).

Born

Smeerri born undir 5 4ra aldri kunna ad vera sérstaklega vidkvaem fyrir of hdum skommtum. bvi skal
gaeta itrustu nakveemni pegar reiknadir eru ut skammtar fyrir pennan hop. Ad auki eru bérn med
Kawasakisjukdom i sérstaklega mikilli hattu vegna undirliggjandi hjartavandamala svo styra eetti
skommtum og tidni lyfjagjafa vandlega.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmissermi og énzmisglébiilin (immunéglobulin): Onamisglobulin,
venjulegt manna gefio 1 &8, ATC flokkur: JO6BAO2.

Eolilegt manna immunoglobulin inniheldur adallega immunoglobulin G (IgG) med breidum hop
motefna gegn smitsjukdémavoldum.

Edlilegt manna immuno6globulin inniheldur pau IgG motefni sem til stadar eru i edlilegu pydi. bad er
venjulega tbuid ur safni blodvokva tr ekki ferri en 1.000 blodgjofum. Pad hefur mjog lika dreifingu
af undirflokkum immuinéglobulins og er 1 venjulegum blodvokva manna. Neegilegir skammtar af

lyfinu getur komid éedlilega lagum styrk immunoéglobulins G 1 edlilegt horf.

Verkunarmatinn vid adrar abendingar en uppbotarmedferd er ekki ad fullu 1jos, en felur 1 sér styringu
on@missvars.

Bom

Enginn freedilegur eda sjaanlegur munur er 4 verkun immuinéglobulins hja bérnum og fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf

Edlilegt manna immunoglobulin er samstundis og algerlega til taks 1 blodras sjuklings eftir innrennsli

i 0. Pad dreifist tiltolulega hratt Gr blodvokva 1 utanedavokva; eftir u.p.b. 3 til 5 daga er jafnvegi nad

milli innan- og utanadavokva.

Lyfjahvarfabreytur fyrir KIOVIG voru akvordadar i tveimur kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum med
frumkominn énamisbrest i Evropu og Bandarikjunum. I pessum rannséknum voru 83 patttakendur ad
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minnsta kosti 2 ara og medhondladir med skommtum fra 300 til 600 mg/kg likamspyngdar gefnir

a 21 til 28 daga fresti 1 6 til 12 manudi. Medalgildi 4 IgG helmingunartima eftir lyfjagjof hja KIOVIG
var 32,5 dagar. Pessi helmingunartimi getur verid breytilegur milli sjuklinga, sérstaklega vid
frumkominn énamisbrest. Lyfjahvarfabreytur eru teknar saman 1 toflunni hér fyrir nedan. Allar
melibreyturnar voru skodadar og flokkadar eftir 3 aldurshépum, boérn (undir 12 ara, n=5) unglingar
(13-17 ara n=10) og fullordnir (eldri en 18 ara n=64). Gildin i KIOVIG rannsokninni eru sambzrileg
vid melibreytum sem gefnar hafa verid ut fyrir Snnur manna immuanoglobulin.

Samantekt 4 KIOVIG lyfjahvarfabreytum

Born Unglingar Fullordnir
Kennitala (12 ara eoda yngri) (13-17 ara) (18 ara og eldri)
Miogildi | 95%CI* | Midgildi | 95%CI* | Midgildi | 95%CI*
Helmingunartimi 413 20211868 | 451 |[273t1893| 319 |29,6til36,1
(dagar)
Coin (mg/d)/(mg/kg) 228 | 1,722,774 | 225 | 198ti12,64| 224 | 1,92til243
(lagstyrkur)
Cmax (mg/dl)/(mg/kg) 444 |330ti14.90 | 443 |[378ti1516| 450 |3,99til4,78
(hastyrkur)

Heimtur in vivo (%) 121 87 til 137 99 75 til 121 104 96 til 114

Stigvaxandi heimtur . . .
(mg/dl)/(mg/ke) 2,26 1,70 til 2,60 2,09 1,78 til 2,65 2,17 1,99 til 2,44

AUC214 (g-klst./d])

(flatarmél undir ferli) 1,49 1,34 til 1,81 1,67 1,45 til 2,19 1,62 1,50 til 1,78

*CI - oryggisbil

IgG og IgG-fléttur eru brotin nidur i frumum atfrumukerfisins (RES).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Immunoglobulin eru edlilegir peaettir mannslikamans.

Synt hefur verid fram 4 6ryggi KIOVIG 1 nokkrum rannséknum 6drum en kliniskum.

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt a
hefdbundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkun.

Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum a
@xlun hja dyrum koma ekki ad gagni par sem slikt leidir til truflandi moétefnamyndunar gegn
osamstedum proteinum. Af pvi ad klinisk reynsla gefur enga visbendingu um krabbameinsvaldandi
ahrif immunoglobulina, hafa ekki verid gerdar rannsoknir hja 6likum tegundum.

6. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glysin
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf eda 6nnur IVIg-lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

2 ar.
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Ef pynna parf lyfio 1 leegri styrk, pa er melt med ad nota pad strax eftir pynningu. Synt hefur verio
fram & stodugleika KIOVIG eftir pynningu 1 5% glukosa lausn 1 lokastyrk 50 mg/ml (5%)
immunoglobulin i 21 dag vid 2°C til 8°C og einnig vid 28°C til 30°C; po ber pess ad geta ad pessar
rannsoknir toku ekki til orverumengunar og Oryggis.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

10, 25, 50, 100, 200 eda 300 ml af lausn 1 hettuglosum (gler af tegund I) med loki (bromobutyl).
Pakkningastaerd: 1 hettuglas

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Lyfi0 skal hafa nad stofuhita eda likamshita fyrir lyfjagjof.

Ef pynna parf lyfid er maelt med ad nota 5% glukodsa. Fyrir immunoglobulin lausn 50 mg/ml (5%),
skal pynna KIOVIG 100 mg/ml (10%) med jafnmiklu rimmali af glikosa lausn. Melt er med ad

framkveema pynningu pannig ad minnsta moguleg érverumengun geti att sér stad.

Skoda skal lausnina m.t.t. synilegra agna og litar fyrir lyfjagjof. Lausnin skal vera ter eda med
orlitlum perlugljaa og litlaus eda 1josgul. Ekki ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

KIOVIG & adeins ad gefa i blaed. Annars konar lyfjagjof hefur ekki verid metin.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vin

Austurriki

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKAPSLEYFISNUMER

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
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu uitgafu markadsleyfis: 19. jantiar 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. desember 2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFR}EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU

SKILYRTS MARKADSLEYFIS / MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR
VERIP UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIPDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraeedilegra virkra efna

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

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

° Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

° Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

) Azetlun um dhzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda detlun um adhattustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

o Vidbétaradgerdir til ad lagmarka ahzettu
A ekki vid.
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° Skvlda til aogerda eftir atgafu markadsleyfis

A ekki vid.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS/MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT
SAMKVZAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR (1G, 2,5G, 5G, 10G, 20G OG 30G)

1. HEITI LYFS

KIOVIG 100 mg/ml innrennslislyf, lausn (10%)
edlilegt manna immunoglobulin

2. VIRK(T) EFNI

Mannaprotein, 100 mg/ml, a.m.k. 98 % er IgG

Hamarksinnihald immunéglobulins A (IgA): 140 mikrogromm/ml.
1g/10ml

2,5g/25ml

5¢g/50ml

10 g/ 100 ml

20 g /200 ml

30 g/ 300 ml

3.  HJALPAREFNI

Glysin
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn (10%)
1 hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blazd.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.
Geymid i14ti0 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

KIOVIG

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A pakkningunni er einkvaemur landskodi.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKINGAR A HETTUGLAS (5G, 10G, 20G OG 30G)

1. HEITI LYFS

KIOVIG 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
edlilegt manna immunoglobulin

2. VIRK(T) EFNI

Mannaprotein, 100 mg/ml, a.m.k. 98 % er IgG
Hamarksinnihald imminéglobulins A (IgA): 140 mikrogromm/ml.

5¢g/50ml

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

3.  HJALPAREFNI

Glysin
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn (10%)
1 hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blaad.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.
Geymid i14ti0 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A pakkningunni er einkvaemur landskodi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLAS (1 G)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

KIOVIG 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
edlilegt manna immuno6globulin
Til notkunar 1 blaaed

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1g/10ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLASI (2,5 G)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

KIOVIG 100 mg/ml innrennslislyf, lausn
edlilegt manna immuno6globulin
Til notkunar 1 blaaed

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5¢/25ml

6. ANNAD

Geymio ekki vid heerri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.
Geymid 114ti0 1 ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

26




B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

KIOVIG 100 mg/ml, innrennslislyf, lausn
edlilegt manna immunoglobulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
o Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.
o Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um KIOVIG og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota KIOVIG

3. Hvernig & nota 4 KIOVIG

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a4 KIOVIG

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um KIOVIG og vid hverju pad er notad

KIOVIG tilheyrir flokki lyfja sem kallast immunoglobulin. Pessi lyf innihalda mannamotefni, sem
finnast einnig 1 bl6di pinu. Métefni hjalpa likama pinum ad berjast vid sykingar. Lyf & bord vid
KIOVIG eru fyrir sjuklinga sem ekki hafa naeg moétefni 1 blodinu og fa tidar sykingar. bau eru einnig
fyrir sjuklinga sem purfa aukio magn motefna til ad fast vio akvednar gerdir bolgusjukdoéma
(sjalfsonaemis sjukdoéma).

Notkun KIOVIG

Meoferd hja sjuklingum sem hafa ekki naeg motefni (uppbotar medferd). bad eru tveir
hopar:

1. Sjuklingar med arfgengan skort 4 métefnamyndun (frumkominn dnamisbrest)
Sjuklingar med sidkominn 6n@misbrest (secondary immunodeficiencies, SID) sem pjast af
alvarlegum eda endurteknum sykingum, eftir arangurslausa syklalyfjamedferd og pegar um er
a0 rae0a staofesta motefnabilun (proven specific antibody failure (PSAF))* eda IgG gildi i
sermi sem er <4 g/l.

*PSAF = vangeta til ad framkalla a.m.k. 2-falda haekkun & IgG métefnatitrum gegn pneumokokka
fjolsykrum og fjolpeptio motefnavakaboluefnum

Meofero hja sjuklingum med dkveona bélgusjikdoma (6nzemisstyring). Pad eru fimm hépar:

1. Sjuklingar sem ekki hafa nagilegar blooflogur (sjalfvakinn blodflagnafedarpurpuri (ITP)) og
eru med aukna heettu 4 bleedingum eda eru ad fara i adgerd a naestunni.

2. Sjuklingar med sjukdom er tengist fjoltaugabolgu, bolgum i taugum um allan likamann

(Guillain Barré heilkenni).

Sjuklingar sem hafa vidtaekar bolgur i nokkrum liffeerum likamans (Kawasakisjikdomur).

4, Sjuklingar sem pjast af sjaldgeefum sjukddémi sem einkennist af haeggengri 6samhverfri veikingu
utlima an skynmissis (fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN)).

5. Sjuklingar sem pjast af langvinnum afmylandi bolgufjoltaugakvilla (CIDP).

98]

28



2. Adur en byrjad er ad nota KIOVIG
Ekki ma nota KIOVIG

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir immuinoglobulini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Til deemis ef pig skortir immunoglobulin A geetir pt haft métefni gegn immunoglobulini A 1 blodinu.
bar sem KIOVIG inniheldur 6rlitid af immuinoglobulini A (allt ad 0,14 mg/ml), gaetir pu synt
ofnaemisvidbrogo.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en KIOVIG er notad.
Hversu lengi eftirlit er naudsynlegt medan a innrennsli stendur

o Fylgst verdur vel med pér 4 medan 4 innrennsli KIOVIG stendur til ad tryggja ad pu synir ekki
ofnemisvidbrogd. Leeknirinn tryggir ad innrennslishradi KIOVIG sé réttur fyrir pig.

o Ef KIOVIG er gefid hratt, ef pu pjaist af sjikdomi med lagt motefnagildi i bl6oi
(gammaglobulinskort eda — leysi), ef pu hefur ekki fengid petta lyf adur eda langt er (t.d.
nokkrar vikur) sidan pu fékkst pad sidast, getur verid meiri hztta 4 aukaverkunum. { slikum
tilfellum verdur fylgst vel med pér medan 4 innrennsli stendur og 1 ad minnsta kosti 20 minttur
eftir ad innrennsli lykur.

o Ef pu hefur adur fengid KIOVIG og stutt er sidan sidast, parf adeins ad fylgjast med pér i
u.p.b. 20 minttur eftir innrennsli.

Ef naudsynlegt er ad heegja a eda stédva innrennsli

{ undantekningartilfellum er hugsanlegt ad likami pinn hafi 43ur brugdist vid tilteknum métefnum og
er af peim sokum nemur fyrir lyfjum sem innihalda motefni. Sérstaklega er hatt vio pessu ef pu pjaist
af immunoglobilin A skorti. I pessum sjaldgaefu tilfellum geetir bt synt ofnaemisvidbrogd & bord vid
skyndilega leekkun blodprystings eda lost jafnvel pott pu hafir adur fengid medhondlun med lyfjum
sem innhalda motefni.

Upplystu lekninn strax, ef pi verdur var vid slik viobrogd medan & KIOVIG innrennsli stendur.
Laeknirinn dkvardar hrada & innrennslisgjofinni og getur akvedid ad minnka hann eda stddva
innrennslisgjofina.

Sérstakir sjuklingahdpar

o Laeknirinn mun gaeta sérstakrar varudar ef pu ert i yfirpyngd, yfir midjum aldri, med sykursyki
e0a ef pu pjaist af of haum blodprystingi, litlu blodrimmali eda vandamalum i eedakerfi
(0asjukdomum). Vid pessar adstaedur kunna immundglobulin ad auka hattu 4 kransaedastiflu,
slagi, lungnablodreki, eda segamyndun 1 djupblaeedum, pd pad s¢ mjog sjaldgeft.

Upplystu lekninn ef pu ert med sykursyki. P6 svo KIOVIG innihaldi ekki sykur, getur pad verid
pynnt med sykurlausnum (5% gliikésa), sem getur haft dhrif a blodsykurgildi.

o Laeknirinn mun einnig hafa sérstakt eftirlit ef pu ert med nyravandamal eda ferd lyf sem geta
skadad nyrun (lyf er valda eiturdhrifum a nyru), par sem i einstaka tilfellum er haetta 4 bradri
nyrnabilun.

Vinsamlegast lattu lekninn pinn vita ef pu ert med nyrnavandamal. Leeknirinn mun velja
videigandi immunoglobulin gjof 1 &0 fyrir pig.
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Upplysingar um hrdefnio i KIOVIG

KIOVIG er unnid ur blédvokva manna. begar lyf eru framleidd ur bl6di eda blodvokva manna er
gripid til fjolda adgerda til ad koma i veg fyrir ad syking berist i sjuklinga. ber fela m.a. i sér vandlegt
val & blodgjofum til ad tryggja ad peir séu ekki 1 dheettuhopi fyrir sykingar, auk pess sem hver bl6dgjof
og sofn blodvokva eru profud m.t.t. veira/sykinga. Framleidendur pessara vara beita einnig adferdum i
framleiosluferlinu sem ovirkja eda fjarlaegja veirur. bratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad koma
alveg 1 veg fyrir mogulegt smit pegar lyf er framleitt Gr bl6di eda blodvokva manna. betta 4 einnig vid
opekktar eda nyjar veirur og adra smitsjukdoma.

ber radstafanir sem gerdar eru fyrir framleioslu & KIOVIG teljast virkar gegn hjupudum veirum a
bord vid alnemisveiruna (HIV), lifrarbolgu B veiru og lifrarbolgu C veiru og fyrir 6hjapudu veirurnar
lifrarbolgu A og parvoveiru B19. KIOVIG inniheldur einnig akvedin moétefni sem hindra ad syking
eigi sér stad med lifrarbdlgu A og parvoveiru B19.

Notkun annarra lyfja samhlioa KIOVIG

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pu hefur fengio bolusetningu 4 s.1. sex vikum og fyrir allt ad prem manudum getur innrennsli
immundglobulina & bord vid KIOVIG hamlad virkni ymissa boluefna Ur lifandi veirum, p.4 m.
boluefna gegn mislingum, raudum hundum, hettusétt og hlaupabdlu. Af peim sokum gaetir pu purft ad
bida i allt ad 3 manudi, eftir ad hafa fengio immundglobulin, 40ur en bolusett er med veikludu
veiruboluefni. Pu geetir purft ad bida allt ad 1 ar, eftir ad hafa fengid immunoglobulin, adur en bolusett
er vid mislingum.

Ahrif 4 blédprufur

KIOVIG inniheldur mikinn fjélda mismunandi motefna og geta sum peirra haft ahrif & blooprufur. Ef
pu ferd i blodprufu eftir ad hafa fengio KIOVIG, vinsamlegast upplystu pann sem tekur blod, eda
leekninn um ad pu hafir fengid petta lyf.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi

o Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad.

o Engar kliniskar rannsoknir hafa verio framkveemdar med KIOVIG hja konum sem eru pungadar
eda med barn 4 brjosti. Hinsvegar hafa lyf sem innihalda métefni verid notud hja pungudum
konum eda hja konum med barn 4 brjosti til margra ara og ekki hafa komid fram nein skadleg
ahrif & medgdnguna né barnid.

o Ef pu ert med barn a brjosti og faerd KIOVIG, getur motetni lyfsins komid fram i
brjostamjolkinni. Pess vegna er barnid pitt verndad gegn akvednum sykingum.

Akstur og notkun véla

Aukaverkanir (eins og t.d. svimi og 6gledi) geta komid fram hja sjuklingum 4 medan medferd med
KIOVIG stendur, sem kunna ad hafa ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef slikt gerist, skaltu
bida par til aukaverkanirnar hverfa.

3. Hvernig nota 4 KIOVIG

KIOVIG er «tlad til gjafar i blazed (innrennsli i blazed). Laknir eda hjikrunarfredingur sér um ad gefa
pad. Skammtastaerd og innrennslistioni fer eftir astandi pinu og likamspyngd.
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{ upphafi innrennslis er KIOVIG gefid haegt. Eftir pvi hversu vel pér lidur getur leeknirinn stigaukid
innrennslio.

Notkun handa bérnum og unglingum

Sama 4bending, skammtastaerd og innrennslistioni 4 vid fyrir bérn og unglinga (0 til 18 ara).

Ef steerri skammtur af KIOVIG en melt er fyrir um er notadur

Ef staerri skammtur af KIOVIG er notadur en melt er fyrir um, getur bl60id ordid of pykkt.
Sérstaklega er heetta a pessu ef pa ert 1 ahaettuhopi, p.e. aldradur sjiklingur eda sjuklingur med
vandamal tengd nyrum. Gattu pess ad taka inn naegilegt magn af vokva til ad koma 1 veg fyrir
vokvatap og lattu lakninn vita ef pa pjaist af 60rum kvillum.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Hegt er
ad minnka tilteknar aukaverkanir, t.d. hofudverk eda roda, med pvi ad draga ur hrada innrennslis.

Hér & eftir eru tilgreindar aukaverkanir tengdar notkun 4 KIOVIG:

Mjo6g algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Hofudverkur, haprystingur, 6gledi, Gtbrot, stadbundin vidbrogd (t.d. verkur og bolga eda 6nnur
vidbrogd a stungustad), hiti, preyta.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Berkjubolga, almennt kvef, lagur {j6ldi raudra blodkorna, bolgnir eitlar, minnkud matarlyst,
erfidleikar med svefn, kvioi, sundl, migreni, dofi eda naladofi i hud eda utlim, minnkad
snertiskyn, augnbolga, hradur hjartslattur, rodi, hosti, nefrennsli, kroniskur hosti eda dnghljod
(astmi), nefstifla, seerindi 1 halsi, medi, nidurgangur, uppkost, kvidverkur, meltingartruflanir,
mar, kladi og ofsakladi, hidbolga, rodi i huo, bakverkur, lioverkur, verkur i hand- eda
fotleggjum, vodvaverkur, sinadrattur, vodvaslen, kuldahrollur, uppséfnun vokva undir hio,
infliensulik veikindi, verkur eda 6paegindi fyrir brjosti, mattleysi eda slappleiki, lasleiki, hrollur
med skjalfta.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Kronisk syking 1 nefi, sveppasykingar, ymsar sykingar (i nefi og halsi, nyrum eda pvagbldoru),
heilahimnubolga an sykingar, alvarleg ofnaemisvidbrogd, roskun i skjaldkirtli, ykt svérun vid
areiti, minnisskerding, talordugleikar, 6venjulegt bragd i munni, skert jafnvagisskyn,
osjalfradur skjalfti, augnverkur eda -bolga, svimi, vokvi i mideyra, kuldi i utlimum, edabolga,
augn- og halsbolga, upppemba, hrod bolga i hud, brad hudbolga, kaldur sviti, aukin vidbrogo
huoar vid solarljosi, 6hodfleg svitamyndun einnig i svefni, vodvakippir, 6hoflegt magn
sermisproteina 1 pvagi, prengsli fyrir brjosti, hitatilfinning, svidatilfinning, bolga, hradari 6ndun,
breytingar 4 nidurstéoum blodprufa.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):

Eydilegging raudra blodfrumna, lifsheettulegt ofnaemislost, skammvinnt heilabldofall,
heilabloodfall, lagur blodprystingur, hjartaafall, blodtappi 1 megined, blodtappi 1 megined
lungna, uppsoéfnun vékva 1 lungum, jékvaedar nidurstddur Coombs-profs, minnkun &
surefnismettun i bl6di, bradur lungnaskadi sem tengist bl60gjof.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a KIOVIG

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni a

eftir EXP/Fyrist. Fyringardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ekki skal nota lyfio ef pad er skyjad eda upplitad.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

KIOVIG inniheldur

o Virka innihaldsefnid er edlilegt manna immunoglobulin.

o 1 ml af KIOVIG inniheldur 100 mg af manna proteini og af pvi eru a.m.k. 98% immunoglobilin
G (IgG).

o Onnur innihaldsefni (hjélparefni) eru glysin og vatn fyrir stungulyf.

Utlit KIOVIG og pakkningastzerd

KIOVIG er innrennslislyf, lausn i hettuglésum sem eru 10, 25, 50, 100, 200 eda 300 ml. Lausnin er
teer eda med Orlitlum perlugljaa og litlaus eda ljosgul.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vin

Austurriki

Framleidoandi

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

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

EArada

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
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

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
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
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Kvnpog Sverige

Takeda EAAAY AE Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia STA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki
Adfero vio lyfjagjof

o KIOVIG 4 adeins ad gefa i blaed. Onnur adferd lyfjagjafar hefur ekki verid metin.

o KIOVIG skal gefio i blaed 4 upphaflega innrennslishradanum 0,5 ml/kg likamspyngdar/klst.
i 30 min. Ef hradinn polist vel ma auka hann smatt og smatt i mest 6 ml/kg likamspyngdar/klst.
Gogn er varda sjukdomsastand sem fengin eru fra takmorkudum fjolda sjiklinga benda einnig
til a0 fullordnir sjuklingar med frumkominn 6namisbrest (PID) geti polad innrennslishrada upp
ad 8 ml/kg likamspyngdar/klst.

o Ef pynna parf lyfio 1 leegri styrk fyrir innrennslisgjof, skal KIOVIG pynnt med 5% glikésalausn
i lokastyrk 50 mg/ml (5% immunoglobulin).

o Ef aukaverkanir tengjast sjalfri innrennslisgjofinni skal minnka innrennslishradann eda heetta
innrennslisgjof.

Sérstakar varuoarraostafanir

o Ef aukaverkanir tengjast sjalfri innrennslisgj6finni skal minnka innrennslishradann eda heetta
innrennslisgjof

o Melt er me0 ad i hvert skipti sem KIOVIG er gefid ad nafn sjuklings og lotunumer lyfsins sé
skrad.

Osamrymanleiki

Ekki skal blanda 66rum lyfjum saman vio petta lyf. Melt er med a0 gefa KIOVIG eitt sér.

Sérstok varudarradstofun vardandi geymslu

o Eftir a0 lyfid hefur verid pynnt er mealt med ad nota lyfid strax. Synt hefur verid fram a4
stodugleika eftir pynningu med 5% gliikosalausn i lokastyrk 50 mg/ml (5% immuiindglobulin)
121 dag vid 2°C til 8°C og einnig vid 28°C-30°C; po ber pess ad geta ad pessar rannsoknir toku
ekki til 6rverumengunar og Oryggis.

Leiobeiningar um meohondlun og forgun

o Lyfi0 skal hafa nad stofuhita eda likamshita fyrir lyfjagjof.
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o Skodid KIOVIG lausnina m.t.t. synilegra agna og med tilliti til litar fyrir lyfjagjof. Einungis skal
nota lausn sem hefur orlitinn perlugljaa og er litlaus eda ljosgul. Ekki nota lausnina ef hun er

skyjud eda upplitud.

o Ef pynna parf lyfi0 er meaelt med ad nota 5% glukosalausn. Fyrir immundglobulin
lausn 50 mg/ml (5%), skal pynna KIOVIG 100 mg/ml (10%) med jafnmiklu raimmali af glikosa
lausn. Malt er med ad framkvama pynningu pannig ad minnsta méguleg 6rverusmitun geti att

Sér stad.

o Lyfjaleifum eda urgangsefnum skal fargad i samraemi vid gildandi reglur um forgun.

Raodlagdir skammtar

Abending Skammtur Tioni lyfjagjafa
Uppbdtarmedferd vid frumkomnum upphafsskammtur:
onzmisbresti 0,4-0,8 g/kg
vidhaldsskammtur: a 3-4 vikna fresti til a0 na IgG
0,2-0,8 g/kg lagstyrk a.m.k. 5-6 g/
Uppbotarmeodferd vid sidkomnum 0,2-0,4 g/kg a4 3-4 vikna fresti til ad na IgG
onzmisbresti lagstyrk a.m.k. 5-6 g/l
Onazmisstyring:
Sjalfvakinn blodflagnafedarpurpuri af 0,8-1 g/kg a 1. degi, mogulega endurtekid
ofnamistoga einu sinni innan 3ja daga
eda
0,4 g/kg/dag i2-5 daga
Heilkenni braodrar fjoltaugabolgu 0,4 g/kg/dag i5 daga
(Guillain Barré heilkenni)
Kawasakisjukdomur 2 g/kg i einum skammti dsamt
asetylsalisylsyru
Langvinnur afmylandi bolgufjltauga- upphafsskammtur: i skommtum sem skipt nidur a
kvilli (CIDP) 2 g/kg 2-5 daga
vidhaldsskammtur: a 3 vikna fresti 4 1-2 dogum
1 g/kg
Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN) upphafsskammtur: gefinn 4 2-5 dogum
2 g/kg
vidhaldsskammtur: a 2 til 4 vikna fresti
1 g/kg
eda eda
2 g/kg a 4 til 8 vikna fresti 4 2-5 dogum
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