| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Degsiga 100 mg/ml infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v.1g)
Viename mililitre yra:

zmogaus normaliojo imunoglobulino ............... 100 mg
(1gG grynumas maziausiai 98 %)

Kiekviename 50 ml flakone yra 5 g zmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 100 ml flakone yra 10 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino.

IgG poklasiy pasiskirstymas (apytikrés reikSmes):
IgG1 > 56,9 %

IgG2 > 26,6 %

IgG3>3,4%

IgG4>0,3 %

Didziausias IgA kiekis yra 2 mikrogramai/ml.

Gaminama i§ zmoniy donory plazmos.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas

Tirpalas yra skaidrus arba siek tiek opalinis, bespalvis arba sviesiai geltonas. Tirpalo pH yra 4,6-5,1, o
osmolialiskumas — nuo 240 iki 300 mOsmol/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pakeidiamasis suaugusiujy, vaiky ir paaugliy (nuo 0 iki 18 mety amziaus) gydymas. esant:

. pirminio imunodeficito sindromams (PID) su sutrikusia antiking gamybos funkcija;

o antriniams imunodeficitams (AID), pasireiskiantiems pacientams, sergantiems sunkiomis ar
pasikartojanciomis infekcinémis ligomis, kuriems antimikrobinis gydymas neveiksmingas ir
kuriems yra jrodytas specifiniy antikiiny nepakankamumas (JSAN)* arba 1gG kiekis serume
yra<4 g/l



*ISAN — buklé, kai paskiepijus pneumokokine polisacharidinio ir polipeptidinio antigeno vakcinomis,
IgG antikiiny titras nepadidéja bent 2 kartus.

Imunomoduliacinis gydymas suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (nuo 0 iki 18 mety amzZiaus),

sergantiems:

. pirmine imunine trombocitopenija (PIT), kai pacientams kyla didelé kraujavimo rizika arba
pries operacijg trombocity skaiciui koreguoti;

Guillain Barré sindromu:;

Kawasaki liga (kartu su acetilsalicilo ragstimi; zr. 4.2 skyriy);

létine uzdegimine demielinizuojancia poliradikuloneuropatija (LUDP);

daugiazidinine motorine neuropatija (DMN).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma i.v.Ig turi pradéti ir prizitiréti gydytojas, turintis imuninés sistemos sutrikimy gydymo
patirties.

Dozavimas
Doz¢ ir dozavimo rezimas priklauso nuo indikacijos.

Kiekvienam pacientui gali prireikti pritaikyti dozg, atsizvelgiant j klinikinj atsakg. Pacientams, kuriy
kiino svoris per mazas arba kurie turi antsvorio, gali prireikti koreguoti dozg¢ pagal kiino svorj.

Toliau pateikti galimi dozavimo rezimai.

Pakaitinis gydymas pirminio imunodeficito sindromy atveju

Dozavimo rezimas turi uztikrinti, kad IgG koncentracija (matuojama pries kita infuzija) biity ne
mazesné kaip 6 g/l arba nevirS§yty normaliy referenciniy riby pagal populiacijos amziy. Po gydymo
pradzios reikia 3—6 ménesiy pusiausvyrai pasiekti (IgG kiekiui nusistovéti). Rekomenduojama pradiné
dozé yra 0,4-0,8 g/kg, skiriama vieng karta, po to kas 3—4 savaites skiriama ne maziau kaip po

0,2 g/kg.

Dozé, kurios reikia, kad buty pasiekta ne mazesné kaip 6 g/l IgG koncentracija, yra 0,2-0,8 g/kg per
ménesj. Dozavimo intervalas, per kurj pasiekiama pusiausvyros buklé (stabili [gG koncentracija),
svyruoja nuo 3 iki 4 savaiciy. Maziausig IgG koncentracijg reikia matuoti ir vertinti kartu su infekcijos
pasireiskimu. Norint sumazinti bakteriniy infekcijy daznj, gali prireikti padidinti doz¢ ir siekti
aukstesnio zemiausios koncentracijos lygio.

Pakaitinis gydymas antriniy imunodeficity atveju (kaip nurodyta 4.1 skyriuje)

Rekomenduojama dozé yra 0,2-0.4 g/kg kas 3—4 savaites.

Maziausig IgG koncentracija reikia matuoti ir vertinti kartu su infekcijos pasireiSkimu. Doz¢ reikia
koreguoti pagal poreikj, kad biity pasiekta optimali apsauga nuo infekcijy, jg gali prireikti padidinti
pacientams, kuriems infekcija iSlieka; jei pacientas neuzsikrecia infekcija, galima svarstyti galimybe
dozg sumazinti.



Imunomoduliacija:

Pirminé imuniné trombocitopenija

Galimi du gydymo planai:

o 0,81 g/kg, skiriama pirmg diena; Sig doz¢ galima kartoti kartg per 3 dienas;

o 0,4 g/kg, skiriama kasdien 2—-5 dienas. Gydyma galima pakartoti, jei jvyksta atkrytis.
Guillain Barré sindromas

0,4 g/kg per parg per 5 dienas (doz¢ galima pakartoti, jei jvyksta atkrytis).

Kawasaki liga

Turi bati skiriama vienkartiné 2 g/kg dozé. Pacientai tuo paciu metu turi biiti gydomi acetilsalicilo
rigstimi.

Létiné uzdegiminé demielinizuojanti poliradikuloneuropatija (LUDP)
Pradiné dozé: 2 g/kg, suvartojama per 2-5 iS eilés einancias dienas.
Palaikomosios dozés: 1 g/kg per 1-2 i eilés einancias dienas kas 3 savaites.

Po kiekvieno ciklo reikia jvertinti gydomajj poveikj; jei po 6 ménesiy gydomojo poveikio
nepastebima, gydyma reikia nutraukti.

Jei gydymas veiksmingas, ilgalaikis gydymas turi biiti skiriamas gydytojo nuozitra, atsizvelgiant |

paciento atsaka ir atsako palaikymg. Dozavimg ir intervalus gali tekti koreguoti atsizvelgiant |
individualig ligos eiga.

Pradiné dozé: 2 g/kg, suvartojama per 25 i§ eilés einancias dienas.
Palaikomoji dozé: 1 g/kg kas 2—4 savaites arba 2 g/kg kas 4-8 savaites per 2—5 dienas.

Po kiekvieno ciklo reikia jvertinti gydomaji poveikj; jei po 6 ménesiy gydomojo poveikio
nepastebima, gydyma reikia nutraukti.

Jei gydymas veiksmingas, ilgalaikis gydymas turi buti skiriamas gydytojo nuozitra, atsizvelgiant j
paciento atsaka ir atsako palaikyma. Dozavima ir intervalus gali tekti koreguoti atsizvelgiant |
individualig ligos eigg. Dozavimo rekomendacijos apibendrintos toliau pateiktoje lenteléje.

1 lentelé. Indikacijos ir dozavimo rekomendacijos

Pakaitinis gydymas

Indikacija Dozé Infuziju daZnis
Pirminio imunodeficito sindromai pradiné dozé:
0,4-0,8 g/kg
palaikomoji dozé: | kas 3—4 savaites
0,2-0,8 g/kg
Antriniai imunodeficitai (kaip nurodyta 0,2-0,4 g/kg kas 3-4 savaites

4.1 skyriuje)




Imunomoduliacija

Indikacija Dozé Infuziju daZnis
Pirminé imuniné trombocitopenija 0,8-1 g/kg 1-3jg diena, galima pakartoti karta
per 3 dienas
arba
0,4 g/kg/para 2-5 dienas
Guillain Barré sindromas 0,4 g/kg/para 5 dienas
Kawasaki liga 2 g/kg viena doze kartu su acetilsalicilo
rigstimi
Létiné uzdegiminé demielinizuojanti pradiné dozé: dalinémis dozémis per 2—5 dienas i$
poliradikuloneuropatija (LUDP) 2 g/kg eilés
palaikomoji dozé:
1g/kg kas 3 savaites dalinémis dozémis
per 1-2 dienas
Daugiazidininé motoriné neuropatija pradiné dozé: dalinémis dozémis per 2-5 dienas i$
(DMN) 2 g/kg eilés
palaikomoji dozé:
1 g/kg kas 2—4 savaites
arba arba
2 g/kg kas 4-8 savaites dalinémis dozémis

per 2-5 dienas

Vaiky populiacija

Dozavimas vaikams ir paaugliams (0—18 mety) nesiskiria nuo dozavimo suaugusiesiems, nes
dozavimas kiekvienai indikacijai yra parenkamas atsizvelgiant j kiino svorj ir turi biiti koreguojamas

atsizvelgiant | ankS¢iau nurodyty biikliy klinikinius rezultatus.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Duomeny, kad reikia koreguoti dozg, néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozés koreguoti nereikia, iSskyrus kliniskai pagrjstus atvejus, zr. 4.4 skyriy.

Senyvi pacientai

Pacientams, kurie yra > 65 mety amziaus, dozés koreguoti nereikia, iSskyrus kliniskai pagristus

atvejus, zr. 4.4 skyriy.

Vartojimo metodas

Leisti ] vena.

Zmogaus normalyjj imunoglobuling reikia leisti j veng pradiniu 0,5 ml/kg kiino svorio per valandg
grei¢iu 30 minuciy. Pasireiskus nepageidaujamai reakcijai, reikia sumazinti infuzijos greitj arba
visiSkai nutraukti infuzijg. Jei infuzija gerai toleruojama, jos greitj galima palaipsniui didinti iki

6 ml/kg kiino svorio per valandg. Klinikiniai duomenys, gauti i§ riboto skaiCiaus pacienty, taip pat
rodo, kad suauge PID pacientai gali toleruoti iki 8 ml/kg kiino svorio per valandg siekiantj infuzijos
greit]. Daugiau atsargumo priemoniy pateikiama 4.4 skyriuje.




Jei pries atliekant infuzija reikalingas praskiedimas, Deqsiga galima praskiesti 5 % gliukozés tirpalu
iki galutinés 50 mg/ml koncentracijos (5 % imunoglobulino). Instrukcija, kaip praskiesti vaistinj
preparatg pries vartojima, pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3  Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai (Zzmogaus imunoglobulinams) arba bet kuriai pagalbinei medziagai (Zr.
4.4 ir 6.1 skyrius).

Pacientai, sergantys selektyviu I[gA nepakankamumu, kuriems i$sivysté IgA antikiinai, nes [gA
turin€io vaistinio preparato skyrimas gali sukelti anafilaksija (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Atsargumo priemonés vartojimo metu

Galimy komplikacijy daznai galima iSvengti uztikrinant, kad pacientai:

. néra jautrlis Zmogaus normaliajam imunoglobulinui, i§ pradziy preparata skiriant létai
(0,5 ml/kg kiino svorio per valanda);

. visa infuzijos laikotarpj biity atidziai stebimi dél bet kokiy simptomy. Pacientai, kurie gydomi
zmogaus normaliuoju imunoglobulinu pirma karta, pacientai, kuriems gydymas paskirtas vietoje
alternatyvaus i.v.Ig preparato, arba pacientai, kuriems nuo ankstesnés infuzijos pragjo ilgas
laiko tarpas, turi biiti ypac stebimi pirmosios infuzijos metu ir pirmajg valandg po pirmosios
infuzijos kontroliuojamoje sveikatos priezitiros jstaigoje, siekiant nustatyti galimus
nepageidaujamus reiskinius ir uztikrinti, kad kilus problemy biity galima nedelsiant skirti skuby
gydyma. Visus kitus pacientus reikia stebéti bent 20 minuciy suleidus preparata.

Leidziant i.v.lg, visiems pacientams reikia:

o uztikrinti tinkamg hidratacijg prie$ pradedant i.v.Ig infuzija;
stebéti Slapimo iSsiskyrima;

stebéti kreatinino kiekj serume;

kartu nevartoti kilpiniy diuretiky (Zr. 4.5 skyriy).

Jeigu pasireiskia nepageidaujama reakcija, reikia sumazinti infuzijos greitj arba visiskai nutraukti
infuzijg. Reikalingas gydymas priklauso nuo nepageidaujamos reakcijos pobtidzio ir sunkumo.

Jei pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, Deqsiga reikia praskiesti iki mazesnés koncentracijos, i§
naujo apsvarstykite galimybe skiedimui naudoti 5 % gliukozés tirpala.

Su infuzija susijusi reakcija

Su infuzijos greiciu gali biiti susijusios tam tikros nepageidaujamos reakcijos (pvz., galvos skausmas,
paraudimas, Saltkrétis, mialgija, Svoksciantis kvépavimas, tachikardija, apatinés nugaros dalies
skausmas, pykinimas ir hipotenzija). Reikia atidziai laikytis 4.2 skyriuje nurodyto rekomenduojamo
infuzijos greiCio. Visg infuzijos skyrimo laikotarpj reikia atidziai stebéti pacientus, ar neatsiranda
kokiy nors simptomy.



Nepageidaujamos reakcijos gali pasireiksti dazniau:

o pacientams, kuriems Zmogaus normaliojo imunoglobulino skiriama pirma karta, arba, retais
atvejais, kai zmogaus normaliojo imunoglobulino preparatas pakei¢iamas kitu preparatu arba
kai nuo ankstesnés infuzijos praéjo ilgas laiko tarpas;

. pacientams, sergantiems aktyvia infekcija arba létiniu uzdegimu.

Padidéjes jautrumas

Padidéjusio jautrumo reakcijos pasitaiko retai.

Degsiga sudétyje yra labai mazas IgA kiekis (ne daugiau kaip 2 mikrogramai mililitre). Nustatyta, kad
vaistiniai preparatai, kuriuose sumazintas IgA kiekis, buvo geriau toleruojami kai kuriy pacienty, kurie
reagavo ] didesnés IgA koncentracijos i.v.Ig preparatus. Taciau ribiné IgA koncentracija, kuriai
pacientai biity jautris, néra aiski.

Bet kuriam i.v.Ig gydomam pacientui gali i§sivystyti anafilaksija, jskaitant pacientus:
o kuriy IgA kiekis nenustatomas ir kurie turi antikiiny pries IgA;
o kurie toleravo ankstesnj gydyma Zzmogaus normaliuoju imunoglobulinu.

Istikus Sokui, reikia taikyti standartinj medikamentinj Soko gydyma.

Tromboembolija

Yra klinikiniy jrodymy, kad i.v.Ig vartojimas susij¢s su tromboemboliniais reiskiniais, tokiais kaip
miokardo infarktas, smegeny kraujagysliy reiskinys (jskaitant insulta), plauciy embolija ir giliyjy veny
tromboze, kurie, kaip manoma, yra susije¢ su santykiniu kraujo klampumo padidéjimu dél didelio
imunoglobulino antpliidzio rizikos grupés pacientams. Skirti ir infuzuoti i.v.Ig reikia atsargiai
nutukusiems pacientams ir pacientams, kuriems jau pasireiskia tromboziniy reiskiniy rizikos veiksniy
(pvz., vyresnis amzius, hipertenzija, cukrinis diabetas ir anksc¢iau pasireiSkusios kraujagysliy ligos ar
tromboziniai epizodai, pacientams, sergantiems jgytomis ar jgimtomis trombofilijomis, pacientams,
kurie ilgg laika imobilizuoti, pacientams su sunkia hipovolemija arba sergantiems ligomis,
didinanciomis kraujo klampuma).

Pacientams, kuriems galima tromboemboliniy nepageidaujamy reakcijy rizika, i.v.Ig vaistiniai
preparatai turi biiti skiriami maZziausiu infuzijos greiciu ir pritaikius tinkamg dozg.

Uminis inksty nepakankamumas

Pranesta apie iminio inksty nepakankamumo atvejus tarp pacienty, gydomy i.v.Ig. Daugeliu atvejy
buvo nustatyti tokie rizikos veiksniai, pavyzdziui, jau buves inksty nepakankamumas, cukrinis
diabetas, hipovolemija, antsvoris, kartu vartojami nefrotoksiniai vaistiniai preparatai arba vyresnis nei
65 mety amZius.

Pries i.v.Ig infuzija, ypac pacientams, kuriems, kaip manoma, gali padidéti iminio inksty
nepakankamumo i$sivystymo rizika, reikia jvertinti inksty rodiklius, o po to — jvertinimg kartoti
atitinkamais intervalais. Pacientams, kuriems kyla iminio inksty nepakankamumo rizika, i.v.Ig
preparatai turi buti skiriami maziausiu infuzijos greiciu ir pritaikius tinkama dozg. Sutrikus inksty
funkcijai, reikia apsvarstyti galimyb¢ nutraukti i.v.Ig vartojima.

Nors prane$imai apie inksty funkcijos sutrikimus ir timinj inksty nepakankamumg siejami su daugelio
patvirtinty i.v.Ig vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jvairiy pagalbiniy medziagy, pavyzdziui,
sacharozés, gliukozes ir maltozés, vartojimu, gauta neproporcingai daug pranesSimy apie inksty
funkcijos sutrikimus ir timinj inksty nepakankamuma dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje kaip
stabilizatorius naudojama sacharozé. Rizikos grupei priklausantiems pacientams galima apsvarstyti
galimybe skirti i.v.Ig vaistinius preparatus, kuriy sudétyje néra $iy pagalbiniy medziagy. Degsiga
sudétyje néra sacharozés, maltozés ar gliukozeés.



Aseptinio meningito sindromas (AMS)

Buvo pranesta apie AMS, susijusj su gydymu i.v.Ig. Sindromas paprastai prasideda per laikotarpj nuo
keliy valandy iki 2 dieny pradéjus gydyma i.v.Ig. Smegeny skyscio (angl. cerebrospinal fluid [CSF])
tyrimy rezultatai daznai btina teigiami — pleocitoze siekia iki keliy tikstanciy Igsteliy viename
kubiniame milimetre, daugiausia granulocity, o baltymy kiekis padidéjes iki keliy Simty mg/dl. AMS
gali dazniau pasireiksti gydant didele i.v.lg doze (2 g/kg).

Pacientams, kuriems pasireiskia tokie poZymiai ir simptomai, reikia atlikti i§samy neurologinj tyrima,
iskaitant CSF tyrimus, kad biity atmestos kitos meningito priezastys.

Nutraukus gydyma i.v.Ig, AMS simptomai per kelias dienas iSnyksta be pasekmiy.

Hemoliziné anemija

1.v.Ig vaistiniy preparaty sudétyje gali biiti kraujo grupiy antikiiny, kurie gali reaguoti kaip hemolizinai
ir in vivo sukelti raudonyjy kraujo lasteliy (angl. red blood cells, RBC) padengima imunoglobulinu,
sukeldami teigiama tiesioging antiglobulino reakcijg (Kumbso reakcija), o retais atvejais — hemolize.
Paskyrus gydyma i.v.Ig dél padidéjusios RBC sekvestracijos gali iSsivystyti hemoliziné anemija.
Biitina stebéti, ar pacientams, gydomiems i.v.Ig, nepasireiskia klinikiniy hemolizés pozymiy ir
simptomy (Zr. 4.8 skyriy).

Neutropenija ir leukopenija

Buvo pranesta apie po gydymo i.v.Ig pasireiskusj trumpalaikj neutrofily skaiciaus sumazéjima ir
(arba) neutropenijos epizodus, kurie kartais yra sunkis. Tai paprastai pasireiskia per kelias valandas ar
paras po i.v.Ig vartojimo ir praeina savaime per 7—14 pary.

[TRALI])

Gauta praneSimy apie timin¢ nekardiogening plauc¢iy edema (su transfuzija susijusj iminj plauciy
pazeidimag [TRALI]) pacientams, gydomiems i.v.Ig. TRALI biidinga sunki hipoksija, dispnéja,
tachipnéja, cianoze, kars¢iavimas ir hipotenzija. TRALI simptomai paprastai pasireiskia transfuzijos
metu arba per 6 valandas po jos, daznai per 1-2 valandas. Todél reikia stebéti pacientus, gydomus
1.v.Ig, o pasireiSkus nepageidaujamy plauciy reakcijy — i.v.Ig infuzija nedelsiant nutraukti. TRALI yra
potencialiai gyvybei pavojinga biiklé, kurig reikia nedelsiant gydyti intensyviosios terapijos skyriuje.

Poveikis serologiniams tyrimams

Suleidus imunoglobulino, laikinai padidéjus jvairiy j paciento kraujg pasyviai perduodamy antikiiny
kiekiui, gali biiti gauti klaidingai teigiami serologiniy tyrimy rezultatai.

Dél pasyvaus antikiiny perdavimo eritrocity antigenams, pvz., A, B, D, gali buti gauti klaidingi
raudonyjy kraujo Igsteliy antikiiny serologiniy tyrimy, pavyzdziui, tiesioginio antiglobulino testo
(angl. direct antiglobulin test [DAT]), tiesioginés Kumbso reakcijos, rezultatai.

Dél Degsiga vartojimo, tyrimy, kuriuose grybeliniy infekcijy diagnostikai naudojami
beta-D-gliukanai, rodmenys gali biiti klaidingai teigiami. Sie rezultatai gali iSlikti kelias savaites po

vaistinio preparato infuzijos.

Uzkrato perdavimas

Degsiga gaminamas i§ Zmogaus plazmos. Standartinés priemones, skirtos uzkirsti kelig infekcijoms,
atsirandanCioms vartojant vaistinius preparatus, pagamintus i§ zmogaus kraujo ar plazmos, apima
donory atranka, atskiry paimty kraujo méginiy ir surinktos plazmos patikra deél specifiniy infekcijos
zymeny ir veiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti ir (arba) pasalinti. Nepaisant



to, skiriant i§ zmogaus kraujo ar plazmos pagamintus vaistinius preparatus, negalima visiskai atmesti
infekcijos sukéléjy perdavimo galimybeés. Tai taip pat galioja nezinomiems ar naujai atsirandantiems
virusams bei kitiems patogenams.

Laikoma, kad priemonés, kuriy imtasi, veiksmingai apsaugo nuo virusy su apvalkalu, pavyzdziui,
zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV), taip pat

nuo virusy be apvalkalo — hepatito A viruso ir parvoviruso B19.

Klinikiné patirtis rodo, kad imunoglobulinai neperduoda hepatito A viruso ir parvoviruso B19, ir
manoma, kad antikiiny kiekis atlicka svarby vaidmenj uztikrinant apsauga nuo virusy.

Siekiant iSsaugoti sgsajg tarp paciento ir vaistinio preparato serijos, kiekvieng kartg skiriant Degsiga
pacientui, primygtinai rekomenduojama uzrasyti vaistinio preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Vaiky populiacija

Specifinés rizikos vaikams, susijusios su kuriuo nors i§ ank§¢iau minéty nepageidaujamy reiskiniy,
néra. Vaikai gali biiti jautresni tiirio pertekliui (zZr. 4.9 skyriy).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.
Skiedziant Deqsiga 5 % gliukozés tirpalu, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje.

Gyvosios susilpninty virusy vakcinos

Imunoglobulino vartojimas gali sumazinti gyvyjy susilpninty virusy vakciny, tokiy kaip tymy,
raudonukés, kiaulytés ir véjaraupiy, veiksminguma nuo 6 savaiciy iki 3 ménesiy. Suleidus Sio vaistinio
preparato, skiepyti gyvosiomis susilpninty virusy vakcinomis galima praéjus 3 ménesiams. Tymy
atveju sumazéjes veiksmingumas gali islikti iki 1 mety. Todé¢l pacientams, skiepijamiems tymy
vakcina, reikia istirti antikiiny kiekj.

Kilpiniai diuretikai

Negalima kartu vartoti kilpiniy diuretiky.

Vaiky populiacija

Nurodyta sgveika budinga ir suaugusiesiems, ir vaikams.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

metu, todél néS¢ioms moterims jo turi biiti skiriama atsargiai. Nustatyta, kad i.v.Ig preparatai
prasiskverbia pro placenta, ypac trec¢iojo néStumo trimestro metu.

Klinikiné imunoglobuliny vartojimo patirtis rodo, kad kenksmingo poveikio néStumo eigai, vaisiui ir
naujagimiui nesitikima.

Zindymas

Imunoglobulinai iSsiskiria | motinos pieng. Neigiamo poveikio Zindomiems naujagimiams ar
kiidikiams nesitikima.



Vaisingumas

Klinikiné imunoglobuliny vartojimo patirtis rodo, kad kenksmingo poveikio vaisingumui nesitikima.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Degsiga gebéjima vairuoti, vaziuoti dviraciu ir valdyti mechanizmus veikia silpnai, pvz., gali sukelti
svaigulj arba pykinimg (zr. 4.8 skyriy). Pacientai, kuriems gydymo metu pasireiské nepageidaujamos
reakcijos, prie$ pradédami vairuoti ar valdyti mechanizmus turi palaukti, kol jos iSnyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, kurias sukelia Zzmogaus normalieji imunoglobulinai (mazéjanciu dazniu)
(taip pat zr. 4.4 skyriy):

. Saltkreétis, galvos skausmas, svaigulys, kar§¢iavimas, vémimas, alerginés reakcijos, pykinimas,
artralgija, Zemas kraujosptidis ir vidutinio stiprumo apatinés nugaros dalies skausmas;

o griztamosios hemolizinés reakcijos, ypac A, B ir AB kraujo grupiy pacientams, ir (retai)
hemoliziné anemija, dél kurios reikia perpilti kraujo;

. (retai) staigus kraujosptidZio sumaz¢jimas, o pavieniais atvejais — anafilaksinis Sokas, net jei
paciento jautrumas anksciau vartotam preparatui nebuvo padidéjes;

. (retai) trumpalaikés odos reakcijos (jskaitant odos raudonajg vilklige — daznis nezinomas);

. (labai retai) tromboembolinés reakcijos, pavyzdziui, miokardo infarktas, insultas, plauciy
embolija, giliyjy veny tromboze;

. griztamojo aseptinio meningito atvejai;

. kreatinino kiekio serume padidéjimo ir (arba) iminio inksty nepakankamumo atvejai;

. su transfuzija susijusio iminio plauciy pazeidimo (TRALI) atvejai.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lentelése

Toliau pateikta lentelé parengta pagal MedDRA organy sistemy klases (OSK) ir vartojamus terminus.
Daznis jvertintas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000
iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali
biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimuy metu ir
pranesimuose po pateikimo rinkai

MedDRA organy sistemy Nepageidaujama reakcija Daznis vienam | Daznis vienai
klasé (OSK) pacientui infuzijai
Infekcijos ir infestacijos Aseptinis meningitas Nedaznas Retas
Kraujo ir limfinés sistemos Anemija Daznas Nedaznas
sutrikimai Limfadenopatija Daznas Retas
Hemolizé Daznis Daznis
nezinomas nezinomas
Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjes jautrumas Nedaznas Retas
Anafilaksiné reakcija Nedaznas Retas
Anafilaksinis sokas Daznis Daznis
nezinomas nezinomas
Metabolizmo ir mitybos Sumazéjes apetitas Daznas Nedaznas
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Nerimas Daznas Nedaznas
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MedDRA organy sistemy Nepageidaujama reakcija Daznis vienam | Daznis vienai
Kklasé (OSK) pacientui infuzijai
Nemiga Daznas Nedaznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Labai daznas Daznas
Svaigulys Daznas Nedaznas
Migrena Daznas Nedaznas
Parestezija Daznas Retas
Disgeuzija Nedaznas Retas
Pusiausvyros sutrikimas Nedaznas Retas
Dizartrija Nedaznas Labai retas
Amnezija Nedaznas Labai retas
Trumpalaikis isemijos priepuolis, Daznis Daznis
smegeny kraujagysliy reiskinys, nezinomas nezinomas
drebéjimas
Akiy sutrikimai Konjunktyvitas Daznas Retas
Akiy patinimas Nedaznas Retas
Akiy skausmas Nedaznas Retas
Ausy ir labirinto sutrikimai Svaigimas (vertigo) Nedaznas Retas
Sirdies sutrikimai Tachikardija (jskaitant sinusing Daznas Nedaznas
tachikardija)
Miokardo infarktas Daznis Daznis
nezinomas nezinomas
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija (jskaitant padidéjusj Labai daznas Daznas
kraujospiidj)
Paraudimas (jskaitant kar$cio Daznas Nedaznas
pylima)
Flebitas Nedaznas Retas
Galiiniy $alimas Nedaznas Retas
Hipotenzija Daznis Daznis
nezinomas nezinomas
Giliyjy veny trombozé Daznis Daznis
nezinomas nezinomas
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Kosulys Daznas Nedaznas
lastos ir tarpuplaucio Nosies gleivinés paburkimas Daznas Nedaznas
sutrikimai Rinor¢ja Daznas Nedaznas
Burnos ir ryklés skausmas Daznas Nedaznas
Dispnéja Daznas Retas
Plauciy embolija Nedaznas Retas
Burnos ir ryklés patinimas Nedaznas Labai retas
Plauciy edema Daznis Daznis
nezinomas nezinomas
Virskinimo trakto sutrikimai | Pykinimas Labai daznas Daznas
Viduriavimas Daznas Nedaznas
Vémimas Daznas Nedaznas
Pilvo skausmas (jskaitant Daznas Nedaznas
virSutinés pilvo dalies skausma,
apatinés pilvo dalies skausmg ir
jautruma)
Dispepsija Daznas Retas
Pilvo plitimas Nedaznas Retas
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MedDRA organy sistemy Nepageidaujama reakcija Daznis vienam | Daznis vienai
Kklasé (OSK) pacientui infuzijai
Odos ir poodinio audinio ISbérimas (jskaitant eriteminj, Labai daznas Nedaznas
sutrikimai nieztintj, makulopapulinj,
papulinj)
Sumusimas Daznas Nedaznas
Dilgéliné Daznas Nedaznas
Niezéjimas Daznas Nedaznas
Dermatitas Daznas Retas
Eritema Daznas Retas
Naktinis prakaitavimas Nedaznas Retas
Jautrumo §viesai reakcija Nedaznas Retas
Saltas prakaitas Nedaznas Retas
Angioedema Nedaznas Labai retas
Skeleto, raumeny ir Nugaros skausmas Daznas Nedaznas
jungiamojo audinio Avrtralgija Daznas Nedaznas
sutrikimai Galiiniy skausmas Daznas Nedaznas
Raumeny spazmai Daznas Nedaznas
Mialgija Daznas Nedaznas
Raumeny silpnumas Daznas Nedaznas
Raumeny trik¢iojimas Nedaznas Labai retas
Inksty ir $lapimo taky Proteinurija Nedaznas Retas
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Vietinés reakcijos Labai daznas Nedaznas
vartojimo vietos pazeidimai | e Infuzijos vietos ekstravazacija Daznas Nedaznas
¢ Infuzijos vietos skausmas Daznas Nedaznas
(iskaitant diskomforta)
¢ Infuzijos vietos patinimas Daznas Retas
(jskaitant vietinj patinima,
vieting edema)
e Infuzijos vietos niez¢jimas Nedaznas Labai retas
Nuovargis (jskaitant letargija) Labai daznas Daznas
Kar$¢iavimas (jskaitant pakilusig Labai daznas Nedaznas
kiino temperatiira)
Saltkrétis Daznas Nedaznas
Edema (jskaitant perifering Daznas Nedaznas
edema, patinima)
I gripa panasi liga Daznas Nedaznas
Negalavimas Daznas Nedaznas
Diskomfortas kriitinéje Daznas Retas
Verzimas Kriitinéje Nedaznas Retas
Kar$¢io pojiitis Nedaznas Retas
Deginimo pojiitis Nedaznas Retas
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MedDRA organy sistemy Nepageidaujama reakcija Daznis vienam | Daznis vienai
Kklasé (OSK) pacientui infuzijai
Tyrimai Slapalo kiekio kraujyje Nedaznas Retas
padidéjimas
Baltyjy kraujo lasteliy kiekio Nedaznas Retas
sumazéjimas
Alanino aminotransferazés Nedaznas Retas
aktyvumo padidéjimas
Hematokrito sumazéjimas Nedaznas Retas
Raudonyjy kraujo lasteliy kiekio Nedaznas Retas
sumazéjimas
Kreatinino kiekio kraujyje Nedaznas Retas
padidéjimas
Kvépavimo daznio padidéjimas Nedaznas Labai retas
Teigiama tiesioginé Kumbso Daznis Daznis
reakcija nezinomas nezinomas
Isotinimo deguonimi Daznis Daznis
sumazéjimas nezinomas nezinomas
Suzalojimai, apsinuodijimai ir | Su transfuzija susijes Gminis Daznis Daznis
procediiry komplikacijos plauciy pazeidimas nezinomas nezinomas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas
Apie raumeny trukc¢iojima ir silpnuma pranesta tik DMN sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija

Vaikams nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas yra tokie patys kaip ir suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

Apie sauguma, susijusj su uzkrato perdavimu, skaitykite 4.4 skyriuje.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti skysciy pertekliy ir padidéjusj klampuma, ypac rizikos grupés pacientams,
iskaitant kiidikius, senyvus pacientus arba pacientus, kuriy Sirdies ar inksty funkcija sutrikusi (zr.

4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Mazesni nei 5 mety amziaus vaikai gali buiti ypac jautrts tiirio pertekliui. Todél Siai populiacijai reikia
atidziai apskaiciuoti doz¢. Be to, Kawasaki liga sergantiems vaikams kyla ypa¢ didelé rizika dél
gretutinio Sirdies veiklos sutrikimo, todél doze ir infuzijos greitj reikia atidziai kontroliuoti.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imuniniai serumai ir imunoglobulinai, Zmogaus normalieji imunoglobulinai,
skirti leisti j kraujagysles, ATC kodas — JO6BA02

Didziausig zmogaus normaliojo imunoglobulino dalj sudaro imunoglobulinas G (IgG), turintis platy
spektra antikiiny pries infekcijy sukéléjus.

Zmogaus normaliojo imunoglobulino sudétyje yra normalioje populiacijoje esan¢iy IgG antikiny.
Paprastai jis ruoSiamas i§ plazmos, surinktos i§ ne maziau kaip 1 000 paimty méginiy.
Imunoglobulino G poklasiy pasiskirstymas yra labai panaSus j pasiskirstyma nattralioje Zzmogaus
plazmoje. Tinkamos $io vaistinio preparato dozés gali pakelti nenormaliai maza imunoglobulino G
kiekj iki normalaus.

Poveikio mechanizmas esant kitoms indikacijoms nei pakaitinis gydymas néra iki galo iSaiSkintas,
tac¢iau apima imunomoduliacinj poveik].

Vaiky populiacija

Teoriniy ar pastebéty imunoglobuliny veikimo skirtumy vaikams, palyginti su suaugusiaisiais, néra.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Zmogaus normalusis imunoglobulinas, suleidus j vena, yra i§ karto ir visi§kai biologiskai prieinamas
recipiento kraujotakoje.

Pasiskirstymas

Jis palyginti greitai pasiskirsto tarp plazmos ir ekstravaskulinio skys¢io, mazdaug po 3—5 dieny
pasiekiama pusiausvyra tarp intravaskulinés ir ekstravaskulinés kamery.

Eliminacija

Zmogaus normaliojo imunoglobulino pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 32,5 dienos.
Kiekvienam pacientui jis gali skirtis, ypa¢ pirminio imunodeficito atveju.

IgG ir IgG kompleksai suskaidomi retikuloendotelinés sistemos lastelése.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Imunoglobulinai yra normali Zzmogaus organizmo sudedamaoji dalis.

Iprasty farmakologinio saugumo ir toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo. Degsiga neparodé padidéjusio imuninés sistemos stimuliavimo potencialo ir su tuo
susijusios padidéjusio jautrumo reakcijy rizikos, palyginti su 10 % Zmogaus normaliuoju
imunoglobulinu (i.v.1g).
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Kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su gyviinais
nejmanomi, nes susidaro antikiiny prie$ heterologinius baltymus, kurie trukdo tirti. Kadangi klinikiné
patirtis nerodo, kad imunoglobulinai yra potencialts kancerogenai, eksperimentiniai tyrimai su
heterogeninémis rasimis nebuvo atliekami.

6. FARMACINE INFORMACLJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicinas
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, isskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Irodyta, kad praskiestas vaistinis preparatas (praskiedus 5 % gliukozés tirpalu iki galutinés 50 mg/ml
(5 %) imunoglobulino koncentracijos) buvo chemiskai ir fiziskai stabilus 21 dieng, laikant 2 °C — 8 °C
bei 28 °C — 30 °C temperatiiroje.

Mikrobiologiniu poziiiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz
laikymo iki vartojimo trukme ir sglygas atsako vartotojas. Paprastai $i trukmé neturi virSyti 24 valandy
laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSskyrus atvejus, kai skiedziama kontroliuojamomis ir patvirtintomis
aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

50 ml arba 100 ml tirpalo flakone (I tipo stiklo) su kams¢iu (brombutilo).
Pakuotés dydis: 1 flakonas

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie§ vartojant vaistiniam preparatui reikia leisti pasiekti kambario arba kiino temperatiira (20 °C—
37 °C). Nenaudoti Sildymo prietaisy, jskaitant mikrobangy krosneles.

Jei reikia praskiesti, rekomenduojama naudoti 5 % gliukozés tirpalg. Norint gauti 50 mg/ml (5 %)

imunoglobulino tirpalg, 100 mg/ml Degsiga (10 %) reikia praskiesti tokiu pat tiiriu gliukozés tirpalo.
Rekomenduojama skiedziant sumazinti mikrobinio uzterSimo rizika.
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Pries vartojimg reikia vizualiai apzitiréti, ar vaistiniame preparate néra kietyjy daleliy ir spalvos
pakitimy. Tirpalas turi biiti skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba Sviesiai geltonas.
Neturi biiti vartojami tirpalai, kurie yra drumsti arba kuriuose yra nuosédy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija

medinfoEMEA@takeda.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data MMMM m. ménesio DD d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. {ménesio} meén.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU)) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AlI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgija

Gamintojo (-u), atsakingo (- 7 seriju 18leidi avadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.

18



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Degsiga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v.lg)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre yra 100 mg zmogaus normaliojo imunoglobulino, kurio ne maziau kaip 98 %
sudaro IgG.

Didziausias IgA kiekis yra 2 mikrogramai/ml.

5 /50 ml
10 ¢g/100 ml

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

DEQSIGA

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONO ETIKETE (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Degsiga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v.lg)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre yra 100 mg zmogaus normaliojo imunoglobulino, kurio ne maziau kaip 98 %
sudaro IgG.

Didziausias IgA kiekis yra 2 mikrogramai/ml.

5 /50 ml
10 ¢g/100 ml

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Degsiga 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v.lg)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Degsiga ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Degsiga
Kaip vartoti Degsiga

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti Degsiga

Pakuotés turinys ir kita informacija

I N

1. Kas yra Degsiga ir kam jis vartojamas

Degsiga priklauso vaisty, vadinamy imunoglobulinais, grupei. Siy vaisty sudétyje yra zmogaus
antik@iny, kuriy taip pat yra Jusy kraujyje. Antiktinai padeda Jisy organizmui kovoti su infekcijomis.
Tokie vaistai kaip Degsiga skiriami pacientams, kuriy kraujyje néra pakankamai antiktiny, tod¢l jie
linke daznai sirgti infekcinémis ligomis. Vaistai taip pat gali biiti skiriami pacientams, kuriems reikia
papildomy antiktiny tam tikriems uzdegiminiams sutrikimams (autoimuninéms ligoms) gydyti.

Degsiga vartojimas

Pacienty, kurie neturi pakankamai antikoiny, gydymas (pakaitinis gydymas). Skiriamos dvi
grupés:

1. Pacientai, kuriems budingas jgimtas antikiiny gamybos nepakankamumas (pirminio
imunodeficito sindromas).
2. Pacientai, kuriems pasireiSkia antrinis imunodeficitas (AID), sergantys sunkia ar pasikartojancia

infekcine liga, kai neveikia antimikrobinis gydymas ir yra irodytas specifiniy antikiiny
nepakankamumas (ISAN)* arba kai 1gG kiekis serume yra < 4 g/l.

* ISAN — bukle, kai paskiepijus pneumokokine polisacharidinio ir polipeptidinio antigeno vakcinomis,
IgG antikiiny titras nepadidéja bent 2 kartus.

Pacienty, serganciy tam tikrais uZdegiminiais sutrikimais, gydymas (imunomoduliacija).
Skiriamos penkios grupés:

1. Pacientai, kuriy kraujyje nepakanka trombocity (pirminé imuniné trombocitopenija, PIT) ir
kuriems kyla didelé kraujavimo rizika arba kuriems artimiausiu metu numatyta operacija.

2. Pacientai, sergantys liga, kuri susijusi su daugybiniais viso kiino nervy uzdegimais (Gijeno-Bare
[Guillain — Barre] sindromu).

3. Pacientai, sergantys liga, kuri sukelia daugybinius keliy kiino organy uzdegimus

(Kawasaki liga).
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4, Pacientai, sergantys reta liga, kuriai budingas 1étai progresuojantis asimetrinis galiiniy

......

5. Pacientai, sergantys létine uzdegimine demielinizuojancia poliradikuloneuropatija (LUDP).

2. Kas zinotina pries vartojant Degsiga
Degsiga vartoti draudzZiama

o Jeigu yra alergija zmogaus normaliesiems imunoglobulinams arba bet kuriai pagalbinei sio
vaisto medziagai (jos isvardytos 6 skyriuje).

. Jeigu kraujyje yra antikiny prie§ imunoglobuling A (IgA). Antikiiny prie§ IgA gali atsirasti, jei
yra IgA trukumas. Kadangi Deqsiga sudétyje yra nedidelis kiekis IgA, gali pasireiksti alerginé
reakcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
=  Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Degsiga.

Kokios aplinkybés ir saglygos didina Salutinio poveikio pasireiSkimo rizikg?

Imunoglobulinai gali padidinti Sirdies priepuolio (Sirdies infarkto), insulto, kraujo kreSuliy susidarymo
plauciuose (plauciy embolijos) ar kojos kraujagyslés uzsikimsimo (giliyjy veny trombozés) rizika,
nors taip biina labai retai. Kraujo kresulio susidarymo rizika gali bati padidéjusi, jei:

. turite antsvorio;

esate vyresnio amziaus;

sergate cukriniu diabetu;

ilgg laikg nesikéléte 1§ lovos;

Jasy kraujospiidis aukstas;

Jusy kraujo tiiris mazas (hipovolemija);

turite kraujagysliy problemy (kraujagysliy ligy);

padidéjes polinkis kraujo kre$é¢jimui (trombofilija arba tromboziniai epizodai);

sergate liga arba esate tokios biiklés, kuri sukelia kraujo sutirstéjima (padidéjes kraujo
klampumas).

=  Prie§ gydyma pasitarkite su gydytoju arba sveikatos priezitiros specialistu, jei Jums tinka kuris
nors i§ auks$c¢iau iSvardyty rizikos veiksniy.

=  Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei vartojant Deqsiga arba po to pasireiskia tokie pozymiai ir
simptomai kaip dusulys, skausmas kriitinéje, galtiniy skausmas ir patinimas, vienos kiino pusés
silpnumas ar tirpimas. Visy infuzijy metu Jus atidziai stebés, kad bet kokie tromboemboliniai
reiSkiniai biity nedelsiant nustatyti ir gydomi.

Imunoglobulinai gali padidinti inksty pazeidimo, dél kurio gali greitai sutrikti inksty funkcija (iminis
inksty nepakankamumas), rizika, nors tai pasitaiko labai retai. Jums rizika gali biiti padidéjusi, jei
anksciau pasireiské arba Siuo metu pasireiskia vienas i$ §iy veiksniy:

. turite inksty problemy;

. sergate cukriniu diabetu;

o Jusy kraujo tiiris mazas (hipovolemija);

o turite antsvorio;

) Jums paskirti vaistai, kurie gali pakenkti inkstams (nefrotoksiniai vaistiniai preparatai).

=  Prie§ gydymag pasitarkite su gydytoju arba sveikatos priezitiros specialistu, jei Jums tinka kuris

nors 1§ auks¢iau minéty rizikos veiksniy. Jie nuspres, ar sumazinti infuzijos greitj arba dozg, ar
ja visiskai nutraukti.
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Jeigu Jiisy kraujo grupé yra A, B arba AB ir sergate uzdegimine liga, gali padidéti raudonyjy kraujo
lasteliy irimo rizika, todél gali pasireiksti mazakraujysté (hemoliziné anemija).

Kiek laiko reikia stebéti atliekant infuzija

Jusy saugumui gydyma Deqsiga turi prizitiréti gydytojas arba sveikatos prieziiiros specialistas. Jis
kruopsciai pritaikys infuzijos greitj pagal Jiisy poreikius ir stebés Jus visos infuzijos metu ir maziausiai
20 minuciy po jos. Tam tikromis aplinkybémis dél padidéjusios Salutinio poveikio tikimybés gali
prireikti papildomy atsargumo priemoniy. Pavyzdziui, jei:

. Degsiga skiriamas dideliu infuzijos greiciu;

. Degsiga skiriamas pirma kartg arba po ilgos gydymo pertraukos (pvz., keliy savaiciy ar
ménesiy);

o retais atvejais, kai pereinama nuo vieno zmogaus normaliojo imunoglobulino preparato prie
kito;

. sergate negydoma infekcine liga arba létiniu uzdegimu.

Tokiais atvejais gydytojas arba sveikatos priezitiros specialistas atidziai Jus stebés visos infuzijos metu
ir bent valanda po jos.

=  Jeigu atliekant Degsiga infuzija pastebésite bet kokj Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités j
gydytoja arba sveikatos priezitiros specialistg. Jis nusprgs, ar sumazinti infuzijos greitj, ar ja

visiSkai nutraukti. Atitinkami veiksmai priklausys nuo reakcijos sunkumo ir pobiidzio.

Kada gali prireikti sulétinti arba nutraukti infuzija?

Galite biiti alergiSki imunoglobulinams arba Jiisy organizmo jautrumas jiems gali biiti padidéjes Jums
to nezinant. Taciau tikros alerginés reakcijos pasitaiko retai. Jos gali pasireiksti net ir tuo atveju, jei
anksciau gavote zmogaus imunoglobuliny ir juos toleravote (taip pat Zr. 4 skyriy).

Labai retais atvejais, gavus imunoglobuliny, gali pasireiksti su transfuzija susijes iminis plauciy
pazeidimas. D¢l jo plauciy oro erdvéje kaupiasi su Sirdimi nesusij¢s skystis (nekardiogeniné plauciy
edema). Su transfuzija susijusj iminj plau¢iy pazeidima atpazinsite pagal stipry kvépavimo
pasunké¢jimg (kvépavimo sutrikima), melsvag odg (cianozg), nejprastai maza deguonies kiekj kraujyje
(hipoksija), sumazéjusj kraujospiidj (hipotenzijg) ir padidéjusia kiino temperatiirg (karS¢iavima).
Simptomai paprastai pasireiskia gydymo metu arba per 6 valandas po gydymo.

=  Jei atlickant Degsiga infuzijg pastebéjote Sias reakcijas, nedelsdami praneskite apie jas
gydytojui arba sveikatos priezitiros specialistui. Jie nuspres, ar sumazinti infuzijos greitj, ar ja

visiskai nutraukti.

Galvos iIr nugaros smegenis supan¢iy membrany uzdegimas

Gauta praneSimy apie gydant imunoglobulinu pasireiSkusj galvos ir nugaros smegenis supanciy
membrany uzdegima (aseptinio meningito sindromg).

=»  Nedelsdami praneskite gydytojui arba sveikatos prieZiairos specialistui, jei infuzijos metu arba
po jos pastebéjote bet kurj i§ Siy pozymiy ir simptomy, jskaitant stipry galvos skausma, kaklo
sustingimg, mieguistuma, kar§¢iavima, jautruma Sviesai, pykinima ir vémima.

Cukraus Kiekis

Nors Degsiga sudétyje néra cukraus, jis gali buti praskiestas specialiu cukraus tirpalu (5 % gliukozes),
kuris gali turéti jtakos cukraus kiekiui kraujyje.
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Informacija apie Degsiga zaliava

Degsiga gaminamas is zmogaus plazmos (skystosios kraujo dalies). Kai vaistai gaminami i§ zmogaus

kraujo ar plazmos, taikomos tam tikros priemon¢s, kad pacientams nebiity perduodamos infekcijos.

Sios priemonés yra:

o kruopsti kraujo ir plazmos donory atranka, siekiant uztikrinti, kad buity pasalinta infekcijy
pernesimo rizika;

. kiekvieno paimto kraujo méginio ir surinktos plazmos iStyrimas dél virusy ir (arba) infekcijy
pozymiy;

o kraujo ar plazmos apdorojimo etapai, per kuriuos galima nukenksminti virusus arba juos
pasalinti.

Nepaisant $iy priemoniy, skiriant i§ zmogaus kraujo ar plazmos pagamintus vaistus, negalima visiskai
atmesti infekcijos perdavimo galimybés. Tai taip pat galioja neZinomiems ar naujai atsirandantiems
virusams ar kity riiSiy infekcijoms.

Laikoma, kad priemonc¢s, kuriy imtasi, veiksmingai apsaugo nuo virusy su apvalkalu, pavyzdziui,
7mogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B viruso ir hepatito C viruso, taip pat nuo virusy be
apvalkalo — hepatito A viruso ir parvoviruso B19.

Imunoglobulinai nebuvo susije¢ su hepatito A viruso ir parvoviruso B19 infekcijomis galbiit todé¢l, kad
apsauga sukuria vaisto sudétyje esantys antikiinai pries Sias infekcijas.

Siekiant pagerinti serijy atsekamuma, kiekvieng karta gaunant Deqsiga, primygtinai rekomenduojama
uzraSyti paskirto vaisto pavadinimg ir serijos numerj.

Vaikams ir paaugliams
Specialiy ar papildomy jspéjimy ar atsargumo priemoniy, taikomy vaikams ir paaugliams, néra.
Kiti vaistai ir Degsiga

=  Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba sveikatos priezitiros specialistui.

Gydymo Degsiga metu reikia vengti kartu vartoti vaisty, kurie didina vandens i$siskyrimg i$
organizmo (kilpiniy diuretiky). Jusy gydytojas nuspres, ar reikia vartoti kilpiniy diuretiky ar testi
gydyma jais.

Degsiga infuzija gali susilpninti kai kuriy gyvy virusy vakciny, tokiy kaip tymy, raudonukés, kiaulytés
ir véjaraupiy, poveikj. Todél, gavus imunoglobulino, gali tekti palaukti iki 3 ménesiy, kol Jums bus
suleista gyva susilpninta vakcina. Pavartojus Degsiga, iki tymy vakcinos gali tekti palaukti iki 1 mety.
= Pries skiepijima praneskite skiepijan¢iam gydytojui, kad gydotés Degsiga.

Degsiga poveikis kraujo tyrimams

Degsiga sudétyje yra daug jvairiy antikiiny ir kai kurie i$ jy gali turéti jtakos kraujo tyrimams.
Gydymas Deqsiga gali turéti jtakos tam tikry kraujo tyrimy (serologiniy tyrimy) rezultatams.

=  Jeigu pavartojus Degsiga Jums bus atliekamas kraujo tyrimas, praneskite gydytojui arba
sveikatos priezitiros specialistui, kad Jums buvo skirtas $is vaistas.
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Neéstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

. Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
. Klinikiniy tyrimy dél Deqgsiga poveikio nés¢ioms ar zindan¢ioms moterimis nebuvo atlikta.

Taciau klinikiné imunoglobuliny vartojimo patirtis rodo, kad Zalingo poveikio néstumo eigai,
vaisiui ir naujagimiui nesitikima. Jei zZindote ir vartojate Deqsiga, vaisto antiktiny gali biiti ir
motinos piene. Neigiamo poveikio Zindomiems naujagimiams ar kidikiams nesitikima.

. Klinikiné imunoglobuliny vartojimo patirtis rodo, kad kenksmingo poveikio vaisingumui
nesitikima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo Degsiga metu pacientams gali pasireiksti salutinis poveikis, pavyzdziui, svaigulys ar
pykinimas, kuris gali turéti jtakos gebé&jimui vairuoti, vaziuoti dvirac¢iu ar valdyti mechanizmus.
PasireiSkus Sioms reakcijoms, Jiis arba Jusy vaikas turite palaukti, kol jos baigsis, ir tik tada vél grjzti
prie Sios veiklos. Pasitarkite su gydytoju dél bet kokio Salutinio poveikio, kuris gali pasireiksti Jums
arba Jiisy vaikui.

3. Kaip vartoti Degsiga

Degsiga skirtas vartoti j veng (infuzija j veng). Ji Jums suleis gydytojas arba slaugytojas. Infuzijos
doz¢ ir daznis priklauso nuo Jusy biiklés ir kiino svorio.

Infuzijos pradzioje Deqgsiga bus leidziamas létai. Atsizvelgiant j tai, kaip gerai toleruosite infuzija,
véliau gydytojas gali palaipsniui didinti jos greit].

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams (nuo 0 iki 18 mety amziaus) taikomos tos pacios indikacijos, doz¢ ir infuzijos
daznis kaip ir suaugusiesiems.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Deqsiga doze?

Pavartojus per didele Degsiga doze, kraujas gali tapti per tirStas (per daug klampus). Taip gali atsitikti,
ypac jei priklausote rizikos grupei, pvz., esate vyresnio amziaus arba turite inksty problemy.

=  Bitinai vartokite pakankamai skyséiy, kad organizmas neprarasty daug vandens, ir prie§ infuzija
praneskite gydytojui arba sveikatos priezitiros specialistui apie turimas sveikatos problemas.
4, Galimas salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Tam
tikra Salutinj poveikj, pvz., galvos skausmg ar paraudima, galima sumazinti sulétinant infuzijos greitj.
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Retais ir pavieniais atvejais, vartojant imunoglobulino preparatus, pranesta apie §j sunky salutinj

poveikj:

. sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas, tokias kaip staigus kraujosptidzio sumazéjimas ar
anafilaksinis Sokas (pvz., galite jausti lengvg galvos sukimgsi ar svaigulj, galite pastebéti
Svoksciant] kvépavima, gerklés, liipy ar liezuvio tinima, odos i§bérima, nejprasta Sirdies plakimag
ar skausma kriitingje arba neryskiai matyti), net jei ankstesniy infuzijy metu padidéjusio
jautrumo nepasireiske;

. Sirdies smugj (pvz., kai staiga pradeda skaudéti kriiting arba pasireiskia dusulys);

. insultg (pvz., kai staiga atsiranda raumeny silpnumas, prarandate jutimg ir (arba) pusiausvyra,
sumazgja budrumas arba sunku kalbéti);

o kraujo kreSulius plauciy arterijose (pvz., kai skauda kruting, sunku kvépuoti arba atkoséjate
Kraujo);

o kraujo kresulj (pvz., kai parausta oda, skauda ir patinsta viena arba abi kojos);

o su transfuzija susijusj iiminj plauciy pazeidima (pvz., galite jausti skausma kriitinéje,
diskomfortg kriitinéje, pasunkéjusj kvépavima);

. laiking neinfekcinj meningitg (pvz., gali pasireiksti stiprus galvos skausmas, pykinimas,
vémimas, kaklo sustingimas, kar§¢iavimas ir jautrumas Sviesai);

o griztamaja hemolizing anemijg ir (arba) hemolize (pvz., galite jausti lengva galvos sukimasi,
silpnuma, biiti nejprastai iSblyske, gali patamséti Slapimas);

o sunky inksty pazeidima (pvz., galite jausti nugaros apacios skausma, nuovargj, gali buti sunku
Slapintis).

=  Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei infuzijos metu arba po jos Jums pasireiské bet kuris i§
iSvardyty simptomy.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu ir po vaisto pateikimo rinkai pastebétas Salutinis poveikis
pateikiamas mazéjancio daznio tvarka:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
galvos skausmas, aukstas kraujospiidis, Sleikstulys, iSbérimas, vietinés reakcijos (pvz., skausmas ir
patinimas ar kitos reakcijos infuzijos vietoje), kar§¢iavimas, nuovargis.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

mazas raudonyjy kraujo lasteliy skai¢ius, limfmazgiy padidéjimas, sumazejes apetitas, miego
sutrikimai, nerimas, svaigulys, migrena, odos ar galiinés tirpimas ar dilg€iojimas, akiy paraudimas ir
diskomfortas, greitas sirdies plakimas, odos paraudimas, kosulys, sloga, uzsikimsusi nosis, burnos ir
gerklés skausmas, pasunkéjes kvépavimas, viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas, virskinimo
sutrikimai, kraujosruva, niezintis iSbérimas, niezulys, odos uzdegimas, nugaros skausmas, sgnariy
skausmas, ranky ar kojy skausmas, raumeny skausmas, méslungis, raumeny silpnumas, Saltkreétis,
skysciy kaupimasis po oda, i gripa panasi liga, bloga bendra savijauta, diskomfortas krttinéje.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

galvos ir nugaros smegenis supanc¢iy membrany uzdegimas, alerginés reakcijos, staigios, sunkios
alerginés reakcijos, skonio sutrikimas, atminties praradimas, kalbos sutrikimas, pusiausvyros
sutrikimas, akiy skausmas ar patinimas, sukimosi pojiitis, galiiniy Salimas, venos uzdegimas, kresulys
plauciy kraujagysléje, burnos ir gerklés patinimas, pilvo patinimas, Saltas prakaitas, j nudegima sauléje
panasios reakcijos (veikiant $viesai), prakaitavimas miegant, raumeny triik¢iojimas, baltymy perteklius
Slapime, verzimas kriitinéje, karSc¢io pojiitis, deginimo pojtitis, greitas patinimas po oda, kraujo tyrimy
rezultaty pokyciai (pvz., padidéje inksty ir kepeny funkcijos rodikliai tyrimuose, sumazgéjes baltyjy ir
raudonyjy kraujo lasteliy skaicius).

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

raudonyjy kraujo lasteliy suirimas, laikinas smegeny kraujotakos sutrikimas, insultas, drebéjimas,
zemas kraujospiidis, Sirdies smiigis, kraujo kreSulys giliojoje venoje (dazniausiai kojoje), skyscio
kaupimasis plauciuose, teigiama Kumbso reakcija, sumazéjes jsotinimas deguonimi kraujyje, su
transfuzija susijes Uminis plauciy pazeidimas.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Degsiga

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pastebéjus daleliy flakone arba pakitus skyscio spalvai, Sio vaisto vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Deqsiga sudétis
Degsiga veiklioji medziaga yra zmogaus normalusis imunoglobulinas.
1 ml Degsiga yra 100 mg zmogaus baltymo, kurio ne maziau kaip 98 % sudaro
imunoglobulinas G (IgG).
Pagalbinés medziagos yra glicinas ir injekcinis vanduo.

Degsiga iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Degsiga yra infuzinis tirpalas 50 ml arba 100 ml talpos flakonuose. Tirpalas yra skaidrus arba siek tiek
opalinis, bespalvis arba Sviesiai geltonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija

Gamintojas

Baxalta Belgium Manufacturing

SA Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Bbbarapus

Takena bearapus EOO/J]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EMMGoa

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
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 ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 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 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com



Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas MMMM m. {ménesio} mén.
Kiti informacijos saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
Vartojimo metodas

o Degsiga galima leisti tik j veng. Kiti vartojimo biidai nebuvo vertinti.

. Degsiga reikia infuzuoti j veng pradiniu 0,5 ml/kg ktino svorio per valanda grei¢iu 30 minuciy.
PasireiSkus nepageidaujamai reakcijai, reikia sumazinti infuzijos greitj arba visiskai nutraukti
infuzija. Jei infuzija gerai toleruojama, jos greitj galima palaipsniui didinti iki 6 ml/kg kiino
svorio per valanda. Klinikiniai duomenys, gauti i$ riboto skaiciaus pacienty, taip pat rodo, kad
suauge PID pacientai gali toleruoti iki 8 ml/kg kiino svorio per valandg siekiantj infuzijos greit;.

o Jei pries atliekant infuzijg jg reikalingas praskiedimas iki mazesnés koncentracijos, Deqgsiga
galima praskiesti 5 % gliukozés tirpalu iki galutinés 50 mg/ml koncentracijos (5 %
imunoglobulino).

o Bet kokius su infuzija susijusius nepageidaujamus reiskinius reikia gydyti mazinant infuzijos
greit] arba nutraukiant infuzija.

Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

Specialios laikymo salygos

Irodyta, kad praskiestas vaistinis preparatas (praskiedus 5 % gliukozés tirpalu iki galutinés 50 mg/ml
(5 % imunoglobulino koncentracijos) buvo chemiskai ir fiziskai stabilus 21 dieng, laikant 2 °C — 8 °C
bei 28 °C — 30 °C temperatiiroje.

Mikrobiologiniu poziiiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz
laikymo iki vartojimo trukme ir sglygas atsako vartotojas. Paprastai $i trukmé neturi virSyti 24 valandy

laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje, i$skyrus atvejus, kai skiedziama kontroliuojamomis ir patvirtintomis
aseptinémis sglygomis.
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Instrukcijos vaistiniam preparatui ruosti ir atliekoms tvarkyti

. Pries vartojant vaistiniam preparatui reikia leisti pasiekti kambario arba kiino temperatiirg (20—
37 °C). Nenaudoti $ildymo prietaisy, jskaitant mikrobangy krosneles.
. Pries vartojima reikia vizualiai apZzitréti, ar Deqsiga vaistiniame preparate néra kietyjy daleliy ir

spalvos pakitimy. Skirtini tik skaidriis arba Siek tiek opaliniai ir bespalviai arba Sviesiai geltoni
tirpalai. Negalima vartoti, jei pastebéta kietyjy daleliy arba pakitusi spalva.

o Jei reikia praskiesti, rekomenduojama naudoti 5 % gliukozés tirpalg. Norint gauti 50 mg/ml
(5 %) imunoglobulino tirpala, 100 mg/ml Degsiga (10 %) reikia praskiesti tokiu pat turiu
gliukozés tirpalo. Rekomenduojama skiedZiant sumazinti mikrobinio uzter§imo rizika.

o Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Dozavimo rekomendacijos

Pakaitinis gydymas

Indikacija Dozé Infuziju daZnis
Pirminio imunodeficito sindromai pradiné dozé:
0,4-0,8 g/kg
palaikomoji dozé: | kas 3-4 savaites
0,2-0,8 g/kg
Antriniai imunodeficitai (kaip nurodyta 0,2-0,4 g/kg kas 3-4 savaites
preparato charakteristiky santraukos
4.1 skyriuje)
Imunomoduliacija
Indikacija Dozé Infuziju daZnis
Pirminé imuniné trombocitopenija 0,8-1 g/kg 1-3ja diena, galima pakartoti karta
per 3 dienas
arba
0,4 g/kg/para 2-5 dienas
Guillain Barré sindromas 0,4 g/kg/para 5 dienas
Kawasaki liga 2 g/kg viena doze kartu su acetilsalicilo
rigstimi
Létiné uzdegiminé demielinizuojanti pradiné dozé: dalinémis dozémis per 2—5 dienas i
poliradikuloneuropatija (LUDP) 2 g/kg eilés
palaikomoji dozé: | kas 3 savaites dalinémis dozémis
1 g/kg per 1-2 dienas
Daugiazidininé motoriné neuropatija pradiné dozé: dalinémis dozémis per 2-5 dienas i$
(DMN) 2 g/kg eilés
palaikomoji dozé:
1g/kg kas 2—4 savaites
arba arba
2 g/kg kas 4-8 savaites dalinémis dozémis

per 2-5 dienas
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