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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KIOVIG 100 mg/ml infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (IVIg)
Viename ml tirpalo yra:

Zmogaus normaliojo imunoglobulino ............... 100 mg*
(grynumas maziausiai 98 % yra IgG)

Kiekviename 10 ml flakone yra: 1 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 25 ml flakone yra: 2,5 g Zzmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 50 ml flakone yra: 5 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 100 ml flakone yra: 10 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 200 ml flakone yra: 20 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 300 ml flakone yra: 30 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino
IgG poklasiy pasiskirstymas (apytikris kiekis):

IgGi1 > 56,9%

IgG2 > 26,6%

IgGs > 3,4%

IgGs>1,7%

Didziausias IgA kiekis 140 mikrogramy viename ml.

Gaminama i§ zmoniy donory plazmos.

Visos pagalbinés medziagos iSvardintos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas

Tirpalas yra skaidrus arba truputj kei¢iantis spalvas nuo bespalvés iki vos gelsvos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pakeidiamoji terapija suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0—18 mety):

o Pirminio imuniteto nepakankamumo (PIN) sindromai, susij¢ su pazeista antikiiny gamyba

(zr. 4.4 skyriy).

o Antrinio imuniteto nepakankamumo (AIN) atvejai pacientams, sergantiems sunkiomis arba
pasikartojan¢iomis infekcijomis, kuriems antimikrobinis gydymas neveiksmingas ir kuriems yra
jrodytas specifiniy antikiiny nepakankamumas (JSAN)* arba IgG kiekis serume < 4 g/1.

*ISAN = bukle, kai IgG antiktiny titras nepadidé¢ja maziausiai 2 kartus paskiepijus pneumokokine

polisacharidinio ir polipeptidinio antigeno vakcinomis



Imunomoduliacija suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0—18 mety):

o Pacientams, sergantiems pirmine imunine trombocitopenija (ITP), kuriems gresia didelé rizika
nukraujuoti, arba prie§ operacija trombocity skai¢iui pakoreguoti.

Guillain-Barré sindromas.

Kawasaki liga (kartu su acetilsalicilo riigstimi, zr. 4.2 skyriy).

Létiné uzdegiminé demielinizuojanti poliradikuloneuropatija (LUDP).

......

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pakaiting terapijg turi skirti ir prizitiréti gydytojas, turintis imunodeficito gydymo patirties.
Dozavimas

Dozé ir dozés rezimas priklauso nuo indikacijos.

Pakaitinés terapijos dozés gali biiti nustatomos kiekvienam pacientui atskirai, atsizvelgiant j
farmakokineting ir klinikine reakcijg. Pagal kiino svorj apskaic¢iuojamg dozg per mazai arba per daug
sveriantiems pacientams gali reikéti koreguoti.

Toliau pateiktos dozés rekomendacijos.

Pirminiy imuniteto nepakankamumo sindromy pakeiciamoyji terapija

Dozés rezima reikia parinkti taip, kad maziausioji IgG koncentracija (pamatuota pries kitg leidima)
biity bent 5-6 g/I. Kad nusistovéty pusiausvyra (IgG kiekis nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai), nuo
terapijos pradzios turi praeiti trys—Sesi ménesiai. Rekomenduojama pradiné dozé yra 0,4—0,8 g/kg,

skiriama vieng kartg, o véliau maziausiai 0,2 g/kg dozés skiriamos kas tris—keturias savaites.

Maziausiajai 5—6 g/l koncentracijai pasiekti reikalinga doze yra 0,2—0,8 g/kg per ménesj. Nusistovéjus
pusiausvyrinei apykaitai, dozés intervalas — nuo 3 iki 4 savaiciy.

Maziausigsias IgG koncentracijas reikia matuoti ir vertinti kartu su infekcijos daznumu. Norint
sumazinti bakteriniy infekcijy daznuma, gali prireikti padidinti doze ir siekti didesniy maziausiyjy
koncentracijy.

Antrinio imuniteto nepakankamumo atvejai (kaip apibrézta 4.1 skyriuje)

Rekomenduojama doz¢ yra 0,2-0,4 g/kg kas tris—keturias savaites.

Maziausigsias [gG koncentracijas reikia matuoti ir vertinti kartu su infekcijy daznumu. Dozg reikia
prireikus koreguoti, siekiant uztikrinti optimalig apsauga nuo infekcijy, ja gali prireikti didinti
pacientams, kuriems yra nuolatiné infekcija; kai pacientui infekcijos nelieka, galima apsvarstyti dozés
sumazinima.

Pirminé imuniné trombocitopenija

Yra du alternatyviis terapijos rezimai:

o 0,8—1 g/kg skiriama pirmaja diena; Siag doz¢ galima dar karta suleisti kartg per 3 dienas;

o 0,4 g/kg skiriama kasdien nuo dviejy iki penkiy dieny.

Terapijg galima pakartoti, jei jvyksta atkrytis.

Guillain-Barré sindromas

0,4 g/kg per dieng per 5 dienas (dozg galima pakartoti, jei jvyksta atkrytis).
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Kawasaki liga

2 g/kg turi buti skiriama kaip viena dozé. Kartu pacientai turi biiti gydomi acetilsalicilo riig§timi.
Létiné uzdegiminé demielinizuojanti polineuropatija (LUDP)

Pradine dozé: 2 g/kg, i8dalyta per 2-5 iS eilés einancias dienas

Palaikomosios dozés:

1 g/kg per 1-2 18 eilés einancias dienas kas 3 savaites.

Gydymo poveikj reikia jvertinti po kiekvieno ciklo; jeigu po 6 ménesiy gydomojo efekto néra,
gydyma reikia nutraukti.

Jeigu gydymas veiksmingas, dél ilgalaikio gydymo gydytojas turi spresti savo nuozidira,
atsizvelgdamas j paciento atsaka ir atsako palaikymg. Dozavimg ir intervalus gali reikéti pritaikyti
atsizvelgiant j individualig ligos eiga.

DaugiaZidininé motoriné neuropatija (DMN)
Pradiné dozé: 2 g/kg per 2-5 iS eilés einancias dienas.

Palaikomoji dozé: 1 g/kg kas 2—4 savaites arba 2 g/kg kas 48 savaites per 2—5 dienas.

Gydymo poveikj reikia jvertinti po kiekvieno ciklo; jeigu po 6 ménesiy gydomojo efekto néra,
gydyma reikia nutraukti.

Jeigu gydymas veiksmingas, dé¢l ilgalaikio gydymo gydytojas turi spresti savo nuozitira,
atsizvelgdamas j paciento atsaka ir atsako palaikymg. Dozavimg ir intervalus gali reikéti pritaikyti
atsizvelgiant ] individualig ligos eiga.

Apibendrintos dozés rekomendacijos pateikiamos $ioje lenteléje:

Indikacija Dozé Injekciju daZnumas
Pakeifiamoji terapija esant pirminiam pradiné dozé:
imuniteto nepakankamumui 0,4-0,8 g/kg
palaikomoji dozé: kas 3—4 savaites, kad maziausioji
0,2-0,8 g/kg IgG koncentracija buty bent 5-6 g/l
Pakeiciamoji terapija esant antriniam 0,2-0,4 g/kg kas 3—4 savaites, kad maziausioji
imunodeficitui IgG koncentracija biity bent 5-6 g/l

Imunomoduliacija:

Pirminé imuniné trombocitopenija 0,8-1 g/kg pirmaja dieng; per tris dienas
galima vieng kartg pakartoti
arba
0,4 g/kg/d 2-5 dienas
Guillain-Barré sindromas 0,4 g/kg/d 5 dienas
Kawasaki liga 2 g/kg viena dozé kartu su acetilsalicilo

rigstimi




Indikacija Dozé Injekciju daZnumas
Leétiné uzdegiminé demielinizuojanti pradiné dozé: iSdalytomis dozémis per 2—5 dienas
poliradikuloneuropatija (LUDP) 2 g/kg
palaikomoji dozé: kas 3 savaites per 1-2 dienas
1 g/kg
Daugiazidininé motoriné pradiné dozé: per 2-5 dienas
neuropatija (DMN) 2 g/kg
palaikomoji dozé: kas 2—4 savaites
1 g/kg
arba arba
2 g/kg kas 4-8 savaites per 2—5 dienas
Vaiky populiacija

Dozavimas vaikams ir paaugliams (0—18 mety amziaus) nesiskiria nuo dozavimo suaugusiesiems,
nes kiekvienos indikacijos dozavimas parenkamas pagal kiino svorj ir koreguojamas pagal anks¢iau

paminéty salygy klinikinius rezultatus.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Duomeny, dél kuriy reikéty koreguoti dozg, néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozées koreguoti nereikia, nebent yra klinikiniy priezasciy, zr. 4.4 skyriy.

Senyvi pacientai

Dozées koreguoti nereikia, nebent yra klinikiniy priezasciy, zr. 4.4 skyriy.

Vartojimo metodas

Skirta leisti j vena.

Pradinis normalaus zmogaus imunoglobulino leidimo greitis turi buti 0,5 ml’kg KM/val.,
leidziama 30 minuciy. Jei toleruojama (Zr. 4.4 skyriy), galima laipsniskai didinti leidimo greitj

daugiausia iki 6 ml/’kg KM/val.

Klinikiniy studijy, atlikty su ribotu skai¢iumi pacienty, duomenimis, PIN pacientai gali toleruoti
leidimo greitj iki 8 ml/kg KM/val. Papildomy atsargumo priemoniy zr. 4.4 skyriuje.

Jeigu pries vartojimg reikia praskiesti, KIOVIG galima skiesti 5% gliukozés tirpalu, kad galutiné
koncentracija biity 50 mg/ml (5% imunoglobulino). Nurodymai, kaip praskiesti vaistinj preparata,

pries ji skiriant pateikti 6.6 skyriuje.

Atsiradus bet kuriai nepageidaujamai reakcijai j infuzija, reikia mazinti infuzijos greitj arba ja visiskai

sustabdyti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai °6.1°skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas zmogaus imunoglobulinams, ypa¢ kai pacientas turi IgA antikiiny.




Pacientai, kuriems yra selektyvus IgA triikumas ir kuriems yra susidare IgA antikiinai, nes preparato
su IgA skyrimas gali sukelti anafilaksija.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Reakcija | infuzija

Tam tikros sunkios nepageidaujamos reakcijos (pvz., galvos skausmas, kar$¢io pylimas, drebulys,
mialgija, SvokStimas, tachikardija, nugaros apatinés dalies skausmas, pykinimas ir hipotenzija) gali
kilti dél vaisty leidimo greicio. Reikia atidZiai laikytis leidimo grei¢io rekomendacijy,

pateikty 4.2 skyriuje. Reikia atidziai stebéti pacienty simptomus per visg infuzijos laikotarpj.

Nepageidaujamos reakcijos dazniau gali kilti:

o dél per didelio leidimo greicio;

o pacientams, kurie pirmg kartg gydomi normaliu Zzmogaus imunoglobulinu, arba retais atvejais,
kai pakei¢iamas normalaus zmogaus imunoglobulino preparatas, arba jei nuo paskutinio leidimo
praéjo nemazai laiko;

o pacientams, kuriems yra neiSgydyta infekcija arba nekrintantis j akis létinis uzdegimas.

Atsargumo priemonés

Daznai komplikacijy galima iSvengti imantis $iy priemoniy:

- pradedant preparatg leisti létai (0,5 ml/kg KM/val.), kad bty jsitikinta, jog pacientai néra
jautriis normaliam Zmogaus imunoglobulinui;

- pacientai atidziai stebimi, ar neatsiras kokiy nors simptomy per visg infuzijos laikotarpj.
Jei pacientas niekada nebuvo gydomas normaliu Zmogaus imunoglobulinu, jei Sis pakeistas
alternatyviu IVIg preparatu arba jei nuo paskutinio leidimo praéjo daug laiko, jis turi bati
stebimas ligoninéje pirmg kartg leidziant ir valandg po to, kad i$ anksto biity pastebéti $alutinio
poveikio simptomai. Visi kiti pacientai turi biiti stebimi maziausiai 20 minuciy po vartojimo.

Visiems pacientams, kuriems paskirta IVIg, reikia:

pries leidziant IVIg uztikrinti tinkama hidracija;

stebéti iSskiriama Slapima;

stebéti serumo kreatinino koncentracija;

stebéti, ar neatsiranda trombozés pozymiy ir simptomy;

jvertinti kraujo klampumga pacientams, kuriems yra klampumo padidéjimo rizika;
vengti kartu vartoti kilpinius diuretikus (zr. 4.5 skyriy).

Kilus nepageidaujamai reakcijai, reikia arba sumazinti leidimo greitj, arba sustabdyti infuzija.
Gydymas priklausys nuo nepageidaujamos reakcijos pobtidzio ir sunkumo.

Jeigu reikia skiesti KIOVIG iki mazesnés koncentracijos cukriniu diabetu segantiems pacientams, gali
tekti persvarstyti 5 % gliukozés tirpalo naudojima skiedimui.

Padidéjes jautrumas

Padidéjusio jautrumo reakcijos pasitaiko retai.
Anafilaksija gali iSsivystyti pacientams,
e turintiems neaptinkamo IgA ir prie§ IgA veikianciy antikiiny,

e toleravusiems ankstesnj gydyma normaliu zmogaus imunoglobulinu.

Soko atveju turi biiti pradétas taikyti standartinis gydymas nuo $oko.



Tromboembolija

Pastebétas rySys tarp [VIg vartojimo ir tromby sukeliamo miokardo infarkto, smegeny kraujagysliy
sutrikimy (jskaitant insultg), plauciy embolijos ir giluminiy veny tromboziy; tai galéjo sukelti dél per
didelio imunoglobulino antpliidZio padidéjes kraujo klampumas rizikos grupés pacientams. Reikia
imtis atsargumo priemoniy skiriant ir leidziant IVIg nutukusiems pacientams ir pacientams, turintiems
trombozés rizikos veiksniy (tokiy kaip jsisenéjusi aterosklerozé, keletas Sirdies ir kraujagysliy rizikos
veiksniy, vyresnis amzius, sumazéjes Sirdies taris, hipertenzija, estrogeny vartojimas, cukrinis diabetas
ir buvusios kraujagysliy ligos ar tromboz¢, pacientams su jgytais ar jgimtais trombofiliniais
sutrikimais, ypac¢ didelis kreSumas, pacientams, kurie yra imobilizuoti ilgesnj laikg, pacientams,
kuriems yra ryski hipovolemija, pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy padidéja kraujo
klampumas, pacientams, kuriems jvesti ilgalaikiai kraujagysliy kateteriai, ir pacientams, kuriems
skiriamos didelés vaisto dozés ir greitos infuzijos).

Pacientams, kuriems paskirta [VIg terapija, gali pasireiksti hiperproteinemijos, padidéjusio serumo
tankio ir vélesnés santykinés pseudohiponatremijos atvejy. | tai turi atsizvelgti gydytojai, nes $iuos
pacientus pradéjus gydyti nuo tikrosios hiponatremijos (t. y. sumazinant laisvojo serumo vandens
kiekj) galima sukelti serumo klampumo padidéjima ir polinkj j tromboembolijos atvejus.

Pacientams, kuriems galimas tromboemboliniy nepageidaujamy reakcijy pavojus, IVIg preparatai turi
biiti skiriami maziausiais infuzijos kiekiais ir pritaikius tinkama doze.

Sunkus inksty nepakankamumas

Yra gauta praneSimy apie pacienty, gydyty [VIg terapija, sunky inksty nepakankamuma. Tai Gminis
inksty nepakankamumas, imin¢ kanaléliy nekroz¢, proksimaliniy kanaléliy nefropatija ir osmosiné
nefrozé. Daugeliu atvejy buvo nustatyti rizikos veiksniai, tokie kaip anks¢iau buves inksty
nepakankamumas, cukrinis diabetas, hipovolemija, antsvoris, kartu vartoti nefrotoksiniai vaistiniai
preparatai, didesnis nei 65 mety amzius, sepsis, padidéjes kraujo klampumas arba paraproteinemija.

Pries IVIg infuzija reikia jvertinti inksty parametrus, ypac¢ pacientams, kuriems gresia didesné iiminio
inksty nepakankamumo iSsivystymo rizika, ir tokj vertinimg kartoti tinkamais intervalais. Pacientams,
kuriems yra timinio inksty nepakankamumo rizika, IVIg preparatai turi biiti skiriami leisti maZiausiu
grei¢iu ir maziausia naudinga doze. Esant inksty nepakankamumui, turi biti apsvarstytas [VIg
vartojimo nutraukimas.

Nors pranesimai apie inksty funkcijos sutrikimg ir imy inksty nepakankamuma buvo susieti su
daugelio licencijuoty IVIg preparaty, kuriy sudétyje yra jvairiy pagalbiniy medziagy, tokiy kaip
sacharoze, gliukoze ir maltoze, vartojimu, didZiausia praneSimy dalis buvo susieta su tais preparatais,
kuriy sudétyje yra stabilizatoriaus funkcijg atlickancios sacharozés. Pacientams, priklausantiems
rizikos grupei, galima skirti [VIg preparatus, kuriuose néra tokiy priedy. KIOVIG sudétyje néra
sacharozeés, gliukozes ir maltozes.

Su kraujo perpylimu susijes timinis plau¢iy pazeidimas (TRALI)

Gauta pranesimy apie pacienty, kuriems skirtas [VIg (jskaitant KIOVIG), timin¢ nekardiogening
plauciy edemg (su kraujo perpylimu susijes iiminis plauciy pazeidimas [angl. Transfusion Related
Acute Lung Injury, TRALI]). TRALI budinga sunki hipoksija, dispnéja, tachipnéja, cianozé,
kars¢iavimas ir hipotenzija. TRALI simptomai paprastai pasireiskia kraujo perpylimo metu arba per 6
valandas po jo, daznai per 1-2 valandas. Todél reikia stebéti, ar [VIg recipientams nepasireiskia su
plauciais susijusiy nepageidaujamy reakcijy, o joms pasireiSkus IVIg infuzijg reikia nedelsiant
sustabdyti. TRALI yra galimai gyvybei pavojinga bukl¢, dél jos pacienta biitina nedelsiant gydyti
intensyvios terapijos skyriuje.



Aseptinio meningito sindromas (AMS)

Buvo pranesta apie aseptinio meningito sindroma, kuris siejamas su gydymu IVIg. Sindromas
paprastai prasideda per laikotarpj nuo keleto valandy iki 2 dieny pradéjus taikyti gydyma [VIg.
Atlikus nugaros smegeny skyscio tyrimus daznai diagnozuojama pleocitozé: iki keleto tukstanciy
Igsteliy viename mm?, daugiausia granulocity, ir iki keleto §imty mg/dl padidéjusios baltymy
koncentracijos. AMS galimas dazniau, kai naudojama didelé IVIg dozé (2 g/kg).

Pacientams, kuriems pasireiskia tokie pozymiai ir simptomai, reikia atlikti iSsamy neurologinj
iStyrima, jskaitant smegeny skyscio iStyrima, kad biity atmestos kitos meningito priezastys.

Nutraukus gydyma [VIg, AMS simptomai be pasekmiy iSnyko per keleta dieny.

Remiantis po KIOVIG patekimo j rinkg gautais duomenimis, aiskios koreliacijos tarp AMS pasireiskimo
ir didesniy doziy vartojimo nepastebéta. Nustatyta, kad AMS daZniau pasireiskia moterims.

Hemoliziné anemija

IVIg vaistiniuose preparatuose gali biiti kraujo grupés antikiiny, galinciy veikti kaip hemolizinai ir
organizme sukelti raudonyjy kraujo kiineliy padengima imunoglobulinu; tai sukelia tiesioging teigiama
antiglobulino reakcija (Kumbso testas) ir, retais atvejais, hemolize. Paskyrus gydyma [VIg dél
raudonyjy kraujy kiineliy (RBC) izoliacijos gali pasireiksti hemoliziné anemija. IVIg gydyma
gaunantiems pacientams bitina stebéti klinikinius hemolizés pozymius ir simptomus (Zr. 4.8 skyriy).

Neutropenija / leukopenija

Buvo pranesta apie po gydymo IVIg uzfiksuotus laikino neutrofily skai¢iaus sumazéjimo atvejus ir
(arba) neutropenijos epizodus, kai kurie i$ jy buvo sunkiis. Tai paprastai pasireiskia per kelias valandas
ar paras po [VIg skyrimo ir savaime praeina per 7-14 pary.

Poveikis serologiniams tyrimams

Suleidus imunoglobulino paciento kraujyje gali laikinai padaugeéti kai kuriy pasyviai perduoty
antiktiny, todél serologiniy tyrimy rezultatai gali baiti klaidingai teigiami.

Pasyvus antikiny perdavimas eritrocity antigenams, pvz., A, B, D, gali trukdyti kai kuriems
serologiniams raudonyjy kraujo kiineliy tyrimams, pavyzdziui, tiesioginiam antiglobulino tyrimui
(DAT, tiesioginiam Kumbso méginiui).

Vartojant KIOVIG, galima gauti klaidingai teigiamus tyrimy, kurie priklauso nuo beta-D-gliukany
aptikimo, rezultatus diagnozuojant grybelines infekcijas. Sie rezultatai gali biiti gaunami kelias

savaites po preparato infuzijos.

Uzkrato perdavimas

KIOVIG pagamintas i§ Zmogaus plazmos. Norint i§vengti infekcijy, kurios gali kilti vartojant
vaistinius preparatus, paruostus i§ zmogaus kraujo ar kraujo plazmos, imamasi standartiniy apsaugos
priemoniy: parenkami tinkami donorai, tikrinama, ar dovanotame kraujyje ir plazmoje néra tam tikry
infekcijos Zymeny, taip pat gamybos metu padaromi nekenksmingi arba paSalinami virusai. Nepaisant
to, vartojant i§ zmogaus kraujo ar plazmos paruostus vaistinius preparatus, negalima visi$kai i§vengti
tikimybés, kad bus perduota infekuota medziaga. Taip pat yra tikimybé, kad bus perduoti nezinomi ar
nauji virusai bei kiti patogenai.

Minétos priemonés laikomos veiksmingomis nuo tokiy apvalkala turinéiy virusy, kaip ZIV, hepatito B
ir hepatito C virusai, ir apvalkalo neturin¢iy virusy hepatito A ir parvoviruso B19.



Klinikiné¢ patirtis rodo, kad kartu su imunoglobulinu hepatito A virusas ir parvovirusas
B19 neperduodamas, be to, manoma, kad preparatuose esantys antikiinai turi didelg jtaka
apsisaugant nuo virusy.

Atsekamumas

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

Vaiky populiacija

Skiriant vaistinio preparato vaikams néra konkreciy riziky, susijusiy su bet kuriomis anksciau
i8vardytomis nepageidaujamomis reakcijomis. Vaiky populiacijos pacientams gali dazniau pasireiksti
nepageidaujamy reakcijy dél skyséiy tiirio pertekliaus (Zr. 4.9 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Susilpnintos gyvu virusy vakcinos

Vartojant imunoglobuling gali sumazéti susilpninty gyvy virusy vakciny, pvz., tymy, raudonukeés,
kiaulytés ir véjaraupiy, efektyvumas nuo 6 savaiciy iki 3 ménesiy. Nuo §io preparato vartojimo iki
skiepijimo gyvomis susilpnintomis virusy vakcinomis turi praeiti 3 ménesiai. Tymy atveju Sis
laikotarpis gali uztrukti iki 1 mety. Todél pacientams, paskiepytiems vakcina nuo tymy, reikia atlikti
antik@iny tyrimg.

Jei KIOVIG skiedziamas 5 % gliukozés tirpalu, suleidus preparato gali padidéti gliukozés kiekis
kraujyje.

Kilpiniai diuretikai

Reikia vengti kartu vartoti kilpiniy diuretiky.

Vaiky populiacija

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

Néstumas

todél néscioms moterims ir zindyvéms jo turi biiti skiriama labai atsargiai. [VIg preparatai pereina
per placenta, ypac treciojo trimestro metu. Klinikiné patirtis vartojant imunoglobuling rodo,
kad kenksmingas poveikis néStumo eigai, vaisiui ir naujagimiui néra tikétinas.

~

Zindymas

Imunoglobulinai i$siskiria su motinos pienu, todél gali padidéti naujagimiui perduodamy antikiiny,
apsauganciy nuo per gleivines infekcijos vartus praeinanciy patogeny, kiekis. Neigiamo poveikio
zindomam naujagimiui / kidikiui nesitikima.

Vaisingumas

Remiantis klinikine imunoglobuliny vartojimo patirtimi nesitikima jokio nepageidaujamo poveikio
vaisingumui.



4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus gali sutrikdyti kai kurios nepageidaujamos reakcijos,
susijusios su KIOVIG. Pacientai, kuriems gydymo metu pasireiské nepageidaujamos reakcijos,
turi prie§ vairuodami arba valdydami mechanizmus palaukti, kol jos i$nyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Kartais gali kilti nepageidaujamos reakcijos, pvz., $al¢io krétimas, galvos skausmas ir svaigimas,
kars¢iavimas, vémimas, alerginés reakcijos, pykinimas, sgnariy skausmas, Zemas kraujo spaudimas
ir apatinés nugaros dalies vidutinio stiprumo skausmas.

Retais atvejais normalus Zmogaus imunoglobulinas gali sukelti staigy kraujo spaudimo kritima,
pavieniais atvejais anafilaksinj Soka, net jei anksciau vartojant preparatg nebuvo pastebétas padidéjes
paciento jautrumas.

Leidziant zmogaus normalyjj imunoglobuling, buvo laikino aseptinio meningito atvejy ir reti
trumpalaikiy odos reakcijy (jskaitant odos raudongja vilklige, daznis nezinomas) atvejai. Pacientams,
ypac jei jy kraujo grupé yra A, B, arba AB, buvo pastebéta griztamosios hemolizinés reakcijos atvejy.
Retais atvejais pritaikius didelés dozés IVIg gydyma gali pasireiksti hemoliziné anemija, kuriai gydyti
gali prireikti transfuzijos (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Buvo pastebétas serumo kreatinino kiekio padidéjimas ir (arba) imus inksty nepakankamumas.

Labai reti atvejai: tromboembolijos reakcijos, pavyzdziui, miokardo infarktas, insultas, plau¢iy
embolija ir giliyjy veny trombozé.

Su kraujo perpylimu susijusio iminio plauc¢iy pazeidimo (TRALI) atvejai.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateiktos lentelés yra sudarytos pagal MedDRA organy sistemy klasifikacija (OSK ir vartojamus
terminus). 1 lentel¢je nurodytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta atliekant klinikinius
tyrimus, o 2 lenteléje — nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vaistui patekus i rinka.

Dazniai buvo nustatyti remiantis §iais apibrézimais: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10),
nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis

nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal sunkuma mazéjancia tvarka.

1 lentelé
Nepageidaujamy reakcijy (NRV) daznis klinikiniy KIOVIG tyrimuy metu
MedDRA Nepageidaujama reakcija DazZnis
organy sistemy klasé (OSK)

Infekcijos ir infestacijos Bronchitas, nazofaringitas Dazni
Létinis sinusitas, grybeliné infekcija, infekcija, Nedazni
inksty infekcija, sinusitas, virSutiniy kvépavimo
taky infekcija, Slapimo taky infekcija, bakterine
Slapimo taky infekcija, aseptinis meningitas

Kraujo ir limfinés sistemos Anemija, limfadenopatija Dazni

sutrikimai

Imunings sistemos sutrikimai | Padidéjes jautrumas, anafilaksiné reakcija Nedazni

Endokrininiai sutrikimai Skydliaukés sutrikimas Nedazni
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1 lentelé

Nepageidaujamy reakcijy (NRV) daznis klinikiniy KIOVIG tyrimy metu
MedDRA Nepageidaujama reakcija Daznis
organy sistemy klasé (OSK)
Metabolizmo ir mitybos Sumazéjes apetitas Dazni
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Nemiga, nerimas Dazni
Dirglumas Nedazni
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Labai dazni
Svaigulys, migrena, parestezija, hipestezija Dazni
Atminties praradimas, dizartrija, skonio sutrikimas, | Nedazni
pusiausvyros sutrikimas, tremoras
Akiy sutrikimai Konjunktyvitas Dazni
Akiy skausmas, akiy patinimas Nedazni
Ausy ir labirinto sutrikimai Galvos sukimasis, skystis viduringje ausyje Nedazni
Sirdies sutrikimai Tachikardija Dazni
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija Labai dazni
Odos paraudimas Dazni
Periferinis Salimas, veny uzdegimas Nedazni
Kvépavimo sistemos, Kosulys, rinor¢ja, astma, nosies gleivinés Dazni
kriitinés lastos ir paburkimas, burnos ir ryklés skausmas, dispnéja
tarpuplaucio sutrikimai Burnos ir ryklés tinimas Nedazni
Virskinimo trakto sutrikimai | Pykinimas Labai dazni
Viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas, dispepsija | Dazni
Pilvo ptitimas Nedazni
Odos ir poodinio audinio Bérimas Labai dazni
sutrikimai Kontilizija, niezéjimas, dilgéliné, dermatitas, eritema | DaZni
Angioneurozin¢ edema, imin¢ dilgéling, Saltas Nedazni
prakaitas, padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija,
prakaitavimas naktj, hiperhidrozé
Skeleto, raumeny ir Nugaros skausmas, sgnariy skausmas, galiiniy Dazni
jungiamojo audinio skausmas, raumeny skausmas, raumeny spazmai,
sutrikimai raumeny silpnumas
Raumeny trikciojimas Nedazni
Inksty ir Slapimo taky Proteinurija Nedazni
sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Vietinés reakcijos (pvz., infuzijos vietos skausmas,
patinimas, reakcija ar niezéjimas), kar§¢iavimas,
nuovargis

Labai dazni

Saltkrétis, edema, j gripa panasus negalavimas, Dazni
nemalonus pojitis kriitinéje, kriitinés skausmas,
astenija, negalavimas, sustingimas
Kriitinés spaudimo jausmas, kar§cio jutimas, Nedazni
deginimo pojitis, tinimas

Tyrimai Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas, kraujo Nedazni

kreatinino padidéjimas, §lapalo kiekio kraujyje
padidé¢jimas, sumazejes baltyjy kraujo lasteliy
skaiCius, padid¢jes alanino aminotransferazés
aktyvumas, hematokrito sumazéjimas, raudonyjy
kraujo lgsteliy skaic¢iaus sumaz¢jimas, padaznéjes
kvépavimas
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2 lentele
Nepageidaujamos reakcijos (NR), apie kurias pranesta vaistiniam preparatui patekus j rinka

MedDRA Sl . . .
. . Nepageidaujama reakcija Daznis
organy sistemy klasé (OSK)
Kraujo ir limfinés sistemos Hemolizé Daznis nezinomas
sutrikimai
Imunings sistemos sutrikimai | Anafilaksinis Sokas Daznis nezinomas
Nervy sistemos sutrikimai Praeinantis iSemijos priepuolis, galvos Daznis nezinomas
smegeny kraujotakos sutrikimas
Sirdies sutrikimai Miokardo infarktas Daznis nezinomas
Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija, giliyjy veny trombozé Daznis nezinomas
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Plauc¢iy embolija, Plau¢iy edema Daznis nezinomas
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Tyrimai Teigiamas tiesioginis Kumbso meéginys, Daznis nezinomas
sumazg€jes deguonies jsisotinimas
Suzalojimai, apsinuodijimai ir | Su kraujo perpylimu susij¢s iiminis plauciy Daznis nezinomas
procediiry komplikacijos pazeidimas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Raumeny trik¢iojimas ir silpnumas pasireiské tik DMN sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija

Nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas vaikams yra tokie patys kaip ir suaugusiesiems.

Prane$imas 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 prane§imo sistema.

Informacija apie sauguma, susijusj su uzkrato perdavimu, pateikiama 4.4 skyriuje.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas gali lemti skysciy pertekliy ir padidéjusj klampuma, ypa¢ pacientams, priklausantiems
rizikos grupéms, jskaitant pagyvenusius pacientus arba pacientus, kuriems yra sutrikusi Sirdies arba

inksty veikla (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Mazesniems vaikams iki 5 mety amziaus gali pasireiksti nepageidaujamy reakcijy dél skysciy ttirio
pertekliaus. Todél Sios populiacijos pacientams reikia ypac¢ atidziai apskaiciuoti doze. Be to, Kawasaki
liga sergantys vaikai yra ypac didelés rizikos grupéje del gretutinio Sirdies funkcijos sutrikimo, todél
vartojimo doze ir leidimo greitis turi biti atidziai kontroliuojami.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé¢ — imuniniai serumai ir imunoglobulinai: Zmogaus normalieji imunoglobulinai,
skirti vartoti j veng, ATC kodas — JO6BAO2.

Didziausia zmogaus normaliojo imunoglobulino dalj sudaro imunoglobulinas G (IgG), turintis platy
spektrg antiktiny pries infekcijy sukéléjus.

Zmogaus normaliajame imunoglobuline yra IgG antikiiny, kurie egzistuoja normalioje populiacijoje.
Jis dazniausiai ruoSiamas i$ ne maziau kaip 1 000 doviy sukauptos plazmos. Imunoglobulino G
poklasiai jame pasiskirste panasiomis proporcijomis kaip ir nattiralioje Zzmogaus plazmoje. Tinkamos
Sio vaistinio preparato dozés gali grazinti nenormaliai Zemus imunoglobulino G lygius j normalius.

Esant indikacijoms, kitokioms nei pakaitiné terapija, veikimo pobtidis néra visiSkai nustatytas, taciau
1ji ieina imunomoduliacinis poveikis.

Vaiky populiacija

Neéra teoriniy ar nustatyty imunoglobuliny veikimo vaikams ir suaugusiesiems skirtumy.

5.2

Farmakokinetinés savybés

Zmogaus normalusis imunoglobulinas patenka j gavéjo kraujotakg tuojau pat suleidus j vena. Jis gana
greitai paskirstomas po plazmg ir nekraujagyslinius skyscius; mazdaug po 3—5 dieny pasiekiama

pusiausvyra tarp kraujagysliniy ir nekraujagysliniy daliy.

KIOVIG farmakokinetiniai parametrai buvo apibrézti dviejose pirminiu imuniteto nepakankamumu

(PIN) serganciy ligoniy klinikinése studijose Europoje ir Jungtinése Valstijose. IS viso 83 ne jaunesnio

kaip 2 mety amzZiaus pacientai Siose studijose nuo 6 iki 12 ménesiy buvo gydomi preparato dozémis

nuo 300 iki 600 mg/kg kiino svorio, leidziamomis kas 21-28 dienas. Vidutinis IgG pusinés eliminacijos
periodas po KIOVIG suleidimo buvo 32,5 dienos. Sis periodas kiekvienam pacientui gali biiti skirtingas,
ypa¢ pirminio imuniteto nepakankamumo atveju. Preparato farmakokinetiniy parametry santrauka
pateikiama toliau esancioje lenteléje. Visi parametrai buvo vertinami atskirai trijose amziaus grupése: vaiky
(iki 12 mety, n=5), paaugliy (nuo 13 iki 17 mety, n=10) ir suaugusiyjy (vir§ 18 mety amZziaus, n=64).
Studijose gautos vertés yra panasios j parametrus, nustatytus vartojant kitus zmogaus imunoglobulinus.

KIOVIG farmakokinetiniy parametry santrauka

Vaikai Paaugliai Suaugusieji
Parametrai (iki 12 mety) (13-17 mety) (18 mety ir vyresni)
Mediana | 95% PI* | Mediana | 95% PI* | Mediana | 95% PI*

Galutinis pusinés eliminacijos 41,3 20,2— 45,1 27,3— 31,9 29,6—
periodas (dienomis) 86,8 89,3 36,1
Chin (mg/dl) (maziausioji 2,28 1,72— 2,25 1,98- 2,24 1,92—
koncentracija) 2,74 2,64 2,43
Crnax (mg/dl) (didZiausioji 4,44 3,30— 4,43 3,78— 4,50 3,99—
koncentracija) 4,90 5,16 4,78
In vivo nustatomas kiekis (%) 121 87-137 99 75-121 104 96-114
Nustatomo kiekio padidéjimas 2,26 1,70— 2,09 1,78— 2,17 1,99-
(mg/dl)/(mg/kg) 2,60 2,65 2,44
AUCo.214 (g-h/dl) (plotas po 1,49 1,34— 1,67 1,45— 1,62 1,50-
kreive) 1,81 2,19 1,78

*PI — pasikliautinasis intervalas

IgG ir IgG kompleksus suardo retikuloendotelinés sistemos Igstelés.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Imunoglobulinai yra jprastos Zzmogaus kiino sudedamosios dalys.

KIOVIG saugumas buvo jrodytas keliy neklinikiniy tyrimy metu. Jprastiniy neklinikiniy
farmakologinio saugumo ir toksiskumo tyrimy duomenys jrodo, kad preparatas nesukelia pavojaus
Zmogaus organizmui.

Kartotiniy doziy poveikio toksiskumo, genotoksiskumo ir toksiskumo reprodukcinei sistemai tyrimai
su gyvinais néra atlickami, nes susidaro antikiiny heterologiniams baltymams, kurie trukdo tirti.
Kadangi klinikiné patirtis nerodo, kad imunoglobulinai yra potencialiis kancerogenai, heterogeniniy
rusiy eksperimentiniai tyrimai nebuvo atlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Glicinas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais
preparatais ir kitais [VIg preparatais.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

Jei KIOVIG reikia skiesti iki mazesnés koncentracijos, po praskiedimo preparata reikia suvartoti
nedelsiant. Nustatyta, kad KIOVIG stabilumas po praskiedimo 5% gliukozes tirpalu iki galutinés 50 mg/ml
(5%) imunoglobulino koncentracijos islieka 21 dieng laikant 2°C—8°C temperatiiroje, taip pat 28°C-30°C
temperatiiroje, ta¢iau mikrobiologinio uzterSimo ir saugumo aspektai netirti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Buteliuka 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

10, 25, 50, 100, 200 ml arba 300 ml tirpalo flakone (I stiklo tipo) su (brombutilo) kams¢iu.
Pakuotéje — 1 flakonas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Prie§ vartojant preparatas turi biiti kambario arba kiino temperatiiros.

Jei preparatg reikia skiesti, rekomenduojama naudoti 5% gliukozés tirpala. Imunoglobulino 50 mg/ml
(5%) tirpalui paruosti reikia KIOVIG 100 mg/ml (10%) praskiesti tokiu paciu kiekiu gliukozés tirpalo.

Rekomenduojama skiedimo metu kiek jmanoma iSvengti mikrobiologinio uzter§imo.
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Pries suleidziant ligoniui preparatas turi biiti kruopsciai apzitirétas. Tirpala galima leisti, jeigu jis yra
skaidrus arba truputj keiCiantis spalvas ir bespalvis arba vos gelsvas. Jei tirpalas drumstas ar turi
nuosédy, jo leisti negalima.

KIOVIG turi biiti vartojamas tik j vena. Kiti vartojimo biidai netirti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viena, Austrija
medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/05/329/001

EU/1/05/329/002

EU/1/05/329/003

EU/1/05/329/004

EU/1/05/329/005

EU/1/05/329/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. sausio 19 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gruodzio 6 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEPZIAGOS GAMINTOJAI'IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES

UZDUOTIS SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU /
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimas ir adresas

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

Belgija

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

° Oficialus seriju iSleidimas

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

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

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
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 agentirai;,
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.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Nereikia.

17



o Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Nereikia.

E.  SPECIFINIS IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

19



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE (1 G, 2,5G,5G, 10 G, 20 G IR 30 G)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KIOVIG 100 mg/ml infuzinis tirpalas (10%)
zmogaus normalusis imunoglobulinas

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

Zmogaus baltymai, 100 mg/ml, maZiausiai 98% yra IgG

Didziausia imunoglobulino A (IgA) koncentracija: 140 mikrogramy viename ml.
1 g/10 ml

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 g/300 ml

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas (10%)
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | vena.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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 aukStesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

KIOVIG

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONO ETIKETE (5 G, 10 G, 20 G IR 30G)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KIOVIG 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas

2. VEIKLIOJI (-OS) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Zmogaus baltymai, 100 mg/ml, maZiausiai 98% yra IgG
Didziausia imunoglobulino A (IgA) koncentracija: 140 mikrogramy viename ml.

5 g/50 ml

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

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas (10%)
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | vena.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE 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.
Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. SERIJOS NUMERIS

EXP

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (1 G)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

KIOVIG 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas
Leisti j vena.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 g/10 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (2,5 G)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

KIOVIG 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas
Leisti j vena.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5 g/25 ml

6. KITA

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

26



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

KIOVIG 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Zzmogaus normalusis imunoglobulinas

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

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités

i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra KIOVIG ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant KIOVIG
3. Kaip vartoti KIOVIG

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti KIOVIG

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra KIOVIG ir kam jis vartojamas

KIOVIG priskiriamas vaistiniy preparaty, vadinamy imunoglobulinais, grupei. Siuose preparatuose
yra antikiiny, kuriy normaliai yra Zmogaus kraujyje. Antikiinai padeda Jusy ktinui kovoti su
infekcijomis. Tokie vaistiniai preparatai kaip KIOVIG skiriami pacientams, kuriy kraujyje nepakanka
antiktiny ir kurie daznai uzsikrec¢ia infekcijomis. Juos taip pat gali vartoti pacientai, kuriems reikia
papildomy antiktiny kai kuriy uzdegiminiy ligy (autoimuniniy ligy) gydymui.

Kam KIOVIG vartojamas

KIOVIG skiriamas pacientams, neturintiems pakankamai antikiiny (pakaitiné terapija). Tokiy
ligoniy yra dvi grupés:

1. Pacientai, kuriems buidingas jgimtas antikiiny gamybos nepakankamumas (pirminis imuniteto
nepakankamumo sindromas).
2. Pacientams su antrinio imuniteto nepakankamumo (AIN) atvejais, sergantiems sunkiomis arba

pasikartojanc¢iomis infekcijomis, kuriems antimikrobinis gydymas neveiksmingas ir kuriems yra
jrodytas specifiniy antikiiny nepakankamumas (ISAN)* arba IgG kiekis serume <4 g/l1.

*ISAN = buklé, kai IgG antikiiny titras nepadidéja maziausiai 2 kartus paskiepijus pneumokokine
polisacharidinio ir polipeptidinio antigeno vakcinomis

Pacienty, kuriems reikia papildomy antikiiny, kai kuriy uZdegiminiy ligy gydymui
(imunomoduliacijai). Tokiu yra penkios grupés:

1. Pacientai, kuriy kraujyje nepakanka trombocity (sergantys pirmine imunine trombocitopenija,
ITP) ir kuriems gresia rizika nukraujuoti arba kuriems artimiausiu metu numatyta operacija.

2. Pacientai, sergantys liga, sukelianc¢ia daugelio nervy uzdegimg visame kiine (Guillain-Barré
sindromas).

3. Pacientai, sergantys liga, sukelian¢ia daugkartinj keliy kino organy uzdegimg (Kawasaki liga).

4. Pacientai, kamuojami retos ligos, kuriai bidingas létinis galtiniy asimetrinis silpnéjimas,

neprarandant jutimo (daugiazidininé motoriné neuropatija, DMN).
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5. Pacientai, kamuojami 1étinés uzdegiminés demielinizuojancios poliradikuloneuropatijos
(LUDP).

2. Kas Zinotina prie$ vartojant KIOVIG

KIOVIG vartoti negalima

Jeigu yra alergija imunoglobulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje).

Pavyzdziui, jeigu Jums nepakanka imunoglobulino A, gali biiti, kad Jtsy kraujyje yra antikiiny
imunoglobulinui A. Kadangi KIOVIG sudétyje yra nedidelis kiekis (maziau negu 0,14 mg/ml)
imunoglobulino A, Jums gali kilti alerginé reakcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju, prie§ pradédami vartoti KIOVIG.

Kiek laiko reikia stebéti leidziant vaistq

. Viso KIOVIG leidimo metu Jus bisite atidziai stebimi, ar nekyla reakcija. Gydytojas pasiriipins,
kad KIOVIG bty leidziamas Jums tinkamu greiciu.
o Didesné rizika atsirasti nepageidaujamai reakcijai j vaista, jeigu KIOVIG leidziamas dideliu

greiCiu, jei Jusy kraujyje yra mazai antikiiny (hipogamaglobulinemija arba
agamaglobulinemija), jeigu anks¢iau niekada nevartojote $io vaisto arba jei nuo paskutinio
karto, kai ji vartojote, pra¢jo ilgas laiko tarpas (pvz., kelios savaites). Tokiu atveju visg leidimo
laikotarpj ir valanda po jo busite atidZiai stebimi.

o Jeigu KIOVIG Jums jau buvo skirtas anks¢iau, o paskutinj karta — neseniai, Jus reikia stebéti
leidimo metu ir ne trumpiau kaip 20 minuéiy po suleidimo.

Kada reikia sulétinti ar nutraukti leidimg

Retais atvejais gali biiti, kad anks¢iau patyréte reakcija j tam tikrus antikiinus ir dél to biisite jautris
vaistams, kuriy sudétyje yra antikiiny. Tai ypa¢ tikétina, jei Jums yra IgA nepakankamumas. Siais
retais atvejais Jums gali kilti alerginé reakcija, tokia kaip staigus kraujo spaudimo kritimas ar Sokas,
net jei praeityje buvote gydyti vaistais, kuriuose yra antiktiny.

Jei leidziant KIOVIG Jums pasireiksty reakcija, nedelsdami praneskite gydytojui. Gydytojo sprendimu
Jums gali biiti sumazintas leidimo greitis arba infuzija visai nutraukta.

Tam tikros pacienty grupés

o Jusy gydytojas imsis specialiy atsargumo priemoniy, jei turite antsvorio, esate vyresnio
amziaus, sergate diabetu, Jusy kraujo spaudimas aukstas, sumazéjes kraujo tiiris (hipovolemija)
arba turite problemy dél kraujagysliy (kraujagysliy ligos). Siais atvejais, nors ir labai retai,
imunoglobulinas gali padidinti Sirdies infarkto, insulto, plauciy embolijos arba giliyjy veny
trombozés rizika.

o Pasakykite gydytojui, jei sergate diabetu. Nors KIOVIG sudétyje néra cukraus, jis gali buti
skiedziamas 5% gliukozés tirpalu, kuris gali paveikti cukraus kiekj Jusy kraujyje.

o Pasakykite gydytojui apie esamas ar anksc¢iau buvusias inksty problemas, arba jei vartojate
vaistinius preparatus, galinCius pakenkti inkstams (nefrotoksinius vaistinius preparatus),
nes yra labai maza timaus inksty nepakankamumo tikimybé.

o Pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra kokia nors inksty liga. Jusy gydytojas parinks Jums
tinkamg intraveninj imunoglobuling.
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Informacija apie KIOVIG Zaliavines medziagas

KIOVIG pagamintas i§ zmogaus plazmos (skystosios kraujo dalies). Jei vaistai gaminami i§ Zzmogaus
kraujo ar plazmos, imamasi daugelio priemoniy pacientams apsaugoti nuo infekcijy perdavimo.
Kraujo ar plazmos donorai parenkami riipestingai, jsitikinant, kad jie néra infekcijy nesiotojai, taip pat
kiekviena plazmos donacija ir plazmos kaupiniai tikrinami, dél virusy arba kity infekcijos sukéléjy.
Siy preparaty gamintojai, apdorodami krauja ir plazma, jtraukia technologinius procesus, kurie gali
padaryti virusus neaktyvius arba juos pasalinti. Nepaisant §iy priemoniy, vartojant vaistus, pagamintus
i§ Zmogaus kraujo ar plazmos, tikimyb¢, kad gali bati perduotas uzkratas, negali biiti visiSkai atmesta.
Tai taip pat galioja visiems nezinomiems ar naujiems virusams ir kitoms uzkrato rasims.

Minétos priemones gaminant KIOVIG laikomos veiksmingomis nuo tokiy apvalkalg turin¢iy virusy,
kaip zmogaus imunodeficito virusas (ZIV), hepatito B ir hepatito C virusas, taip pat apvalkalo
neturincio hepatito A viruso ir parvoviruso B19. KIOVIG sudétyje taip pat yra antikiiny, kurie gali
apsaugoti nuo hepatito A ir parvoviruso B19 infekcijy.

Kiti vaistai ir KIOVIG

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu buvote skiepyti per pastargsias SeSias savaites ir laikotarpiu iki trijy ménesiy, leidziami
imunoglobulinai, tokie kaip KIOVIG, gali susilpninti kai kuriy gyvy virusy vakciny, tokiy kaip tymy,
raudonukés, kiaulytés ir véjaraupiy, veikimg. Todél po imunoglobuliny vartojimo, prie§ skiepijantis
susilpninta gyva vakcina, Jums gali tekti palaukti iki 3 ménesiy. Po imunoglobuliny vartojimo, prie$
skiepijantis tymy vakcina, Jums gali tekti palaukti iki 1 mety.

Poveikis kraujo tyrimams
KIOVIG sudétyje yra didelé jvairové antikiiny, tarp jy ir galinéiy paveikti kraujo tyrimy rezultatus.
Jei po KIOVIG leidimo Jums atlieckami kraujo tyrimai, pasakykite iman¢iam krauja asmeniui arba

gydytojui, kad Jums suleista §io vaisto.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti,
tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
o Nebuvo atlikta klinikiniy studijy su nés¢iomis ar zindanc¢iomis moterimis. Ta¢iau preparatai,

kuriy sudétyje yra antikiiny, buvo vartojami gydant néscias ir Zindancias moteris, ir patirtis
rodo, kad néra zalingo poveikio néStumo eigai ir naujagimiui.

o Jeigu Zindote kuidikj ir Jums skiriamas KIOVIG, antiktinai, esantys preparate, gali biiti aptikti
ir piene. Todél Jusy kudikis gali biiti apsaugotas nuo kai kuriy infekcijy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo KIOVIG metu pacientams gali pasireiksti tokios reakcijos (pvz., galvos svaigimas arba
pykinimas), kurios gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jei taip atsitinka,
turite palaukti, kol reakcijos pradings.

3. Kaip vartoti KIOVIG

KIOVIG skirtas intraveniniam vartojimui (lasinti j veng). Tai atlieka Jusy gydytojas arba slaugytoja.
Doz¢ ir infuzijos daznumas gali keistis priklausomai nuo Jiisy biiklés ir kiino svorio.

I§ pradziy KIOVIG Jums bus leidZiamas létai. Atsizvelgdamas j Jiisy savijauta, gydytojas gali
laipsniskai didinti leidimo greit].
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Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams (0—18 mety amziaus) taikomos tokios pacios indikacijos, dozé ir infuzijos
daznumas kaip ir suaugusiesiems.

K3 daryti pavartojus per didele KIOVIG doze?

Pavartojus per didele KIOVIG dozg Jasy kraujas gali tapti per tirStas (hiperviskozé). Tai ypac gresia,
jei priklausote rizikos grupei, pvz., esate senyvo amziaus arba turite inksty problemy. Bitinai gerkite
pakankamai skysciy, kad nepasireiksty dehidratacija, ir pasakykite gydytojui, jei turite zinomy
medicininiy problemy.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tam tikro Salutinio poveikio, pvz., galvos skausmo arba paraudimo, tikimybe¢ galima sumazinti
sumazinus leidimo greitj.

Toliau pateiktas vartojant KIOVIG pranesto $alutinio poveikio sgrasas.

o Labai daznas Salutinis poveikis (gali turéti poveikj daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty):
galvos skausmas, padidéjes kraujospiidis, pykinimas, bérimas, vietinés reakcijos (pvz., infuzijos
vietos skausmas ir patinimas ar kitos reakcijos infuzijos vietoje), kars¢iavimas, nuovargis.

o DaZnas Salutinis poveikis (gali turéti poveikj iki 1 i§ 10 pacienty):
bronchitas, perSalimas, sumazéjes raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis, pating limfmazgiai,
sumazejes apetitas, nemiga, nerimas, svaigulys, migrena, odos ar galtinés tirpimas ar
dilgciojimas, suprastéjes lytéjimo pojitis, akies uzdegimas, daznas Sirdies ritmas, odos
paraudimas, kosulys, sloga, létinis kosulys arba Svokstimas (astma), uzsikimSusi nosis, gerklés
skausmas, pasunké¢jes kvépavimas, viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas, sutrikes
virskinimas, kontiizija, niezéjimas ir dilgéliné, dermatitas, odos paraudimas, nugaros, sgnariy,
ranky arba kojy, raumeny skausmai, raumeny spazmai, raumeny silpnumas, Sal¢io pojutis,
skyscio kaupimasis po oda, i gripa panasus negalavimas, skausmas ar nemalonus pojiitis
kriitingje, silpnumas ar silpnumo pojiitis, negalavimas, Saltkreétis.

o Nedaznas $alutinis poveikis (gali turéti poveikj iki 1 i§ 100 pacienty):
létiné nosies infekcija, grybelinés infekcijos, jvairios infekcijos (nosies ir gerklés, inksty arba
Slapimo ptslés), aseptinis smegeny dangalo uzdegimas, sunkios alerginés reakcijos, skydliaukés
sutrikimas, per stiprus atsakas j dirginimg, atminties pablogéjimas, kalbos sutrikimai, nejprastas
skonis burnoje, sutrikusi pusiausvyra, nevalingas drebulys, akiy skausmas arba patinimas,
galvos sukimasis, skystis vidurinéje ausyje, $altis rankose ir pédose, veny uzdegimas, ausy ir
gerklés patinimas, pilvo piitimas, greitas odos tinimas, iiminis odos uzdegimas, Saltas prakaitas,
padidéjusio odos jautrumo j saulés $viesa reakcija, gausus prakaitavimas, taip pat ir miegant,
raumeny tritk¢iojimas, serumo baltymy perteklius Slapime, kriitinés spaudimo jausmas, karscio
jutimas, deginimo pojiitis, patinimas, padaznéjes kvépavimas, kraujo tyrimo rezultaty pokyciai.

o DaZnis nezinomas (negali bti jvertintas pagal turimus duomenis):
raudonyjy kraujo kiineliy irimas, gyvybei pavojingas alerginis Sokas, praeinantis insultas,
insultas, zemas kraujospiidis, Sirdies priepuolis (miokardo infarktas), kraujo kresulys didziojoje
venoje, kraujo kresulys pagrindinéje plaucio arterijoje, skyscio kaupimasis plauciuose,
teigiamas Kumbso méginio rezultatas, sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje, su kraujo
perpylimu susijes iminis plauciy pazeidimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyt, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
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V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti KIOVIG

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant etiketés ir iSorinés dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Pastebéjus, kad tirpale yra neistirpusiy daleliy arba pakitusi jo spalva, Sio vaisto vartoti negalima.

o Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

KIOVIG sudétis

o Veiklioji KIOVIG medziaga yra Zmogaus normalusis imunoglobulinas.

o 1 ml KIOVIG yra 100 mg zmogaus baltymuy, i§ kuriy maziausiai 98% yra imunoglobulinas G
(IgG).

o Kitos medziagos (pagalbinés medziagos) yra glicinas ir injekcinis vanduo.

KIOVIG i$vaizda ir kiekis pakuotéje

KIOVIG yra infuzinis tirpalas 10, 25, 50, 100, 200 arba 300 ml flakonuose. Tirpalas yra skaidrus arba
Siek tiek opalescuojantis ir bespalvis arba vos gelsvos spalvos.
Gali biiti tieckiamos ne visos nurodytos pakuotés.

Registruotojas

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austrija

Gamintojas

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

Belgija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

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

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

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


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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAlLada

Takeda EAAAX 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. +33 140 67 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
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Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
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.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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



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 SIA Takeda UK Ltd

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas .
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:
Vartojimo metodas

o KIOVIG galima vartoti tik j veng. Kitokie vartojimo biidai netirti.

o Pradinis normalaus Zmogaus imunoglobulino leidimo j veng greitis turi buti 0,5 ml/kg KM/val.,
leisti 30 minuciy. Jei toleruojama, galima laipsniskai didinti leidimo greitj daugiausia iki
maksimalaus 6 ml/kg KM/val. Klinikiniy studijy, atlikty su ribotu skai¢iumi pacienty,
duomenimis, PIN sergantys pacientai gali toleruoti leidimo greitj iki 8 ml’kg KM/val.

o Jeigu pries vartojima reikia praskiesti, KIOVIG galima skiesti 5% gliukozés tirpalu,
kol koncentracija pasieks 50 mg/ml (5% imunoglobulino).

o Atsiradus bet kuriai nepageidaujamai reakcijai j infuzijg, reikia mazinti infuzijos greitj arba ja
visiSkai sustabdyti.

Specialios atsargumo priemonés

o Atsiradus bet kuriam Salutiniam poveikiui, susijusiam su vaisto infuzija, pirmiausia reikia
mazinti leidimo greitj arba visai sustabdyti infuzija.
o Kiekvieng karta, kai skiriamas KIOVIG, rekomenduojama uZzrasyti preparato pavadinima ir

serijos numer;.

Nesuderinamumas

Sio vaisto negalima maisyti su kitais.

Specialios atsargumo priemonés laikymui

o Praskiesta preparata rekomenduojama suvartoti nedelsiant. Nustatyta, kad KIOVIG stabilumas
po praskiedimo 5% gliukozés tirpalu iki 50 mg/ml (5% imunoglobulino) koncentracijos
iSlieka 21 dieng tiek laikant 2°C—8°C temperatiiroje, tick 28°C—30°C temperatiiroje. Taciau
mikrobiologinio uzterStumo ir saugumo aspektai netirti.

Vaistinio preparato ruosimo ir jo atlieky tvarkymo instrukcija

o Prie§ vartojant preparatas turi biiti kambario arba kiino temperatiiros.

o Pries suleidziant ligoniui KIOVIG reikia kruopsc€iai apzitiréti, ar jame néra neistirpusiy daleliy,
ar nepakitusi tirpalo spalva. Galima leisti tirpala, jeigu jis yra skaidrus ar truputj keiciantis
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spalvas ir bespalvis ar Siek tiek gelsvas. Jei tirpale yra daleliy arba jo spalva pakitusi, preparato

vartoti negalima.

. Jeigu preparatg reikia skiesti, rekomenduojama naudoti 5% gliukozés tirpala. 50 mg/ml (5%)
tirpalui paruosti reikia 100 mg/ml (10%) KIOVIG praskiesti tokiu paciu kiekiu gliukozés
tirpalo. Rekomenduojama skiedimo metu kiek jmanoma vengti mikrobiologinio uzter$imo.

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

Dozés rekomendacijos

Indikacija Dozé Injekciju daZnumas
Pakei¢iamoji terapija esant pirminiam pradiné dozé:
imuniteto nepakankamumui 0,4-0,8 g/kg

palaikomoji dozé:

kas 3—4 savaites, kad maziausioji

0,2-0,8 g/kg IgG koncentracija biity bent 5-6 g/l
Pakeiciamoji terapija esant antriniam 0,2-0,4 g/kg kas 3—4 savaites, kad maziausioji
imunodeficitui IgG koncentracija biity bent 5-6 g/l
Imunomoduliacija:
Pirminé imuniné trombocitopenija 0,8-1 g/kg pirmaja dieng; per tris dienas galima

vieng kartg pakartoti
arba
0,4 g/kg/d 2-5 dienas

Guillain-Barré sindromas 0,4 g/kg/d 5 dienas
Kawasaki liga 2 g/kg viena dozé kartu su acetilsalicilo

rigétimi

Létiné uzdegiminé demielinizuojanti
poliradikuloneuropatija (LUDP)

pradiné dozé:
2 g/kg

palaikomoji dozé:

1 g/kg

i§dalytomis dozémis per 2—5 dienas

kas 3 savaites per 1-2 dienas

Daugiazidininé motoriné
neuropatija (DMN)

pradiné dozé:
2 g/kg

palaikomoji dozé:

1 g/kg

arba
2 g/kg

per 2-5 dienas

kas 24 savaites

arba
kas 4-8 savaites per 2—5 dienas
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