I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Privigen 100 mg/ml infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig).*

Viename ml yra:
zmogaus normaliojo imunoglobulino 100 mg
(IgG grynumas maziausiai 98%)

Kiekviename 25 ml tirpalo flakone yra: 2,5 g Zzmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 50 ml tirpalo flakone yra: 5 g Zzmogaus normaliojo imunoglobulino

Kiekviename 100 ml tirpalo flakone yra: 10 g Zzmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 200 ml tirpalo flakone yra: 20 g Zzmogaus normaliojo imunoglobulino
Kiekviename 400 ml tirpalo flakone yra: 40 g zmogaus normaliojo imunoglobulino

IgG poklasiy pasiskirstymas (apytikrés reikSmes):

| PG 69 %
18G2 coveoeveerereeneens 26 %
18G5 eoveeeeeeeeeeee. 3%
| P TR 2%

Maksimalus IgA kiekis yra 25 mikrogramai/ml.
* Pagamintas i§ Zmoniy donory plazmos.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
Privigen sudétyje yra apytiksliai 250 mmol/I (ribos: nuo 210 iki 290) L-prolino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis nuo bespalvio iki vos gelsvo atspalvio.
Privigen yra izotoninis tirpalas, kurio apytikris osmolialiSkumas — 320 mOsmol/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pakei¢iamoji terapija suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0—18 mety) esant:

. pirminio imunodeficito sindromams (PID), susijusiems su paZeista antikiiny gamyba
(zr. 4.4 skyriy).
. antriniams imunodeficitams (AID) pacientams, varginamiems sunkiy ar pasikartojanciy

infekcijy, kuriems yra neveiksmingas antimikrobinis gydymas ir kuriems yra jrodytas specifiniy
antikiiny nepakankamumas (JSAN)* arba IgG koncentracija serume < 4 g/1.

* ISAN = bukle, kai IgG antikiny titras nepadidéja maziausiai 2 kartus paskiepijus pneumokokine
polisacharidinio ir polipeptidinio antigeno vakcinomis.



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

. Pirmine imunine trombocitopenija (ITP) sergantiems pacientams, kuriems yra didelé
kraujavimo rizika, arba pries operacija trombocity skaiciui pakoreguoti;

. sergantiems Guillain-Barré sindromu;

. sergantiems Kawasaki liga (kartu su acetilsalicilo rigstimi, zr. 4.2 skyriy);

. sergantiems létine uzdegimine demielinizuojancia polineuropatija (LUDP). Vaikams,

sergantiems LUDP, intraveniniy imunoglobuliny vartojimo patirties yra nedaug.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Pakei¢iamaja terapijg turi skirti ir prizitréti gydytojas, turintis imunodeficito gydymo patirties.

Dozavimas

Doz¢ ir dozavimo rezimas priklauso nuo indikacijos.

Pakei¢iamosios terapijos dozés gali buti nustatomos kiekvienam pacientui atskirai, atsizvelgiant j
kliniking reakcijg. Toliau pateiktos dozavimo rezimo rekomendacijos. Pacientams, kuriy kiino svoris
labai maZas arba turintiems antsvorj, kiino svoriu paremtg dozg¢ gali reikéti koreguoti.

Pirminiy imunodeficity (PID) sindromy pakeiciamoji terapija

Dozavimo rezimas turi buti toks, kad maziausioji IgG koncentracija (nustatyta pries kita leidima) buty
ne mazesne kaip 6 g/l arba neperzengty normos riby pagal populiacijos amziy. Kad nusistovéty
pusiausvyriné apykaita, nuo terapijos pradzios turi praeiti nuo trijy iki SeSiy ménesiy.
Rekomenduojama pradiné doz¢ yra nuo 0,4 iki 0,8 g/kg kiino svorio, vartojama vieng kartg, o vélesnés
dozés — maziausiai 0,2 g/kg kiino svorio kas 3—4 savaites.

Dozg¢, reikalinga norint pasiekti maZziausiaja 6 g/l IgG koncentracija, yra nuo 0,2 iki 0,8 g/kg kiino
svorio per ménesj. Pasiekus pastovy lygj, dozavimo intervalas kinta nuo 3 iki 4 savaiciy.
Maziausigsias koncentracijas reikia matuoti ir vertinti kartu su infekcijos daznumu. Kad biity
sumazintas bakteriniy infekcijy daznis, gali prireikti didinti doz¢ ir siekti didesniy maZziausiyjy
koncentracijy.

Antriniai imunodeficitai (kaip apibrézta 4.1 skyriuje)

Dozavimo rezimas turi buti toks, kad maziausioji IgG koncentracija (nustatyta pries kita leidima) buty
ne mazesne kaip 6 g/l arba neperzengty normos riby pagal populiacijos amziy. Rekomenduojama dozé¢
yra 0,2-0,4 g/kg ktino svorio kas 3—4 savaites.

Maziausiosios IgG koncentracijos turi biiti matuojamos ir vertinamos kartu su infekcijos daznumu.
Prireikus dozé turi biti pakoreguota taip, kad biity uztikrinta optimali apsauga nuo infekcijy;
pacientams, kuriems yra nuolatiné infekcija, gali prireikti doz¢ didinti; kai pacientui infekcijos nelieka,
gali biiti apsvarstytas dozés sumaZzinimas.

Pirminé imuniné trombocitopenija (PIT)

Yra du alternatyviis gydymo reZimai:

. nuo 0,8 iki 1 g/kg dozé, skiriama 1 para; $ig doz¢ galima dar kartg suleisti karta per 3 dienas;
. 0,4 g/kg dozé, skiriama kasdien nuo 2 iki 5 dieny.

Jei liga recidyvuoja, gydyma galima pakartoti.

Guillain-Barré sindromas
0,4 g/kg kiino svorio per parg 5 dienas (recidyvo atveju doziy skyrimg galima kartoti).

Kawasaki liga
2,0 g/kg kiino svorio, skiriant kaip viena doze¢. Kartu pacientai turi biiti gydomi acetilsalicilo rugstimi.

Létiné uzdegiminé demielinizuojanti polineuropatija (LUDP)*

Rekomenduojama pradiné doze yra 2 g/kg kiino svorio, kurig reikia skirti padalytomis dozémis per 2—
5 paras 1S eilés, paskui reikia skirti palaikomajg 1 g/kg kiino svorio dozg per 1-2 paras i$ eilés kas 3
savaites.



Gydymo poveikis turi biti jvertintas po kiekvieno ciklo; jei po 6 ménesiy gydymo poveikis
nepastebimas, gydyma reikia nutraukti.

Jei gydymas yra veiksmingas, ilgalaikis gydymas turi buti skiriamas gydytojy nuoziiira, atsizvelgiant j
paciento atsakg ir palaikomaji atsakg. Dozavimg ir intervalus gali tekti pritaikyti atsizvelgiant |
individualig ligos eiga.

......

Pradine doze: 2 g/kg ktino svorio per 2-5 dienas i$ eilés.

Palaikomoji dozé: 1 g/kg kiino svorio kas 2—4 savaites arba 2 g/kg kiino svorio kas 48 savaites.
Gydymo poveikj reikia jvertinti po kiekvieno ciklo. Jeigu po 6 ménesiy pastebimas nepakankamas
gydomasis poveikis, gydyma reikia nutraukti.

Jeigu gydymas veiksmingas, dél ilgalaikio gydymo gydytojas turi spresti savo nuozira,
atsizvelgdamas ] paciento atsakg. Dozavima ir intervalus gali reikéti pritaikyti atsizvelgiant |
individualig ligos eiga.

Apibendrintos dozavimo rekomendacijos pateikiamos §ioje lenteléje:



Indikacija

Dozé

| Injekciju daZnumas

Pakei¢iamoji terapija

Pirminio imunodeficito sindromai (PID)

Antrinis imunodeficitas (kaip apibrézta
4.1 skyriuje)

pradin¢ doz¢:
0,4 - 0,8 g/kg kiino
svorio

palaikomoji dozé:
0,2 - 0,8 g/kg kiino
svorio

0,2 — 0,4 g/kg kiino
svorio

kas 3—4 savaites, kad maziausioji
IgG koncentracija bty bent 6 g/l

kas 3—4 savaites, kad maziausioji
IgG koncentracija bty bent 6 g/l

Imunomoduliacija

Guillain-Barré sindromas

Kavasaki liga

Leétiné uzdegiminé demielinizuojanti
polineuropatija (LUDP)*

Daugiazidininé motoriné neuropatija
(DMN)

Pirminé imuniné trombocitopenija (PIT)

0,8 — 1 g/kg kiino
svorio

arba
0,4 g/kg kiino

svorio per parg

0,4 g/kg kiino
svorio per parg

2 g/kg kiino svorio

pradiné dozeé:
2 g/kg kiino svorio

palaikomoji dozé:
1 g/kg kiino svorio

pradin¢ doz¢:
2 g/kg kiino svorio

palaikomoji dozé:
1 g/kg kiino svorio

arba
2 g/kg kiino svorio

1 dieng, per 3 dienas galima vieng
kartg pakartoti

nuo 2 iki 5 dieny

5 dienas

viena dozé kartu su acetilsalicilo
rugStimi

padalytomis dozémis per
2-5 paras

kas 3 savaites per 1-2 paras.

per 25 dienas i eilés

kas 24 savaites

arba
kas 4-8 savaites

*Dozé pagrjsta Privigen doze, kuri buvo vartojama klinikiniuose tyrimuose. Ilgiau nei 25 savaites
gydymas gali biiti skiriamas gydytojo nuoziiira, jvertinus paciento atsaka j gydyma ir ilgalaikio atsako
palaikyma. Dozés ir dozavimo intervalai gali biiti koreguojami pagal ligos eigg individualiai.

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 anksciau

paminety salygy klinikine baigtj.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Néra jrodymuy, kad reikia koreguoti dozg.




Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Dozés koreguoti nereikia, nebent tai kliniskai batina, zr. 4.4 skyriy.

Senyviems pacientams
Dozés koreguoti nereikia, nebent tai kliniSkai batina, zr. 4.4 skyriy.

Vartojimo metodas

Leisti j vena.

Privigen skiriamas infuzija j veng. Pradinis infuzijos greitis — 0,3 ml/kg kiino svorio /val. apytikriai

30 min. Jei gerai toleruojama (zr. 4.4 skyriy), galima infuzijos greitj pamazu didinti iki 4,8 ml/kg kiino
svorio /val.

Pacientams su PID, kurie infuzijos 4,8 ml/kg kiino svorio/val. greitj toleravo gerai, infuzijos greitj
galima palaipsniui didinti iki daugiausia 7,2 ml/kg kiino svorio /val.

Jei pries infuzijg reikia praskiesti, Privigen galima praskiesti 5% gliukozés tirpalu iki galutinés
50 mg/ml (5%) koncentracijos. Nurodymai kaip praskiesti vaistinj preparatg pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai (Zmogaus imunoglobulinams) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, turintys selektyvy IgA trilkuma, kuriems atsirado antiktiny pries$ IgA, nes vartojant IgA
sudétyje turincio vaistinio preparato, gali pasireiksti anafilaksija.

Pacientai, patiriantys I arba II tipo hiperprolinemijg.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Tam tikros sunkios nepageidaujamos reakcijos gali kilti dél vaisty infuzijos greicio. Reikia tiksliai
laikytis infuzijos greicio rekomendacijy, pateikty 4.2 skyriuje. Visg infuzijos skyrimo laikotarpj reikia
atidziai stebéti pacientus, ar neatsiranda kokiy nors simptomy.

Tam tikros nepageidaujamos reakcijos dazniau gali kilti:

— didelio infuzijos greicio atveju,

- pacientams, kuriems diagnozuota hipogamaglobulinemija ar agamaglobulinemija, lydima ar
nelydima IgA stokos,

- pacientams, kurie pirmg kartg gydomi Zmogaus normaliuoju imunoglobulinu, arba retais
atvejais, kai pakei¢iamas zmogaus normaliojo imunoglobulino preparatas arba jei nuo
paskutinés infuzijos pra¢jo daug laiko.

Daznai komplikacijy galima iSvengti jsitikinus, kad pacientai:

- néra jautriis Zmogaus normaliajam imunoglobulinui, pradedant preparatg lasinti létai (0,3 ml/kg
ktino svorio /val.),

- visa infuzijos laikotarpj yra atidziai stebimi, ar neatsiras kokiy nors simptomy. Jei pacientas
niekada nebuvo gydomas Zmogaus normaliuoju imunoglobulinu, jei Sis pakeistas alternatyviu
1.v. Ig preparatu arba jei nuo pastarojo leidimo karto pra¢jo daug laiko, jis turi biiti stebimas
pirmga kartg lasinant infuzijg ir pirmaja valanda po pirmosios infuzijos, kad biity pastebéti
Salutinio poveikio pozZymiai. Visi kiti pacientai turi biiti stebimi maziausiai 20 minuciy po
vaistinio preparato suleidimo.

Pasireiskus nepageidaujamai reakcijai, reikia sumazinti leidimo greitj arba sustabdyti infuzijg.
Gydymas priklausys nuo nepageidaujamos reakcijos pobiidzio ir sunkumo.



Visiems pacientams, kuriems paskirta i.v. Ig, reikia:

- pries i.v. Ig infuzijg uztikrinti tinkamg hidratacija

- stebéti iSskiriama Slapimag

- stebéti kreatinino kiekj serume

- vengti kartu vartoti kilpinius diuretikus (zr. 4.5 skyriy).

Cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems reikia praskiesti Privigen iki mazesnés
koncentracijos, bitina atsizvelgti j tai, kad rekomenduojamame skiediklio tirpale yra gliukozes.

Padidéjes jautrumas
Tikros padidéjusio jautrumo reakcijos pasitaiko retai. Jos gali kilti pacientams, kuriy organizme yra
anti-IgA antikiiny.

i.v. Ig néra skirtas pacientams, kuriems nustatytas selektyvaus IgA trilkumas, kai IgA trikumas yra
vienintelé anomalija.

Retais atvejais Zzmogaus normalusis imunoglobulinas gali sukelti kraujosptidzio kritimg ir
anafilaktoiding reakcija, net ir tiems pacientams, kurie toleravo ankstesnj gydyma zmogaus
normaliuoju imunoglobulinu.

Soko atveju reikia skirti standartinj $oko gydyma.

Hemoliziné anemija

1.v. Ig vaistiniuose preparatuose gali biiti kraujo antikiiny, kurie in vivo veikia kaip hemolizinai ir
sukelia eritrocity (raudonyjy kraujo kiineliy) pasidengimg imunoglobulinu, sukeldami teigiama
tiesioging antiglobulino reakcijg (Kumbso testas) ir, retai, hemoliz¢. Hemoliziné anemija gali
i§sivystyti po i.v. Ig terapijos del padidéjusio eritrocity atskyrimo. Privigen gamybos procesas apima
imunoafiniSkumo chromatografijos (angl. immunoaffinity chromatography, 1AC) etapa, kuris

Privigen, pagamintg taikant IAC etapg, rodo statistiSkai reikSmingg hemolizinés anemijos sumaz¢jima
(zr. 4.8 ir 5 skyrius).

Pavieniais atvejais pasireiské su hemolize susijusi inksty disfunkcija/inksty nepakankamumas arba
i§seétine intravaskuline koaguliacija bei istiko mirtis.

Su hemolizés atsiradimu yra susije Sie rizikos veiksniai: didelés dozés, skiriamos vieng karta arba
padalytos ] atskiras dozes, ne 0 kraujo grupé¢ ir esama uzdegiminé bikle. Kadangi §is reiskinys
dazniausiai pasireiské ne 0 kraujo grupés pacientams, kuriems skiriamos didelés vaistinio preparato
dozés ne PID indikacijoms, rekomenduojama atidziau juos stebéti. Hemolizeé retai pasireiske
pacientams, kuriems buvo taikoma pakaitiné terapija PID gydyti.

Zmonés, gaunantieji i.v. Ig turi bati stebimi, siekiant pastebéti hemolizés klinikinius pozymius ir
simptomus. Jeigu per i.v. Ig infuzijg ar ja uzbaigus pasireiskia hemolizés poZymiy ir (arba) simptomuy,
gydantis gydytojas turéty jvertinti gydymo i.v. Ig nutraukimo galimybe (taip pat Zr. 4.8 skyriy).

Aseptinio meningito sindromas (AMS)

Buvo pranesta apie aseptinio meningito sindroma, kuris siejamas su gydymu i.v. Ig.

Sindromas paprastai prasideda per nuo keleto valandy iki 2 pary laikotarpj po gydymo i.v. Ig. Atlikus
nugaros smegeny skyscio tyrimus, daznai diagnozuojama pleocitoze iki keleto tukstanciy lasteliy
viename mm’, daugiausia granulocity, ir iki keleto §imty mg/dl padidéjusios baltymy koncentracijos.
AMS gali pasireiksti dazniau, kai naudojama didelé i.v. Ig dozeé (2 g/kg kiino svorio).

Pacientams, kuriems pasireiSkia tokie poZymiai ir simptomai, turi biiti atliktas iSsamus neurologinis
tyrimas, jskaitant nugaros smegeny skyscio tyrimus, kad biity atmestos kitos meningito priezastys.

Nutraukus gydyma i.v. Ig, AMS simptomai be pasekmiy iSnyko per keletg dieny.

Tromboembolija

Klinikiniais tyrimais jrodytas rySys tarp i.v. Ig vartojimo ir tromboembolizacijos reiskiniy, kaip antai
miokardo infarkto, smegeny kraujagysliy sutrikimy (jskaitant insulta), plauc¢iy embolijos ir giliyjy




veny trombozées, kurie gali biiti susij¢ su santykiniu kraujo klampumo padidéjimu dél imunoglobulino
antpliidzio pacientams, esantiems rizikos grupéje. Reikia imtis atsargumo priemoniy skiriant ir
laSinant i.v. Ig nutukusiems pacientams ir pacientams, turintiems trombozes rizikos veiksniy (tokiy
kaip vyresnis amzius, hipertenzija, cukrinis diabetas ir buvusios kraujagysliy ligos ar tromboz¢),
pacientams, turintiems jgyty ar jgimty trombofiliniy sutrikimy, ilgesnj laikg imobilizuotiems,
hipovolemiskiems ir sergantiems ligomis, del kuriy padidéja kraujo klampumas.

Pacientams, kuriems galimas tromboemboliniy nepageidaujamy reakcijy pavojus, i.v. Ig preparatai turi
biti skiriami lasinti maZziausiu grei¢iu ir maziausia naudinga doze, remiantis klinikiniu jvertinimu.

Uminis inksty nepakankamumas

Yra gauta praneS$imy apie i.v. Ig gydomiems pacientams i$sivysciusj iminj inksty nepakankamuma.
Daugeliu atvejy buvo nustatyta rizikos veiksniy, pavyzdziui, anks¢iau buves inksty nepakankamumas,
cukrinis diabetas, hipovolemija, antsvoris, kartu vartoti toksinj poveikj inkstams sukeliantys vaistiniai
preparatai arba vyresnis nei 65 mety amzius.

Pries i.v. Ig infuzijg reikia jvertinti inksty parametrus, ypac pacientams, kuriems, kaip manoma, yra
padidéjusi timinio inksty nepakankamumo rizika, o po to dar kartg atitinkamais intervalais.

Inksty nepakankamumo atveju reikéty apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma i.v. Ig. Nors praneSimai
apie inksty funkcijos sutrikima ir iminj inksty nepakankamuma buvo siejami su daugelio
uzregistruoty i.v. Ig vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jvairiy pagalbiniy medziagy, pavyzdziui,
sacharozés, gliukozes ir maltozés, vartojimu, didziausia praneSimy dalis buvo susijusi su tais
vaistiniais preparatais, kuriuose yra stabilizatoriaus funkcijg atlickancios sacharozes. Todél
pacientams, kuriems gresia rizika, reikéty skirti i.v. Ig vaistiniy preparaty, kuriuose néra sacharozés.
Privigen sudétyje néra sacharozés, maltozés ar gliukozés.

Pacientams, kuriems padidéjusi timinio inksty nepakankamumo rizika, i.v. Ig vaistiniy preparaty turéty
biiti laSinami maziausiu greiciu ir skiriama maziausia veiksminga doz¢, remiantis klinikiniu
vertinimu.

Su transfuzija susijes timinis plauc¢iy pakenkimas (angl. transfusion related acute lung injury, TRALI)
Buvo gauta keletas prane$imy apie i.v. Ig vaistiniais preparatais gydomiems pacientams i$sivysciusios
nekardiogeninés plauciy edemos atvejus [su transfuzija susijes iminis plauciy pakenkimas (TRALI)].
TRALI budinga sunki hipoksija, dusulys, tachipnéja, cianozé, karS¢iavimas ir hipotenzija.

TRALI simptomai dazniausiai pasireiskia 6 valandy laikotarpiu po transfuzijos, daznai per 1—-

2 valandas. Todé¢l i.v. Ig gaunancius pacientus reikia stebéti ir i.v. Ig infuzija nedelsiant nutraukti,
jeigu pasireiskia kvépavimo sistemos nepageidaujamos reakcijos. TRALI yra potencialiai pavojinga
gyvybei bukle, reikalaujanti skubaus gydymo intensyvios terapijos skyriuje.

Poveikis serologiniams tyrimams
Suleidus imunoglobulino, paciento kraujyje gali laikinai padaugéti kai kuriy pasyviai perduoty
antikiiny, todél serologiniy tyrimy rezultatai gali buti klaidingai teigiami.

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

Uzkreciamosios medziagos

Privigen pagamintas i§ Zmogaus plazmos. Norint i§vengti infekcijy, kurios gali kilti vartojant
vaistinius preparatus, paruostus i§ Zzmogaus kraujo ar plazmos, imamasi standartiniy apsaugos
priemoniy: parenkami tinkami donorai, tikrinama, ar duotame kraujyje ir plazmoje néra tam tikry
infekcijos pozymiy, taip pat j gamybos procesa jtraukiami etapai, kuriy metu virusai padaromi
nekenksmingi arba yra pasalinami. Nepaisant to, vartojant i§ zmogaus kraujo ar plazmos paruostus
vaistinius preparatus, negalima visiskai iSvengti galimybés, kad bus perneStos infekcinés medziagos.
Taip pat yra tikimybe, kad bus pernesti nezinomi ar nauji virusai ir kiti patogenai.




Minétos priemonés laikomos veiksmingomis nuo tokiy apvalkalg turin¢iy virusy kaip Zmogaus
imunodeficito virusas (ZIV), hepatito B virusas (HBV) ir hepatito C virusas (HCV) bei apvalkalo
neturin€iy virusy, tokiy kaip hepatito A (HAV) ir parvoviruso B19.

Kliniking patirtis rodo, kad hepatitas A ar parvovirusas B19 su imunoglobulinais neperduodami, be to,
manoma, kad preparatuose esantys antikiinai labai veiksmingi saugantis nuo virusy.

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato 100 ml yra maziau kaip 2,3 mg natrio, tai atitinka 0,12 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Vaiky populiacija

Nors duomeny yra nedaug, tikétina, kad tie patys isp&jimai, atsargumo priemongés ir rizikos faktoriai
turi biiti taikomi vaiky populiacijai. PraneSimuose, kurie buvo gauti vaistinj preparatg pateikus j rinka,
stebima informacija, kad i.v. Ig dideliy doziy vartojimas pagal vaikams skirtas indikacijas, ypac¢
Kawasaki ligai gydyti, yra susijes su padaznéjusiu stebéty hemoliziniy reakcijy dazniu lyginant su
kitomis i.v. Ig vaikams skirtomis indikacijomis.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Susilpnintos gyvy virusy vakcinos

Vartojant imunoglobuling nuo maziausiai Sesiy savaiciy iki trijy ménesiy laikotarpiui gali sumazeéti
susilpninty gyvy virusy vakciny, pavyzdziui, tymy, raudonukes, kiaulytés ir véjaraupiy,
veiksmingumas. Nuo §io vaistinio preparato vartojimo pabaigos iki skiepijimo gyvomis susilpnintomis
virusy vakcinomis pradzios turi praeiti 3 ménesiai. Norint pasiskiepyti nuo tymy $is laikotarpis gali
trukti iki 1 mety. Tod¢l pacientams, skiepijamiems vakcina nuo tymuy, reikia atlikti antikiiny tyrima.

Kilpiniai diuretikai
Vengti kartu vartoti kilpinius diuretikus.

Vaiky populiacija
Nors duomeny yra nedaug, tikimasi, kad tokia pati sgveika, gali pasireiksti ir vaiky populiacijoje.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

todél néScioms moterims ir zindyvéms jo skiriama atsargiai. i.v. Ig preparatai pereina per placenta,
ypac treciojo trimestro metu. Klinikiné imunoglobuliny vartojimo patirtis nepageidaujamo poveikio
néstumo eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatos buklei nerodo.

Su gyvinais atlikti pagalbinés medziagos L-prolino eksperimentiniai tyrimai tiesioginio ar
netiesioginio toksinio poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi neatskleide.

v

Zindymas
Imunoglobulinai iSsiskiria su motinos pienu ir gali padéti apsaugoti naujagimj nuo per gleivinés
infekcijos vartus praeinanciy patogeny.

Vaisingumas
Remiantis klinikine imunoglobuliny vartojimo patirtimi, nesitikima jokio kenksmingo poveikio
vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Privigen gebé¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai, pvz., gali sukelti galvos svaigima

(zr. 4.8 skyriy). Pacientai, kuriems gydymo metu pasireiské nepageidaujamos reakcijos, pries
vairuodami arba valdydami mechanizmus turi palaukti, kol jos iSnyks.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

I vena suleidus Zmogaus imunoglobuliny, kartais gali kilti nepageidaujamos reakcijos, kaip antai
Salcio krétimas, galvos skausmas, galvos svaigimas, kar§¢iavimas, vémimas, alerginés reakcijos,
pykinimas, sgnariy skausmas, zemas kraujosptdis ir vidutinio stiprumo apatinés nugaros dalies
skausmas.

Retais atvejais Zzmogaus normalusis imunoglobulinas, gali sukelti staigy kraujosptidzio kritimg ir
pavieniais atvejais — anafilaksinj Soka, net jei padidéjes paciento, anksciau vartojusio preparata,
jautrumas nebuvo pastebétas.

Buvo uzfiksuota Zzmogaus normaliojo imunoglobulino, sukelto praeinancio aseptinio meningito, rety
trumpalaikiy odos reakcijos (jskaitant odos raudonaja vilklige — daznis nezinomas) atvejy.

Pacientams, ypac¢ tiems, kuriy kraujo grupé yra A, B ir AB, taikant imunomoduliacinj gydyma, buvo
stebimos laikinos hemolizés reakcijos. Retais atvejais po gydymo didesne i.v. Ig doze gali iSsivystyti
hemolizin¢ anemija, reikalaujanti kraujo perpylimo (Zr. 4.4 skyriy).

Uzfiksuotas serumo kreatinino kiekio padidé¢jimas ir (arba) iiminis inksty nepakankamumas.

Labai reti su transfuzija susijusio iiminio plauciy pakenkimo (7RALJ) ir tromboembolizacijos reakcijy,
pavyzdziui, miokardo infarkto, insulto, plauciy embolijjos ir giliyjy veny trombozés atvejai.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Buvo atlikti septyni klinikiniai Privigen tyrimai, kuriuose dalyvavusiems pacientams nustatytas PID,
ITP ir LUDP. 80 pacienty buvo jtraukti j pagrindinj PID tyrima ir gydyti Privigen. IS jy 12 ménesiy
gydyma baige 72 tiriamieji. 55 pacientai buvo jtraukti j PID tyrimo tesinj ir gydyti Privigen. Kitame
tyrime Japonijoje dalyvavo 11 PID serganciy pacienty. Buvo atlikti du ITP tyrimai, kiekviename i$ jy
dalyvavo po 57 pacientus. Dviejuose LUDP tyrimuose dalyvavo 28 ir 207 pacientai.

Dauguma septyniuose klinikiniuose tyrimuose stebéty nepageidaujamy vaistinio preparato sukelty
reakcijy (NVR) buvo vidutinio sunkumo ir lengvos.

Septyniuose klinikiniuose tyrimuose uzregistruotos NVR suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy
klasifikacija (SOC), tinkamiausig terming ir daznj.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas 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, remiantis savanoriskais praneSimais apie NVR pradéjus vaistinj preparatg tiekti
rinka, laikomas nezinomu.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis iSvardytas mazéjancio daznio seka

MedDRA organy Nepageidaujama reakcija Daznis vienam | DaZnis vienai
sistemy klasé (SOC) pacientui infuzijai
Infekcijos ir infestacijos Aseptinis meningitas Nedaznas Retas
Kraujo ir limfinés Anemija, hemolizé (jskaitant Daznas Nedaznas
sistemos sutrikimai hemolizine anemija)”, leukopenija

Anizocitozé (jskaitant mikrocitoz¢) y Nedaznas

P Nedaznas

Trombocitozé Retas

Sumazé¢jes neutrofily kiekis NeZinomas NeZinomas
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas Daznas NeZinomas
sutrikimai Anafilaksinis Sokas NeZinomas NeZinomas




Nervy sistemos
sutrikimai

Galvos skausmas (jskaitant su
anciais susijusj galvos skausma,
migrena, diskomfortg galvoje,
itampos galvos skausma)

Labai daznas

Labai daznas

Galvos svaigimas (jskaitant vertigo) | Daznas Nedaznas
Mieguistumas Nedaznas Nedaznas
Drebulys Retas
Sirdies sutrikimai Palpitacijos (tachikardija) Nedaznas Retas
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija, kar$cio pylimas Nedaznas
(jskaitant paraudima, hiperemija) Daznas
Hipotenzija Retas
Tromboemboliniai reiSkiniai, Nedaznas Retas
vaskulitas (jskaitant periferiniy
kraujagysliy sutrikimus)
Su transfuzija susij¢s iiminis plauciy | Nezinomas NeZzinomas
pakenkimas
Kvépavimo sistemos, Dusulys (jskaitant skausma Daznas Nedaznas
kriitinés lgstos ir kriitingje, nemalony pojtti
tarpuplaucio sutrikimai kriitingje, skausmingg kvépavima)

Virskinimo trakto Pykinimas, vémimas, viduriavimas . Daznas
e : Daznas <
sutrikimai Pilvo skausmas Nedaznas

Kepeny, tulzies piislés ir | Hiperbilirubinemija Daznas Retas
lataky sutrikimai
Odos ir poodinio audinio | Odos sutrikimai (jskaitant iSbérima, | Daznas Daznas
sutrikimai niez¢jima, dilgeling, makulo-
papulinj iSbérima, eritema, odos
lupimasi)
Skeleto, raumeny ir Mialgija (jskaitant raumeny Daznas Nedaznas
jungiamojo audinio spazmus, raumeny sustingima,
sutrikimai raumeny ir kauly skausma)
Inksty ir $lapimo taky Proteinurija, padid¢jes kreatinino Nedaznas Retas
sutrikimai kiekis kraujyje
Uminis inksty nepakankamumas NeZinomas NeZinomas
Bendrieji sutrikimai ir Skausmas (jskaitant nugaros ir Labai daznas Daznas
vartojimo vietos galiiniy skausma, artralgija, kaklo ir
pazeidimai veido skausma), kar§¢iavimas
(jskaitant Saltkrétj), | gripa panasi
liga (iskaitant nazofaringita, ryklés
ir gerklés skausma, burnos ir ryklés
iSopéjima, gerklés spaudima)
Nuovargis Daznas
Astenija (jskaitant raumeny Daznas Nedaznas
silpnuma)
Skausmas injekcijos vietoje Nedaznas Retas
(iskaitant diskomfortg infuzijos
vietoje)
Tyrimai Sumazéjes hemoglobino kiekis Daznas Nedaznas

(iskaitant sumazgjusij eritrocity
kiekj, sumazéjusig hematokrito
verte), teigiamas (tiesioginis)
Kumbso méginys,
alaninaminotransferazés aktyvumo
padidéjimas,
aspartataminotransferazés
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aktyvumo padidéjimas,
laktatdehidrogenazés aktyvumo
kraujyje padid¢jimas.

P Daznis apskai¢iuojamas remiantis tyrimais, atliktais prie$ Privigen gamyboje jdiegiant
imunoafiniSkumo chromatografijos izoagliutininy mazinimo etapg (IAC). Poregistraciniame vaistinio
preparato saugumo tyrimo (angl. PASS) ,,Privigen vartojimas ir hemolizin¢ anemija vartojant
suaugusiesiems ir vaikams bei Privigen saugumo savybés vartojant vaikams, sergantiems LUDP —
zvalgomasis kohortinis tyrimas ligoningje JAV*, kuriame buvo lyginami 7 759 pacienty, vartojusiy
Privigen ir kuriems nustatyti 4 hemolizinés anemijos atvejai po IAC, ir 9 439 pacienty, vartojusiy
Privigen ir kuriems nustatyti 47 hemolizinés anemijos atvejai iki IAC (atskaitos taskas), duomenys,
metu buvo jrodyta, kad 89 % statistiskai reikSmingai sumazéjo bendras galimos hemolizinés anemijos
atvejy daznis, remiantis daznio santykiu 0,11, kuris buvo koreguotas atsizvelgiant j tyrimo salygas
(stacionaro / ambulatorinis), amziy, lytj, Privigen doze ir Privigen vartojimo indikacijg (vienpusé p-
reik§mé < 0,01). Galimi hemolizinés anemijos atvejai buvo identifikuoti pagal specifinj hemolizinei
anemijai Tarptautinio ligy klasifikatoriaus (TLK)-9 arba TLK-10 ligos koda, priskirtg iSraSymo i§
ligoninés metu. Galimus hemolizinés anemijos atvejus sudare nepatikslinta transfuzijos reakcija,
nustatyta pagal TLK-9 arba TLK-10 ligos kodus arba jie identifikuoti perziiirint tam tikro laikotarpio
ligoninés gauty pajamy uz suteiktas paslaugas duomenis, kuriuose buvo minimi haptoglobino,
tiesioginio antiglobulino arba netiesioginio antiglobulino testai, kurie atlickami hemolizinés anemijos
atveju.

Informacijos apie sauguma uzkreciamyjy ligy sukéléjy perdavimo aspektu ir papildomos informacijos
apie rizikos veiksnius pateikiama 4.4 skyriuje.

Vaiky populiacija

Privigen klinikiniuose tyrimuose su pacientais vaikais nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir
sunkumas tarp vaiky ir suaugusiy nesiskyré. PraneSimai, gauti vaistinj preparata pateikus i rinka, rodo,
kad hemolizes atvejai, lyginant su kitais atvejais, vaikams buvo truputj daznesni negu suaugusiesiems.
Daugiau informacijos apie rizikos veiksnius ir rekomendacijas dél stebésenos zitireékite 4.4 skyriuje.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti skysciy pertekliy ir padidéjusj klampuma, ypac pacientams, priklausantiems
rizikos grupéms, jskaitant pagyvenusius pacientus arba pacientus, kuriems sutrikusi Sirdies ar inksty
veikla.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imuniniai serumai ir imunoglobulinai: normaliis Zmogaus imunoglobulinai,
skirti vartoti j veng, ATC kodas — JO6BA02.

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

Zmogaus normaliojo imunoglobulino sudétyje yra IgG antikiiny, biadingy normaliai populiacijai. Jis
dazniausiai ruoSiamas i§ plazmos, gautos i§ ne maziau kaip 1000 donory. Imunoglobulino G poklasiai
jame pasiskirst¢ panaSiomis proporcijomis, kaip ir natliralioje Zmogaus plazmoje. Skiriant tinkamas
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Sio vaistinio preparato dozes galima nenormaliai Zemus imunoglobulino G lygius grazinti iki normaliy
ir taip padeéti kovoti su infekcijomis.

Jei indikacijos — ne pakaitiné terapija, veikimo pobtidis néra visiskai nustatytas, taciau apima
imunomoduliacinj poveikj.

Privigen saugumas ir veiksmingumas jvertintas atlikus 7 prospektyvinius, atvirus vienos grupés
daugiacentrinius tyrimus Europoje (ITP, PID, ir LUDP tyrimai), Japonijoje (PID ir LUDP tyrimai) ir
JAV (PID ir LUDP tyrimai).

Papildomi saugumo duomenys buvo gauti i§ poregistracinio vaistinio preparato saugumo tyrimo (angl.
PASS) — JAV atlikto Zvalgomojo daugiacentrio tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys
jvairiomis imunologinémis ligomis.

PID

PID pagrindiniame tyrime i$ viso dalyvavo 80 pacienty, kuriy amzius buvo 3—69 metai. 19 vaiky
(3—11 mety), 12 paaugliy (12—16 mety) ir 49 suaugusieji 12 ménesiy vartojo Privigen. Buvo skirtos
1038 infuzijos, 272 (16 pacienty) 3 savaiciy laikotarpyje ir 766 (64 pacientams) 4 savaiciy
laikotarpyje. Doziy, skirty 3 savaiCiy ir 4 savai¢iy gydymo laikotarpiuose mediana buvo beveik
identiSka (428,3 ir 440.6 mg IgG/ kg kiino mases).

PID testiniame tyrime i$ viso dalyvavo 55 pacienty, kuriy amzius buvo 4-81 metai. 13 vaiky
(3—11 mety), 8 paaugliai (12—15 mety) ir 34 suaugusieji 29 ménesiy vartojo Privigen. Buvo skirta
771 infuzija ir skirtos dozés mediana buvo 492,3 mg [gG/kg kiino masés.

7P

ITP pagrindiniame tyrime i viso 57 pacientams, kuriy amzius buvo 15—-69 metai, buvo skirtos
2 Privigen infuzijos, o i§ viso 114 infuzijos. Buvo atidziai laikomasi 1 g/kg kiino masés infuzijai
paskirtosios dozés visiems pacientams (2 g IgG/kg kiino masés mediana).

Antrajame [TP tyrime 57 pacientai nuo 18 iki 65 mety amziaus, kuriems diagnozuota ITP (pradinis
trombocity kiekis < 30 x 10%/1), buvo gydyti Privigen 1 g/kg kiino svorio. 3-ig dieng pacientams galéjo
bti skiriama antroji 1 g/kg kiino svorio doz¢, o pacientams, kuriems trombocity kiekis buvo

< 50 x 10%/1, antroji dozé tre¢iaja dieng buvo privaloma. Apibendrinant, 42 tiriamiesiems asmenims
(74 %) trombocity kiekis per 6 dienas po pirmosios infuzijos padidéjo maZziausiai iki > 50 x 10°/1 ir
pasieké laukiama rezultatg. Antroji dozé tiriamiesiems asmenims, kuriems trombocity kiekis po
pirmosios dozés buvo > 50 x 10%/1, sukélé papildoma naudingg poveikj — trombocity kiekis padidéjo
labiau ir isliko ilgesnj laikg, palyginus su vienos dozés poveikiu. Tarp tiriamyjy asmeny, kuriems po
pirmosios dozés rastas trombocity kiekis buvo < 50 x 10%1, po privalomos antrosios dozés 30 %
trombocity kiekis padidéjo iki > 50 x 10%/1.

LUPD

Pirmojo LUPD perspektyvinio daugiacentrio atviro tyrimo (Privigen poveikis mobilumui ir
autonomijai, PRIMA tyrimo), metu 28 pacientai (13 tiriamyjy asmeny, kurie anks¢iau vartojo IVIG ir
15 tiriamyjy asmeny , kurie jo nevartojo), buvo gydomi Privigen skiriant jsotinamaja 2 g/kg ktino
svorio dozg per 2-5 paras, o véliau buvo skiriamos jo 6 palaikomosios dozés po 1 g/kg kiino svorio per
1-2 paras kas tris savaites. Pacientams, kurie anksc¢iau buvo gydomi, gydymas i.v. Ig buvo nutrauktas
iki patvirtinto pablogéjimo prie§ Privigen vartojimo pradzig. Pagal koreguota 10 baly INCAT (angl.
Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment) skalg klinikiniu poZzitiriu reikSmingas buklés
pager¢jimas, vertinamas maziausiai 1 balu, lyginant su bukle pries pradedant gydyma, 25 gydymo
savaite buvo stebimas 17 pacienty i$ 28. INCAT atsako daznis buvo 60,7 % (95 % pasikliautinasis
intervalas [42,41; 76,4]). 9 pacientams buvo stebimas atsakas po 4 savaiCiy, paskyrus prading
indukcing dozg. 16 pacienty atsakas buvo stebimas iki 10 savaités.

Pagal MRC (Medicinos Mokslo Tarybos, angl. Medical Research Council) skal¢ vertinama raumeny
jéga sustipréjo visiems pacientams 6,9 balo (95 % pasikliautinasis intervalas [4,11; 9,75], anks¢iau
gydytiems pacientams — 6,1 balo (95 % pasikliautinasis intervalas [2,72; 9,44]) ir negydytiems
pacientams — 7,7 balo (95 % pasikliautinasis intervalas [2,89; 12,44]). MRC atsakas, padidéjes bent
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3 balais, sudaré 84,8 % ir buvo panasus, kaip ir anksc¢iau gydytiems (81,5 % [58,95; 100,00]) ir
negydytiems (86,7 % [69,46; 100,00]) pacientams.

Pacientams, kurie buvo apibiidinti INCAT nepasireiskianc¢iu atsaku, raumeny jéga sustipréjo 5,5 balo
(95 % pasikliautinasis intervalas [0,6; 10,2]), palyginti su pacientais, kuriems INCAT atsakas
pasireiské (7,4 balo, 95 % pasikliautinasis intervalas [4,0; 11,7]).

Antrajame perspektyviniame, daugiacentriame, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamame tyrime
(polineuropatija ir gydymas ,,Hizentra®, PATH tyrimas), 207 LUPD sergantys tiriamieji asmenys
Privigen vartojo per tyrimo etapg iki atsitiktinés atrankos. Visi tiriamieji asmenys, maZziausiai

8 savaites vartoj¢ i.v. Ig, kuriems pasireiskeé priklausomybé i.v. Ig, patvirtinta klinikiniu pozitiriu
akivaizdziu pablogéjimu per 12 savaiciy trukmés i.v. Ig nevartojimo laikotarpj, vartojo jsotinamaja

2 g/kg kiino svorio Privigen dozg, o po to kas 3 savaites per 13 savaiciy laikotarpj vartojo ne daugiau
kaip 4 palaikomgsias 1 g/kg kiino svorio Privigen dozes.

Po klinikiniais pozymiais pasireiSkusio pablogéjimo nutraukus i.v. Ig vartojimg, LUPD pageréjimas
klinikiniu pozitiriu buvo apibréZztas > 1 vienetu sumazéjusiu INCAT balu. Papildomi LUPD eigos
pager¢jimo rodikliai buvo R-ODS (Rasch bendro nejgalumo skal¢) balo padidé¢jimas > 4 balais,
vidutinés sugriebimo jégos padidé¢jimas > 8 kPa arba MRC suminio balo padidé¢jimas > 3 balais. IS
viso 91 % tiriamyjy asmeny (188 pacientams) iki 13-tos savaités buvo pastebétas pageréjimas
vertinant nors viena kriterijy.

Vertinant koreguotag INCAT bala, | gydyma reagavusiy asmeny dalis iki 13-os savaités buvo 72,9 %
(151 /207 pacienty), o 149 pacientai j gydyma reagavo jau 10-g savaitg. IS viso 43 pacientams i§ 207
nustatytas LUPD pageréjimas, vertinamas pagal koreguota INCAT balg, palyginti su LUPD biikle
pradedant dalyvauti tyrime.

Vidutinis pageré¢jimas gydymo etapo pabaigoje, palyginti su palyginamuoju vizitu, PRIMA tyrime sieké
1,4 baly (1,8 balo i.v. Ig anksCiau vartojusiems pacientams) ir 1,2 balo PATH tyrime.

PRIMA tyrime j gydyma reagavusiy pacienty dalis vertinant pagal bendra Medicininiy moksliniy
tyrimy tarybos (angl. Medical Research Council, MRC) bala (padidéjimas > 3 balais) buvo 85 %

(87 % anksciau i.v. Ig negydyty pacienty ir 82 % anksciau i.v. Ig gydyty pacienty grupése) bei 57 %
PATH tyrime. Bendra laiko mediana iki atsako pasireiSkimo vertinant pagal pirmajji MRC suminj balg
PRIMA tyrime buvo 6 savaités (6 savaités anksciau i.v. Ig negydyty ir 3 savaités anksciau i.v. Ig
gydyty pacienty grupése), o PATH tyrime — 9,3 savaités. MRC suminis balas PRIMA tyrime pager¢jo
6,9 balo (7,7 balo anksc¢iau i.v. Ig negydyty ir 6,1 balo anksciau i.v. Ig gydyty pacienty grupése) bei
3,6 balo PATH tyrime.

Sugriebimo jéga dominuojancia ranka PRIMA tyrime pageréjo 14,1 kPa (17,0 kPa anksciau i.v. Ig
negydyty ir 10,8 kPa anksciau i.v. Ig gydyty pacienty grupése), o PATH tyrime sugriebimo jéga
dominuojancia ranka 12,2 kPa. Abiejy nedominuojanciy ranky sugriebimo jégos rezultatai PRIMA ir
PATHS tyrimuose buvo panasus.

PRIMA ir PATHS tyrimuose nustatytas veiksmingumo bei saugumo profilis LUPD sergantiems
pacientams apskritai buvo panasus.

Poregistracinis vaistinio preparato saugumo tyrimas (angl. PASS)

Zvalgomojo ligoningje atlikto kohortinio poregistracinio vaistinio preparato saugumo tyrimo (angl.
PASS) metu buvo vertinama po Privigen vartojimo pasireiskianti hemolizinés anemijos rizika
ivairiomis imunologinémis ligomis sergantiems pacientams laikotarpiu nuo 2008 m. sausio 1 d iki
2019 m. balandZio 30 d. Hemolizinés anemijos rizika buvo vertinama iki ir po rizikos mazinimo
priemon¢és — imunoafiniSkumo chromatografijos (IAC) etapo, jdiegimo Privigen gamybos procese.
Galimos hemolizinés anemijos atvejai buvo identifikuoti pagal specifinj hemolizinei anemijai TLK-9
arba TLK-10 ligos koda, priskirta iSraSymo i§ ligoninés metu. Galimos hemolizinés anemijos atvejus
sudaré nepatikslinta transfuzijos reakcija, nustatyta pagal TLK-9 arba TLK-10 ligos kodus arba jie
identifikuoti perzitirint tam tikro laikotarpio ligoninés gauty pajamy uz suteiktas paslaugas duomenis,
kuriuose buvo minimi haptoglobino, tiesioginio antiglobulino arba netiesioginio antiglobulino testai,
kurie atlickami hemolizinés anemijos atveju.




Nustatyta, kad jdiegus IAC etapa, statistiSkai reikSmingas (89 %) sumaz¢jo hemolizinés anemijos
atvejy daznis (remiantis daznio santykiu 0,11, kuris buvo koreguotas atsizvelgiant j tyrimo salygas
(stacionaro / ambulatorinis), amziy, lytj, Privigen doze ir Privigen vartojimo indikacijg (vienpusé p-
reik§me < 0,01), palyginti su atskaitos tasku.

Atskaitos taskas IAC

Laikotarpis? 2008 m. sausio 1 d. — 2016 m. spalio 1 d. —
2012 m. gruodzio 31 d. | 2019 m. balandzio 30 d.

anti-A titry mediana® 1:32 1:8
anti-B titry mediana © 1:16 1:4
Galimos hemolizinés anemijos* atvejai 47 4
Pacienty skaicius (n) n = 9439 n="7759
Apytikris galimos hemolizinés anemijos* 0,74 0,08

daznis 10 000 ligoninéje praleisty dieny esant 95 % PI*: 0,54-0,98 95 % PI: 0,02-0,20

rizikai

Galimos hemolizinés anemijos* daznio - 89 %
sumaz¢jimas, palyginti su atskaitos tasku

Koreguotas  hemolizinés anemijos daznis, - 0,11

95 % PI: 0,04-0,31,
vienpus¢ p-reikSmé:
<0,01

palyginti su atskaitos

¢ Zmogaus kraujo plazmos donory, turindiy aukstus anti-A titrus, atmetimas atliktas laikotarpiu nuo 2013 m. spalio 1 d. iki
2015 m. gruodzio 31 d., kadangi taikant pirming hemolizinés anemijos rizikos mazinimo priemong, nustatytas 38 % galimos
hemolizinés anemijos daznio sumazéjimas, palyginti su atskaitos tasku, ir véliau $i priemoné buvo pakeista IAC etapu
Privigen gamybos procese, kaip pateikta auks$ciau.
£ Izoagliutininy titry, nustatyty tiesioginio tyrimo metodu pagal Europos Farmakopéja (Ph. Eur.) mediana.
¢ Galimos hemolizinés anemijos atvejis: identifikuotas pagal specifinj hemolizinei anemijai TLK-9 arba TLK-10 ligos koda,
priskirta iSras§ymo i$ ligoninés metu ir pasireiskiantis laikotarpiu nuo pirmos infuzijos iki 30 dieny po paskutinés infuzijos, jei
buvo skirta > 1 Privigen infuzija.
& Pasikliautinasis intervalas

Koreguota atsizvelgiant j tyrimo salygas (stacionaro / ambulatorinis), amziy, lytj, Privigen doze ir Privigen vartojimo
indikacija.

Galimos hemolizinés anemijos pasireiSkimo daznio sumazéjimas po IAC jdiegimo, palyginti su
atskaitos tasku, buvo ypac rySkus pacientams, gydytiems > 0,75 g/kg kiino svorio Privigen dozémis.

Papildomai, visu tyrimo laikotarpiu nuo 2008 m. sausio 1 d. iki 2019 m. balandZio 30 d. buvo nustatyti
28 LUDP sergantys < 18 mety amziaus pacientai vaikai. Nei vienam i§ LUDP serganciy pacienty
vaiky, kuriems i$ viso buvo skirtos 486 Privigen infuzijos, nepasireiské hemoliziné anemija, AMS,
minis inksty nepakankamumas, sunki anafilaksiné reakcija ar tromboembolinis reiskinys. Dviem
pacientams pasireiské vidutinio sunkumo anafilaksiné reakcija ir tai sudar¢ 0,4 % visy Privigen
infuzijy.

Vaiky populiacija
Nebuvo pastebéta jokiy farmakodinaminiy ir saugumo savybiy skirtumy tarp tyrimo suaugusiyjy ir
vaiky pacienty.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Zmogaus normalusis imunoglobulinas recipiento kraujotakoje yra visiskai biologiskai prieinamas, vos

suleistas j vena.



Pasiskirstymas
Jis santykinai greitai paskirstomas tarp plazmos ir nekraujagysliniy skysciy, pusiausvyra tarp

intravaskulinés ir ekstravaskulinés kameros pasiekiama po mazdaug nuo 3 iki 5 dieny.

Eliminacija

IgG ir IgG kompleksai suskaidomi retikuloendotelinés sistemos lgstelése. Pusinés eliminacijos laikas
kiekvienam pacientui gali biiti skirtingas. Farmakokinetiniai Privigen parametrai nustatyti per PID
serganciy pacienty klinikinj tyrimg (zitréti 5.1 skyriy). Buvo vertinami dvideSimt penkiy (13-69 mety
amziaus) pacienty farmakokinetiniai parametrai (PK). Siame tyrime, Privigen pusinés eliminacijos
laiko mediana pacientams, sergantiems PID, buvo 36,6 dienos. Buvo atliktas testinis PK klinikinis
tyrimas trylikai PID pacienty (3—65 mety amZiaus). Siame tyrime Privigen pusinés eliminacijos laikas
buvo 31,1 paros (zr. pateikta lentele).

Farmakokinetiniai PID serganc¢iy pacienty, kuriems skirtas Privigen, parametrai

Parametras

Pagrindinis tyrimas (N=
25)
Z1.B03_002CR
Mediana (intervalas)

Testinis tyrimas (N=13)
ZLB05_006CR
Mediana (intervalas)

Crmax (didZiausioji

23,4 (10,4-34,6)

26,3 (20,9-32,9)

koncentracija g/l)

Cuin (maziausioji 10,2 (5,8-14,7) 12,3 (10,4-18,8) (3 savaiciy grafikas)
koncentracija g/1) 9.4 (7,3-13,2) (4 savaiciy grafikas)
ty, (dienos) 36,6 (20,6-96,6) 31,1 (14,6-43,6)

Cnmax — didZziausia koncentracija serume, Cnin — maziausia (minimalus lygis) koncentracija serume; ty, —
pusinés eliminacijos laikas

Vaiky populiacija
Nebuvo pastebéta jokiy farmakokinetiniy parametry skirtumy tarp tyrimo suaugusiyjy ir vaiky
pacienty, kuriems pasireiskia PID. Farmakokinetikos duomeny vaikams, sergantiems LUDP, néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Imunoglobulinai yra normali Zzmogaus kiino sudedamoji dalis. L prolinas yra fiziologiné¢ pakeiciamoji
aminortgstis.

Privigen saugumas vertintas atliekant kelis ikiklinikinius tyrimus, ypac atsizvelgiant j L proling. Kai
kurie paskelbti tyrimai apie hiperprolinemija parodeé, kad ilga laikg vartojamos didelés L prolino dozés
turi jtakos labai jauny Ziurkiy smegeny vystymuisi. Taciau tyrimuose, kur Privigen dozavimas
atspindéjo klinikines indikacijas, nebuvo stebima jokios jtakos smegeny vystymuisi. [prasty
farmakologinio saugumo, toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
L-prolinas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas



Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, skiedikliais ar tirpikliais,
i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai
Stabilumas pirma karta atidarius pakuote

Atidaryto flakono turinys turi biiti suvartojamas nedelsiant. Tirpale néra konservanty, tod¢l Privigen
reikia sulaSinti nedelsiant.

Stabilumas praskiedus

Jei vaistinj preparatg reikia praskiesti iki mazesnés koncentracijos (Zr. 6.6 skyriy), rekomenduojama ji
suvartoti iSkart po skiedimo. Atlikti Privigen, praskiesto 5% gliukozés tirpalu iki galutinés 50 mg/ml
(5%) koncentracijos, stabilumo tyrimai parod¢, kad esant 30 °C temperatiirai vaistinis preparatas
iSlieka stabilus 10 dieny, taciau mikrobiologinio uzter§tumo aspektas nebuvo tirtas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pirmg karta atidaryto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

25 ml tirpalo viename flakone (I stiklo tipo) su (elastomeriniu) kamsc¢iu, (uzsukamu aliuminio)
dangteliu, (plastikiniu) nuimamu diskeliu, etikete su pritaisytu kabikliu.

50 arba 100 ml tirpalo viename flakone (I arba II stiklo tipo) su (elastomeriniu) kamsciu, (uzsukamu
aliuminio) dangteliu, (plastikiniu) nuimamu diskeliu, etikete su pritaisytu kabikliu.

200 arba 400 ml tirpalo viename flakone (II stiklo tipo) su (elastomeriniu) kamsciu, (uzZsukamu
aliuminio) dangteliu, (plastikiniu) nuimamu diskeliu, etikete su pritaisytu kabikliu.

Pakuociy dydziai
1 flakonas (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml arba 40 g/400 ml),
3 flakonai (10 g/100 ml arba 20 g/200 ml).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Privigen tiekiamas kaip paruostas naudoti tirpalas vienkartinio naudojimo flakonuose. Prie§ vartojant
preparatas turi biiti palaikomas kambario (25 °C) temperatiiroje. Privigen turi buti leidziamas
naudojant infuzing sistema su voztuvu. Infuzijos vamzdelius leidziama praplauti fiziologiniu tirpalu

arba 5 % gliukozeés tirpalu. Kamstj pradurkite tik centre, ties pazyméta vieta.

Tirpalas turi buti skaidrus arba truputj opalescuojantis ir bespalvis ar Sviesiai gelsvos spalvos. Jei
tirpalas yra drumstas arba jame yra neistirpusiy daleliy, jo vartoti negalima.

Jei reikia skiesti, praskiedimui reikia naudoti 5% gliukozés tirpalg. Norint gauti 50 mg/ml (5%)
imunoglobulino tirpalg, 100 mg/ml (10%) Privigen reikia praskiesti tokiu paciu 5% gliukozés tirpalo

tiriu. Skiedziant Privigen butina grieztai laikytis aseptikos reikalavimy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



7.  REGISTRUOTOJAS

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

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008 m. balandzio 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. lapkri¢io 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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



II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios(-iyjy) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22
Sveicarija

arba

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

Victoria 3047
AUSTRALIJA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

. Oficialus serijy i§leidimas

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 i$déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sarasSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

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

Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai

aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

20



pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos , kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa periodiSkai atnaujinamo saugumo protokolo ir RVP teikimo datos, jie gali biti
pateikiami kartu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Privigen 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra:

Zmogaus normaliojo imunoglobulino100 mg
IgG grynumas...........ccceeveeeenne >98%

IgA ., < 25 mikrogramai

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Informacija apie bendrg talpos turinj ir tiirj pateikiama virSutiniame deSiniajame dézutes priekinés
sienelés kampe.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-prolinas, injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas (10%)

1 flakonas.
3 flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti tik j vena.
Pries vartojimg 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 (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CSL Behring GmbH
D-35041 Marburg
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

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

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

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

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (3 flakonai pakuotéje)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (3 flakonai pakuotéje)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Privigen 100 mg/ml infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra:
Zmogaus normaliojo imunoglobulino 100 mg. IgG grynumas > 98%. IgA < 25 mikrogramai.

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Informacija apie bendrg talpos turinj ir tiir] pateikiama virSutiniame deSiniajame dézutes priekinés
sienelés kampe.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-prolinas, injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas (10%)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti tik j vena.
Pries 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 (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CSL Behring GmbH, D-35041 Marburg, Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

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

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

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

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (3 flakonai pakuotéje)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (3 flakonai pakuotéje)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

28



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Privigen 100 mg/ml (10%) infuzinis tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas (i.v. Ig)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba sveikatos priezitiros specialistg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytojg arba sveikatos priezitiros specialista. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Privigen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums duodant Privigen
Kaip vartoti Privigen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Privigen

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN ol S e

1. Kas yra Privigen ir kam jis vartojamas

Kas yra Privigen

Privigen priklauso vaisty, vadinamy Zzmogaus normaliaisiais imunoglobulinais, grupei.
Imunoglobulinai, taip pat zinomi kaip antikiinai, yra kraujo baltymai, padedantys organizmui kovoti su
infekcijomis.

Kaip veikia Privigen

Privigen sudétyje yra imunoglobuliny, pagaminty i§ sveiky Zmoniy kraujo. Sis vaistas veikia tuo pa¢iu
biidu, kaip ir nattiraliai esantys sveiko Zzmogaus kraujyje imunoglobulinai.

Kam vartojamas Privigen
Privigen vartojamas suaugusiesiems ir vaikams (0-18 mety) gydyti Siomis aplinkybémis:

A)  Padidinti nejprastai maza imunoglobuliny kiekj iki normalaus kiekio Jasy kraujyje
(pakeiéiamoji terapija):

1. Pacientai, kuriems budingas jgimtas imunoglobuliny gamybos sumazéjimas arba
imunoglobulinai néra gaminami (pirminis imunodeficitas (PID)).
2. Pacientai, sergantys jgytu imunodeficitu (SID), kurie yra varginami sunkiy ar

pasikartojanciy infekcijy, kuriems yra neveiksmingas antimikrobinis gydymas ir kuriems
yra jrodytas specifiniy antikiiny nepakankamumas arba jy IgG koncentracija serume yra

<4 g/l
B)  Kai kurioms uzdegiminéms ligoms gydyti (imunomoduliacijai). Yra 5 pacienty grupés:

1. Pacientai, kuriy kraujyje nepakanka trombocity (pirminé imuniné trombocitopenija
(ITP)), ir kuriems yra didel¢ kraujavimo rizika arba kuriems artimiausiu metu numatyta
operacija.

2. Pacientai, sergantys Guillain Barré sindromu. Tai iminé¢ liga, kuriai biidingas periferiniy
nervy uzdegimas, sukeliantis rySky raumeny, ypac kojy ir ranky, silpnuma.

3. Pacientai, sergantys Kawasaki liga. Tai yra timin¢ liga, kuri pirmiausia pasireiskia

maziems vaikams. Ji apibiidinama viso organizmo kraujagysliy uzdegimu.
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4. Pacientai, sergantys létine uzdegimine demielinizuojancia polineuropatija (LUDP). Tai
yra létin¢ liga, apibiidinama periferiniy nervy uzdegimu, kuris sukelia raumeny silpnuma
ir (arba) daugiausiai kojy ir ranky tirpima.

5. Pacientai, sergantys daugiazidinine motorine neuropatija (DMN). Tai létai progresuojanti
motoriniy nervy liga, pasireiSkianti ranky ir kojy silpnumu.

2. Kas Zinotina prie§ Jums duodant Privigen

=  Atidziai perskaitykite §j skyriy. Prie$ pradédami vartoti Privigen aptarkite ¢ia pateikta
informacija su savo gydytoju.

Privigen vartoti NEGALIMA

. Jei yra alergija zmogaus imunoglobulinams arba prolinui.
. Jeigu juisy kraujyje yra antikiiny prie$ IgA tipo imunoglobulinus.
. Jeigu sergate I arba II tipo hiperprolinemija (genetiniu sutrikimu, kurj sukelia didelis amino

rugsties prolino kiekis). Tai ypac retas sutrikimas. Visame pasaulyje zinomos tik kelios Sia liga
sergancios Seimos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kokiomis aplinkybémis gali padidéti Salutinio poveikio rizika?

=>»  Jei jums tinka bent viena i§ Zzemiau iSvardinty bukliy, prie§ pradedant gydyma praneskite savo
gydytojui ar sveikatos prieZzitiros specialistui:

. Jis vartojate §j vaistg didelémis dozémis 1 dieng arba kelias dienas bei jiisy kraujo grupé yra A,
B, arba AB ir (arba) Jiis sergate uzdegimine liga. Daznai praneSama, kad esant Sioms
aplinkybéms imunoglobulinai padidina raudonyjy kraujo lasteliy irimg (hemoliz¢).

. jeigu turite antsvorio, esate vyresnio amziaus, sergate diabetu, jeigu ilga laikg buvo skirtas lovos
rezimas, jeigu Jisy aukStas kraujospiidis, per mazas kraujo tiiris (hipovolemija), jeigu turite
kraujagysliy problemy (kraujagysliy ligy), jeigu padidéjes kraujo polinkis kre$é¢jimui
(trombofilija arba trombozés epizodai) ar sergate liga arba esate tokios biiklés, kuri sukelia
kraujo tirtéjimg (padidéjusj klampumg). Siomis aplinkybémis imunoglobulinai gali padidinti
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto), insulto, kraujo kresuliy plau¢iuose (plauciy embolijos) ar
kojy kraujagysliy uzsikimsimo rizika, nors tai pasitaiko labai retai.

. Jeigu sergate cukriniu diabetu. Nors Privigen sudétyje néra cukraus, ji gali biiti praskiestas
specialiu cukraus tirpalu (5% gliukozés tirpalu), kuris gali paveikti gliukozes kiekj Jusy
kraujyje.

. Jeigu sergate ar anksciau sirgote inksty ligomis arba vartojate vaisty, kurie gali pakenkti jisy

inkstams (nefrotoksiski vaistai). Siomis aplinkybémis imunoglobulinai gali padidinti sunkaus
staigiai pasireiskiancio inksty funkcijos netekimo (iminio inksty nepakankamumo) rizika, nors
tai pasitaiko labai retai. Mirtimi pasibaiges inksty funkcijos netekimas jvyko pavieniais, su
hemodialize susijusiais atvejais.

Kokio pobudzio reikalingas stebéjimas infuzijos metu?

Jisy saugumui Privigen gydymo metu jus priziiirés gydytojas ar sveikatos prieziiiros specialistas. Kaip
paprastai, jis bilsite stebimi preparato lasinimo metu ir maZziausiai 20 minuciy jj suleidus. Tam tikrais
atvejais gali prireikti specialiy atsargumo priemoniy. Tokiy atvejy pavyzdziai yra:

. Privigen lasinamas dideliu grei¢iu ar

. Privigen vartosite pirmg kartg arba padaréte ilgg (pvz., keliy ménesiy) gydymo pertrauka.

Tais atvejais vaisto lasinimo metu ir maziausiai valanda jo sulasinus biisite atidziai stebimi.

Kada gali reikéti sulétinti arba sustabdyti infuzija?

. Jus galite biti alergiskas (padidéjes jautrumas) imunoglobulinams ir to nezinoti.
Taciau tikros alerginés reakcijos yra retos. Jos gali pasireiksti netgi tada, kai praeityje buvote
gydomi zmogaus imunoglobulinais ir juos gerai toleravote. Tai ypac¢ tikétina, jei jusy kraujyje
atsiranda antikiiny prie$ IgA tipo imunoglobulinus. Siais retais atvejais gali kilti tokios alerginés
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reakcijos, kaip staigus kraujospiidzio kritimas ar Sokas (taip pat zidrekite 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis*).

. Labai retais atvejais po imunoglobuliny suvartojimo gali pasireiksti su transfuzija susij¢s Giminis
plauciy pakenkimas (TRALI). Dél to be Sirdies sutrikimo pozymiy oringose plauciy ertmeése
pradeda kauptis skystis (nekardiogeniné plauciy edema). TRALI atpazjstamas pagal labai
pasunkéjusj kvépavima (kvépavimo sutrikimas), pamelusia oda (cianozé), nenormaliai Zema
deguonies kiekj kraujyje (hipoksija), kraujosptidzio sumaz¢jima (hipotenzija) ir padidéjusia
kiino temperatiirg (kar§¢iavimas). Dazniausiai simptomy atsiranda 6 valandy laikotarpiu po
vaisty suvartojimo.
=>»  Jei lasinant Privigen pastebétuméte tokias reakcijas, nedelsdami praneskite gydytojui ar

sveikatos prieziiiros specialistui. Jis nuspres, ar sumazinti las§inimo greitj ar visai nutraukti
infuzija.

Kraujo tyrimai
=>»  Pries atlikdami bet kokius kraujo tyrimus pasakykite savo gydytojui ar sveikatos prieziiiros

specialistui apie gydyma Privigen.
Paskyrus Privigen kuriam laikui gali pasikeisti tam tikry kraujo tyrimy (serologiniy tyrimy) rezultatai.

Informacija apie sauguma, susijusj su infekcijomis

Preparatas Privigen pagamintas i§ Zzmogaus kraujo plazmos (tai yra skystoji kraujo dalis).
Gaminant vaistus i§ Zzmogaus kraujo ar plazmos imamasi daugelio pacienty apsaugos nuo infekcijy
perdavimo priemoniy. Tarp jy:

. kruopsti kraujo ir plazmos donory atranka uztikrinant galimy infekcijy nesiotojy atmetima;

. viso donory kraujo ir gautos plazmos patikra siekiant iSsiaiSkinti, ar juose néra virusy arba kity
infekcijos sukéléjy;

. kraujo ir plazmos perdirbimo proceso etapy jtraukimas, kuriy metu virusai gali biiti

inaktyvuojami arba paSalinami.
Vis délto vartojant i§ Zmogaus kraujo ar plazmos paruostus vaistus negalima visiskai iSvengti
tikimybeés, kad nebus perduota infekcija. Taip pat yra tikimyb¢, kad bus perduoti nezinomi ar nauji
virusai ir kiti infekcijos sukeléjai.

Minétos priemonés laikomos veiksmingomis saugantis nuo apvalkalg turin¢iy virusy, pvz., Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B ir hepatito C virusy, ir apvalkalo neturin¢iy hepatito A ir B19
virusy

Imunoglobulinai su hepatito A arba parvoviruso B19 infekcijomis nesusij¢ galimai todel, kad pries

Sias infekcijas apsaugo vaisto sudétyje esantys antikiinai.

. Ypatingai rekomenduojama kiekvieng kartg pacientui skiriant Privigen uzraSyti pavadinimg ir
Sio vaisto serijos numerj, kad biity surinkti naudoty serijy duomenys.

Kiti vaistai ir Privigen

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

Gydymo Privigen metu reikia vengti kartu vartoti vaistus, kurie padidina vandens iSsiskyrima i§ Jisy

organizmo (kilpiniai diuretikai). Gydytojas nuspres, ar vartoti ar testi gydyma kilpiniais diuretikais.

Skiepai
=>»  Pries vakcinacija pasakykite skiepijanc¢iam gydytojui apie gydyma Privigen.

Pavartojus Privigen gali sumazéti tam tikry vakciny veiksmingumas. Paveikiamos susilpninty gyvy
virusy vakcinos, pavyzdziui, vakcinos nuo tymuy, kiaulytés, raudonukeés ir véjaraupiy. Po paskutinés
Privigen infuzijos dozés reikia bent tris ménesius palaukti, tik tada skiepytis nuo §iy ligy. Norint
pasiskiepyti nuo tymy $is laikotarpis gali trukti iki 1 mety. Todél jus skiepijantis gydytojas turi
patikrinti tymy vakcinos veiksmingumg.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

=  Pasakykite gydytojui ar sveikatos prieziliros specialistui, jeigu esate néscia, planuojate pastoti
arba zindote kudikj. Gydytojas nuspres, ar jums galima skirti Privigen néStumo ir Zindymo
laikotarpiu.

Taciau preparatai, kuriuose yra antikiiny, buvo skiriami néscioms ir zindan¢ioms moterims gydyti.
Ilgalaike patirtis zalingo poveikio néStumo eigai ir naujagimiui nerodo.

Jeigu jums skiriamas Privigen Zindymo laikotarpiu, antikiiny, esanciy vaisto sudétyje, gali patekti ir |
pieng. Todél jusy kudikis taip pat gali gauti apsauginiy antikiiny.

Vairavimas ir mechanizmuy valdymas

Gydymo Privigen metu pacientams gali pasireiksti toks poveikis, kaip galvos svaigimas arba
pykinimas, kuris gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei taip atsitinka, vairuoti
ir valdyti mechanizmy negalima, kol toks poveikis iSnyks.

Privigen sudétyje yra prolino

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu sergate hiperprolinemija (taip pat Zr. 2 skyriuje ,,Kas Zinotina pries
vartojant Privigen®).
=  Pasakykite gydytojui prie§ pradedant gydyma.

Natrio kiekis
Kiekvienuose $io vaisto 100 ml yra 2,3 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 0,12 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Privigen

Privigen skirtas tik lasinti j veng (intraveninéms infuzijoms). Paprastai Privigen skiria Jusy gydytojas
ar sveikatos prieziiiros specialistas.

Gydytojas apskaiciuos tinkama dozg, jvertindamas kiino svorj, specifines aplinkybes, i§vardintas 2
skyriuje ,,Isp&jimai ir atsargumo priemonés‘ bei atsaka j gydyma. Vaikams ir jauniems pacientams
dozés skaiciavimas nesiskiria nuo skai¢iavimo suaugusiesiems pacientams. Infuzijos pradzioje
Privigen bus laSinamas létai. Jei infuzijg gerai toleruosite, gydytojas gali laipsniSkai pagreitinti
infuzija.

Pavartojus per didele Privigen doze

Perdozavimas pasireiskia labai retai, kadangi paprastai Privigen leidziamas priZitirint medikams. Jei
vis délto gavote per didele Privigen doze, jusy kraujas gali tapti per klampus (hiperviskoziSkas), dél to
gali padidéti kraujo kreSuliy susiformavimo rizika. Tai ypac gresia, jei priklausote rizikos grupei,
pavyzdziui, esate senyvo amziaus arba sergate Sirdies ar inksty liga. Jei Zinote, kad turite sveikatos
problemuy, apie jas pasakykite gydytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Salutinio poveikio tikimybe sumazinti ar netgi jo i§vengti galima laginant Privigen nedideliu greiciu.
Sis 3alutinis poveikis galimas net atveju, jei anks¢iau buvote gydomas zmogaus imunoglobulinais ir
juos gerai toleravote.

Vartojant imunoglobuliny preparatus retais ir pavieniais atvejais galimi tokie Salutiniai poveikiai:
. sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip staigus kraujosptidzio kritimas ar
anafilaksinis Sokas (t. y. galite jaustis lengvai apsvaiggs, stovint nualpti, gali Salti rankos ir
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peédos, galite jausti nejprastg Sirdies plakimg ar kriitinés skausma arba jlisy regéjimas gali tapti

neryskus), net jei anksCiau vartojant preparatg jautrumas nebuvo padidéjes,

=>»  Jei lasinant Privigen pastebétuméte tokius pozymius, nedelsdami praneskite gydytojui ar
sveikatos priezitiros specialistui. Jis nuspres, ar sumazinti lasinimo greitj ar visai nutraukti
infuzijg;

. kraujo kreSuliy, kuriuos gali nunesti kraujo tékmé (trombembolijos reakcijos), formavimasis,
galintis sukelti pvz. miokardo infarkta (t. y. kai pajuntate staigy kriitinés skausma ar dusulj),
insultg (t. y. kai staigiai pajuntate raumeny silpnuma, prarandate jutima ir (arba) pusiausvyra,
sumaz¢éja budrumas ar jauciate, kad sunku kalbéti), kraujo kresulius plauciy arterijose (t. y. kai
jauciate kriitinés skausma, apsunkintg kvépavimg ar atsikosite krauju), giliyjy veny tromboze
(t. y. kai viena ar abi kojos parausta, jos tampa $iltos, skausmingos, jauciate tempima ar
patinima);

. skausmas kriitinéje, nemalonus pojitis kriitinéje, skausmas kvépuojant dél su transfuzija
susijusio plauciy pakenkimo (TRALI)
= Jei pastebétuméte bet tokius auksc¢iau iSvardintus pozymius, nedelsdami praneskite

gydytojui ar sveikatos prieziiiros specialistui. Bet kuris pacientas, kuriam pasireiské tokie
simptomai, nedelsiant turi biiti vezamas j ligoninés intensyviosios pagalbos skyriy, kur
bus vertinama jo biiklé bei taikomas gydymas.

. laikinas neinfekcinis meningitas (praeinantis aseptinis meningitas),

=  Jei pajaustuméte kaklo sustingima kartu su vienu ar daugiau i$ iy simptomuy:
kars¢iavima, pykinimg, vémima, galvos skausma, nejprastg jautrumg Sviesai, psichikos
sutrikimus, nedelsdami praneskite gydytojui ar sveikatos priezitiros specialistui.

kreatinino koncentracijos kraujyje padidéjimas,

proteinurija,

fminis inksty nepakankamumas,

laikinas raudonyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (praeinanti hemoliziné

anemija’/hemoliz¢), anemija, leukopenija, anizocitozé (iskaitant mikrocitoze).

Salutinis poveikis, pastebétas kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu bei vaista pateikus j rinka,
pateiktas maz¢jancio daznio tvarka:

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 pacienty):

Galvos skausmas (jskaitant anciy skausma, migrena, nemalony pojutj galvoje jtampos sukelta galvos
skausmg), skausmas, (jskaitant nugaros skausmg, galtiniy, sanariy ir kauly skausmg (artralgija) kaklo ir
veido skausma), kar§¢iavimas (jskaitant drebulj), i gripg panasus negalavimas (jskaitant sloga
[nazofaringita], gerklés ir ryklés skausma), burnos ir gerklés ptsles, gerklés suspaudima.

DazZnas (gali pasireiksti maziau nei 1 i$ 10 pacienty):

Laikinas raudonyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (anemija), raudonyjy kraujo lasteliy suardymas
(hemolizé, jskaitant hemolizine anemijg) ?, baltyjy kraujo Iasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija),
padid¢jes jautrumas, galvos svaigimas (jskaitant pusiausvyros sutrikimg), aukstas kraujospiidis
(hipertenzija), kars¢io bangos (jskaitant veido paraudima, hiperemija), hipotenzija (jskaitant
kraujosptidzio sumaz¢jima), dusulys (dusulys, jskaitant skausma ir nemalony pojiitj kriitingje, skausma
kvépuojant), nevirskinimas (pykinimas), vémimas, skystos iSmatos (viduriavimas), pilvo skausmas,
odos sutrikimai (jskaitant iSbérima, niez¢jima, dilgéling, makulo-papulinj iSbérima, odos paraudima
(eritema), odos lupimasi (odos eksfoliacijg), raumeny skausmas (jskaitant raumeny spazmus ir
sustingimg), nuovargis, fizinis silpnumas (astenija), raumeny silpnumas.

Iprasty kraujo tyrimy rezultatai gali atskleisti kepeny funkcijos poky¢€iy (hiperbilirubinemija) ir kraujo
poky¢ius (pvz., teigiamas (tiesioginis) Kumbso testas, padidéjes alaninaminotransferazés aktyvumas,
padid¢jes aspartataminotransferazés aktyvumas, padidéjes laktatdehidrogenazés aktyvumas kraujyje).

NedazZnas (gali pasireiksti maZiau nei 1 i§ 100 pacienty):

Trumpalaikis neinfekcinis meningitas (praeinantis aseptinis meningitas), nenormali raudonyjy kraujo
lgsteliy forma (mikroskopiniai radiniai), kraujo ploksteliy skaiciaus padidé¢jimas kraujyje
(trombocitoz¢), mieguistumas, drebulys (tremoras), palpitacijos, tachikardija, tromboemboliniai
sutrikimai, susilpnéjes apatiniy galtiniy apripinimas krauju, sukeliantis skausma vaik§ciojant

34



(periferiniy kraujagysliy pakenkimas), per didelis serumo baltymy kiekis Slapime (proteinurija,
iskaitant padidéjusj kreatinino kiekj kraujyje), skausmas injekcijos vietoje (jskaitant diskomforta
infuzijos vietoje).

Pavieniais atvejais (po vaisto pateikimo j rinka) pacientams, gydytiems Privigen, buvo pastebétas
nejprastai mazas specifiniy baltyjy kraujo kiineliy, vadinamy neutrofilais, kiekis (sumaZzéjes neutrofily
kiekis), anafilaksinis Sokas, skausmas kvépuojant dél su transfuzija susijusio plauciy pakenkimo
(TRALI) ir tminis inksty nepakankamumas.

P Uzbaigus kontroliuojama klinikinj tyrima pastebéta, kad hemolizinés anemijos atvejai yra zymiai
retesni del patobulinimy Privigen gamybos procese.

=  Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
arba sveikatos prieziiiros specialistui.

Papildoma informacija apie aplinkybes, kurios didina Salutinio poveikio rizika, taip pat Zr. 2 skyriuje
,»Kas zinotina prie§ Jums duodant Privigen®.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

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

5. Kaip laikyti Privigen

. Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant iSorinés dézutes ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Kadangi tirpalo sudétyje néra konservanto, po flakono atidarymo sveikatos priezitiros

specialistas tirpalg turi sulaSinti kaip jmanoma greiciau.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pastebejus, kad tirpalas yra drumstas ar jame yra daleliy, $io vaisto vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Privigen sudétis
. Veiklioji medZiaga yra zmogaus normalusis imunoglobulinas (IgG tipo antikiinai). Privigen

sudétyje yra 100 mg/ml (10%) zmogaus baltymo, kurio maziausiai 98% sudaro IgG.
. Apytikris IgG poklasiy pasiskirstymas procentais:

IgGr oo 69 %;
IgGy ... 26 %;
IgGs ..o 3 %;
IgGy oo 2 %.

Sio vaisto sudétyje yra nedidelis kiekis IgA (ne daugiau kaip 25 mikrogramai/ml).
Privigen sudétyje esancio natrio kiekis beveik neturi reikSmés.

. Pagalbinés medZiagos yra amino rtigstis prolinas ir injekcinis vanduo ir vandenilio chlorido
rugstis arba natrio hidroksidas (pH koreguoti).

Privigen iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Privigen tiekiamas kaip infuzinis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis nuo bespalvio iki vos gelsvo atspalvio.

Pakuociy dydziai:

1 flakonas (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml arba 40 g/400 ml),
3 flakonai (10 g/100 ml arba 20 g/200 ml).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tél/Tel: +32 15 28 89 20
Bovarapus Magyarorszag
Marna®apm benrapus EAJ] CSL Behring Kft.

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

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

Tel: +420 702 137 233 Tel: +356 2397 6333
Danmark Nederland

CSL Behring ApS CSL Behring B.V.

TIf: +45 4520 1420 Tel: +31 85111 96 00
Deutschland Norge

CSL Behring GmbH CSL Behring AB

Tel: +49 69 30584437 TIf: +46 8 544 966 70
Eesti ) Osterreich
CentralPharma Communications OU CSL Behring GmbH

Tel: +3726015540 Tel: +43 1 80101 2463
E)\rada Polska

CSL Behring EITE CSL Behring Sp. z o0.0.
TnA: +30 210 7255 660 Tel: +48 22 213 22 65
Espaiia Portugal

CSL Behring S.A. CSL Behring Lda

Tel: +34 933 67 1870 Tel: +351 21 782 62 30
France Roménia

CSL Behring SA Prisum Healthcare S.R.L.
Tél: +33 153 58 54 00 Tel: +40 21 322 01 71
Hrvatska Slovenija

Marti Farm d.o.o. EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -
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Tel: +385 1 5588297 podruznica v Sloveniji
Tel: +386 1 25 71 496

Ireland Slovenska republika
CSL Behring GmbH CSL Behring s.t.0.

Tel: +49 69 30517254 Tel: +386 41 42 0002
Island Suomi/Finland

CSL Behring AB CSL Behring AB

Simi: +46 8 544 966 70 Puh/Tel: +46 8 544 966 70
Italia Sverige

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Tel: +46 8 544 966 70
Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
CSL Behring EIIE CSL Behring GmbH

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +49 69 305 17254
Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Naujausig iS§samig informacijg apie §j vaistg galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje
http://www.ema.europa.eu.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Dozavimas ir vartojimo metodas

Apibendrintos dozavimo rekomendacijos pateikiamos §ioje lenteléje:
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Indikacija

Dozé

| Injekciju daZnumas

Pakei¢iamoji terapija

Pirminio imunodeficito sindromai (PID)

Antrinis imunodeficitas (kaip apibrézta
4.1 skyriuje)

pradin¢ doz¢:
0,4 - 0,8 g/kg kiino
svorio

palaikomoji dozé:
0,2 - 0,8 g/kg kiino
svorio

0,2 — 0,4 g/kg kiino
svorio

kas 3—4 savaites, kad maziausioji
IgG koncentracija bty bent 6 g/l

kas 3—4 savaites, kad maziausioji
IgG koncentracija bty bent 6 g/l

Imunomoduliacija

Pirminé imuniné trombocitopenija (PIT)

Guillain-Barré sindromas
Kavasaki liga
Leétiné uzdegiminé demielinizuojanti

polineuropatija (LUDP)

Daugiazidininé motoriné neuropatija
(DMN)

0,8 — 1 g/kg kiino
svorio

arba
0,4 g/kg ktino

svorio per parg

0,4 g/kg kiino
svorio per parg

2 g/kg kiino svorio
pradiné dozeé:
2 g/kg kiino svorio

palaikomoji dozé:
1 g/kg kiino svorio

pradin¢ doz¢:
2 g/kg kiino svorio

palaikomoji dozé:
1 g/kg kiino svorio

arba
2 g/kg kiino svorio

1 diena, per 3 dienas galima vieng
kartg pakartoti

nuo 2 iki 5 dieny

5 dienas

viena dozé kartu su acetilsalicilo
rugStimi

padalytomis dozémis per 2-5 paras

kas 3 savaites per 1-2 paras

per 25 dienas i eilés

kas 24 savaites

arba
kas 4-8 savaites

Vartojimo metodas

Leisti j vena.

Zmogaus normalusis imunoglobulinas skiriamas infuzija j veng. Pradinis infuzijos greitis —0,3 ml/kg
kiino svorio/val. apytikriai 30 min. Jei gerai toleruojama, galima infuzijos greitj pamazu didinti iki

4,8 ml/kg kiino svorio /val.

Pacientams su PID, kurie infuzijos 4,8 ml/kg kiino svorio/val. greitj toleravo gerai, infuzijos greitj
galima palaipsniui didinti iki daugiausia 7,2 ml/kg kiino svorio /val.
Jei pries infuzijg reikia skiesti, Privigen galima praskiesti 5% gliukozés tirpalu iki galutinés 50 mg/ml

(5%) koncentracijos.
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Specialios atsargumo priemonés

Kilus nepageidaujamai reakcijai, reikia sumazinti lasinimo greitj arba sustabdyti infuzija.

Ypatingai rekomenduojama kiekvieng karta pacientui skiriant Privigen uZraSyti pavadinimg ir vaistinio
preparato serijos numerj, kad prireikus biity galima nustatyti sgsaja tarp paciento ir vaistinio preparato
serijos numerio.

Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais, i$skyrus nurodytus toliau
pateiktame skyriuje.

Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Pries§ vartojant preparatas turi biiti kambario arba kiino temperattiros. Privigen turi biiti leidziamas
naudojant infuzing sistemg su voztuvu. Kamstj pradurkite visada centre, ties pazymeta vieta.

Tirpalas turi buti skaidrus arba truputj opalescuojantis ir bespalvis ar Sviesiai gelsvos spalvos. Jei
tirpalas yra drumstas arba jame yra neiStirpusiy daleliy, jo vartoti negalima.

Jei reikia skiesti, rekomenduojamas 5% gliukozés tirpalas. Norint gauti 50 mg/ml (5%)
imunoglobulino tirpalg, 100 mg/ml (10%) Privigen reikia praskiesti tokiu paciu gliukozés tirpalo tiriu.
Skiedziant Privigen biitina grieztai laikytis aseptikos reikalavimy.

Aseptinémis saglygomis atidaryto flakono turinys turi biiti suvartojamas nedelsiant. Tirpale néra
konservanty, todel Privigen reikia sulaSinti kaip jmanoma skubiau.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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