| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

Degsiga 100 mg/ml $kidums infiizijam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Cilveka normalais imtinglobulins (Immunoglobulinum humanum normale) (IVIg)
Viens ml satur:

Cilveka normalais imtinglobulins (Immunoglobulinum humanum normale) ............... 100 mg
(vismaz 98 % IgG)

Katrs 50 ml skiduma flakons satur: 5 g cilvéka normala imtnglobulina.
Katrs 100 ml $kiduma flakons satur: 10 g cilveka normala imtinglobulma.

IgG apaksklasu sadalijums (aptuvenas vertibas):
IgG1 > 56,9 %

1gG2 >26,6 %

IgG3 >3,4%

IgG4>0,3 %

IgA maksimalais saturs ir 2 mikrogrami/ml.

Izgatavots no asins donoru plazmas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums inflzijam )

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss; tas ir bezkrasains vai gaisi dzeltens. Skiduma pH ir
4,6 — 5,1, un osmolalitate ir 240 — 300 mOsmol/kg.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Alzstajterapija pieauguSajiem, bérniem un pusaudziem (no 0 Iidz 18 gadiem) $ados gadijumos:

. primara imindeficita (PID) sindromi ar antivielu veido$anas traucgjumiem;

. sekundarais imtindeficits (SID) pacientiem, kuriem ir smagas vai atkartotas infekcijas,
neefektiva antimikrobiala terapija un vai nu apstiprinats specifisku antivielu trukums
(proven specific antibody failure, PSAF)*, vai IgG koncentracija seruma < 4 g/I.



*PSAF = nespéja panakt vismaz divkartigu IgG klases antivielu titra pieaugumu péc pneimokoku
polisaharidu un polipeptidu antigénu vakcinam

Imunmoduléjosa terapija pieaugusajiem, bérniem un pusaudziem (no 0 lidz 18 gadiem) Sados
gadijumos:

. primara imiina trombocitopénija (ITP) pacientiem, kuriem pastav liels asinoSanas risks, vai
pirms kirurgiskas iejaukSanas trombocitu skaita korekcijai;

o Gijéna Barg (Guillain Barré) sindroms;

o Kavasaki (Kawasaki) slimiba (kombinacija ar acetilsalicilskabi; skatit 4.2. apakspunktu);

o hroniska iekaisiga demieliniz&josa polineiropatija (chronic inflammatory demyelinating
polyradiculoneuropathy, CIDP);

o multifokala motora neiropatija (MMN).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste3ana ar IVIg jauzsak un jauzrauga tadam arstam, kuram ir pieredze imiinsistémas traucgjumu
arstesana.

Devas

Deva un lietoSanas shéma ir atkariga no indikacijas.

Devu var biit nepiecieSams pielagot individuali katram pacientam atkariba no kliniskas atbildes
reakcijas. Deva, kas noteikta atbilstos$i kermena masai, var biit jakorigé pacientiem, kuriem ir
samazinata kermena masa vai liekais svars.

Talak redzamas lietoSanas shémas ir dotas ka vadlinijas.

Aizstajterapija primard imindeficita sindromu gadijuma

Devu reZimam jabut tadam, ka IgG zemakajam Itmenim (merits pirms nakamas infiizijas) ir jasasniedz
vismaz 6 g/l vai jabiit normas references intervala ietvaros atbilstosi populacijas vecumam. Lidzsvara
panaks3anai ir nepiecieSami 3 — 6 ménesi péc zalu lietoSanas uzsaksanas (stabils IgG [imenis).
Ieteicama vienreizgja sakuma deva ir 0,4 — 0,8 g/kg kermena masas, kam seko vismaz 0,2 g/kg
kermena masas ik p&c 3 — 4 nedelam.

Lai sasniegtu IgG zemako ltmeni 6 g/l, mé&nesa devai jabut 0,2 — 0,8 g/kg kermena masas. P&c
lidzsvara stavok]a sasniegSanas dozgSanas intervalam jabiit 3 — 4 ned€las. IgG zemakie ITmeni
janosaka un jaizverte saistiba ar infekcijas biezumu. Lai samazinatu bakterialo infekciju biezumu,
devu var biit nepiecieSams palielinat, lai sasniegtu augstakus zemakos Itmenus.

Aizstdjterapija sekundard imundeficita gadijuma (ka definéts 4.1. apaksSpunkta)

Ieteicama deva ir 0,2 — 0,4 g/kg kermena masas ik p&c 3 — 4 nedelam.

IgG zemakie Itmeni janosaka un jaizverte saistiba ar infekcijas biezumu. Deva péc vajadzibas ir
japielago, lai panaktu optimalu aizsardzibu pret infekcijam; pacientiem ar persistéjosu infekciju var
biit nepiecieSama devas palielinaSana, savukart pacientiem, kuriem nav infekcijas, jaapsver devas
samazinasana.



Iminmodulejosa terapija sados gadijumos

Primara imiind trombocitopénija

Ir divas alternativas arstéSanas shémas:
o 0,8 — 1 g/kg kermena masas 1. diena; So devu var atkartot reizi 3 dienas.
o 0,4 g/kg kermena masas diena 2 — 5 dienas. Recidiva gadijuma arstéSanu var atkartot.

Gijéna Baré (Guillain Barré) sindroms
0,4 g/kg kermena masas diena 5 dienas (recidiva gadijuma arstéSanu var atkartot).
Kavasaki (Kawasaki) slimiba

2 g/kg kermena masas jaievada ka vienreizgja deva. Pacientiem vienlaikus jasanem arst€$ana ar
acetilsalicilskabi.

Hroniska iekaisiga demielinizéjosa poliradikuloneiropatija (CIDP)
Sakuma deva: 2 g/kg kermena masas, sadalot 2 — 5 secigas dienas.
Uzturo$a deva: 1 g/kg kermena masas 1 — 2 secigas dienas reizi 3 nedelas.

Arste3anas iedarbiba javerte pec katra cikla; ja pec 6 méneSiem nav vérojama arsté$anas iedarbiba,
arst€Sana japartrauc.

Ja arstesana ir efektiva, par ilgtermina arstéSanu izlemj arsts péc saviemieskatiem, pamatojoties uz
pacienta atbildes reakciju un uzturosSo atbildes reakciju. Devas noteikS$ana un intervali, iesp&jams, biis
japielago individuali atbilstosi slimibas gaitai.

Multifokala motora neiropatija (MMN)

Sakuma deva: 2 g/kg kermena masas, sadalot 2 — 5 secigas dienas.

Uzturos$a deva: 1 g/kg kermena masas ik péc 2 1idz 4 ned€lam vai 2 g/kg kermena masas ik péc
4 Iidz 8 ned€lam 2 — 5 dienu laika.

Arste3anas iedarbiba javerte pec katra cikla; ja pec 6 méneSiem nav vérojama arsté$anas iedarbiba,
arstéSana japartrauc.

Ja arsteSana ir efektiva, par ilgtermina arsté$anu izlemj arsts péc saviem ieskatiem, pamatojoties uz
pacienta atbildes reakciju un uzturoso atbildes reakciju. Devas noteikSana un intervali, iesp&ams, bis
japielago individuali atbilstosi slimibas gaitai. leteicamas devas ir apkopotas tabula zemak:

1. tabula: Indikacijas un ieteicamas devas

Aizstajterapija

Indikacija Deva Infiiziju bieZums

Primara imundeficita sindromi sakuma deva:
0,4-0,8 g/kg
kermena masas

uzturosa deva: | ik péc 3 — 4 nedélam
0,2-0,8 g/kg
kermena masas




Indikacija

Deva

Infiiziju bieZums

Sekundarais imiindeficits (ka definéts
4.1. apakSpunkta)

0,2-0,4 g/kg
kermena masas

ik péc 3 — 4 nedélam

Imiinmoduléjosa terapija

Indikacija

Deva

Infiiziju bieZums

Primara imiina trombocitopénija

0,8-1g/kg

kermena masas

1. diena, iesp&jams, jaatkarto reizi
3 dienas.

uzturo$a deva:
1 g/kg kermena
masas

val
0,4 g/kg kermena | 2 -5 dienas
masas/diena
Gijéna Baré (Guillain Barré) sindroms 0,4 g/kg kermena | 5 dienas
masas/diena
Kavasaki (Kawasaki) slimiba 2 g/kg kermena | vienreizgja deva kopa ar
masas acetilsalicilskabi
Hroniska iekaisiga demieliniz&josa sakuma deva: dalitas devas 2 — 5 secigas dienas
polineiropatija (CIDP) 2 g/kg kermena
masas

ik péc 3 nedélam, dalitas devas
1 — 2 dienu laika

Multifokala motora neiropatija (MMN)

sakuma deva:
2 g/kg kermena
masas

uzturo$a deva:
1 g/kg kermena
masas

vai
2 g/kg kermena
masas

dalitas devas 2 — 5 secigas dienas.

ik péc 2 — 4 nedélam

vai
ik péc 4 — 8 ned€lam dalitas devas
2 — 5 dienu laika

Pediatriskd populdcija

Devas bérniem un pusaudziem (no 0 lidz 18 gadiem) neatskiras no pieaugusajiem paredzetajam
devam, jo katras indikacijas gadijuma deva tiek aprékinata péc kermena masas un pielagota ieprieks

ming&to stavoklu kltniskajam iznakumam.

Aknu darbibas traucejumi

Nav datu par devas pielagosanas nepiecieSamibu.

Nieru darbibas traucéjumi

Nav nepieciesama devas pielagoSana, ja nav kliniski nepieciesams, skatit 4.4. apakSpunktu.

Gados vecaki cilveki

Nav nepiecieSama devas pielagoSana pacientiem > 65 gadu vecuma, ja nav kliniski nepiecieSams,

skatit 4.4. apakSpunktu.




Lietosanas veids

Intravenozai lietosanai.

Cilveka normalais imiinglobulins jaievada intravenozi ar sakotngjo infiizijas atrumu 0,5 ml/kg
kermena masas/stunda 30 miniiSu laika. Ja paradas neveélamas blakusparadibas, tad vai nu jasamazina
ievadiSanas atrums, vai infiizija japartrauc. Ja panesamiba ir laba, infuzijas atrumu var pakapeniski
palielinat maksimali Iidz 6 ml/kg kermena masas/stunda. Kliniskie dati, kas iegtti no daziem
pacientiem, norada, ka pieaugusie pacienti ar PID var panest inflizijas atrumu lidz pat 8 ml/kg
kermena masas/stunda. Piesardzibas pasakumus skatit 4.4. apakspunkta.

Ja pirms Degsiga infuzijas ir nepiecieSama atSkaidiSana, to var darit ar 5 % glikozes Skidumu, lai gala
koncentracija butu 50 mg/ml (5 % imiinglobulina). Ieteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lietoSanas
skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (cilvéka imiinglobulini) vai jebkuru no paligvielam (skatit ar1 4.4.
un 6.1. apakspunktu).

Pacientiem ar selektivu IgA deficttu, kuriem ir antivielas pret IgA, jo, ievadot IgA saturoSu lidzekli,
var attistities anafilakse (skatit ar1 4.4. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Piesardziba lietosand

No potencialajam komplikacijam biezi var izvairities, parliecinoties, ka:

. pacientiem nav paaugstinata jutiba pret cilvéka normalo imiinglobulinu, sakuma ievadot zales
1eni (0,5 ml/kg kermena masas/stunda);
o pacienti tiek uzraudziti visu infuzijas laiku, lai konstatetu jebkura simptoma rasanos. Seviski

pacienti, kuriem agrak nav lietots cilvéka normalais imtinglobulins, ka arT pacienti, kuriem tika
lietots alternativs cilvéka normala I'VIg Iidzeklis, un pacienti, kuriem bijis ilgstoss intervals
starp pasreiz&jo un ieprieks€jo infiiziju, ir jauzrauga pirmas infuzijas laika un pirmas stundas
laika p&c tas kontrol&tos veselibas apriipes apstaklos, lai noteiktu potencialu nelabveligu
reakciju pazimes un nodroSinatu, ka neatlieckama palidziba tiek sniegta nekavéjoties, ja tada
probléma rodas. Visi pargjie pacienti jauzrauga vismaz 20 miniites p&c infuizijas.

Lai veiktu I'VIg ievadiSanu, attieciba uz visiem pacientiem ir jaizpildas Siem nosacijumiem:

o adekvata hidratacija pirms IVIg infuzijas uzsaksanas;

° urina daudzuma izdales uzraudziba;

. kreatintna limena seruma uzraudziba;

o izvairiSanas no cilpas diurétisko lidzek]u vienlaicigas lietoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nevelamas blakusparadibas gadijuma ir vai nu jasamazina infiizijas ievadiSanas atrums, vai japartrauc
infuizija. NepiecieSama arst€Sana ir atkariga no nevélamas blakusparadibas veida un smaguma.

Pacientiem, kuri slimo ar cukura diab&tu un kuriem nepiecieSama Degsiga skiduma atskaidisana lidz
mazakai koncentracijai, jaapsver, vai var lietot 5 % glikozes skidumu.



Ar infuziju saistitas reakcijas

Noteiktas nevelamas blakusparadibas (piem., galvassapes, pietvikums, drudzis, sapes muskulos,
s€ksana, tahikardija, sapes muguras lejasdala, slikta dGisa un hipotensija) var bt saistitas ar infuzijas
atrumu. Rupigi jaievero ieteicamais infuzijas atrums, kas noradits 4.2. apakSpunkta. Pacienti rupigi
javero un jaseko, vai nerodas simptomi visas infuizijas laika.

Nevelamas blakusparadibas var rasties biezak:

. pacientiem, kuri sanem cilvéka normalo imiinglobulmu pirmo reizi, ka ar1 retos gadijumos, kad
cilvéka normala imiinglobulina Iidzeklis tiek mainits, vai tad, ja ir bijis ilgstoSs intervals starp
pasreizgjo un pedgjo infuziju;

. pacientiem ar aktivu infekciju vai esosu hronisku iekaisumu.

Paaugstinata jutiba

Paaugstinatas jutibas reakcijas ir reti sastopamas.

Degsiga satur loti mazu IgA koncentraciju (ne vairak ka 2 mikrogrami/ml). Lidzekli ar samazinatu
IgA saturu bija labak panesami pacientiem, kuriem bija reakcijas uz IVIg Iidzekliem ar augstaku IgA
koncentraciju. Tomeér nav skaidru datu par to, kads IgA limenis var€tu izraisit paaugstinatu jutibu
pacientiem.

Anafilakse var atfistities jebkuram pacientam, kur§ sanem IVIg, ieskaitot tos pacientus:
o kuriem ir nenosakams IgA Iimenis IgA antivielu dgl;
o kuri ieprieks ir labi panesusi arst€Sanu ar cilveka normalo imtinglobulinu.

Soka gadfjuma javeic standarta mediciniska apriipe, kas parasti tiek veikta Soka gadijuma.

Trombembolija

Ir kliniskie pieradijumi saistibai starp IVIg lietoSanu un trombembolijas gadijumiem, piem&ram,
miokarda infarktu, cerebralu vaskularu notikumu (ieskaitot insultu), plau$u trombemboliju un dzilo
veénu trombozi; tiek uzskatits, ka tas varétu biit saistits ar asins viskozitates relativu paaugstinasanos
augsta riska pacientiem straujas imtinglobulina ievadi$anas del. Jaievero piesardziba, parakstot un
ievadot IVIg pacientiem ar lieko svaru, ka ar7 pacientiem ar trombozes riska faktoriem (pieméram,
pieaugoss vecums, hipertensija, cukura diabgts, asinsvadu slimiba vai trombozes epizodes anamnéze,
ka arT pacientiem ar iegiitiem vai iedzimtiem trombofiliskiem trauc€jumiem, pacientiem ar ilgstosas
imobilizacijas periodiem, pacientiem ar smagu hipovolémiju, ka arT pacientiem ar slimibam, kas
palielina asins viskozitati).

Pacientiem ar trombembolisku nevélamu blakusparadibu risku [VIg lidzekli ir jaievada ar minimalo
infuzijas atrumu un piemerota deva.

Aktta nieru mazspéja

Tika zinots par akiitas nieru mazspégjas gadijumiem pacientiem, kuri sanéma IVIg terapiju. Vairakuma
gadijumu ir identificéti riska faktori, pieméram, esoSa nieru mazspéja, cukura diabéts, hipovolémija,
liekais svars, vienlaiciga nefrotoksisku zalu lietoSana vai vecums virs 65 gadiem.

Nieru raditaji javerte pirms [VIg infiizijas, it Ipasi pacientiem, kuriem varétu biit potenciali
paaugstinats risks akiitas nieru mazspgjas attistibai, ka ar1 p&c noteiktiem intervaliem p&c tam.
Pacientiem, kuriem ir akiitas nieru mazspgjas attistibas risks, [VIg lidzekli jaievada minimalaja
iesp€jama atruma un deva. Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma jaapsver [VIg lietoSanas partrauksana.

Lai gan Sie nieru darbibas traucg€jumu un akiitas nieru mazspg&jas gadijumi tiek saistiti ar daudzu

registrétu IVIg zalu lietosanu, kas satur tadas paligvielas ka saharoze, glikoze un maltoze, tomér

lielaka dala $o zinojumu attiecas uz saharozi ka stabilizatoru saturoSiem lidzekliem. Riska grupas
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pacientiem jaapsver [VIg lidzeklu, kas nesatur saharozi, lietoSana. Deqsiga nesatur saharozi, maltozi
vai glikozi.

Aseptiska meningTta sindroms (AMS)

Tika zinots par AMS gadijumiem saistiba ar IVIg terapiju. Sis sindroms parasti sakas dazu stundu lidz
2 dienu laika p&c arstesanas ar IVIg. Cerebrospinala skidruma (CSS) pleocitozes p&tijumi bieZi ir
pozitivi, uzradot Iidz pat vairakiem tiiksto$iem $iinu uz mm?3, galvenokart no granulocitu rindas $tinam,
un paaugstinatu proteina Itmeni lidz pat vairakiem simtiem mg/dl. AMS biezak var rasties saistiba ar
arst€Sanu ar [VIg lielas devas (2 g/kg kermena masas).

Pacientiem, kuriem paradas §is pazimes un simptomi, javeic neirologiska apskate, t.sk. CSS analizes,
lai izslégtu citus meningita iemeslus.

Partraucot IVIg terapiju, dazu dienu laika AMS simptomi pazid un neatkartojas.

Hemolitiska anémija

IVIg var saturét asinsgrupu antivielas, kas var darboties ka hemolizini un inducét sarkano asins §tinu
parklasanos ar imtinglobulinu in vivo, izraisot pozitivu tieSo antiglobulina (Kumbsa) testu un retos
gadijumos veicinot hemolizi. Pec IVIg terapijas var attistities hemolitiska anémija pastiprinatas
sarkano asins §tinu sekvestracijas del. Javero, vai [VIg sanéméjiem neparadas hemolizes kliniskas
pazimes un simptomi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Neitropénija/leikopénija

Pec IVIg terapijas tika zinots par parejosu neitrofilo leikocTtu skaita samazinasanos un/vai
neitropénijas epizodem, dazreiz smagam. Tas parasti attistas dazu stundu vai dienu laika pec [VIg
ievadiSanas un spontani pazud 7 Iidz 14 dienu laika.

Ar transfuziju saistits akuts plausu bojajums (Transfusion-related acute lung injury, TRALI)

Tika zinots par akiitas nekardiogénas plausu tiiskas (ar transfuiziju saistits akiits plausu bojajums
(transfusion-related acute lung injury, TRALI)) gadijumiem. TRALI raksturo smaga hipoksija,
dispnoja, tahipnoja, cianoze, drudzis un hipotensija. TRALI simptomi parasti attistas transfiizijas laika
vai 6 stundu laika péc tas, visbiezak 1 — 2 stundu laika. Tapéc pacienti, kuri sanem IVIg, ir riipigi
javero un IVIg infuzija japartrauc nekavejoties, ja paradas plausu nevélamas blakusparadibas. TRALI
ir potenciali dzivibai bistams stavoklis, kam nepiecieSama neatlieckama staciong$ana intensivas
terapijas palata.

Ietekme uz serologiskiem izmekl&jumiem

Pé&c imiinglobulina ievadi$anas Tslaicigs dazadu pasivi ievadito antivielu picaugums pacienta asinis var
uzradit kludaini pozitivus rezultatus serologiska izmeklésana.

Pasiva antivielu parnese uz eritrocitu antigéniem, pieméram, A, B, D, var ietekmé&t dazus serologiskos
izmekl&jumus saistiba ar eritrocitu antivielam, piem&ram, tieSo antiglobulina testu (DAT), tieSo
Kumbsa testu.

Degsiga ievadiSanas rezultata var tikt uzraditi kltudaini pozitivi rezultati testos, kur janosaka
beta-D-glikanu klatbttne, lai diagnosticetu seniSu infekcijas. Sadi rezultati var tikt uzraditi vairakas

nedgélas péc zalu infiizijas.

Infekciju izraisitaji

Degsiga ir izgatavots no cilvéka plazmas. Standarta pasakumi, lai noveérstu infekcijas, kas var rasties,
lietojot no cilvéka asintm vai plazmas izgatavotus preparatus, ietver donoru atlasi, individuali nodoto
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devu un plazmas fondu parbaudi, lai noteiktu specifisku infekciju markieru klatbiitni, un efektivu solu
ieklausanu razoSanas procesa virusu inaktivéSanai/likvidéSanai. Neskatoties uz to, lietojot no cilvéka
asintm vai plazmas izgatavotas zales, nevar pilniba izslégt infekciju izraisitaju parnesanas iesp&ju. Tas
attiecas ar1 uz nezinamiem vai jauniem virusiem, ka arT citiem patogéniem.

Ieprieks minétie pasakumi tiek uzskatiti par iedarbigiem pret apvalkotiem virusiem, pieméram, cilvéka
imundefictta virusu (HIV), B hepatita virusu (HBV) un C hepatita virusu (HCV), ka arT neapvalkotiem
virusiem, piem&ram, A hepatita virusu (HAV) un parvovirusu B19.

Klmiskie pieradijumi tomer neapstiprina A hepatita un parvovirusa B19 parnesanu ar
imiinglobulmiem, turklat tick uzskatits, ka antivielu daudzums ievérojami paaugstina drosibu pret

virusiem.

Stingri ieteicams katru reizi, kad pacientam tiek ievadits Deqsiga, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas
numuruy, lai saglabatu informaciju par konkrétajam pacientam ievadito produkta sériju.

Pediatriska populacija

Nav datu par specifiskiem riskiem pediatriskaja populacija attieciba uz minétajam nevélamajam
blakusparadibam. Pediatriskie pacienti var but vairak jutigi uz Skidruma parslodzi (skatit
4.9. apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.
Deqgsiga atSkaidiSana ar 5 % glikozes Skidumu var paaugstinat glikozes limeni asinis.

Dzivu novajinatu virusu vakcinas

Imiinglobulina ievadiSana uz laika periodu no 6 nedelam Iidz 3 ménesSiem var mazinat dzivu
novajinatu virusu vakcinu, pieméram, masalu, masalinu, ciicinu un v&jbaku, iedarbibu. P&c $o zalu
ievadiSanas janogaida vismaz 3 ménesi, lai veiktu vakcinaciju ar dzivu novajinatu virusu vakcinam.
Masalu gadijuma vajinosa ietekme var saglabaties Iidz pat 1 gadam. Tapéc japarbauda antivielu
stavoklis pacientiem, kurus planots vakcingt pret masalam.

Cilpas diurétiki
Jaizvairas no vienlaicigas lietosanas ar cilpas diurétikiem.

Pediatriska populacija

Ieprieks mingtie mijiedarbibas veidi attiecas gan uz pieaugusSajiem, gan uz bérniem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

So zalu lietodanas drosums griitniecém nav parbaudits kontrolgtos kliniskos pétijumos, tadél sievietem
griitniecibas laika zales jalieto piesardzigi. Ir pieradits, ka IVIg saturosas zales skérso placentas

barjeru, un tas notiek pastiprinati treSaja trimestr.

Kliniska pieredze ar imiinglobuliniem liecina, ka nav sagaidama kaitiga ietekme uz griitniecibas norisi
vai augli un jaundzimuso.



BaroSana ar kraiti

Imunglobulini izdalas mates piena. Nav novérota negativa ietekme uz jaundzimusajiem/zidainiem, kas
tiek baroti ar kraiti.

Fertilitate

Kliniska pieredze ar imiinglobuliniem liek domat, ka nav sagaidama kaitiga ietekme uz fertilitati.
4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Degsiga nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar divriteni un apkalpot
mehanismus, piem&ram, §Ts zales neizraisa reiboni vai sliktu dusu (skatit 4.8. apaksSpunktu).
Pacientiem, kuriem arstéSanas laika rodas nevélamas blakusparadibas, pirms transportlidzeklu
vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas ir janogaida, Iidz tas pazud.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Nevelamas blakusparadibas, ko izraisija cilvéka normalais imtinglobulins (biezums dilstosa seciba), ir
(skattt ar1 4.4. apakSpunktu):

. drebuli, galvassapes, reibonis, drudzis, vemsana, alergiskas reakcijas, slikta dusa, artralgija,
zems asinsspiediens un vidgji izteiktas sapes muguras lejasdala;

. atgriezeniskas hemolitiskas reakcijas, 1pasi pacientiem ar A, B un AB asins grupu, un (retak)
hemolitiska anémija, kam nepiecieSama asins parlieSana;

o (reti) peksna asinsspiediena pazeminasanas un atseviskos gadijumos anafilaktiskais Soks, arl
pacientiem, kuriem ieprieks pec ievadiSanas nav bijusi paaugstinata jutiba;

. (reti) parejosas adas reakcijas (ieskaitot sarkano vilkédi — biezums nav zinams);

o (loti reti) trombembolijas gadijumi, tostarp miokarda infarkts, insults, plausu embolija, dzilo
venu tromboze;

o atgriezeniska aseptiska meningita gadijumi;

. paaugstinats kreatinina [imenis seruma un/vai akiitas nieru mazspejas gadijumi,

. ar transfiiziju saistits akiits plauSu bojajums (TRALI).

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Talak redzama tabula ir izveidota saskana ar MedDRA organu sist€mas klasifikaciju (organu sisteémas
klasifikacijas un ieteikto terminu).

Sastopamibas biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (= 1/1 000
lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000); un biezums nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

2. tabula: Nevélamo blakusparadibu bieZums, kas zinots kliniskajos pétijumos un
pécregistracijas perioda

MedDRA organu sistému Blakusparadiba Biezums uz Biezums uz
klasifikacija vienu pacientu | vienu infuziju
Infekcijas un infestacijas Aseptisks meningits Retak Reti
Asins un limfatiskas sistémas Anémija Biezi Retak
trauc&umi Limfadenopatija Biezi Reti
Hemolize Nav zinams Nav zinams
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MedDRA organu sistemu Blakusparadiba Biezums uz Biezums uz
Klasifikacija vienu pacientu | vienu infaziju
Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinata jutiba Retak Reti
Anafilaktiska reakcija Retak Reti
Anafilaktisks soks Nav zinams Nav zinams
Vielmainas un uztures Samazinata &stgriba Biezi Retak
trauc&jumi
Psihiskie traucgjumi Trauksme Biezi Retak
Bezmiegs Biezi Retak
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Loti biezi Biezi
Reibonis Biezi Retak
Migréna Biezi Retak
Parestezija Biezi Reti
Disgeizija Retak Reti
Lidzsvara traucgjumi Retak Reti
Dizartrija Retak Loti reti
Amnézija Retak Loti reti
Transitoriska i$§€miska Nav zinams Nav zinams
lekme, cerebrovaskulari
trauc€jumi, tremors
Acu bojajumi Konjunktivits Biezi Reti
Acu pietiukums Retak Reti
Acu sapes Retak Reti
Ausu un labirinta bojajumi Vertigo Retak Reti
Sirds funkcijas trauc&jumi Tahikardija (tostarp sinusa Biezi Retak
tahikardija)
Miokarda infarkts Nav zinams Nav zinams
Asinsvadu sist€mas traucéjumi | Hipertensija (tostarp Loti biezi Biezi
paaugstinats asinsspiediens)
Pietvikums (tostarp Biezi Retak
karstuma vilni)
Flebits Retak Reti
Periferisks aukstums Retak Reti
Hipotensija Nav zinams Nav zinams
Dzilo vénu tromboze Nav zinams Nav zinams
Elposanas sistemas traucgjumi, | Klepus Biezi Retak
krasu kurvja un videnes Deguna aizlikums Biezi Retak
slimibas Rinoreja Biezi Retak
Orofaringealas sapes Biezi Retak
Dispnoja Biezi Reti
Plausu embolija Retak Reti
Mutes dobuma un rikles Retak Loti reti
pietikums
Plausu tuska Nav zinams Nav zinams
Kunga un zarnu trakta Slikta dusa Loti biezi Biezi
trauc&umi Caureja Biezi Retak
Vemsana Biezi Retak
Vedera sapes (tostarp sapes Biezi Retak
vedera augsdala, sapes
védera lejasdala un jutigums
veédera)
Dispepsija Biezi Reti
Vedera izpleSanas Retak Reti
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MedDRA organu sistemu Blakusparadiba Biezums uz Biezums uz
Klasifikacija vienu pacientu | vienu infaziju
Adas un zemadas audu Izsitumi (tostarp Loti biezi Retak
bojajumi eritematozi, niezosi,
makulopapulozi, papulozi)
Sasitums Biezi Retak
Natrene Biezi Retak
Nieze Biezi Retak
Dermatits Biezi Reti
Eritéma Biezi Reti
Svisana naktis Retak Reti
Fotosensitiva reakcija Retak Reti
Auksti sviedri Retak Reti
Angioedéma Retak Loti reti
Skeleta, muskulu un saistaudu | Muguras sapes Biezi Retak
sist€mas bojajumi Artralgija Biezi Retak
Sapes ekstremitate Biezi Retak
Muskulu spazmas Biezi Retak
Mialgija Biezi Retak
Muskulu vajums Biezi Retak
Muskulu raustiSanas Retak Loti reti
Nieru un urinizvades sist€émas Proteintrija Retak Reti
traucjumi
Vispargji traucgjumi un Lokalas reakcijas Loti biezi Retak
reakcijas ievadiSanas vieta e [Ekstravazacija inflizijas Biezi Retak
vieta
e Sapes infuzijas vieta Biezi Retak
(tostarp diskomforts)
e Pietiikums infiizijas Biezi Reti
vieta (tostarp lokals
pietikums, lokala
tiiska)
e Nieze inflizijas vieta Retak Loti reti
Nogurums (tostarp letargija) Loti biezi Biezi
Pireksija (tostarp Loti biezi Retak
paaugstinata kermena
temperatiira)
Drebuli Biezi Retak
Tuska (tostarp periféra Biezi Retak
tiiska, pietikums)
Gripai lidziga saslim$ana Biezi Retak
Savargums Biezi Retak
Diskomforts kriiskurvi Biezi Reti
Spiedosa sajuta kraskurvi Retak Reti
Karstuma sajiita Retak Reti
Dedzinasanas sajiita Retak Reti
[zmeklgjumi Paaugstinats urnvielas Retak Reti
limenis asinis
Samazinats leikocTtu skaits Retak Reti
Paaugstinats Retak Reti
alaninaminotransferazes
limenis
Pazeminats hematokrits Retak Reti
Samazinats eritrocitu skaits Retak Reti
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MedDRA organu sistemu Blakusparadiba Biezums uz Biezums uz
Klasifikacija vienu pacientu | vienu infaziju

Paaugstinats kreatinina Retak Reti
limenis asinis
Palielinata elposanas Retak Loti reti
frekvence
Pozitivs tieSais Kumbsa Nav zinams Nav zinams
(Coombs) tests
Pazeminats skabekla Nav zinams Nav zinams
piesatinajums

Traumas, saindéSanas un ar Ar asins parlieSanu saistits Nav zinams Nav zinams

manipulacijam saistitas akiits plausu bojajums

komplikacijas

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Par muskulu rausti$anos un vajumu tika zinots tikai pacientiem ar MMN.

Pediatriska populacija

Blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape bérniem ir tada pati ka pieaugusSajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

Papildinformaciju par drosibu saistiba ar infekciju izraisitajiem skatit 4.4. apakSpunkta.

4.9. Pardozesana

PardozeSana var izraisit Skidruma parslodzi un hiperviskozitati, jo 1pasi riska grupa esoSajiem
pacientiem, tai skaita zidainiem, gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar nieru mazspgju (skatit

4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Bérni 11dz 5 gadu vecumam var bt Tpasi jutigi pret Skidruma parslodzi. Tap&c $aja populacija deva ir
rupigi jaaprekina. Turklat berniem ar Kavasaki slimibu ir Tpasi augsts risks kompromit&tas sirds dél,
tap&c Siem pacientiem deva un ievadiSanas atrums bitu riipigi jakontrol@.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminserumi un imiinglobulini, cilvéka normalais imtinglobulins
intravaskularai ievadiSanai, ATK kods: JO6BA02

Cilveka normalais imtinglobulis satur galvenokart imtinglobulinu G (IgG) ar plasu antivielu spektru
pret infekciju ierosinatajiem.

Cilveka normalais imiinglobulins satur IgG antivielas, kas ir klateso$as normala populacija. Parasti tas
tiek pagatavots no plazmas, kas nemta no ne mazak ka 1 000 donoriem. Imtinglobulina G apaksklasu
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sadalfjums taja ir tie$i proporcionals nativajai cilvéka plazmai. So zalu atbilstosas devas var
paaugstinat patologiski zemu imainglobulina G limeni lidz normalam.

Darbibas mehanisms citu indikaciju gadijuma, iznemot aizstajterapiju, nav pilniba noskaidrots, tacu
tas ieklauj imiinmodulacijas efektus.

Pediatriska populacija

Teorgtiski nepastav un nav noverotas imiinglobulinu iedarbibas atskiribas starp pieaugusajiem un
b&rniem.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsukSanas

P&c intravenozas ievadi$anas cilvéka normala imiinglobulina biologiska pieejamiba ir tdlit€ja un
pilniga.

Izkliede

Tas tiek relativi atri sadalits starp plazmu un ekstravaskularo skidrumu, Iidzsvars starp intravaskularo
un ekstravaskularo telpu tiek sasniegts aptuveni péc 3 — 5 dienam.

Eliminacija

Cilveka normala imiinglobulina eliminacijas pusperiods ir aptuveni 32,5 dienas. Sis pusperiods var
atSkirties dazadiem pacientiem, 1pasi pacientiem ar primaru imiindeficttu.

IgG un IgG kompleksi tiek sadaliti retikuloendotelialas sist€émas $tinas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Imiinglobulini ir cilvéka organisma normala sastavdala.

10 % cilveka normala imiinglobulina infiiziju (IVIg) droSums tika pieradits vairakos nekliniskajos
pétijumos. Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu un toksicitati
neliecina par Ipasu risku cilvekam. Deqsiga neuzradija paaugstinatu potencialu iminsistemas
stimulacijai un ar to saistitu risku paaugstinatas jutibas reakcijam, salidzinot ar cilvéka normalo
imiinglobulinu (IVIg) 10 %.

P&tijumi par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati nav
veikti antivielu pret heterogéniem proteiniem veidoSanas un mijiedarbibas dél. Ta ka kliniskaja praksé
nav pieradijumu par imiinglobulinu kancerogéno potencialu, eksperimentalie p&tijumi ar heterogénam
sugam nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Glicins
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta minétas).
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6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Atskaiditu zalu kimiska un fizikala stabilitate (péc atSkaidiSanas ar 5 % glikozes Skidumu lidz
imiinglobulina gala koncentracijai 50 mg/ml (5 %)) ir pieradita 21 dienas perioda no 2 °C lidz 8 °C
temperattra, ka ar1 no 28 °C lidz 30 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties. Ja zales netiek izlietotas uzreiz,
uzglabasanas apstakli un laiks pirms lietosanas ir lietotaja atbildiba un parasti nedrikst parsniegt
24 stundas no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja vien skidums netika atSkaidits kontrol&tos un
apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nesasaldgt.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

UzglabaSanas nosacijumus p&c zalu atskaidisanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

50 ml vai 100 ml $kiduma flakona (I klases stikls) ar aizbazni (brombutilgumija).
lepakojuma lielums: 1 flakons

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko§anos

Pirms lieto$anas produkts ir jasasilda 1idz istabas temperatiirai (20 °C — 37 °C). Neizmantojiet
sildierices, tostarp mikrovilnu krasnis.

Ja ir nepiecieSama atSkaidiSana, ieteicams izmantot 5 % glikozes skidumu. Lai iegiitu 50 mg/ml (5 %)
iminglobulina $kidumu, Deqsiga 100 mg/ml (10 %) jaatSkaida ar vienadu tilpumu glikozes $kiduma.
Ieteicams atSkaidiSanas laika minimizet mikrobialas kontaminacijas risku.

Pirms ievadiSanas japarliecinas, vai produkts nesatur dalinas un nav mainijis krasu. Skidumam jabut
caurspidigam vai nedaudz opalescgjoSam, bezkrasainam vai gaisi dzeltenam.
Nedrikst lietot $kidumu, ja tas ir dulkains vai ir redzamas nogulsnes.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija
medinfoEMEA@takeda.com
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: GGGG. gada DD. ménesis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS

Degsiga 100 mg/ml $kidums infiizijam
Immunoglobulinum humanum normale (1VIg)

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml satur 100 mg cilvéka normala imiinglobulina, kas satur vismaz 98 % IgG.
IgA maksimalais saturs ir 2 mikrogrami/ml.

5g9/50ml
10 g /100 ml

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicins
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infiizijam
1 flakons

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

21



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

DEQSIGA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

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

1. ZALU NOSAUKUMS

Degsiga 100 mg/ml $kidums infiizijam
Immunoglobulinum humanum normale (1VIg)

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml satur 100 mg cilvéka normala imiinglobulina, kas satur vismaz 98 % IgG.
IgA maksimalais saturs ir 2 mikrogrami/ml.

5g9/50ml
10 g /100 ml

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicins
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infiizijam
1 flakons

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Degsiga 100 mg/ml Skidums infiizijam
Immunoglobulinum humanum normale (1V1g)

véim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Deqsiga un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Degsiga lietoSanas
Ka lietot Degsiga

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Deqgsiga

Iepakojuma saturs un cita informacija

O OTA WM P U

1. Kas ir Deqsiga un kadam noliikam tas lieto

Degsiga pieder zalu grupai, ko sauc par iminglobuliniem. Sis zales satur cilvéka antivielas, kuras ir art
Jusu asinis. Antivielas palidz organismam cinities pret infekcijam. Tadas zales ka Deqsiga lieto
pacientiem, kuriem nav pietickams antivielu Iimenis asinis un kuriem m&dz bit biezas infekcijas. STs
zales var lietot arT pacientiem, kuriem nepiecieSamas papildu antivielas, lai arsteétu noteiktas iekaisigas
slimibas (autoimiinas slimibas).

Degsiga lieto

Pacientu, kuriem ir nepietickams antivielu limenis, arstéSanai (aizstajterapija). Pastav divas
grupas:

1. Pacienti ar iedzimtu antivielu nepietiekamu razosanu (primara imtindeficita sindromi).

2. Pacienti ar sekundaru imiindeficttu (SID), kuri cie$ no smagam vai atkartotam infekcijam,
neefektivas antimikrobialas terapijas un kuriem ir vai nu apstiprinats specifisku antivielu
trikums (proven specific antibody failure, PSAF)*, vai IgG koncentracija seruma < 4 g/1.

*PSAF = nespéja panakt vismaz divkartigu IgG klases antivielu titra pieaugumu péc pneimokoku
polisaharidu un polipeptidu antigénu vakcinam

Pacientu ar noteiktam iekaisigam slimibam arstéSana (imiinmoduliacija). Pastav piecas grupas:

1. Pacienti, kuriem nav pietiekams trombocTtu skaits (primara imtina trombocitopénija, ITP) un
kuriem pastav liels asinoSanas risks vai tuvakaja laika gaidama operacija.

2. Pacientiem ar saslimSanu, kas ir saistita ar vairaku nervu iekaisumu visa kermeni (Gijéna Baré
(Guillain Barré) sindroms).

3. Pacientiem ar slimibu, kuras rezultata ir vairaku organu iekaisums (Kavasaki (Kawasaki)
slimiba).
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2.

Pacientiem ar retu slimibu, ko raksturo 1€ns, progresg€joss asimetrisks vajums ekstremitatés bez
jusanas zuduma (multifokala motora neiropatija, MMN).
Pacienti ar hronisku iekaisigu demieliniz&josu polineiropatiju (CIDP).

Kas Jums jazina pirms Deqsiga lietoSanas

Nelietojiet Deqsiga $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret cilvéka normalajiem imiinglobuliniem vai kadu citu (6. punkta min&to)
So zalu sastavdalu;

ja Jums ir izveidojusas antivielas pret imtinglobulinu A (IgA). Antivielas pret IgA var veidoties,
ja Jums ir imiinglobulina A deficits. Ta ka Deqsiga satur nelielu daudzumu IgA, Jums var
rasties alergiska reakcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

>

Pirms Deqsiga lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kadi apstakli un stavokli palielina blakusparadibu rasanas risku?

Imiinglobulini var paaugstinat sirds infarkta (miokarda infarkts), insulta, asins recekla plausas (plausu
embolija) vai asinsvadu nosprostojuma kajas (dzilo vénu tromboze) risku, kaut gan §1s
blakusparadibas ir loti retas. Jums var biit paaugstinats trombu veidoSanas risks, ja:

v oV

Jums ir liekais svars;

Jiis esat gados vecaks;

Jums ir cukura diabéts;

Jums bijis ilgstoss gultas rezims;

Jums ir augsts asinsspiediens;

Jums ir mazs asins tilpums (hipovolémija);

Jums ir problémas ar asinsvadiem (asinsvadu slimibas);

Jums ir paaugstinata tiecksme uz trombu veidosanos (trombofilija vai trombi anamngzg);
Jums ir slimiba vai stavoklis, kad asinis kliist biezakas (asins hiperviskozitate).

Pirms arsté€sanas uzsaksanas parrunajiet ar savu arstu vai veselibas apriipes specialistu, ja Jums
ir kads no minétajiem riska faktoriem.

Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja pamanat jebkadas pazimes vai simptomus, piem&ram,
elpas trikumu, sapes kruskurvi, sapes ekstremitate vai ekstremitates pietikumu, vajumu vai
nejutigumu viena kermena pusé Degsiga infuizijas laika vai péc tas. Arsts ripigi noveros Jiis
infiizijas laika, lai nekavgjoties pamanitu un arstétu trombembolijas gadijuma.

Imunglobulini var paaugstinat nieru bojajuma risku, kas var izraisit strauju nieru funkcijas
pasliktinasanos (akiita nieru mazspégja), kaut gan tas notiek loti reti. Jums var biit paaugstinats risks, ja:

v

Jums ir problémas ar nierém;

Jums ir cukura diabéts;

Jums ir mazs asins tilpums (hipovoleémija);

Jums ir liekais svars;

Jums ir parakstitas zales, kuras var kaitét nierém (nefrotoksiskas zales).

Pirms arste€sanas uzsaksanas parrunajiet ar savu arstu vai veselibas apriipes specialistu, ja Jums

ir kads no minétajiem riska faktoriem. Vini izlems, vai samazinat infiizijas atrumu vai pilniba
partraukt inftiziju.
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Ja Jums ir A, B vai AB asinsgrupa un/vai Jums ir pastavosa iekaisiga slimiba, Jums var biit
paaugstinats eritrocttu noardiSanas risks, kas var izraisit anémiju (hemolitiska anémija).

Cik ilgi ir nepiecieSama uzraudziba infuzijas laika?

Jusu drosibas noliikos arst€Sanai ar Deqsiga janotiek Jiisu arsta vai veselibas apriipes specialista
uzraudziba. Veselibas apriipes specialists ripigi pielagos infuzijas atrumu atkariba no vajadzibam un
uzraudzis Jis visu infiizijas laiku un vismaz 20 miniites p&c tas. Var biit nepiecieSami papildu
piesardzibas pasakumi noteiktos apstaklos blakusparadibu attistibas paaugstinata riska dél. Sadu
apstaklu piemeri:

o Jis sanemat Degsiga ar lielu infuizijas atrumu;

. Jiis sanemat Deqsiga pirmo reizi vai péc ilga partraukuma (pieméram, péc vairakam nedélam
vai ménesiem);

o retos gadijumos, kad maina vienas cilvéka normala imtinglobulina zales pret citam;

o Jums ir nearsteta infekcija vai esoSs hronisks iekaisums.

Sajas situacijas Jusu arsts vai veselibas aprupes specialists Jiis riipigi noveros visu infuizijas laiku un
vismaz vienu stundu péc tas.

=  Nekavgjoties pastastiet savam arstam vai veselibas apriipes specialistam, ja pamanat jebkadas
blakusparadibas Deqsiga infuizijas laika. Arsts izlems, vai samazinat infiizijas atrumu vai pilniba

partraukt infuziju. NepiecieSama riciba biis atkariga no reakcijas smaguma un veida.

Kad varétu biit nepiecieSams paléninat vai partraukt infuziju?

Jums var bt alergija (paaugstinata jutiba) pret iminglobuliniem, paSam par to nezinot. Tomér istas
alergiskas reakcijas ir retas. Tas var attistities pat tad, ja JUs ieprieks esat sanemis cilvéka
imiinglobulus un panesat tos labi (skattt arT 4. punktu).

Loti retos gadijumos péc imiinglobulinu sanemsanas var rasties ar infiiziju saistits akiits plausu
bojajums (TRALI). Tas var izraistt Skidruma uzkrasanos plausas, kas nav saistita ar sirds darbibu
(nekardiogéna plausu tiiska). TRALI var atpazit p&c izteikti apgriitinatas elposanas (respiratoriskais
distress), zilganas adas nokrasas (cianoze), anomali zema skabekla [imena asinis (hipoksija),
pazeminata asinsspiediena (hipotensija) un paaugstinatas kermena temperatiiras (drudzis). Simptomi
parasti paradas arsteSanas laika vai 6 stundu laika p&c tas.

=  Nekavgjoties pastastiet savam arstam vai veselibas apriipes specialistam, ja pamanat $adas
pazimes Degsiga infiizijas laika. Arsts izlems, vai samazinat inflizijas atrumu vai pilniba

partraukt inftiziju.

Apvalku, kas aptver smadzenes un muguras smadzenes, iekaisums

Tika zinots par apvalku, kas aptver smadzenes un muguras smadzenes, iekaisuma (aseptiska meningita
sindroms) gadijumiem saistiba ar imiinglobulinu terapiju.

=  Nekavégjoties pastastiet savam arstam vai veselibas apriipes specialistam, ja pamanat jebkadas
pazimes vai simptomus, tostarp stipras galvassapes, kakla sttvumu, miegainibu, drudzi,
fotofobiju, sliktu diiSu un vemsanu, infuzijas laika vai péc tas.

Cukura saturs

Kaut arT Deqsiga nesatur cukuru, ta atSkaidiSanai var tikt izmantots specials cukura skidums (5 %
glikozes S$kidums), kas var ietekmét Jiisu cukura limeni asinis.
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Informacija par Degsiga izejmaterialu

Degsiga tiek pagatavots no cilveka plazmas (asins skidra dala). Pagatavojot zales no cilvéka asinim
vai plazmas, tiek veikti noteikti pasakumi, lai noverstu infekciju parnesanas risku pacientam. Sie
pasakumi ietver:

o ripiga asins un plazmas donoru atlase, lai parliecinatos, vai par donoriem neklast cilveki, kuri ir
infekciju parneSanas riska grupa;

. individuali ziedoto asinu un plazmas fondu parbaude, lai noskaidrotu virusu vai infekciju
klatbiitni;

o tadu pasakumu ieklausana asins apstrades procesa, kad virusi asinis var tikt inaktiveti vai
iznicinati.

Neraugoties uz Siem pasakumiem, no cilvéka asinim vai plazmas pagatavotu zalu lietoSana nevar
pilniba izslegt infekciju parnesanas risku. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauna veida virusiem, ka
ar1 citu veidu infekcijam.

Esosie pasakumi tiek uzskatiti par iedarbigiem attieciba uz apvalkotiem virusiem, pieméram, cilvéka
imundeficita virusu (HIV), B hepatita virusu un C hepatita virusu, ka ar neapvalkotu A hepatita virusu
un parvovirusu B19.

Imiinglobulinu lictoSana netiek saistita ar infic€Sanos ar A hepatita virusu vai parvovirusu B19,
iesp€jams, tapec, ka So zalu sastava esoSajam antivielam piemit aizsargajosas Tpasibas.

Katru reizi, kad lietojat Deqgsiga, ir Tpasi ieteicams pierakstit zalu nosaukumu un s€rijas numuru, lai
sekotu l1dzi izlietotajam s€rijam.

Bérni un pusaudzi

Nav specifisku vai papildu bridinajumu vai piesardzibas pasakumu, kas attiecas uz berniem un
pusaudziem.

Citas zales un Degsiga

=»  Pastastiet arstam vai veselibas apriipes specialistam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika
esat lietojis vai var€tu lietot.

Jaizvairas no vienlaicigas zalu, kas paaugstina tidens izvadiSanu no organisma (cilpas diuretiki),
lietoSanas kopa ar Degsiga. Jiisu arsts lems, vai Jums jaturpina lietot cilpas diurétiki.

Degsiga infiizija par pasliktinat noteiktu dzivo virusu vakcimu iedarbibu, piem&ram, masalu, masalinu,
parotita un v&jbaku vakcinas. Tadel pec imtnglobulinu sanemsanas Jums var nakties nogaidit 1idz 3
meénesiem, pirms sanemsiet dzivu novajinatu vakcinu. Jums var nakties nogaidit l1idz pat 1 gadam péc
Degsiga terapijas, pirms sanemsiet vakcinu pret masalam.

=  Pastastiet savam arstam, kas atbild par vakcinaciju, par sanemto arstéSanu ar Degsiga.

Deqsiga ietekme uz asins analiZu rezultatiem

Degsiga satur dazadas antivielas plasa spektra, un dazas no tam var ietekmét asins analizu rezultatus.
Arst€Sana ar Deqsiga var ietekmét noteiktu asins analizu (serologiskie izmekl&jumi) rezultatus.

=  Pastastiet savam arstam vai veselibas apriipes specialistam, ka lietojat §Ts zales, ja Jums
nepiecieSams veikt asins analizes péc Degsiga sanemsanas.
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Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

. Ja Jus esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but gritnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
. Nav veikti kliniskie p&tijumi ar Deqsiga gritniec€m vai ar kriiti barojosam sievietém. Tomér

klmiska pieredze ar imunglobuliniem rada, ka nav paredzama nelabvéliga ietekme uz
griitniecibas gaitu, augli vai jaundzimuso. Ja bérna baroSanas ar kriiti perioda sanemat Degsiga,
Sajas zal€s esosas antivielas izdalas arm mates piena. Nav noverota negativa ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kas tiek baroti ar krati.

o Kliiska pieredze ar imiinglobuliniem rada, ka nav paredzama nelabvéliga ietekme uz fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Degsiga arst€Sanas laika pacientiem var rasties blakusparadibas, piem&ram, reibonis vai slikta diisa,
kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosip&€du un apkalpot mehanismus. Tada
gadijuma ir janogaida, 11dz reakcijas pazimes Jums vai Jiisu bernam ir izzudusas, pirms atsakt mingtas
aktivitates. Konsultgjieties ar savu arstu par blakusparadibam, kas paradas Jums vai Jisu bernam.

3. Ka lietot Deqsiga

Degsiga ir paredzg€ts intravenozai lietoSanai (infuzija véna). To parasti ievada arsts vai medmasa. Deva
un infuzijas ievadiSanas biezums tiks aprekinati atkariba no Jusu veselibas stavokla un kermena masas.

Pasa infiizijas sakuma Degsiga tiks ievadits 1€ni. Atkariba no Jiisu passajiitas arsts var pakapeniski
palielinat ievadiSanas atrumu.

LietoSana bérniem un pusaudzZiem

Indikacijas, devas un infuiziju biezums bérniem un pusaudziem (vecuma no 0 Iidz 18 gadiem)
neatSkiras no pieauguSajiem.

Ja esat lietojis Deqsiga vairak neka noteikts

Ja esat sanémis vairak Degsiga, neka paredzets, asinis var kliit parak biezas (hiperviskozas). Jo 1pasi ta
var notikt, ja esat riska grupas pacients, pieméram, gados vecaks vai Jums ir nieru slimiba.

=  Parliecinieties, ka Jis uznemat pietickamu §kidruma daudzumu, lai Jums nebiitu atidenosanas,
un informgjiet savu arstu vai veselibas apripes specialistu, ja Jums ir kadas veselibas problémas
pirms infuzijas sanemsanas.

4, Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Noteiktas
blakusparadibas, pieméram, galvassapes vai pietvikumu, var samazinat, paléninot inftizijas atrumu.

Retos un atseviskos gadijumos, lietojot imiinglobulina lidzeklus, ir noverotas $adas nopietnas

blakusparadibas:

. smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, peksna strauja asinsspiediena pazeminasanas
vai anafilaktiskais Soks (piem., var biit reibumam Iidziga sajiita vai reibonis, s€kSana, rikles,
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lapu vai méles piettikums, adas izsitumi, patologiski sirdspuksti vai sapes kraskurvi, vai
neskaidra redze), pat ja ieprieks€jas inflizijas reizés Jums netika noverota paaugstinata jutiba;

. sirdslekme (piem., kad ir peksnas sapes kriiskurvi vai elpas trikums);

. insults (piem., kad ir peksni radies muskulu vajums, jutibas un/vai lidzsvara zudums,
samazinata modriba vai apgritinata runa);

. asins recekli plausu artérijas (piem., kad ir sapes kraskurvi, apgriitinata elposana vai atklepoSana
ar asinim);

o asins receklu veidosanas (piem., kad ir apsartums, sapes un vienas vai abu kaju pietukums);

o ar transfuziju saistits akiits plausu bojajums (TRALI) (piem., Jums var biit sapes kriiskurvi,
diskomforta sajiita kriiskurvi, apgriitinata elposana);

. 1slaicigs neinfekciozs meningits (piem., Jums var biit stipras galvassapes, slikta diisa, vemsana,
kakla stivums, drudzis vai paaugstinata jutiba uz gaismu);

. atgriezeniska hemolitiska anémija/hemolize (piem., Jums var biitreibumam Iidziga sajiita,
vajums, patologisks adas balums, tumsas krasas urins);

o smags nieru bojajums (piem., Jums ir sapes muguras lejasdala, nogurums, griitibas uringt).

=  Nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja kads no Siem simptomiem paradas infuzijas
laika vai péc tas.

Nevélamo blakusparadibu biezums, kas zinots kliniskajos pétijumos un p&cregistracijas perioda, ir
noradits p&c to biezuma:

Loti bieZi (var attistities vairak neka 1 cilvékam no 10)
Galvassapes, augsts asinsspiediens, slikta diiSa, izsitumi, lokalas reakcijas (piem., sapes un pietukums
vai citas reakcijas infuzijas vietd), drudzis, nogurums.

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 10)

Samazinats eritrocttu skaits, piettkusi limfmezgli, samazinata estgriba, miega trauc€jumi, trauksme,
reibonis, migréna, nejutigums vai tirpSanas sajiita ada vai ekstremitatg, acu apsartums un diskomforts
acts, paatrinata sirdsdarbiba, adas apsartums, klepus, iesnas, aizlikts deguns, sapes mut€ un kakla
sapes, apgriitinata elposana, caureja, vemsana, sapes veédera, gremosanas traucgjumi, sasitumi, niezosi
izsitumi, nieze, adas iekaisums, sapes mugura, sapes locitavas, sapes ekstremitates, muskulu sapes,
muskulu krampji, muskulu vajums, drebuli, skidruma uzkrasanas zemada, gripai lidziga saslimsana,
slikta passajiita, diskomforts kriiskurvi.

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 100)

Smadzenu un muguras smadzenu apvalku ickaisums, alergiskas reakcijas, pek$nas, smagas alergiskas
reakcijas, garSas sajiitas traucgjumi, atminas zudums, griitibas runat, [idzsvara trauc€jumi, sapes acis
vai pietikums, reibSanas sajiita, aukstas kajas un rokas, vénu iekaisums, asins receklis plausu
asinsvados, mutes un kakla pietikums, védera pietukums, auksti sviedri, saules apdegumam lidzigas
reakcijas (pec saskarsmes ar gaismu), sviSana naktis, muskulu raustiSanas, olbaltumvielas urina,
diskomforts kriiSkurvi, karstuma sajiita, dedzinosa sajita, peksns zemadas pietikums, asins analizu
rezultatu izmainas (piem., nieru un aknu funkcijas raditaju paaugstinasanas un leikocitu un eritrocitu
skaita samazinasanas).

BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Eritrocttu sabrukums, transitoriska 1€kme, insults, tricéSana, zems asinsspiediens, sirdslékme, asins
receklis dzilajas vénas (parasti kajas), Skidruma uzkrasanas plausas, pozitiva Kumbsa reakcija,
samazinats skabekla piesatinajums asinis, ar transfuziju saistits akiits plausu bojajums.

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas

art uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Deqsiga

o Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Nelietojiet §ts zales, ja Skidums ir dulkains vai ir redzamas dalinas vai nogulsnes.

Uzglabat temperatura Iidz 25 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

o

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Degsiga satur

. Degsiga aktiva viela ir cilveka normalais imiinglobulins.
. 1 ml Degsiga satur 100 mg cilvéka proteina, no kura vismaz 98 % ir imiinglobulins G (IgG).
. Citas sastavdalas (paligvielas) ir glicins un tdens injekcijam.

Deqsiga arejais izskats un iepakojums

Degsiga ir $kidums infiizijam 50 ml vai 100 ml flakonos. Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss,
un tas ir bezkrasains vai gaiSi dzeltens.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas TpaSnieks

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

Razotajs

Baxalta Belgium Manufacturing
SA Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

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

Takena bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

| YN

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espana

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Irija

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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



island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenské 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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel.: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita MM/GGGG

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informdcija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Lietosanas veids

. Degsiga jaievada tikai intravenozi. Citi ievadiSanas veidi nav pétiti.

o Degsiga jaievada intravenozas inflizijas veida ar atrumu 0,5 ml/kg kermena masas/stunda
30 miniites. Ja paradas nevélamas blakusparadibas, tad vai nu jasamazina ievadiSanas atrums,
vai inflizija japartrauc. Ja panesamiba ir laba, infiizijas atrumu var pakapeniski palielinat
maksimali Iidz 6 ml/kg kermena masas/stunda. Kliniskie dati, kas iegiiti no daziem pacientiem,
norada, ka pieaugusie pacienti ar PID var panest infuzijas atrumu lidz pat 8 ml/kg kermena

masas/stunda.

. Ja pirms Degsiga infuzijas ir nepiecieSama atSkaidiSana Iidz zemakam koncentracijam, to var
darit ar 5 % glikozes Skidumu Iidz gala koncentracijai 50 mg/ml (5 % imiinglobulins).

o Ar infiiziju saistitas nevélamas blakusparadibas jaarste, samazinot ievadiSanas atrumu vai

partraucot infiiziju.
Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Atskaiditu zalu lietoSanas kimiska un fizikala stabilitate (pec atSkaidiSanas ar 5 % glikozes Skidumu

lidz imiinglobulina gala koncentracijai 50 mg/ml (5 %)) ir pieraditaa 21 dienas perioda no 2 °C lidz
8 °C temperatiira, ka ar1 no 28 °C Iidz 30 °C temperatiira.

34


https://www.ema.europa.eu/

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties. Ja zales netiek izlietotas uzreiz,
uzglabasanas apstakli un laiks pirms lietoSanas ir lietotaja atbildiba un parasti nedrikst neparsniegt
24 stundas no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja vien skidums netika atSkaidits kontrol&tos un

apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

o Pirms lietoSanas zales ir jasasilda I1dz istabas temperatiirai (20 °C — 37 °C). Neizmantojiet
sildierices, tostarp mikrovilnu krasnis.
o Pirms ievadiSanas japarliecinas, vai Degsiga nesatur dalinas un nav mainijis krasu. Skidumam

jabtt caurspidigam vai nedaudz opalesc€josam, bezkrasainam vai gaisi dzeltenam. Nelietojiet,

ja ir noverotas dalinas vai krasas izmainas.
o Ja ir nepiecieSama atSkaidiSana, ieteicams izmantot 5 % glikozes Skidumu. Lai iegiitu 50 mg/ml

(5 %) imiinglobulina skidumu, Degsiga 100 mg/ml (10 %) jaatskaida ar vienadu tilpumu

glikozes Skiduma. Ieteicams atSkaidiSanas laika minimiz&t mikrobialas kontaminacijas risku.
. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

DozeSanas ieteikumi

Aizstajterapija
Indikacija Deva Infiiziju bieZums
Primara imundeficita sindromi sakuma deva:
0,4-0,8 g/kg

kermena masas

uzturo$a deva:

ik péc 3 — 4 nedélam

zalu apraksta 4.1. apakSpunkta)

kermena masas

0,2-0,8 g/kg
kermena masas
Sekundarais imiindeficits (ka definéts 0,2-0,4 g/kg ik péc 3 — 4 nedélam

Imunmodul€josa terapija

Indikacija Deva Infiiziju bieZums
Primara imiina trombocitopénija 0,8 — 1 g/kg kermena 1. diena, iesp&jams, jaatkarto reizi
masas 3 dienas.
vai
0,4 g/kg kermena 2 — 5 dienas

masas/diena
Gijéna Bar€ (Guillain Barré) 0,4 g/kg kermena 5 dienas
sindroms masas/diena

Kavasaki (Kawasaki) slimiba

2 g/kg kermena masas

vienreizgja deva kopa ar
acetilsalicilskabi

Hroniska iekaisiga
demieliniz&josa polineiropatija
(CIDP)

sakuma deva:
2 g/kg kermena masas

uzturosa deva:
1 g/kg kermena masas

dalitas devas 2 — 5 secigas dienas

ik p&c 3 nedelam, dalitas devas
1 -2 dienu laika

Multifokala motora neiropatija
(MMN)

sakuma deva:
2 g/kg kermena masas

uzturosa deva:
1 g/kg kermena masas

dalitas devas 2 — 5 secigas dienas.

ik p&c 2 — 4 nedelam

vai
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Indikacija

Deva

Infiiziju bieZums

val
2 g/kg kermena masas

ik péc 4 — 8 ned€lam dalitas devas
2 — 5 dienu laika
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