I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

KIOVIG 100 mg/ml skidums infuzijam

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

Immunoglobulinum humanum normale (cilvéka normalais imtnglobulins) ............... 100 mg*
(tiriba vismaz 98% IgG)

Katrs 10 ml flakons satur: 1 g cilvéka normalo imtinglobulinu
Katrs 25 ml flakons satur: 2,5 g cilvéka normalo imiinglobulinu
Katrs 50 ml flakons satur: 5 g cilvéka normalo imtinglobulinu
Katrs 100 ml flakons satur: 10 g cilvéka normalo imtinglobulinu
Katrs 200 ml flakons satur: 20 g cilvéka normalo imtinglobulinu
Katrs 300 ml flakons satur: 30 g cilvéka normalo imtinglobulinu
IgG apaksklasu sadalijums (apt. vertibas):

IgGi1 > 56,9%

1gG2 > 26,6%

IgGs > 3,4%

IgGs>1,7%

Maksimalais IgA saturs ir 140 mikrogrami/ml.

Izgatavots no asins donoru plazmas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums inflizijam.

Skidums ir dzidrs vai mazliet opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Alzstajterapija pieauguSajiem, bérniem un jaunieSiem (no 0 lidz 18 gadiem) $ados gadijumos:

o primarie imtindeficita sindromi (PID) ar pasliktinatu antivielu veidosanos
(skatit 4.4. apakspunkta);
o sekundarais imtindeficits (SID) pacientiem, kuri cie§ no smagam vai atkartotam infekcijam,

neefektivas pretmikrobu terapijas un vai nu pieradita neveiksmiga iznakuma ar specifiskam
antivielam (proven specific antibody failure, PSAF)* vai IgG Iimena seruma <4 g/1.

*PSAF — nespgja sasniegt vismaz divkartigu IgG antivielu titra pieaugumu pec pneimokoku
polisaharidu un polipeptidu antigénu vakcinam.



Imunomodulacija pieaugusajiem, bérniem un jaunie$iem (no 0 Iidz 18 gadiem) $ados gadijumos:

o primara imtina trombocitopénija (ITP) pacientiem ar paaugstinatu asinoSanas risku vai pirms
kirurgiskas operacijas, lai korigétu trombocitu skaitu;

o Gijena Bar€ (Guillain Barré) sindroms;

o Kavasaki (Kawasaki) slimiba (kopa ar acetilsalicilskabi; skatit 4.2. apakSpunktu);

o hroniska iekaisiga demielinizgjosa poliradikuloneiropatija (chronic inflammatory demyelinating

polyradiculoneuropathy, CIDP);
o Multifokala motoriska neiropatija (MMN).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Aizstajterapiju drikst uzsakt un uzraudzit tada arsta klatbiitn€, kuram ir pieredze imtndeficita
arstéSana.

Devas

Devas un lietoSanas shéma ir atkarigas no indikacijam.

Aizstajterapija devu var biit nepiecieSams pielagot atseviski katram pacientam atkariba no
farmakokinétiskas un kliniskas reakcijas. Devu, kas nosakama pec kermena masas, var bt
nepiecieSsams pielagot pacientiem ar nepietieckamu vai lieko svaru.

Turpmakas lietoSanas shémas ir dotas ka vadlmijas.

Aizstajterapija primaro imundeficita sindromu gadijuma

Lietosanas shéma jaizveido ta, lai I[gG zemakais ITmenis (m&rot pirms nakamas infuzijas) biitu
vismaz 5-6 g/1. Ir nepiecieSami tris 11dz se$i m&nesi p&c terapijas uzsaksanas, lai iestatos lidzsvars
(IgG Iidzsvara koncentracija). leteicama vienreizgja sakuma deva ir 0,4-0,8 g/kg kermena masas

(KM), kam seko vismaz 0,2 g’kg KM katras tris 11dz Cetras nedglas.

Deva, kas nepiecieSama, lai panaktu zemako Itmeni 56 g/1, ir robezas no 0,2 11dz 0,8 g’kg KM
meénesl. levades intervals, kad ir sasniegts stabils stavoklis, vari€ no 3 1idz 4 ned€lam.

IgG zemakie limeni ir jameéra un jaizverté kombinacija ar datiem par saslimstibu ar infekciju. Lai
samazinatu bakterialas infekcijas izplatibas atrumu, var bit japalielina deva un jamégina sasniegt
augstaku zemako Itmeni.

Sekundarais imindeficits (ka definéts 4.1. apakSpunkta)

Ieteicama deva ir 0,2-0,4 g/kg katras tris lidz Cetras nedé€las.

IgG zemakie limeni ir jameéra un jaizverte kombinacija ar datiem par saslimstibu ar infekciju. Lai
sasniegtu optimalu aizsardzibu pret infekcijam, deva ir japielago péc vajadzibas. Pacientiem ar
ilgstosam infekcijam var bt nepiecieSsama devas paliclinasana, savukart, ja pacientam ilgstosi nav
infekcijas, var apsvert devas samazinasanu.

Primara imiinda trombocitopénija

Ir divas alternativas lietoSanas sheémas:

o 0,8—1 g/kg pirmaja diena; So devu var atkartot reizi 3 dienas;

o 0,4 g/kg diena divas Iidz piecas dienas.

ArsteSanu var atkartot recidiva gadijuma.



Gijéna Baré (Guillain Barré) sindroms

0,4 g/kg/diena 5 dienas (recidiva gadijuma var apsvert atkartotu devu).

Kavasaki (Kawasaki) slimiba

2 g/kg lietot ka vienreizgju devu. Pacientiem javeic vienlaiciga arstéSana ar acetilsalicilskabi.
Hroniska iekaisiga demielinizéjosa polineiropatija (CIDP)

Sakuma deva: 2 g/kg, sadalot vairakas devas 2—5 secigu dienu laika.

Balstdevas:

1 g/kg, sadalot vairakas devas 1-2 secigu dienu laika, reizi 3 nedélas.

Arstesanas iedarbiba ir jaizverte pec katra cikla beigam. Ja pec 6 ménesiem arsteSanas iedarbigums
netiek noverots, arsté$ana ir japartrauc.

Ja arsteSana ir efektiva, par ilgtermina arstéSanu izlemj arsts pec saviem ieskatiem, nemot vera
pacienta atbildes reakciju un balstdevas efektivitati. Devu un tas intervalu var biit nepiecieSams
pielagot atbilstosi individualajai slimibas norisei.

Multifokala motoriska neiropatija (MMN)
Sakuma deva: 2 g/kg, kas tiek dota 2—5 secigu dienu laika

Balstdeva: 1 g/kg katras 2-4 nedglas vai 2 g/kg katras 4-8 nedglas 2-5 dienu laika.

Arstesanas iedarbiba ir jaizverte pec katra cikla beigam. Ja péc 6 ménesiem arsteSanas iedarbigums
netiek noverots, arsté$ana ir japartrauc.

Ja arstesana ir efektiva, par ilgtermina arstéSanu izlemj arsts pec saviem ieskatiem, nemot vera
pacienta atbildes reakciju un balstdevas efektivitati. Devu un tas intervalu var biit nepiecieSams
pielagot atbilstosi individualai slimibas norisei.

Tabula apkopota informacija par ieteicamam devam:

Indikacija Deva Injekciju bieZums
Aizstajterapija primara imiindeficita sakuma deva:
gadfjuma 0,4-0,8 g/kg
balstdeva: katras 3-4 nedglas, lai iegttu IgG

0,2-0,8 g/kg zemako [imeni vismaz 5-6 g/l

Aizstajterapija sekundara imiindeficita 0,2-0,4 g/kg katras 3-4 nedglas, lai iegttu IgG
gadijuma zemako [imeni vismaz 5-6 g/l
Imunomodulacija:
Primara imiina trombocitopénija 0,8-1 g/kg 1. diena, ko var atkartot
reizi 3 dienas
vai
0,4 g/kg/d 2-5 dienas
Gijéna Bar€ (Guillain Barré) sindroms 0,4 g/kg/d 5 dienas
Kavasaki (Kawasaki) slimiba 2 g/kg viena deva kopa ar acetilsalicilskabi




Hroniska iekaisiga demieliniz&josa sakuma deva: dalitas devas 2—-5 dienu laika
poliradikuloneiropatija (CIDP) 2 g/kg
balstdeva: 1-2 dienu laika katras 3 ned¢las
1 g/kg
Multifokala motoriska neiropatija sakuma deva: tiek dota 2-5 dienas
(MMN) 2 g/kg
balstdeva: katras 2-4 nedglas
1 g/lkg
vai vai
2 g/kg 2-5 dienu laika katras 4-8 nedgelas

Pediatriska populacija

Devas bérniem un jaunieSiem (no 0 lidz 18 gadiem) neatskiras no pieauguSajiem paredz€tajam devam,
jo katras indikacijas gadijuma deva tiek aprekinata p&c kermena masas un pielagota iepriek$ mingto
stavok]u kliniskajam iznakumam.

Aknu darbibas traucéjumi

Nav pieejami dati par nepiecieSamibu pielagot devu.

Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagoSana nav nepiecieSama, ja nav kliniskas nepiecieSamibas (skatit 4.4. apakSpunktu).
Gados vecaki cilveki

Devas pielagoSana nav nepiecieSama, ja nav kliniskas nepiecieSamibas (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai

Cilveka normalo imiinglobulinu ievada intravenozi ar sakotngjo atrumu 0,5 ml/kg KM/h 30 mintasu
laika. Ja panesamiba ir laba (skatit 4.4. apakSpunkta), ievadiSanas atrumu var pakapeniski palielinat
maksimali lidz 6 ml/’kg KM/h. Kliniska pieredze ar ierobeZotu skaitu pacientu arT liecina par to, ka
pieaugusiem PID pacientiem var biit laba panesamiba, ievadiSanas atrumu palielinot Iidz 8 ml/kg
KM/h. Sikaku informaciju par piesardzibu lietosana skat. 4.4. apakSpunkta.

Ja pirms ievadiSanas javeic Skidinasana, Kiovig drikst Skidinat ar 5% glikozes Skidumu ta, lai
pagatavota Skiduma gala koncentracija butu 50 mg/ml (5% imiinglobulins). leteikumus par zalu
atSkaidiSanu lietoSanai skatit 6.6. apakSpunkta.

Nelabveligu blakusparadibu gadijuma jasamazina ievades atrums vai japartrauc infuzija.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Paaugstinata jutiba pret cilveka imiinglobuliniem, Tpasi pacientiem ar antivielam pret IgA.

Pacienti ar selektivu IgA deficitu, kuriem izveidojas antivielas pret IgA, jo IgA saturoSu zalu
ievadiSana var izraistt anafilaksi.




4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ar infiziju saistitas reakcijas

Smagas nevélamas blakusparadibas (piem., galvassapes, pietvikums, drebuli, mialgija, s€ksana,
tahikardija, sapes muguras lejasdala, slikta diiSa un hipotensija) var bt saistitas ar infuzijas atrumu.
Stingri jaievero rekomendgtais infuzijas atrums, kas noradits 4.2. apakSpunkta. Pacienti infiizijas laika
ripigi jauzrauga un uzmanigi javero, vai viniem neparadas nepanesibas simptomi.

Nevélamas blakusparadibas biezak var rasties:

o liela infuzijas atruma gadijuma;

o pacientiem, kuri pirmoreiz sanem cilvéka normalo imtinglobulinu, vai retos gadijumos, kad
cilvéka normalo imtinglobulinu sak lietot citu zalu vieta, vai ja ir pagajis ilgs laiks kops
ieprieksgjas infuzijas;

o pacientiem ar nearstetu infekciju vai pastavosu hronisku iekaisumu.

Piesardziba lietoSana

Iesp&jamas komplikacijas biezi var noverst, nodrosinot, ka:

- pacientiem, kuri nav jutigi pret cilvéka normalo imiinglobulinu, preparatu sakotngji injic€ lénam
(0,5 ml/kg KM/h);

- pacienti tiek rapigi noveroti visu infuzijas laiku, lai savlaicigi pamanitu jebkadus nepanesibas
simptomus; Ipasi pacienti, kam agrak nav lietots cilvéka normalais imiinglobulins, pacienti,
kuriem lietotas alternativas [VIg zales vai ja kops ieprieksgjas infuzijas pagajis ilgs laiks,
slimnica janovero pirmas infiizijas laika un pirmo stundu p&c pirmas infuizijas, lai konstatetu
iespgjamas nevelamas pazimes. Visi citi pacienti ir janovero vismaz 20 miniites p&c zalu
ievadiSanas.

Lai veiktu IVIg ievadiSanu, visiem pacientiem ir jaizpilda Sie nosactjumi:

adekvata hidratacija pirms IVIg infuzijas uzsaksanas;

urina daudzuma izdales uzraudziba;

kreatinina Iimena seruma uzraudziba;

trombozes pazimju un simptomu uzraudziba;

asins viskozitates novert&jums pacientiem, kam pastav hiperviskozitates risks;

jaizvairas no “cilpas” diurétisko lidzek]u vienlaicigas lietoSanas (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Nevelamas blakusparadibas gadijuma ir jasamazina infuzijas ievadiSanas atrums vai japartrauc
infuzija. NepiecieSama arst€Sana ir atkariga no nevélamas blakusparadibas veida un smaguma.

Ja pacientiem, kuriem ir cukura diabéts, japagatavo KIOVIG zemakas koncentracijas skidums, 5%
glikozes $kiduma izmantoSana atSkaidiSanai iesp&jams biis japarskata.

Paaugstinata jutiba

Paaugstinatas jutibas reakcijas ir reti sastopamas.
Anafilakse var rasties pacientiem:
e ar nenosakamu IgA Itmeni un kuriem ir antivielas pret IgA;
e kuri panesusi iepriek$&ju terapiju ar cilvéka normalo imiinglobulinu.

Soka gadijuma ir jauzsak standarta mediciniska arsté$ana pret Soku.

Tromboembolija

Ir kliniski noverojumi par saistibu starp [VIg lietoSanu un trombemboliskam paradibam, ka miokarda
infarkts, cerebrovaskularais notikums (tostarp insults), plausu artérijas embolija un dzilo vénu



trombozes, ko uzskata par saistitu ar relativu asins viskozitates palielinaSanos augsta imtinglobulina
piepliduma rezultata riska grupas pacientiem. Jaievéro piesardziba, nozimgjot un ievadot IVIg
korpulentiem pacientiem un pacientiem ar paaugstinatu trombozu risku (ateroskleroze, vairaki
kardiovaskularo slimibu riska faktori, vecums, samazinats sirds mindites tilpums, hipertensija,
estrogénu lietoSana, cukura diab&ts un parciesta asinsvadu slimiba vai trombozes, pacientiem ar
ieglitiem vai iedzimtiem trombofiliskiem traucg€jumiem, hiperkoagulacijas traucgjumiem, pacientiem
p&c ilgstosas imobilizacijas periodiem, pacientiem ar smagu hipovolémiju, pacientiem ar slimibam,
kuru rezultata palielinas asins viskozitate, pacientiem ar pastavigiem katetriem asinsvados un
pacientiem, kam lielas devas tiek veikta strauja infuzija).

Hiperproteinémija, palielinata seruma viskozitate un sekojosa relativa viltus hiponatrémija var rasties
pacientiem, kuri sanem IVIg terapiju. Tas ir janem v&ra arstiem, jo 1stas hiponatrémijas (t.i., tidens
samazinaSana seruma) arsté$ana Siem pacientiem var izraisit turpmako seruma viskozitates piecaugumu
un iesp&jamo dispoziciju attieciba uz trombemboliskam paradibam.

Pacientiem ar trombembolisku nevélamu blakusparadibu risku IVIg medikamenti ir jaievada ar
minimalo infiizijas atrumu un piemerotu devu.

Akita nieru mazspéja

Pacientiem, kuri sanem [VIg terapiju, ir noveroti akiitas nieru mazspg&jas gadijumi. Pie tam pieder
aklita nieru mazspgja, akiita tubulara nekroze, proksimala tubulara nefropatija un osmotiska nefroze.
Vairuma gadijumu ir identific&ti tadi riska faktori, ka nieru mazsp&ja anamnézge, cukura diabéts,
hipovolémija, lickais svars, vienlaiciga nefrotoksisku medikamentu lietoSana, vecums virs 65 gadiem,
sepse, hiperviskozitate vai paraprotein€mija.

Pirms [VIg infuzijas un vélreiz p&c atbilstosa laika intervala ir jaizverte nieru raditaji, it ipasi
pacientiem, kuriem ir iesp&jami palielinats akiitas nieru mazspgjas attistibas risks.

Pacientiem, kuriem ir ak@itas nieru mazspgjas risks, [VIg saturoSas zales ir jaievada ar praktiski
iespgjamo vismazako infiizijas atrumu un devu. Nieru darbibas traucgjumu gadijuma jaapsver [VIg
lietoSanas partraukSana.

Lai gan zinojumi par nieru disfunkciju un akiitu nieru mazspéju ir attiecinami uz daudzu licenz&tu
IVIg medikamentu, kas satur tadas paligvielas ka saharozi, glikozi un maltozi, lietoSanu, zinojumu par
produktiem, kas satur sahorozi ka stabilizatoru, Ipatsvars attieciba pret kopgjo skaitu ir daudz lielaks.
Riska pacientiem jaapsver tadu IVIg medikamentu lietoSana, kas nesatur §1s paligvielas. KIOVIG
nesatur saharozi, maltozi un glikozi.

Ar transfuziju saistits akiits plauSu bojajums (TRALI)

Par pacientiem, kuri sanéma [VIg (ieskaitot KIOVIG), ir bijusi zinojumi par akiitu nekardiogénu
plausu tiisku (ar transfiiziju saistits akiits plausu bojajums (7ransfision Related Acute Lung Injury,
TRALI)). TRALI raksturigas pazimes ir smaga hipoksija, elpas trikums, paatrinata elpoSana, cianoze,
drudzis un hipotensija. TRALI simptomi parasti izpauzas transfuzijas laika vai 6 stundu laika p&c tas,
biezi 1-2 stundu laika. Tapéc pacientiem, kuri sanem IVIg, ir jakontrol€ nevélamas plausu
blakusparadibas, un ja tas izpauzas, [VIg infiizija ir nekav@gjoties japartrauc. TRALI ir potenciali
dzivibu apdraudoss stavoklis, kuram ir nepiecieSama tiilit€ja iejauksanas intensivas apripes nodala.

Aseptiska meningita sindroms (AMS)

Saistiba ar arsté$anu ar IVIg ir novérots aseptiska meningita sindroms. Sis sindroms parasti sakas dazu
stundu I1dz 2 dienu laika p&c arst€Sanas ar IVIg.Cerebrospinala skidruma pleocitozes petijumi bieZzi ir
pozitivi, uzradot lidz pat vairakiem tukstoSiem §tinu mm?, galvenokart no granulocitu rindas $inam, un
paaugstinatu proteina Iimeni Iidz pat vairakiem simtiem mg/dl. AMS biezak var rasties saistiba ar
arst€Sanu ar [VIg lielas devas (2 g/kg).



Pacientiem, kuriem izpauzas $adas pazimes un simptomi, ir javeic ripiga neirologiska izmeklésana,
ieklaujot CSS izpéti, lai izsleégtu citus meningita c€lonus.

IVIg terapijas partrauksana péc dazam dienam radija AMS remisiju bez sekam.

KIOVIG pécregistracijas dati neliecina par AMS tiesu saistibu ar lielam devam. Biezak AMS gadijumi
tika noveroti sievietem.

Hemolitiska anémija

IVIg produkti var satur€t asins grupas antivielas, kas var darboties ka hemolizini un in vivo ierosinat
sarkano asins $tinu parklasanos ar immunoglobulinu, radot pozitivu tiesa antiglobulma reakciju
(Kumbsa testu), un reti — hemolizi. Palielinatas eritrocttu (RBC) sekvestracijas del pec [VIg terapijas
var attistitieshemolitiska ané€mija. Pacientiem, kuri sanem IVIg, ir jakontrol€ hemolizes kliniskas
pazimes un simptomi. (Skatit 4.8. apaksSpunkta.)

Neitropénija/leikopénija

Ir zinots, ka p&c arstesSanas ar [VIg ir noverota parejosa neitrofilu skaita samazinasanas un/vai
neitropénijas (dazkart smagas) epizodes. Tas parasti notiek stundu vai dienu laika pec IVIg
ievadiSanas un spontani izziid 7 lidz 14 dienu laika.

Mijiedarbiba ar serologiskiem izmeklgjumiem

P&c imtinglobulina infuzijas 1slaicigs dazadu pasivi ievadito antivielu pieaugums pacienta asinis var
dot kludaini pozitivus rezultatus serologiska izmekl&sana.

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

Ja tiek ievadits KIOVIG, testos, kur janosaka beta D glikana klatbiitne, lai diagnostic&tu senisu
infekcijas, var tikt uzraditi kltidaini pozitivi rezultati. Sadi rezultati var tikt uzraditi vairakas nedelas

pec zalu infuzijas.

Infekciozie agenti

KIOVIG ir izgatavots no cilvéka plazmas. Standarta pasakumi, lai noveérstu infekcijas, lietojot zales,
kas izgatavotas no cilvéka asinim vai plazmas, ietver donoru atlasi, donoru asinu un plazmas fondu
izmeklesanu uz specifiskiem infekciju markieriem un efektivu razosanas etapu ieklausanu virusu
inaktivacijai/atdaliSanai. Ar1 veicot $adus pasakumus, pilniba nevar izslégt infekciju parneses iesp&ju,
jaievada zales, kas izgatavotas no cilvéka asinim vai plazmas. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai
jauniem virusiem un citiem patog€niem.

Tiek uzskatits, ka veiktie pasakumi ir efektivi pret apvalkotiem virusiem, tadiem ka CIV, HBV un
HCYV, ka arT pret neapvalkotiem virusiem HAV un parvovirusu B19.

Klmiskie p&ttjumi parliecinosi pierada, ka imiinglobulinu ievadiSanas laika netiek parnests hepatits

A vai parvoviruss B19, un pastav pienémums, ka svariga loma drosibai pret virusiem ir antivielu
saturam.

Izsekojamiba

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



Pediatriska populacija

Pediatriskaja populacija nav konkretu risku saistiba ar iepriek§ min&tajam nevélamajam
blakusparadibam. Pediatrijas pacienti var bt jutigaki pret tilpuma parslodzi (skatit 4.9. apaks$punkta).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dzivas novajinatas virusu vakcinas

Iminglobulina ievadisana var uz vismaz 6 nedé€lu un lidz pat 3 ménesu periodam vajinat dzivu
novajinatu vakcimu iedarbibu, piem&ram, pret masalam, masalinam un v&jbakam. P&c So zalu
ievadiSanas vajadz€tu ieverot vismaz 3 ménesu intervalu pirms vakcinacijas ar dzivu novajinatu
virusu vakcinu. Masalu gadijuma, §1 vajinos$a ietekme var saglabaties Iidz pat vienam gadam.
Tadg] pacientiem, kuri sanem vakcinu pret masalam, ir japarbauda antivielu titrs.

Ja KIOVIG skidinasanai tiek izmantots 5% glikozes $kidums, var tik palielinats glikozes
Itmenis asinis.

Cilpas diurétiskie Iidzekli

Izvairieties no vienlaicigas lietoSanas ar cilpas diurétiskajiem lidzekliem.

Pediatriska populacija

Mingtie mijiedarbibas veidi attiecas gan uz pieaugusajiem, gan uz beérniem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

So zalu lietodanas dro§iba griitniecém nav parbaudita kontrol&tos kliniskos p&tijumos, tade] sievietem
gritniecibas laika un zidiSanas perioda tas jalieto piesardzigi. Noverots, ka IVIg produkti Skérso
placentu, jo Tpasi treSaja trimestri. Kliiska pieredze ar imiinglobuliniem liek domat, ka nav sagaidama

kaitiga ietekme uz griitniecibas norisi vai augli un jaundzimuso.

BaroSana ar kruiti

Imiinglobulini izdalas mates piena un var veicinat jaundzimuso aizsardzibu no patogéniem, kas inficé
caur glotam. Negativa ietekme uz jaundzimuSajiem/zidainiem, kurus baro ar kriiti, netiek paredzgeta.

Fertilitate

Klmiska pieredze ar imtinglobuliniem liek domat, ka nav sagaidama kaitiga ietekme uz fertilitati.
4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dazas ar KIOVIG lietoSanu saistitas nevélamas blakusparadibas var ietekm&t sp&ju vadit
transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Pacientiem, kuriem arst€$anas laika rodas nevélamas

blakusparadibas, pirms transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposanas ir janogaida, [1dz tas
pazud.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosibas profila apraksts

Reizém var noverot tadas nelabvéligas blakusparadibas, ka aukstuma sajiitu, galvassapes, reibonus,
drudzi, vemsanu, alergiskas reakcijas, nelabumu, sapes locitavas, zemu asinsspiedienu un nelielas
muguras sapes.

Reti cilvéka normalais imiinglobulins var izraisit peksnu asinsspiediena pazeminasanos un atseviskos
gadijumos anafilaktisko Soku pat, ja ieprieksgja ievadiSanas reiz€ nav novérota paaugstinata jutiba.

Ievadot cilvéka normalo imtinglobulinu, ir noveéroti parejosa aseptiska meningita gadijumi un reti
parejosu adas reakciju gadijumi (tai skaita sarkanas vilkeédes adas forma — bieZzums nav zinams).
Parejosu hemolitisko reakciju gadijumi ir noveroti pacientiem, it Tpasi tiem, kuriem ir A, B un AB
asins grupa. Retos gadijumos péc [VIg arstésanas ar lielu devu var rasties hemolitiska anémija, kurai
nepiecieSama asins parlieSana (skatit 4.4. apakSpunkta).

Ir nov@rota kreatinina [imena paaugstinaSanas un/vai akiita nieru mazspgja.

Loti reti: tadas trombemboliskas reakcijas, ka miokarda infarkts, insults, plausu embolija un dzilo vénu
tromboze.

Ar transfuiziju saistitu akiitu plausu bojajumu (TRALI) gadijumi.

Tabula ar sarakstu par nevélamajam blakusparadibam

Sis tabulas ir sagatavotas saskana ar MedDRA organu sistému klasifikaciju (OSK un ieteicamais
termins). 1. tabula ir noraditas kliniskajos p&tijumos zinotas zalu nevélamas blakusparadibas,
bet 2. tabula ir redzamas pé&c tirdzniecibas apkopotas zalu nevélamas blakusparadibas.

Biezumu verte p&c $adiem kriterijiem: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10); retak
(>1/1 000 I1dz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (< 1/10 000); nav zinami
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sagrupé&tas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula
Zalu nevelamo blakusparadibu (ZNB) biezums kliniskajos pétijumos ar KIOVIG
Mel((ll]: ggkgl;%jz;n(uos;ée)mu Nevélamas blakusparadibas Biezums
Infekcijas un infestacijas Bronhits, nazofaringits Biezi
Hronisks sinusits, séniSu infekcija, infekcija, nieru | Retak
infekcija, sinusits, augs$gjo elpcelu infekcija,
urincelu infekceija, bakteriala urinizvadsistémas
infekcija, aseptisks meningits
Asins un limfatiskas sistémas | An€mija, limfadenopatija Biezi
traucgjumi
Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinata jutiba, anafilaktiska reakcija Retak
Endokrinas sisteémas Vairogdziedzera slimibas Retak
traucgjumi
Vielmainas un uztures Samazinata apetite Biezi
traucgjumi
Psihiskie traucgjumi Bezmiegs, nemiers Biezi
Uzbudinamiba Retak
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1. tabula

Zalu nevelamo blakusparadibu (ZNB) biezums kliniskajos pétijumos ar KIOVIG

MedDRA organu sistemu
klasifikacija (OSK)

Nevelamas blakusparadibas

Biezums

Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Loti biezi
Reiboni, migréna, parestezija, hipoestezija Biezi
Amngézija, runas trauc€jumi, garsas Retak
trauc€jumi,lidzsvara traucgjumi, trice
Acu bojajumi Konjunktivits Biezi
Sapes acis, acu pietikums Retak
Ausu un labirinta bojajumi Vertigo, Skidrums vidusausi Retak
Sirds funkcijas traucgjumi Tahikardija Biezi
Asinsvadu sistémas trauc€jumi | Hipertensija Loti biezi
Apsartums Biezi
Aukstas plaukstas un pedas, flebits Retak
Elposanas sisteémas traucgjumi, | Klepus, rinoreja, astma, aizlikts deguns, Biezi
kriiSu kurvja un videnes orofaringals sapes, dispnoja
slimibas Orofaringals uztuokums Retak
Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Nelabums Loti biezi
Caureja, vemSana, sapes vedera, dispepsija Biezi
Véedera uzptisanas Retak
Adas un zemadas audu Izsitumi Loti biezi
bojajumi Kontiizija, nieze, natrene, dermatits, erit€éma Biezi
Angioedeéma, akiita natrene, auksti sviedri, Retak
fotosensitivitates reakcijas, sviSana nakti,
hiperhidroze
Skeleta-muskulu un saistaudu | Sapes mugura, sapes locitavas, sapes ekstremitates, | Biezi
sisteémas bojajumi mialgija, muskulu spazmas, muskulu vajums
Muskulu raustiSanas Retak
Nieru un urinizvades sistémas | Proteintirija Retak

traucgjumi

Vispargji traucgjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Lokalas reakcijas (piem.,
sapes/uztikums/reakcija/nieze infuzijas vieta),
pireksija, nogurums

Loti biczi

Aukstuma sajiita, tiiska, gripai lidziga saslimsana,
diskomforts kriisu apvidi, sapes kritts, nespeks,
savargums, drebuli

Biezi

Spiediena sajuta kriitts, karstuma sajiita,
dedzinaanas sajiita, pietikums

Retak

Izmekl&jumi

Paaugstinats holesterma Itmenis asins,
paaugstinats kreatinina [imenis asinis, paaugstinats
urinvielas Iimenis asinis, samazinats leikocitu
skaits, paaugstinats alantnaminotransferazes
limenis, samazinats hematokrits, samazinats
eritrocttu skaits, paatrinata elpoSana

Retak

Péc tirdzniecibas apkopotas zalu nevelamas blakusparadibas (ZNB)

2. tabula

MedDRA organu sistemu
klasifikacija (OSK)

Nevélamas blakusparadibas

Biezums

Asins un limfatiskas sistémas
traucgjumi

Hemolize

Nav zinami

Imunas sist€mas traucgjumi

Anafilaktiskais Soks

Nav zinami

Nervu sistémas traucgjumi

Tranzitora iS€miska lekme, smadzenu asinsvadu
trauma

Nav zinami
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2. tabula
Péc tirdzniecibas apkopotas zalu nevelamas blakusparadibas (ZNB)

Mel((ll]: ggkgl;%jz;n(uoséslgmu Nevelamas blakusparadibas BieZums
Sirds funkcijas traucgjumi Miokarda infarkts Nav zinami
Asinsvadu sist€mas traucgjumi | Hipotensija, dzilo vénu tromboze Nav zinami
Elposanas sistémas traucgjumi, | Plausu embolija, plausu tuska Nav zinami
krii$u kurvja un videnes
slimibas
Izmekl&jumi Pozitivs tieSais Kumbsa tests, samazinata skabekla | Nav zinami

saturacija
Traumas, saindéSanas un ar Ar transfuziju saistits akiits plausu bojajums Nav zinami
manipulacijam saistitas
komplikacijas

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksti

Muskulu raustis$anas un vajums tika noverots tikai pacientiem ar MMN.

Pediatriska populacija

Nevelamo blakusparadibu biezums, veids un nopietnibas pakape b&rniem ir tada pati ka
pieaugusajiem.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

Par drosibu pret infekcioziem agentiem skatit 4.4. apakSpunkta.

4.9. Pardozesana

Pardozesana var izraisit skidruma parslodzi un paaugstinatu viskozitati, Tpasi riska pacientiem, to vida
gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar sirds funkcijas vai nieru darbibas traucgjumiem (skatit

4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Mazi beérni, kas jaunaki par 5 gadiem, var biit Tpasi jutigi pret tilpuma parslodzi. Tadel Sai populacijai
devas ir jaaprekina 1pasi rupigi. Turklat berni, kas slimo ar Kavasaki slimibu, ir augsta riska grupa
esoSo sirds traucgjumu del, tapec deva un ievadiSanas atrums ir ripigi jakontrolg.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinie serumi un imiinglobulini: cilvéka normalie imiinglobulini
intravaskularai ievadisanai, ATK kods: JO6BA02

Cilveka normalais imtinglobulins satur pamata imiinglobulinu G (IgG) ar plasu antivielu spektru pret
infekciju izraisitajiem.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cilveka normalais imtinglobulins satur IgG antivielas, kadas ir sastopamas normala populacija. To
parasti gatavo no apvienota plazmas materiala, kas iegiits vismaz no 1 000 donoriem. Imiinglobulina G
apaksklaSu sadalijums ir lidzigs sadalijumam dabiga cilvéka plazma. Ar atbilstosam So zalu devam var
paaugstinat patologiski zemu imiinglobulina G limeni lidz normalam Iimenim.

Darbibas mehanisms citu indikaciju gadijuma, iznemot aizstajterapiju, nav pilnigi skaidrs, bet ietver
imunomodulgjosu iedarbibu.

Pediatriska populacija

Nav teor€tisku vai noverotu atskiribu imiinglobulina iedarbiba bérniem salidzinajuma ar
pieaugusajiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c intravenozas cilvéka normala imiinglobulina ievadiSanas, tas nekavgjoties un pilniba ir biologiski
pieejams pacienta asinsrit€. Tas izplatas relativi atri starp plazmu un ekstravaskularo skidrumu; pec
aptuveni 3 lidz 5 dienam tiek sasniegts lidzsvars starp intra- un ekstravaskularo telpu.

KIOVIG farmakokingtiskie parametri tika noteikti divos kliniskos pétijumos ar PID pacientiem
Eiropa un ASV. So pétfjumu laika 83 subjekti, kas sasniegusi vismaz 2 gadu vecumu, sanéma

devu 300 Iidz 600 mg/kg kermena masas ik p&c 21 Iidz 28 dienam 6 Iidz 12 meénesu perioda.

Vidgjais IgG eliminacijas pusperiods péc KIOVIG ievadiSanas bija 32,5 dienas. Eliminacijas
pusperiods dazadiem pacientiem var atskirties, Tpasi primara imiindeficita gadijuma. Medikamenta
farmakokingtiskie parametri ir apkopoti zemak redzamaja tabula. Visi parametri tika analizeti
atseviski 3 vecumu grupas — bérni (zem 12 gadu vecuma, n=5), pusaudzi (13 lidz 17 gadus veci, n=10)
un pieaugusie (virs 18 gadu vecuma, n=64). P&tfjumos iegiitie parametri ir [1dzigi citu cilvéka
imiinglobulinu parametriem.

KIOVIG farmakokinétisko parametru kopsavilkums

Bérni Pusaudzi PieauguSie
Parametrs (zem 12 gadu vecuma) | (13 Iidz 17 gadus veci) | (virs 18 gadu vecuma)
Videji 95% CI* Vidgji 95% CI Videji 95% CI

Galigais eliminacijas | 4y 3 | 05 1jq, 868 | 451 | 27,31d289,3 | 31,9 | 29,6 Iidz 36,1
pusperiods (dienas)
Conin (_m.g/d_l) . 2,28 1,72 1idz 2,74 2,25 1,98 1idz 2,64 | 2,24 1,92 lidz 2,43
(zemakie limeni)
Canin (I{lg./dlz . 4,44 3,30 1idz 4,90 443 3,78 Iidz 5,16 | 4,50 3,99 lidz 4,78
(augstakie limeni)
In-vivo 121 | 871z 137 99 751idz 121 | 104 | 96 Iidz 114
atveselosanas (%)
Inkrementala
atveselosanas 2,26 1,70 Iidz 2,60 2,09 1,78 Iidz 2,65 | 2,17 1,99 Iidz 2,44
(mg/dl)/(mg/kg)
AUCo.214 (g-h/dD) 1,49 | 1,34 lidz 1,81 1,67 | 1,4511dz2,19 | 1,62 | 1,50 lidz 1,78
(laukums zem liknes)

*CI — ticamibas intervals

IgG un IgG-kompleksi noardas retikuloendotelialas sisteémas $iinas.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Imunglobulini ir dabiskas vielas cilvéka organisma.

KIOVIG drosiba pieradita vairakos ne-kliniskos petijumos. Ne-kliniskie dati, kas balstiti uz
parastajiem farmakologiskas drosibas un toksicitates pétijumiem, neliecina par ipasu risku cilvékam.
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Atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates un reproduktivas toksicitates petijumi ar dzivniekiem ir
nepraktiski izstradato heterologu proteinu antivielu interferences del. Ta ka kliiska pieredze neliecina
par imiinglobulinu kancerogéno potencialu, nav veikti eksperimentali p&tfjumi ar heterogénam sugam.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Glicins
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétfjumu trikuma del §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém, arT ar
citam IVIg zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi
Ja nepiecieSams iegiit zemakas koncentracijas Skidumu, pec $kidinaSanas zales jaizlieto nekavejoties.

vvvvv

ir 21 diena temperatiira 2°C Iidz 8°C, ka arT temperatiira 28°C lidz 30°C, tom&r petijumos netika
ietverti mikrobiologiskais un drosibas aspekti.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

10, 25, 50, 100, 200 vai 300 ml flakoni (I klases stikls) ar aizbazni (brombutila.)
Iepakojuma lielums: 1 flakons

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Zales pirms lietoSanas ir jasasilda 11dz istabas vai kermena temperatiirai.

Ja noziméts zemakas koncentracijas skidums, ieteicams lietot 5% glikozi. Lai pagatavotu 50 mg/ml
(5%) imiinglobulina skidumu, KIOVIG 100 mg/ml (10%) jaskidina ar tadu pasu tilpumu glikozes
Skiduma. SkidinaSanas laika ieteicams minimiz&t mikrobiologiskas inficé$anas risku.

Pirms lietosanas produkts vizuali japarbauda uz nogul$nu klatbitni vai krasas mainu. Skidumam ir
jabiit dzidram vai nedaudz opalesc€joSam un bezkrasainam vai gaisi dzeltenam. Nedrikst lietot
Skidumus, kas ir dulkaini vai kuriem ir nogulsnes.

KIOVIG drikst ievadit tikai intravenozi. Citi ievadiSanas veidi nav izverteti.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna, Austrija
medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/05/329/001

EU/1/05/329/002

EU/1/05/329/003

EU/1/05/329/004

EU/1/05/329/005

EU/1/05/329/006

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 19. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 6. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS

ZALEM, KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM / ZALEM, KAS
REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS
IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

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

Belgija

RaZotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard Rene Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

° Oficiala sérijas izlaide

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

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

° Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas 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 EFEKTIVU UN DROSU 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 atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta
jauna informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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° Riska mazinaSanas papildu pasakumi

Nav piemérojami.

) Saistibas veikt pecregistracijas pasakumus

Nav piemérojami.

E. IPASAS SAISTIBAS, LAI PABEIGTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM / ZALEM, KAS REGISTRETAS
JZNEMUMA KARTA”

Nav piemérojami.
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III PIELIKUMS

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

AREJAIS IEPAKOJUMS (1G, 2,5G, 5G, 10G, 20G UN 30G)

1. ZALU NOSAUKUMS

KIOVIG 100 mg/ml skidums infazijam (10%)
immunoglobulinum humanum normale (cilvéka normalais imtinglobulins)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Cilveka proteins, 100 mg/ml, IgG saturs vismaz 98%.

Maksimalais imiinglobulina A (IgA) saturs: 140 mikrogrami/ml.
1g/10ml

2,5g/25ml

5 g/ 50 ml

10 g/ 100 ml

20 g /200 ml

30 g/ 300 ml

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicins
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infuizijam (10%)
1 flakons

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas 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

Der.l1dz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat originala 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

A-1221 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/05/329/001 1 g/ 10 ml
EU/1/05/329/002 2,5 g / 25 ml
EU/1/05/329/003 5 g / 50 ml
EU/1/05/329/004 10 g/ 100 ml
EU/1/05/329/005 20 g / 200 ml
EU/1/05/329/006 30 g / 300 ml

13. SERIJAS NUMURS

Seér.:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

KIOVIG

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Ieklauts unikals nacionalais kods.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (5G, 10G, 20G UN 30G)

1. ZALU NOSAUKUMS

KIOVIG 100 mg/ml skidums infuzijam
immunoglobulinum humanum normale (cilvéka normalais imtinglobulins)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Cilveka proteins, 100 mg/ml, IgG saturs vismaz 98%.
Maksimalais imiinglobulina A (IgA) saturs: 140 mikrogrami/ml.

5¢g/50ml

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicins
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infuizijam (10%)
1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

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. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat originala 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

A-1221 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/05/329/003 5 g / 50 ml

EU/1/05/329/004 10 g/ 100 ml
EU/1/05/329/005 20 g / 200 ml
EU/1/05/329/006 30 g / 300 ml

13. SERIJAS NUMURS

Seér.:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Ieklauts unikals nacionalais kods.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (1G)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

KIOVIG 100 mg/ml skidums infuzijam
immunoglobulinum humanum normale
Intravenozai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1g/10ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS (2,5 G)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

KIOVIG 100 mg/ml skidums infuzijam
immunoglobulinum humanum normale
Intravenozai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. 1idz:

4. SERIJAS NUMURS

Seér.:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5¢/25ml

6. CITA

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

KIOVIG 100 mg/ml $kidums infazijam
immunoglobulinum humanum normale (cilvéka normalais imiinglobulins)

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

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o 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.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir KIOVIG un kadam noltkam tas/to lieto
2. Kas Jums jazina pirms KIOVIG lietosanas

3. Ka lietot KIOVIG

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat KIOVIG

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir KIOVIG un kadam noliikam tas/to lieto

KIOVIG pieder pie medikamentu grupas, ko sauc par imiinglobuliniem. Sis zales satur cilveka
antivielas, kas atrodas arT Jisu asinis. Antivielas palidz Jusu organismam cinities pret infekcijam.
KIOVIG Iidzigas zales lieto pacientiem, kuriem asinis pietriikst antivielu un kuriem ir tendence biezi
saslimt ar infekcijam. Tas var lietot arT pacientiem, kuriem nepiecieSamas papildu antivielas noteiktu
iekaisuma slimibu arste€$anai (autoimiinas slimibas).

KIOVIG lieto

Pacientu, kuriem nav pietiekosi antivielu, arstéSanai (aizstajterapija). Divas sekojoSas grupas:

1. Pacienti ar iedzimtu antivielu izstradasanas nepietickamibu (primarie imiindeficita (PID)
sindromi).
2. Pacienti ar sekundaro imiindeficitu (SID), kuri cie$ no smagam vai atkartotam infekcijam,

neefektivas pretmikrobu terapijas un vai nu pieradita neveiksmiga iznakuma ar specifiskam
antivielam (proven specific antibody failure, PSAF)* vai IgG Iimena seruma < 4 g/1.

*PSAF — nespgja sasniegt vismaz divkartigu IgG antivielu titra pieaugumu pec pneimokoku
polisaharidu un polipeptidu antigénu vakcinam

Pacientu ar noteiktam iekaisuma slimibam arstéSanai (imiinmodulacija). Piecas sekojoSas
grupas:

1. Pacienti, kuriem ir nepietiekams skaits trombocTtu (primara imtina trombocitopenija, ITP) un
kuriem ir paaugstinats asinoSanas risks vai tuvakaja laika paredzgta kirurgiska operacija

2. Pacienti, kuriem ir slimiba, kas saistas ar ar multipliem nervu iekaisumiem visa kermeni
(Gijéna - Bar€ sindroms)

3. Pacienti, kuriem ir slimiba, kuras rezultata rodas multipli nervu iekaisumi visa kermeni
(Kavasaki slimiba).

4, Pacienti, kuri slimo ar retu slimibu, kuru raksturo Iéni progresgjoss asimetrisks ekstremitasu
nespéeks, nezaudgjot jutigumu (multifokala motoriska neiropatija — MMN).

5. Pacienti, kuriem ir hroniska iekaisiga demieliniz&josa poliradikuloneiropatija (CIDP).
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2. Kas Jums jazina pirms KIOVIG lietoSanas

Nelietojiet KIOVIG $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret imtinglobuliniem vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.
Piem@ram, ja Jums ir imiinglobulina A deficits, Jusu asinis var biit antivielas pret imiinglobulinu A. Ta
ka KIOVIG satur nelielu daudzumu imtnglobulina A (lidz 0,14 mg/ml), Jums var rasties alergiska
reakcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms KIOVIG lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Cik ilgi javeic uzraudziba infizijas laika

o KIOVIG infuzijas ievadiSanas laika Jis riipigi noveros, lai parliecinatos, ka Jums neattistas
reakcija. Jusu arsts sekos, lai KIOVIG ievadiSanas atrums bitu Jums piemérots.
o Ja KIOVIG tiek ievadits ar liclu atrumu, ja Jums ir stavoklis, kad antivielu Itmenis asinis ir

zems (hipo- vai agammaglobulinémija), ja Jus neesat lietojis (-usi) §Ts zales ieprieks, ja ir
pagajis ilgaks laiks (piem@ram, vairakas ned€las), kops Jis tas pe€dgjoreiz sanémat, var biit
lielaks blakusparadibu risks. Sados gadijumos Jiis riipigi novéros infizijas laika un stundu péc
infuzijas beigam.

o Ja esat jau vairakas reizes sanémis (-usi) KIOVIG, un p&dgjais arst€sanas kurss ir bijis nesen,
JUis nov@ros infuzijas laika un vismaz 20 mintites péc infuzijas.

Kad var biit nepiecieSama infiizijas palénindsana vai apturésana

Retos gadijumos Jasu organisms var bit ieprieks reaggjis uz specifiskam antivielam un tade] bas jutigs
pret antivielas saturo$am zalém. Ipasi tas ir iesp&jams, ja slimojat ar imiinglobulina A deficitu. Sajos
retajos gadijumos Jums var rasties alergiskas reakcijas, pieméram, peks$na asinsspiediena
pazeminasanas vai $oks pat tad, ja ieprieks esat arstéts (-a) ar antivielas saturo$am zaleém.

Ja KIOVIG ievadi$anas laika Jums rodas jebkadas reakcijas, pastastiet par to savam arstam
nekavgjoties. PEc arsta lémuma, infuzijas atrums var tikt pal€ninats vai inflizija var tikt partraukta.

Ipasas pacientu grupas

o JUisu arsts ieveros Tpasu piesardzibu, ja Jums ir lickais svars, Jus esat gados vecaks (-a), ja Jums
ir cukura diabgts, augsts asinsspiediens, pazeminats asins apjoms (hipovolémija) vai asinsvadu
problémas (asinsvadu slimibas). Sados gadijumos imiinglobulini var palielinat sirds infarkta,
insulta, plauSu artérijas embolijas vai dzilo vénu trombozes risku, kaut gan tas ir novérojams
tikai loti retos gadijumos.

Pastastiet arstam, ja Jums ir cukura diab@ts. Lai gan KIOVIG nesatur cukuru, tas var tikt
atSkaidits ar TpaSu cukura Skidumu (5% glikozi), kas var ietekmet cukura ltmeni Jiisu asinTs.

o Arsts pieversTs Ipasu uzmanibu, ja Jums ir vai agrak bijuSas problémas ar nierém vai ja Jiis
lietojat zales, kas var kaitet nierém (nefrotoksiskas zales), jo pastav loti reta akiitas nieru
mazspéjas iespeja.

Ludzu pastastiet savam arstam, ja Jums ir jebkadas nieru slimibas. Arsts izvélesies Jums
piemerotako intravenozo imiinglobulinu.

Informacija par KIOVIG izejmaterialiem

KIOVIG ir izgatavots no cilvéka plazmas (asins $kidras sastavdalas). Lai neinfic&tu pacientus, kuri
lieto no cilvéka asinm vai plazmas gatavotas zales, tiek veikta virkne pasakumu. Sie pasakumi ietver
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ripigu asins un plazmas donoru atlasi, lai izslégtu infekciju parnesi, un katras donora devas un
maisijuma parbaudi uz virusiem/infekcijam. So produktu raZotaji asins vai plazmas parstrade ieklauj
pasakumus, kas var inaktivet vai atdalit virusus. ArT veicot $adus pasakumus, pilniba nevar izslegt
infekciju parneses iespeju, ja ievada zales, kas izgatavotas no cilvéka asinim vai plazmas. Tas attiecas
arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem vai citiem infekciju tipiem.

KIOVIG razos$anas procesa veiktie pasakumi tiek uzskatiti par iedarbigiem uz apvalkotiem virusiem,
tadiem ka cilveka imiindeficita virusu (HIV), hepatita B virusu un hepatita C virusu, ka ar1
neapvalkotiem hepatita A virusu un parvovirusu B19. KIOVIG satur arT noteiktas antivielas, kas var
noverst inficésanos ar hepatitu A un parvovirusu B19.

Citas zales un KIOVIG

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lictojat p&dgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Ja pedgjo sesu nedelu I1dz tris ménesu laika esat vakcingjies, KIOVIG lidzigu imiinglobulinu infiizija
var vajinat dazu dzivu virusu vakcinu iedarbibu, pieméram, pret masalam, masalinam, epidémisko
parotitu un v&jbakam. Tade| p&c So imiinglobulinu ievadiSanas Jums var bit jagaida lidz 3 meénesiem,
lai vakcingtos ar dzivu novajinatu vakcinu. P&c imtinglobulinu ievadiSanas Jums var biit jagaida

lidz 1 gadam, lai varétu vakcingties pret masalam.

Ietekme uz asins analizém
KIOVIG satur plasu spektru dazadu antivielu, no kuram dazas var ietekmét asins analizu rezultatus.
Ja Jums tiek veikta asins analize peéc KIOVIG ievadiSanas, liidzu, informgjiet personu, kura no Jums

nem asinis vai arstu par to, ka Jums ievaditas zales.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

o Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
o Nav veikti kltniskie p&tijumi par KIOVIG lietoSanu gritniecibas vai zidiSanas laika. Tomer

antivielas saturosas zales ir lietotas sievietém griitniecibas vai zidiSanas laika, un ir pieradijies,
ka nav sagaidama kaitiga ietekme uz griitniecibas norisi vai jaundzimuso.
o Ja Jus barojat bérnu ar kriiti un sanemat KIOVIG, zalu antivielas nokltst kriits piena. Tadgjadi
Juisu zidainis var biit aizsargats pret noteiktam infekcijam.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Lietojot KIOVIG, pacientiem var rasties blakusparadibas (pieméram, reibonis vai slikta diisa), kas var
ietekmet sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja $adas reakcijas rodas, Jums
janogaida, kamer tas izzad.

3. Ka lietot KIOVIG

KIOVIG ir paredzets intravenozai lietoSanai (infuzijas ievadiSanai véna). To veiks Jusu arsts vai
medmasa. Devas un infiizijas ievadiSanas biezums biis atkarigas no Jiisu stavokla un kermena masas.

Sakuma KIOVIG tiks Jums ievadits 1€ni. Atkariba no Jiisu passajitas arsts var pakapeniski palielinat
infuzijas ievadiSanas atrumu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Uz bérniem un pusaudziem (no 0 Iidz 18 gadiem) attiecas tas paSas indikacijas, devas un infiizijas
ievadiSanas biezums ka uz pieaugusajiem.
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Ja esat lietojis KIOVIG vairak neka noteikts

Ja esat saneémis KIOVIG vairak neka noteikts, Jusu asinis var k|t parak biezas (hiperviskozas). Ipasi
tas ir iesp&jams, ja esat riska grupas pacients, pieméram, gados vecaks pacients vai pacients ar nieru
problémam. Noteikti lietojiet pietickami daudz Skidruma, lai noverstu attidenoSanos, un informégjiet
savu arstu, ja Jums ir zinamas veselibas problémas.

4. Iesp&jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Konkrétas
blakusparadibas, piem&ram, galvassapes vai apsartumu, var mazinat, paléninot inflizijas atrumu.

Talak ir sniegts saraksts ar blakusparadibam, par kadam zinoja pacienti saistiba ar KIOVIG lietoSanu.

o Loti biezi sastopamas nevélamas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 lietotaju no 10):
galvassapes, augsts asinsspiediens, nelabums, izsitumi, lokalas reakcijas (piem., sapes un
uztiikums vai citas reakcijas infuzijas vieta), drudzis, nogurums.

° Biezi sastopamas nev€lamas blakusparadibas (var ietekmet lidz 1 lietotajam no 10):
bronhits, saauksteé$anas, samazinats eritrocitu skaits, uztiikusi limfmezgli, samazinata apetite,
griitibas aizmigt, nemiers, reiboni, migréna, nejutigums vai knudésana uz adas vai ekstremitates,
vajaka taustes mana, acu iekaisums, atra sirdsdarbiba, apsartums, klepus, iesnas, hronisks klepus
vai s€kSana (astma), aizlikts deguns, iekaisis kakls, elpas triikums, caureja, vemsana, sapes
vedera, gremosanas traucjumi, kontiizija, nieze un natrene, dermatits, adas apsartums, sapes
mugura, sapes locttavas, sapes rokas vai kajas, muskulu sapes, muskulu krampji, muskulu
vajums, aukstuma sajita, skidruma uzkrasanas apaksgjas ekstremitates zem adas, gripai lidziga
saslim$ana, sapes vai diskomforts krtiSu apvidi, speka trikums vai vajums, slikta passajiita,
drebuli.

. Retak sastopamas nevélamas blakusparadibas (var ietekmét I1dz 1 lietotajam no 100):
deguna hroniska infekcija, sénisu infekcijas, dazadas infekcijas (deguna un kakla, nieru vai
urinptsla), smadzenu apvalku sterils iekaisums, smaga alergiska reakcija, vairogdziedzera
darbibas traucgjumi, nemiers, atminas traucgjumi, apgriitinata runa, neparasta garsa mutg,
lidzsvara traucgjumi, nekontroltas trisas, sapes acts vai acu pietikums, vertigo, Skidrums
vidusausi, aukstas plaukstas un pédas, vénu iekaisums, ausu un rikles pietikums, védera
uzptsanas, straujs adas pietiikums, akiits adas iekaisums, auksti sviedri, pastiprinata adas
reakcija uz saulesgaismu, parmeriga svisana ari gulot, muskulu rausti§anas, parmerigs seruma
proteina daudzums urina, spiediena sajtita kritts, karstuma sajtita, dedzinasanas sajuta,
pietikums, paatrinata elpoSana, izmainas asinsanalizu rezultatos.

o Biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
sarkano asins kermeniSu destrukcija, dzivibai bistams alergiskais Soks, parejoss insults, insults,
zems asinsspiediens, sirdstrieka, asins trombu veidosanas liclaja véna, asins trombu veidoS$anas
plausu galvenaja arterija, Skidruma uzkrasanas plausas, pozitivi Kumbsa testa rezultati,
samazinata skabekla koncentracija asinis, ar transfuiziju saistiti akiiti plausu bojajumi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat KIOVIG

o Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un iepakojuma péc
Der. Iidz. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Nelietojiet S1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains vai notikusi krasas maina

o Uzglabat temperatiira Iidz 25°C

o Nesasaldet.

o Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko KIOVIG satur:

o KIOVIG aktiva viela ir cilvéka normalais imtinglobulins.

o 1 ml KIOVIG satur 100 mg cilvéka proteina, no kura vismaz 98% ir imiinglobulins G (IgG).
o Citas sastavdalas (paligvielas) ir glicins un tidens injekcijam.

KIOVIG arégjais izskats un iepakojums

KIOVIG ir skidums infuzijam flakona pa 10, 25, 50, 100, 200 vai 300 ml. §1,<Tdums ir dzidrs, nedaudz
opalescgjoss un bezkrasains vai gaisi dzeltens.
Visi iepakojuma veidi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austrija

Razotajs

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

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/L Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EArada

Takeda EAAAZ AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tel. +33 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Takeda EAAAY AE Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem
LietoSanas veids

o KIOVIG drikst ievadit tikai intravenozi. Citi ievadiSanas veidi nav izverteti.

o KIOVIG intravenoza infuzija jauzsak ar atrumu 0,5 ml/kg kermena masas/stunda 30 mindites.
Ja vérojama laba zalu panesamiba, atrumu var pakapeniski palielinat Iidz maksimali 6 ml/kg
kermena masas/stunda. Klmiska pieredze ar ierobezotu skaitu pacientu art liecina par to,
ka pieaugusiem PID pacientiem var biit laba panesamiba, ievadiSanas atrumu palielinot

l1dz 8 ml/kg KM/stunda.

o Ja pirms infuzijas japagatavo zemakas koncentracijas skidums, KIOVIG var skidinat
ar 5% glikozes skidumu Iidz koncentracijai 50 mg/ml (5% imiinglobulins).

o Jebkadas ar infuziju saistitas nevélamas blakusparadibas janovers, samazinot infuzijas

ievadiSanas atrumu vai partraucot infiiziju.

Ipasa piesardziba lietoSana

o Jebkadas ar infuziju saistitas nevélamas blakusparadibas janovers, samazinot infuzijas
ievadiSanas atrumu vai partraucot infiiziju.

o Ieteicams, katru reizi ievadot KIOVIG, pierakstit zalu nosaukumu un s€rijas numuru.

Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

vvvvv

o P&c skidinasanas, ieteicams izlietot nekavejoties. Pieradits, ka KIOVIG lietosanas stabilitate pec

Skidinasanas lidz 50 mg/ml (5%) koncentracijai ir 21 diena temperattra 2°C lidz 8°C, ka ar1
temperattra 28°C Iidz 30°C, tomér pétijumos netika ietverti mikrobiologiskais un drosibas
aspekts.

Noradijumi par sagatavosSanu lietoSanai un iznicinasanu

o Zales pirms lietoSanas ir jasasilda 11dz istabas vai kermena temperatiirai.
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o Pirms lietoSanas KIOVIG vizuali japarbauda uz nogul$nu klatbiitni vai krasas mainu. Drikst
ievadit tikai dzidru vai mazliet opalesc€joSu, bezkrasainu vai gaisi dzeltenu $kidumu. Nelietot,
ja Skidums ir dulkains vai notikusi krasas maina.

o Skiduma pagatavosanai ieteicams lietot 5% glikozes §kidumu. Lai pagatavotu 50 mg/ml (5%)
imiinglobulina skidumu, KIOVIG 100 mg/ml (10%) jaskidina ar tadu pasu tilpumu glikozes
$kiduma. Skidinasanas laika ieteicams minimizét mikrobiologiskas inficésanas risku.

o Neizlietotas zales vai citi atlikuSie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

Ieteicamas devas

Indikacija

Deva

Infiiziju bieZums

Aizstajterapija primara imiindeficita
gadijuma

sakuma deva:

0,4-0,8 g/kg

balstdeva:
0,2-0,8 g/kg

katras 3-4 nedglas, lai iegiitu IgG
zemako ltmeni vismaz 5-6 g/l

Aizstajterapija sekundara imiindeficita
gadfjuma

0,2-0,4 g/kg

katras 3-4 nedglas, lai iegttu IgG
zemako [imeni vismaz 5-6 g/l

Imunomodulacija:
Primara imiina trombocitopénija 0,8-1 g/kg 1. diena, atkartoti ievadot
reizi 3 dienas
vai
0,4 g/kg/d 2-5 dienas
Gijéna - Bare sindroms 0,4 g/kg/d 5 dienas
Kavasaki slimiba 2 g/kg viena deva kopa ar acetilsalicilskabi
Hroniska iekaisiga demielinizgjosa sakuma deva: dalitas devas 2—-5 dienu laika
poliradikuloneiropatija (CIDP) 2 g/kg
balstdeva: 1-2 dienu laika katras 3 nedgelas
1 g/kg
Multifokala motoriska neiropatija (MMN) sakuma deva: tiek dota 2-5 dienas
2 g/kg
balstdeva: katras 2-4 nedglas
1 g/kg
vai vai
2 g/kg 2-5 dienu laika katras 4-8 ned€las
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