I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Privigen 100 mg/ml skidums infuzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Cilveka normalais imtinglobulins (/mmunoglobulinum humanum normale) (IVIg)*

Viens ml satur:

Cilveka normalais imtinglobulins (/mmunoglobulinum humanum normale)...............cc.ccueeuvn... 100 mg

(vismaz 98 % IgG)

Katrs 25 ml skiduma flakons satur: 2,5 g cilvéka normalo imiinglobulinu
Katrs 50 ml $kiduma flakons satur: 5 g cilvéka normalo imiinglobulinu

Katrs 100 ml skiduma flakons satur: 10 g cilvéka normalo imtinglobulinu
Katrs 200 ml skiduma flakons satur: 20 g cilvéka normalo imtinglobulinu
Katrs 400 ml skiduma flakons satur: 40 g cilvéka normalo imtinglobulinu

IgG apaksklasu sadalfjums (apt. vértibas):

IgG1 i, 69 %
IgGa v 26 %
IgG3 i 3%
18G4 i 2%

Maksimalais IgA daudzums ir 25 mikrogrami/ml.
*[zgatavots no asins donoru plazmas.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Privigen satur aptuveni 250 mmol/I (diapazons: no 210 Iidz 290) L-prolina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums infuzijam.

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss; tas ir bezkrasains vai gaisi dzeltens.
Privigen ir izotonisks ar aptuveno osmotisko koncentraciju 320 mOsmol/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Alizstajterapija pieaugusSajiem, bérniem un jaunieSiem (no 0 lidz 18 gadiem) $ados gadijumos:

o primarie imtindeficita sindromi (PID) ar pasliktinatu antivielu veidosanos (skatit 4.4.
apaksSpunktu);
o sekundarais imtundeficits (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 = nespéja sasniegt vismaz divkartigu IgG antivielu titra pieaugumu p&c pneimokoku
polisaharidu un polipeptidu antigénu vakcinam.

Imunomodulacija pieaugusSajiem, bérniem un jaunieSiem (no 0 lidz 18 gadiem) $ados gadijumos:
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o primara imtina trombocitopénija (ITP) pacientiem, kuriem pastav liels asinoSanas risks vai pirms
kirurgiskas iejaukSanas trombocitu skaita korekcijai.

o Gijena Bar€ (Guillain Barré) sindroms.
. Kavasaki (Kawasaki) slimiba (saistiba ar acetilsalicilskabes lietoSanu skatit 4.2. apakSpunktu).
. Hroniska iekaisiga demielinizgjosa polineiropatija (chronic inflammatory demyelinating

polyneuropathy, CIDP). Pieredze attieciba uz intravenozu imtinglobulinu lietoSanu b&rniem ar
CIDP ir ierobeZota.
o Multifokala motoriska neiropatija (MMN).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Aizstajterapiju drikst uzsakt un uzraudzit tada arsta klatbtitn€, kuram ir pieredze imtindeficita
arstesana.

Devas

Deva un devu rezims ir atkarigs no indikacijas.

Aizstajterapija deva iesp&jami japielago individuali katram pacientam atkariba no kliniskas atbildes
reakcijas. Talak min&tie devu rezimi ir noraditi ka vadlinijas. Pacientiem ar liecko svaru vai samazinatu
svaru var biit nepiecieSama devas pielagosana atkariba no kermena masas.

Aizstajterapija primaro imundeficita (PID) sindromu gadijumos

Devu reZzimam jabut tadam, ka IgG zemakajam Itmenim (mérits pirms nakamas infiizijas) ir jasasniedz
vismaz 6 g/l vai jabiit robezas atbilstosi populacijas vecumam. Lidzsvara panak$anai ir nepiecie$ami
tr1s [1dz seS§i ménesi péc zalu lietoSanas uzsakSanas.

Ieteicama vienreiz€ja sakuma deva ir 0,4 11dz 0,8 g/kg kermena masas (KM), ik pa 3 1idz 4 nedelam
palielinot devu vismaz par 0,2 g/kg KM.

Lai sasniegtu zemako IgG Itmeni 6 g/l, me&nesa devai jabut 0,2 lidz 0,8 g/kg KM. P&c lidzsvara
koncentracijas sasniegSanas doz&Sanas intervalam ir jabiit 3 1idz 4 nedelam.

Zemakie IgG Iimeni ir jamera un jaizverte saistiba ar infekcijas noverosanas biezumu. Lai samazinatu
bakterialo infekciju biezumu, var biit nepiecieSsams palielinat devu ar mérki sasniegt augstaku [gG
minimalo [Tmeni.

Sekundarais imindeficits (ka definéts 4.1. apakspunkta)

Devu reZzimam jabut tadam, ka IgG minimalajam [Tmenim (merits pirms nakamas infiizijas) ir
jasasniedz vismaz 6 g/l vai jabit robezas atbilstosi populacijas vecumam. Ieteicama deva ir 0,2 - 0,4
g/kg KM Kkatras tr1s 1idz Cetras nedélas.

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

Primara imiina trombocitopénija (ITP)

Ir divas alternativas arstéSanas shémas:

o 0,8 Iidz 1 g/kg KM 1. diena; So devu var atkartot reizi 3 dienas;
o 0,4 g/kg KM diena, 2 lidz 5 dienas.

Recidiva gadijuma arst€Sanu var atkartot.

Gijéna Baré (Guillain Barré) sindroms
0,4 g/kg KM/diena, 5 dienu laika (recidiva gadijuma devu iespgjams atkartot).

Kavasaki (Kawasaki) slimiba
2,0 g/kg KM ka vienreizgja deva.
Pacientam vienlaicigi jasanem arstéSana ar acetilsalicilskabi.



Hroniska iekaisiga demielinizéjosa polineiropatija (CIDP)*

Ieteicama sakuma deva ir 2 g/kg KM, izdalot uz 2 Iidz 5 secigam dienam, p&c tam lietojot

balstdevu — pa 1 g/lkg KM 1 11dz 2 secigas dienas reizi 3 nedelas.

Arstesanas iedarbiba jaizverte pec katra arstéanas cikla; ja arsteSanas iedarbiba nav novérojama péc 6
ménesiem, arsté$ana japartrauc.

Ja arsteSana ir efektiva, arstam jaapsver ilgtermina arstéSana, nemot vera pacienta atbildes reakciju un
uzturo$o atbildes reakciju. Var bt nepiecieSama devas un lietoSanas intervalu pielagoSana atkariba no
pacienta individualas slimibas gaitas.

Multifokald motoriska neiropatija (MMN)

Sakuma deva: 2 g/kg, kas tiek dota 2-5 secigu dienu laika.

Balstdeva: 1 g/kg katras 2 1idz 4 nedglas vai 2 g/kg katras 4 Iidz 8 ned€las.

Arste3anas iedarbiba ir jaizverte pec katra cikla beigam. Ja pec 6 ménesiem arstéSanas iedarbigums ir
nepietiekoss, arstéSana ir japartrauc.

Ja arst€Sana ir efektiva, par ilgtermina arst€Sanu izlemj arsts pec saviem ieskatiem, nemot véra
pacienta atbildes reakciju. Devu un tas intervalu var biit nepiecieSams pielagot atbilstosi individualai
slimibas norisei.

Dozgsanas ieteikumi ir apkopoti talak apskatama tabula:



Indikacija Deva InjicéSanas bieZums

Aizstajterapija

Primarie imtndeficita sindromi (PID) Sakuma deva:
0,4 - 0,8 g’kg KM

Balstdeva:
0,2-0,8 g’lkg KM | ik péc 3 Iidz 4 nedélam, lai
sasniegtu IgG zemako Iimeni
0,2-0,4 g’lkg KM |vismaz 6 g/l

Sekundarais imtindeficits (ka definéts ik péc 3 Iidz 4 nedelam, lai
4.1. apak$punkta) sasniegtu [gG minimalo lItmeni
vismaz 6 g/l

Imiinmodulacija
Primara imiina trombocitopénija (ITP) 0,8-1g/kg KM |1.diena; iespgjams atkartojot reizi
3 dienas
vai
0,4 g’kg KM
2 Iidz 5 dienas
0,4 g/kg KM diena
Gijéna Bar€ (Guillain Barré) sindroms 1 5 dienas
2 glkg KM
Kavasaki (Kawasaki) slimiba Sakuma deva: 2 g/kg
KM viena deva kopa ar
acetilsalicilskabi
Balstdeva: 1 g/kg
KM sadalttas devas 2 - 5 dienas
Hroniska iekaisiga demielinizgjosa Sakuma deva: 2 g/kg
polineiropatija (CIDP)* KM ik p&c 3 nedelam 1-2 dienas
Balstdeva: 1 g/kg
KM 2 Iidz 5 secigu dienu laika
vai
Multifokala motoriska neiropatija 2 glkg KM
(MMN) katras 2 I1dz 4 nedglas
vai

katras 4 1idz 8 nedgelas 2 lidz 5
dienu laika

*Deva ir balstita uz Privigen kliniskajos p&tfjumos izmantoto devu. Arste$anas ilgums, kas parsniedz
25 nedglas, ir atkarigs no arsta ieskatiem, pamatojoties uz pacienta atbildes reakciju un uzturésanas
reakciju ilgtermina. Devas noteikSana un intervali vargtu biit japielago atbilstosi individualai slimibas
gaitai.

Pediatriskd populacija

Devas berniem un jaunieSiem (no 0 Iidz 18 gadiem) neatskiras no pieaugu$ajiem paredz&tajam devam,
jo katras indikacijas gadijuma deva tiek aprékinata p&c kermena masas un pielagota iepriek$s mingto
stavoklu kliniskajam iznakumam.



Aknu darbibas traucejumi
Nav pieradijumu, ka butu nepiecieSama devas pielagosana.

Nieru darbibas traucéjumi
Nav nepiecieSsama devas piclagoSana, ja vien ta nav kliniski pamatota, skatit 4.4. apakSpunktu.

Gados vecdki cilveki
Nav nepiecieSsama devas pielagoSana, ja vien ta nav kliniski pamatota, skatit 4.4. apakSpunktu.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai

Privigen jaievada intravenozi ar sakotngjo infuizijas atrumu 0,3 ml/kg KM/stunda aptuveni 30 mintsu
laika. Ja panesamiba ir laba (skatit 4.4. apakSpunktu), infuzijas atrumu var pakapeniski palielinat Iidz
4,8 ml/kg KM/stunda.

PID pacientiem, kuri panesa infuizijas atrumu 4,8 ml/kg KM/stunda, atrumu var turpmak pakapeniski
palielinat 11dz maksimalajam atrumam 7,2 ml/kg KM/stunda.

Ja pirms infiizijas Privigen v€laties atSkaidit, to var darit ar 5% glikozes Skidumu, lai gala
koncentracija biitu 50 mg/ml (5%). Noradijumus skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (cilvéka imiinglobulinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam (skatit arT 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar selektivu IgA deficTtu, kam attistas antivielas pret IgA, jo lietojot IgA saturoSus lidzeklus,
var rasties anafilakse.Pacienti ar I vai II tipa hiperprolinémiju.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

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

numurs.

Dazas nelabvéligas reakcijas uz zalu iedarbibu ir saistitas ar infuzijas atrumu. Ieteicams uzmanigi
ieverot inflizijas atrumus, kas noraditi 4.2. apakSpunkta. Infiizijas laika pacienti ir uzmanigi janovero
un jaseko tam, vai nerodas kadi simptomi.

Sados gadijumos nelabvéligas reakcijas var paradities visbiezak:

- atras infuzijas gadijuma,

- pacientiem ar hipoagammaglobulinémiju vai agammaglobulin€miju, ar vai bez IgA deficita,

- pacientiem, kas sanem cilvéka normalo imiinglobulinu pirmo reizi, ka arT retos gadijumos, kad
cilveéka normala imiinglobulina preparats tick mainits, vai, ja ir bijis ilgstoSs intervals starp
pasreiz€jo un pedejo infuziju.

No potencialam komplikacijam var izvairities, parliecinoties, ka:

- pacientiem nav paaugstinata jutiba pret cilvéka normalo imtinglobulinu, sakuma veicot infuziju
lénam (0,3 ml/kg kermena masas/stunda),

- pacienti tiek uzraudziti visu infuizijas laiku, lai konstat&tu jebkura simptoma raSanos. Seviski
pacienti, kam agrak nav lietots cilvéka normalais imiinglobulins, ka arT pacienti, kam tika lietots
alternativs cilvéka normala [VIg preparats, un pacienti, kuriem bijis ilgstoss intervals starp
pasreiz&jo un ieprieks€jo infuziju, ir jauzrauga pirmas infiizijas laika un pirmas stundas laika
péc tas, lai noteiktu potencialu nelabveligo reakciju pazimes. Visi pargjie pacienti jauzrauga
vismaz 20 mintites p&c infuzijas.

Nevélamas blakusparadibas gadijuma ir jasamazina infuzijas ievadiSanas atrums vai japartrauc



inflizija. NepiecieSama arstéSana ir atkariga no nevélamas blakusparadibas veida un smaguma.

Lai veiktu IVIg ievadiSanu, visiem pacientiem ir jaizpilda $ie nosacijumi:

- adekvata hidratacija pirms IVIg infuzijas uzsakSanas

- urina daudzuma izdales uzraudziba

- kreatinina Iimena seruma uzraudziba

- jaizvairas no ,,cilpas” diurétisko lidzeklu vienlaicigas lietoSanas (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Pacientiem, kuri slimo ar cukura diab&tu un kuriem nepiecieSama Privigen atskaidiSana lidz mazakai
koncentracijai, janem vera, ka ieteicama $kidinataja sastava ir glikoze.

Paaugstinata jutiba
Istas paaugstinatas jutibas reakcijas ir reti sastopamas. Tas var bt pacientiem ar antivielam pret IgA.

IVIg nav indicéts pacientiem ar selektivu IgA deficttu, kad IgA deficits ir tikai vienigais iemesls.

Retos gadijumos cilveka normalais imiinglobulins var izraistt asinsspiediena kritumu ar anafilaktisko
reakciju arT pacientiem, kuri ir labi panesusi ieprieksgjo arstésanu ar cilvéka normalo imtinglobulinu.

Soka gadijuma ir jauzsak Soka standarta medictniska arst€Sana.

Hemolitiska anémija

IVIg var saturét asinsgrupu antivielas, kas var darboties ka hemolizini un inducg@t sarkano asins
kermeniSu parklasanos ar imtinglobulinu in vivo, izraisot pozitivu tieSo antiglobulina (Kumbsa) testu
un retos gadijumos veicinot hemolizi. P&c IVIg terapijas var attistities hemolitiska anémija
pastiprinatas sarkano asins kermenisu sekvestracijas dél. Privigen razoSanas procesa ir ietverta
imunafinitates hromatografija (IAC), kas Tpasi samazina A un B asins grupas antivielas (izoaglutininus
A un B). Kliniskie dati par Privigen, kura razoSanas procesa ietverts IAC, liecina par statistiski
nozimigu hemolitiskas anémijas samazinasanos (skatit 4.8., 5. apakSpunktu).

Noveroti atseviski ar hemolizi saistiti nieru disfunkcijas/nieru mazspgjas vai diseminétas
intravaskularas koagulacijas un naves gadijumi.

Talak minétie riska faktori saistiti ar hemolizes attistibu: lielas devas, ievaditas viena reizé vai
sadalttas pa vairakam dienam; ne-0 asins grupa; un pastavoss iekaisuma stavoklis. Ta ka biezi zinots
par $adiem notikumiem pacientiem ar ne-0 asins grupu, kuri sanem lielas devas ne-PID indikacijam,
ieteicama pastiprinata uzraudziba. Reti zinots par hemolizi pacientiem, kuri sanémusi PID
aizstajterapiju.

IVIg recipienti janovero, vai neparadas hemolizes kliniskas pazimes un simptomi. Ja [VIg infuzijas
laika vai p&c tas paradas hemolizes pazimes un/vai simptomi, arst€joSajam arstam jaapsver [VIg
terapijas partrauksana (skattt ar1 4.8 apakSpunktu).

Aseptiska meningTta sindroms (AMS)

Saistiba ar arsté$anu ar IVIg ir novérots aseptiska meningita sindroms (skatit 4.8. apak$punktu). Sis
sindroms parasti sakas dazu stundu Iidz 2 dienu laika p&c arst€Sanas ar IVIg. Simptomi var biit stipras
galvassapes, spranda sttvums, miegainiba, drudzis, fotofobija, slikta diiSa un vemsana. Cerebrospinala
Skidruma pleocitozes pétijumi bieZi ir pozitivi, uzradot Iidz pat vairakiem tikstoSiem $tinu mm?,
galvenokart no granulocttu rindas $tinam, un paaugstinatu proteina Iimeni lidz pat vairakiem simtiem
mg/dl.

AMS biezak var rasties saistiba ar arsteéSanu ar [VIg lielas devas (2 g’lkg KM) un/vai atru infuziju
(skatit 4.2. un 4.4. apaks$punktu).

Pacientiem, kuriem ir §adas pazimes un simptomi, javeic ripiga neirologiska izmekl&sana, ieskaitot
CSF pétijumus, lai izsleégtu citus meningita c€lonus.

Arstesanas ar [VIg partraukSanas rezultata péc dazam dienam radas AMS remisija bez sekam.



Pacienti, kuriem saistiba ar [VIg terapiju atkartojas AMS, janovero, vai viniem nerodas vai
nepastiprinas simptomi, kas var progresét lidz smadzenu tiiskai (cerebralai tiiskai). Smadzenu ttiska
(cerebrala tuska) rada letala iznakuma risku.

Trombembolija
Pastav kliniski pieradijumi saistibai starp IVIg ievadiSanu un tromboemboliskiem gadijumiem,

pieméram, miokarda infarktu, cerebrovaskularo notikumu (tostarp insultu), plausu emboliju un dzilo
vénu trombozi, un tiek uzskatits, ka tas ir saistits ar relativu asins viskozitates palielinasanos liela
imiinglobulinu daudzuma iepliiSanas rezultata riska grupas pacientiem. Izrakstot un ievadot IVIg
pacientiem ar lieko svaru, ka arT pacientiem ar trombozes riska faktoriem (pieméram, pacientiem liela
vecuma, pacientiem, kuriem ir hipertensija, cukura diabéts, asinsvadu slimiba vai trombozes epizodes
anamngzg, ka arT pacientiem ar ieglitiem vai iedzimtiem trombofiliskiem traucgumiem, pacientiem ar
ilgstoSiem imobilizacijas periodiem, pacientiem ar smagu hipovoleémiju, ka arT pacientiem ar
slimibam, kas palielina asins viskozitati), jaievéro piesardzibas pasakumi.

Pacientiem ar trombembolisku nevélamu blakusparadibu risku IVIg preparati ir jaievada ar minimalo
infuzijas atrumu un pieme&rotu devu pamatojoties uz klinisko novertgjumu.

Akita nieru mazspéja

Pacientiem, kuriem tiek veikta [VIg terapija, ir noveroti akiitas nieru mazspgjas gadijumi. Vairuma
gadijumu ir identificéti riska faktori, pieméram, jau esos$a nieru mazspé&ja, cukura diabéts,
hipovolémija, lickais svars, paral€li tiek lietotas nefrotoksiskas zales vai vecums parsniedz 65 gadus.

Nieru parametri janoverte pirms IVIg inflizijas un atkartoti, ievérojot atbilstosu intervalus, it Ipasi
pacientiem, kuriem tiek uzskatits, ka akiitas nieru mazspgjas attistibas risks ir potenciali paaugstinats.

Nieru darbibas traucgjumu gadijuma jaapsver IVIg lietoSanas partraukSana. Lai gan Sie nieru
disfunkcijas un akiitas nieru mazspé&jas gadijumi tiek saistiti ar daudzu registrétu IVIg zalu lietosanu,
kas satur tadas paligvielas ka saharozi, glikozi un maltozi, tomer lielaka dala So zinojumu attiecas uz
saharozi ka stabilizatoru saturoSiem preparatiem. Riska grupas pacientiem jaapsver [VIg produktu, kas
nesatur saharozi, lietoSana. Privigen nesatur saharozi, maltozi un glikozi.

Pacientiem, kas ietilpst akfitas nieru mazspéjas riska grupa, IVIg produktus vajadzetu ievadit
minimalaja iesp&jama atruma un deva, nemot vera klinisko novertgjumu.

Ar transfuziju saistits akiits plausu bojajums (transfusion-related acute lung injury - TRALI)
Pacientiem, kuri sanem IVIg, ir dazi zinojumi par aktitu nekardiogénu plausu tisku [ Transfusion-
Related Acute Lung Injury -TRALI]. TRALI raksturiga smaga hipoksija, aizdusa, tahipnoja, cianoze,
drudzis un hipotensija. TRALI simptomi parasti attistas parlieSanas laika vai 6 stundu laika p&c
transfuzijas, biezi vien 1-2 stundu laika. Tade] [VIg san€mgji ir jauzrauga un [VIg infuzija
nekavgjoties japartrauc, ja rodas nevélamas plausu blakusparadibas. TRALI ir potenciali dzivibai
bistams stavoklis, kam nepiecieSama tilit€ja arst€Sana intensivas terapijas nodala.

Mijiedarbiba ar serologiskiem izmekl&jumiem
P&c imtinglobulina infiizijas 1slaicigs dazadu pasivi ievadito antivielu pieaugums pacienta asinis var
uzradit kludaini pozitivus rezultatus serologiska izmeklesana.

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

Infekciju parnésataji

Privigen ir izgatavots no cilveéka plazmas. Standarta piesardzibas pasakumi, lai novérstu infekcijas, kas
rodas, lietojot no cilvéka asins vai plazmas pagatavotus medikamentus, ieklauj donoru atlasi,
individuali nodoto asinu un plazmas fonda parbaudi, lai noteiktu specifiskus infekcijas markierus, ka
arT efektTvus razoSanas solus virusu deaktivizacijai/likvidésanai. Neskatoties uz Siem droSuma
pasakumiem, kad tiek ievaditi no cilvéka asins vai plazmas pagatavoti preparati, nevar pilnigi izslegt




infekciju ierosinataju parnesanas iespéju. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai toposajiem virusiem un
citiem patog€niem.

Ieverotie piesardzibas pasakumi tiek uzskatiti par efektiviem pret apvalkotiem virusiem, pieméram,
pret cilvéka imiindeficita virusu (HIV), B hepatita virusu (HBV) un C hepatita virusu (HCV), ka ari
pret neapvalkotiem virusiem, piem&ram, pret A hepatita virusu (HAV) un parvovirusu B19.

Kliniska pieredze ir parliecinosi pieradijusi A hepatita virusa un parvovirusa B19 neparnesanu ar
imiinglobuliniem, un tiek arT uzskatits, ka antivielu klatbiitne paaugstina droSumu pret virusiem.

Natrija saturs
Sis zales satur mazak ka 2,3 mg natrija 100 ml, kas ir lidzvértigi 0,12% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

Pediatriska populacija

Lai gan pieejamie dati ir ierobeZoti, ir paredzams, ka §ie pasi bridinajumi, piesardzibas pasakumi un
riska faktori attiecas arT uz pediatrisko populaciju. Pecregistracijas zinojumos ir konstatéts, ka IVIG
lielas devas indikacijas b&rniem, 1pasi ar Kavasaki slimibu, ir saistitas ar paaugstinatu zinojumu skaitu
par hemolitiskam reakcijam, salidzinot ar citam IVIG indikacijam b&rniem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dzivas novajinatas virusu vakcinas

Imiinglobulina ievadi$ana var uz vismaz 6 ned€lu un Iidz pat 3 ménesu periodam pasliktinat dzivu
novajinatu virusu vakcinu efektivitati, pieméram, pret masalam, masalinam, cticinam un vgjbakam.
P&c So zalu ievadiSanas japaiet 3 méneSiem pirms vakcinacijas ar dzivu novajinatu virusu vakcmam.
Masalu gadijuma vakcinacijas efektivitate var bt pavajinata Iidz pat 1 gadam. Tadel pacientiem, kas
sanem masalu vakcinu, nepiecieSams parbaudit antivielu stavokli.

Cilpas diurgtiki
Jaizvairas no vienlaicigas lietosanas ar cilpas diurétikiem.

Pediatriska populacija
Lai gan pieejamie dati ir ierobezoti, ir paredzams, ka tas paSas mijiedarbibas varétu novérot ari
pediatriskai populacijai.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

So zalu izmanto$anas dro§ums griitniecibas laika nav noteikts kontrolgtos kliniskos pétijumos, tadel
gritniecem un sievietém, kas baro b&rnu ar kriti, tas jalieto piesardzigi. Noverots, ka IVIg preparati
skerso placentu, jo Tpasi tresaja trimestr1. Kliniska pieredze ar imiinglobulinu liecina, ka nav
paredzama nelabvéliga ietekme uz gritniecibas gaitu vai augli, vai jaundzimuso.

Eksperimentalie pétijumi ar dzivniekiem neuzradija tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu vai
embrija un augla attistibu pec paligvielas L-prolina lietoSanas.

BaroSana ar kruti
Imunglobulini izdalas piena un var veicinat jaundzimusa aizsardzibu no patogéniem, kas iekliist caur
glotadu.

Fertilitate
Kliiska pieredze ar imiinglobuliniem liek domat, ka nav sagaidama kaitiga ietekme uz fertilitati.

4.7.  letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus



Privigen nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, piem., izraisot
reiboni (skatit 4.8. apak$punktu). Pacientiem, kuriem arstéSanas laika rodas nelabvéligas reakcijas,
pirms transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas ir janogaida, [1dz tas izzad.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila apraksts

Reizém saistiba ar cilvéka imtinglobulina intravenozu ievadiSanu var rasties nelabvéligas
blakusparadibas, pieméram, drebuli, galvassapes, reibonis, drudzis, vemsana, alergiska reakcija,
nelabums, locitavu sapes, zems asinsspiediens un vidgji izteiktas sapes muguras lejasdala.

Retos gadijumos cilveka normalais imiinglobulins var izraistt peks$nu asinsspiediena pazeminasanos,
atseviskos gadijumos — anafilaktisko Soku, pat ja pacientam ieprieks€jas ievadiSanas reiz€s netika
novérota paaugstinata jutiba.

Lietojot cilvéka normalo imtinglobulinu ir noveroti atgriezeniski aseptiska meningita gadijumi un reti
parejosu adas reakciju gadijumi (tostarp adas sarkana vilkéde — biezums nav zinami).

Pacientiem nov&rotas atgriezeniskas hemolitiskas reakcijas, 1pasi pacientiem ar A,B un AB
asinsgrupam, kas sanem iminmodul&josu terapiju. Retos gadijumos pec [VIg, ieskaitot Privigen,
lietoSanas lielas devas var attistities hemolitiska anémija, kuras gadijuma nepiecieSams veikt
transfuziju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir noverota kreatinina Iimena paaugstinasanas seruma un/vai akiita nieru mazspgja.

Loti reti: ar transfiiziju saistits akiits plausu bojajums (TRALI) un tromboemboliskas reakcijas,
pieméram, miokarda infarkts, insults, plausu embolija un dzilo vénu tromboze.

Nevélamas blakusparadibas tabulas veida

Tika veikti septini kltniskie petijumi ar Privigen, kuros ieklava pacientus ar PID, ITP un CIDP.
Galvenaja PID pétfjuma piedalijas un tika arstéti ar Privigen 80 pacienti. No tiem 72 pabeidza

12 ménesu arsteéSanas kursu. PID pétljuma pagarinajuma piedalijas un ar Privigen tika arstéti 55
pacienti. Cita kliiska p&tijuma tika ieklauti 11 PID pacienti Japana, divi ITP petijumi tika veikti ar 57
pacientiem katra. Divi CIDP pétfjumi tika veikti attiecigi 28 un 207 pacientiem.

Visbiezak sastopamas zalu izraisitas nevelamas blakusparadibas (NBP), kas tika novérotas septinos
kliiskajos petijumos, bija viegli vai m&reni izteiktas.

Talak tabula redzams parskats par novérotajam NBP septinos kliniskajos p&tijumos, kas kategorizetas
atbilstosi MedDRA organu sistému organu klasei (OSK), izvéletajam terminam (IT) un biezumam.
Biezums tika novertets, izmantojot $adus kriterijus: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 Ilidz <1/10), retak
>1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000). Spontani zinotam
pécregistracijas NBP, zinosanas biezums ir klasificéts ka ,,nav zinams”.

Katra biezuma kategorija nevélamas blakusparadibas sakartotas to bieZuma samazinasanas seciba.

MedDRA organu Nevelama blakusparadiba BieZums péc | BieZums
sistemu klasifikacija pacientu péc
(OSK) skaita infuziju
skaita
Infekcijas un Aseptisks meningits Retak Reti
infestacijas
Asins un limfatiskas | An€mija, hemolize (ieskaitot hemolitisko Biezi Retak
sistémas traucéjumi | anémiju), leikopénija
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Anizocitoze (ieskaitot mikrocitozi) Retak Retak

Trombocitoze Reti

Samazinats neitrofilo leikocTtu skaits Nav zinams Nav zinams
Imiinas sistémas Paaugstinata jutiba Biezi Retak
traucéjumi Anafilaktiskais Soks Nav zinams Nav zinams
Nervu sistemas Galvassapes (ieskaitot sinusa galvassapes, | Loti biezi Loti biezi
traucéjumi migrénu, diskomforta sajiitu galva, tensijas

galvassapes)

Reibonis (ieskaitot vertigo) Biezi Retak
Miegainiba Retak Retak
Trice Reti
Sirds funkcijas Sirdsklauves, tahikardija Retak Reti
traucéjumi
Asinsvadu sistemas Hipertensija, piesarkums (ieskaitot Biezi Retak
traucéjumi karstuma vilnus, hiperémiju)
Hipotensija Reti
Trombemboliski notikumi, vaskulits Retak
(ieskaitot perifero asinsvadu traucg€jumus)
Ar transfliziju saistits akiits plausu Nav zinams Nav zinams
bojajums
Elposanas sistemas Aizdusa (ieskaitot sapes kriits, Biezi Retak
traucéjumi, krasu diskomforta sajiitu kriitis, sapes elposanas
kurvja un videnes laika)
slimibas
Kunga un zarnu Slikta dusa, vemSana, caureja Biezi Biezi
trakta traucejumi
Sapes veédera Retak
AKknu un Zults Hiperbilirubinémija Biezi Reti
izvades sistemas
trauceéjumi
Adas un zemadas Adas bojajumi (ieskaitot izsitumus, niezi, Biezi Biezi
audu bojajumi natreni, makulopapulozus izsitumus,
eritému, adas lobiSanos)
Skeleta, muskulu un | Mialgija (ieskaitot muskulu spazmas, Biezi Retak
saistaudu sistemas muskulu un skeleta stivumu, muskulu un
bojajumi skeleta sapes)
Nieru un urinizvades | Proteiniirija, paaugstinats kreatinina Retak Reti
sistémas traucéjumi | ITmenis asinis
Akiita nieru mazspeja Nav zinams Nav zinams
Visparéejie Sapes (ieskaitot sapes mugura, sapes Loti biezi Biezi
traucéjumi un ekstremitatgs, artralgiju, sapes kakla, sapes
reakcijas ievadiSanas | sejas apvidil), pireksija (ieskaitot drebulus),
vieta gripai lidziga slimiba (ieskaitot
nazofaringitu, faringolaringealas sapes,
orofaringealus ptsliSus, diskomforta sajtitu
kakla)
Nespeks Biezi Biezi
Asténija (ieskaitot muskulu vajumu) Retak
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Sapes injekcijas vieta (ieskaitot Retak Reti
diskomfortu inflizijas vieta)
Izmekl&jumi Pazeminats hemoglobina Iimenis (ieskaitot | BieZi Retak
samazinatu eritrocitu skaitu, samazinatu
hematokritu), pozitivs (tieSais) Kumbsa
tests, paaugstinats alaninaminotransferazes
Itmenis, paaugstinats
aspartataminotransferazes Iimenis,
paaugstinats laktatdehidrogenazes limenis
asinis.

P Biezumu aprekina, pamatojoties uz pétijumiem, kas pabeigti pirms iminafinitates hromatografijas
izoaglutinina reducéSanas (IAC) posma Privigen razo$ana. PEcregistracijas droSuma pétijuma (Post-
Authorization Safety Study - PASS): “Privigen lietoSana un hemolitiska anémija picaugusajiem un
b&rniem un Privigen droSuma profils bérniem ar CIDP — nov&rosanas, uz stacionara datiem balstits
kohortas p&tijums ASV”, novértgjot datus par 7759 pacientiem, kuri sanéma Privigen, identificgjot 4
hemolitiskas anémijas gadijumus péc IAC, salidzinot ar 9 439 pacientiem, kuri sanémusi Privigen,
identificgjot 47 hemolitiskas anémijas gadijumus pirms IAC (sakumstavoklis), tika pieradits, ka
iesp&jamas hemolitiskas an€mijas kop&jais raditajs samazinajas par 89%, balstoties uz sastopamibas
biezuma koeficientu 0,11, kas pielagots stacionarai/ambulatorai situacijai, vecumam, dzimumam,
Privigen devai un indikacijai Privigen lietoSanai (vienpusgja p vertiba <0,01). Iesp&jamie hemolitiskas
anémijas gadijumi tika defin&ti, izmantojot Starptautiskas slimibu klasifikacijas (International
Classification of Disease -ICD) -9 vai ICD-10 pacienta izrakstiSanas no stacionara kodu, kas
specifisks hemolitiskajai an€mijai. Iespgjamie hemolitiskas anémijas gadijumi bija nenoteikta
transfuzijas reakcija, kas identificeta, izmantojot ICD-9 vai ICD-10 pacienta izrakstiSanas no
stacionara kodus vai parskatot pacienta mediciniskos ierakstus iestajoties stacionara slaiciga saistiba
ar haptoglobinu, tieSu antiglobulina testu vai netieSu antiglobulinu, kas veikts saslim$anas ar
hemolitisko anémiju laika.

Informaciju par dro$umu attieciba uz infekciju parnésatajiem un papildu informaciju par riska
faktoriem skatit 4.4. apaksSpunkta.

Pediatriska populacija

Privigen klmiskajos petijumos ar pediatriskiem pacientiem nebija atskiribas starp be&rniem un
pieaugusajiem blakusparadibu biezuma, veida un smaguma. P&cregistracijas zinojumos ir konstatéts,
ka hemolizes gadijumu proporcija, nemot véra visu gadijumu zinojumus, bérniem ir nedaudz liclaka
neka pieaugusajiem. Papildu informaciju par riska faktoriem un novéro$anas ieteikumiem skatit 4.4.
apakSpunkta.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nev€lamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Pardozgsana var izraistt Skidrumu parslodzi un hiperviskozitati, jo Tpasi riska grupa ietilpstosajiem
pacientiem, tai skaita gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar sirds vai nieru mazspgju.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtinserumi un imiinglobulini: imtinglobulini, normalais, cilvéka,
intravaskularai ievadisanai, ATK kods: JO6BAO02.
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Cilveka normalais imtinglobulins satur, galvenokart, imiinglobulinu G (IgG) ar plasu antivielu spektru
pret infekciju ierosinatajiem.

Cilveka normalais imtinglobulins satur IgG antivielas, kas ir klateso$as normala populacija. Parasti tas
tiek pagatavots no plazmas, kas apkopota no ne mazak ka 1000 donoriem. Imiinglobulina G
apaksklasu sadalfjums taja ir cie$i proporcionals nativajai cilvéka plazmai. ST mediciniska produkta
adekvatas devas var paaugstinat patalologiski zemu imiinglobulina G limeni lidz normalam un tadél
palidzgt pret infekcijam.

Darbibas mehanisms citu indikaciju gadijuma, nevis aizstajterapija, nav pilniba noskaidrots, tacu tas
ieklauj imiinmodulacijas efektus.

Privigen droSums un iedarbiba tika novérteta 7 prospektivos atklatos vienas grupas daudzcentru
petijumos Eiropa (ITP, PID un CIDP pétijumos), Japana (PID un CIDP pétijumos), ka art ASV (PID un
CIDP pétijumos).

Papildu drosuma dati tika apkopoti pécregistracijas droSuma pétijuma (PASS), novéro$anas
daudzcentru pétijuma pacientiem ar dazadiem imunologiskiem stavokliem, kas tika veikts ASV.

PID

Galvenaja PID pétfjuma piedalijas kopa 80 pacienti, vecuma no 3 lidz 69 gadiem. 19 bérnus (no 3 Iidz
11 gadiem), 12 pusaudzus (no 12 lidz 16 gadiem) un 49 picaugusos arst&ja ar Privigen 12 m&nesus.
Tika ievaditas 1038 infuzijas, 272 (16 pacientiem) 3 ned€lu plana un 766 (64 pacientiem) 4 nedelu
plana. Vidgjas devas, kuras ievadija 3 ned€lu un 4 nedglu terapijas planos bija gandriz identiskas
(428,3 salidzinajuma ar 440,6 mg IgG/ kg/KM).

PID pétijuma pagarinajuma piedalijas 55 pacienti, vecuma no 4 Iidz 81 gadiem. 13 bérnus (no 3 lidz
11 gadiem), 8 pusaudzus (no 12 Iidz 15 gadiem) un 34 pieaugusos arstgja ar Privigen 29 ménesus.
Tika ievaditas 771 infiizijas un vid€ja ievadita deva bija 492,3 mg [gG/kg KM.

TP

Galvenaja ITP pétijuma piedalijas kopa 57 pacienti, vecuma no 15 Iidz 69 gadiem, kas tika arstéti ar
2 Privigen infuzijam, 114 infuzijam kopa. Visiem pacientiem stingri ievéroja planoto devu 1 g/kg
kermena masas katra infuizija (vidgji 2 g IgG/kg KM).

Otra ITP pétjuma 57 pacienti ar ITP (sakotngjais trombocitu skaits < 30x10°/1) vecuma no 18 lidz 65
gadiem lietoja Privigen 1 g/kg KM. Pétijuma 3. diena pacienti vargja sanemt otru devu - 1 g/kg KM,
turklat pacientiem ar trombocTtu skaitu < 50x10%1 p&tijuma 3. diena otra deva bija obligati
nepiecieSama. Kopuma 42 pacientiem (74 %) trombocitu skaits vismaz vienu reizi pieauga Iidz >
50%10%/1 6 dienu laika p&c pirmas infuzijas, kas atbilda sagaidamajam

diapazonam. Otra zalu deva pacientiem ar trombocTtu skaitu > 50x10%/1 p&c pirmas devas nodrosinaja
nozimigu papildu prieksrocibu attieciba uz lielaku un ilgsto$aku trombocTtu skaita pieaugumu
salidzinajuma ar vienreiz lietotu devu. No pacientiem, kuriem trombocTttu skaits péc pirmas devas bija
< 50x10°/1, 30% novéroja trombocitu skaita pieaugumu > 50x10%/1 p&c obligatas otras zalu devas.

CIDP

Pirmaja CIDP petijuma, prospektiva atklata daudzcentru petijuma (Privigen impact on mobility and
autonomy, PRIMA pétijums), 28 pacienti (13 pacienti, kas ieprieks bija sanémusi IVIG, un

15 pacienti, kas ieprieks nebija sanémusi [VIG) tika arstéti ar Privigen, lietojot piesatinoSo devu 2 g/kg
KM 2-5 dienas, kam sekoja 6 balstdevas 1 g/lkg KM 1-2 dienas ik péc tris nedélam. Pirms Privigen
lietosanas sakuma ieprieks arstétajiem pacientiem partrauca IVIG terapiju, Iidz apstiprinatam
pasliktinajumam. P&c koriggtas 10 punktu INCAT (Inflammatory Neuropathy Cause and

Treatment - ickaisigas neiropatijas c€lonis un arstéSana) skalas klmiski butisks uzlabojums vismaz par
1 punktu laika no pétijuma sakuma lidz 25. ned€lai bija vérojams 17 no 28 pacientiem. INCAT
atbildes reakcija bija vérojama 60,7 % (95 % ticamibas intervals [42,41; 76,4]) pacientu. 9 pacientiem
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noveroja atbildes reakciju péc sakotngjas indukcijas devas sanemsanas I1dz 4. nedglai, un 16
pacientiem noveroja atbildes reakciju 10. nedgela.

Muskulu speks, kas tika noteikts pec MRC (Medictisko petijumu padome) raditaja, visiem
pacientiem uzlabojas par 6,9 punktiem (95 % ticamibas intervals [4,11; 9,75]); ieprieks arstetu
pacientu rezultats uzlabojas par 6,1 punktu (95 % ticamibas intervals [2,72; 9,44]), un nearstetu
pacientu rezultats uzlabojas par 7,7 punktiem (95 % ticamibas intervals [2,89; 12,44]). MRC reaggjoso
pacientu Ipatsvars, pieaugot vismaz par 3 punktiem, bija 84,8 %, kas bija lidzigs ieprieks arstétiem
(81,5 % [58,95; 100,00]) un nearstetiem (86,7 % [69,46, 100,00]) pacientiem.

Pacientiem, kas noteikti ka nereaggjosi uz INCAT, muskulu spéks uzlabojas par 5,5 punktiem (95 %
ticamibas intervals [0,6; 10,2]), salidzinajuma ar INCAT reaggjosiem pacientiem (7,4 punkti (95 %
ticamibas intervals [4,0; 11,7])).

Otraja prospektiva, daudzcentru, randomizeta, placebo kontroléta petijuma (Polyneuropathy and
Treatment with Hizentra, PATH pétijums) 207 pacienti ar CIDP sanéma arst€Sanu ar Privigen
petijuma pirmsrandomizacijas fazg. Visi pacienti, kuri ieprieks vismaz 8 ned€las bija sanemusi
arst€Sanu ar IVIg un kuriem bija konstateta atkariba no IVIg, kas apstiprinata ar klmisku
pasliktinasanos IVIg partraukSanas fazes laika Iidz 12 nedelam, sanéma Privigen piesatino$o devu

2 g/kg KM, kam sekoja Iidz 4 Privigen balstdevas 1 g/kg KM ik p&c tr1s nedélam Iidz 13 nedelam ilgi.
P&c kliiskas pasliktinasanas [VIg lietoSanas partraukSanas laika CIDP kliniskas uzlaboSanas
primarais kritérijs bija korigétas INCAT skalas punktu skaita samazinasanas par > 1 punktu. CIDP
uzlabos§anas papildu kritériji bija R-ODS skalas (Rasch-built Overall Disability Scale — Rasa
vispargjas invaliditates skala) punktu skaita picaugums par > 4 punktiem, satveriena vidgja stipruma
pieaugums par > 8 kPa vai MRC punktu skaita summas pieaugums par > 3 punktiem. Kopuma 91 %
pacientu (188 pacientiem) Iidz 13. ned€lai konstatgja vismaz viena ieprieks minéta kriterija
uzlabo$anos.

Atbilstosi korigétas INCAT skalas punktu skaitam reaggjoSo pacientu Ipatsvars lidz 13. ned€lai bija
72,9 % (151/207 pacientiem), un 149 pacienti uz arstéSanu reaggja jau lidz 10. nedélai. Kopuma 43 no
207 pacientiem sasniedza labaku CIDP stavokli atbilsto$i korigétas INCAT skalas punktu skaitam
saltidzinajuma ar CIDP stavokli p&tijuma sakuma.

Vidgjais uzlabojums arst€Sanas perioda beigas salidzinajuma ar atsauces viziti bija 1,4 punkti PRIMA
petijuma (1,8 punkti pacientiem, kuri ieprieks bija san€musi IVIg) un 1,2 punkti PATH pétijuma.

PRIMA pétijuma reag€joso pacientu proporcija atbilstosi Medicinisko p&tijumu padomes (Medical
Research Council - MRC) kopg€jam punktu skaitam (definéts ka punktu skaita pieaugums par

> 3 punktiem) bija 85 % (87 % grupa, kas ieprieks nebija sanemusi [VIg, un 82 % grupa, kas ieprieks
bija sanémusi [VIg) un 57 % PATH pétijuma. Kopgja laika mediana lidz pirmajai MRC kopgja punktu
skaita atbildes reakcijai PRIMA pétijuma bija 6 ned€las (6 ned€las grupa, kas ieprieks nebija sanémusi
IVIg, un 3 nedélas grupa, kas ieprieks bija sanémusi [VIg) un 9,3 nedélas PATH pétijuma. MRC
kopégjais punktu skaits PRIMA pétijuma uzlabojas par 6,9 punktiem (7,7 punktiem grupa, kas ieprieks
nebija sanémusi [VIg, un 6,1 punktu grupa, kas ieprieks bija sanémusi [VIg) un par 3,6 punktiem
PATH pétijuma.

Domingjosas rokas satveriena vidgjais stiprums palielinajas par 14,1 kPa (17,0 kPa grupa, kas ieprieks
nebija saneémusi [VIg, un 10,8 kPa grupa, kas ieprieks bija sane€musi IVIg) PRIMA pétijuma, bet
PATH pétijuma domingjosas rokas satveriena vidgjais stiprums palielinajas par 12,2 kPa. Lidzigus
rezultatus konstat&ja art nedomingjosai rokai PRIMA un PATH pétijumos.

Kopuma efektivitates un droSuma raditaji CIDP pacientiem PRIMA un PATH pétijuma bija lidzigi.

Pecregistracijas drosuma pétijums (PASS)

Novérosanas, uz stacionara datiem balstita, kohortas pécregistracijas droSuma pétijuma (PASS)
hemolitiskas anémijas risks péc Privigen terapijas tika noveértéts pacientiem ar dazadiem
imunologiskiem stavokliem no 2008. gada 1. janvara lidz 2019. gada 30. aprilim. Hemolitiskas
anémijas risks tika novertéts pirms (sakuma stavokl1) un péc riska mazinasanas pasakumu ieviesanas,
Privigen raZzoSanas procesa ieklaujot imtinafinitates hromatografijas (IAC) soli. lesp&jamie
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hemolitiskas anémijas gadijumi tika definéti, izmantojot ICD-9 vai ICD-10 pacienta izrakstiSanas no
stacionara kodu, kas raksturigs hemolitiskajai anémijai. (Iesp&jamie hemolitiskas anémijas gadijumi
bija nespecifiska transfuizijas reakcija, kas identificeta, izmantojot ICD-9 vai ICD-10 pacienta
izrakstiSanas no stacionara kodus, vai parskatot pacienta medictniskos ierakstus iestajoties stacionara,
1slaiciga saistiba ar haptoglobinu, tieSu antiglobulina testu vai netie$u antiglobulinu, kas veikti
saslim$anas ar hemolitisko anémiju laika).

Statistiski nozimigs hemolitiskas an€mijas samazinajums par 89% (pamatojoties uz biezuma
koeficientu 0,11; pielagots stacionarajai/ambulatorajai situacijai, vecumam, dzimumam, Privigen
devai un indikacijai Privigen lietoSanai; vienpusgja p vertiba <0,01) tika noverots pec IAC sola

ieviesanas, salidzinot ar sakotngjo:

Sakuma stavoklis

IAC

biezums uz 10 000 pacientdienu riska

95% TI%: 0,54-0,98

Periods® 2008 gada 1.janvaris- 2016.gada 1 oktobris-

2012.gada 2019.gada 30 aprilis
31.decembris

Medianais anti-A titrs* 1:32 18

Medianais anti-B titrs* 1:16 1:4

Iespgjamie hemolitiskas anémijas * gadijumi 47 4

Pacientu skaits (n) n=9439 n=7759

Varbiit§jas hemolitiskas anémijas * rasanas 0.74 0,08

95% TI: 0,02-0,20

gadijuma

Varbiitgjas hemolitiskas anémijas * biezuma - 89%
samazinasanas salidzinajuma ar sakuma

stavokli

Pielagotais® hemolitiskas anémijas - 0,11

noveéroSanas biezuma raditajs salidzinajuma
ar sakuma stavokli

95% TI: 0,04-0,31,

vienpusgja p vertiba:
<0,01

¢ Cilveka asins plazmas donoru ar augstu anti-A titru izslég3ana, kas veikta sakot no 2013. gada 1. oktobra lidz 2015. gada
31. decembrim, ka sakotng&jais hemolitiskas anémijas riska mazinasanas pasakums liecinaja par iesp&jamas hemolitiskas
anémijas sastopamibas biezuma samazinasanos par 38%, salidzinot ar sakuma stavokli, un p&c tam tika aizstats ar IAC soli
Privigen razoSanas procesa, ka izklastits ieprieks.
£ Izoglutinina mediana titra merijumi, izmantojot tiesas parbaudes metodi saskana ar Ph.Eur
* Varbiitgjais hemolitiskas anémijas gadijums: definéts, izmantojot ICD-9 vai ICD-10 pacienta izrakstiSanas no stacionara
kodu, kas raksturigs hemolitiskajai anémijai, un paradiSanas laika intervala no pirmas infuizijas lidz 30 dienam p&c p&dgjas
infuzijas, ja tika ievadita > 1 Privigen infuizija.
& Ticamibas intervals
3 Pielagots: stacionarajam/ambulatorajam stavoklim, vecumam, dzimumam, Privigen devai un indikacijam Privigen licto$anai

Varbiitgjas hemolitiskas anémijas biezuma samazinasanas pec IAC ievieSanas, salidzinot ar sakuma
stavokli, bija Tpasi izteikta pacientiem, kuri tika arsteti ar Privigen devam >0,75 g / kg KM.

Turklat visa p&tijuma perioda no 2008. gada 1. janvara Iidz 2019. gada 30. aprilim tika identificeti 28
pediatriskie pacienti ar CIDP <18 gadu vecumu. Nevienam pediatriskajam pacientam ar CIDP 486
Privigen ievadiSanas reizu laika nebija hemolitiskas anémijas, AMS, akiitas nieru mazspé&jas, smagas
anafilaktiskas reakcijas vai trombembolisku notikumu. Diviem pacientiem bija vidgji smaga
anafilaktiska reakcija, kas bija vienada ar 0,4% no visam Privigen ievadiSanas reiz€m.

Pediatriska populacija
Netika noverotas farmakodinamisko parametru un droSuma profila atskiribas starp picaugusajiem un
pediatriskas populacijas petjjuma pacientiem.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
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UzstkSanas
P&c intravenozas ievadisanas cilvéka imtinglobulina biologiska pieejamiba ir tdlitgja un pilniga.

Izkliede
Tas tiek relativi atri sadalits starp plazmu un ekstravaskularo skidrumu, Iidzsvars starp intravaskularo
un ekstravaskularu telpu tiek sasniegts pec aptuveni 3 - 5 dienam.

Eliminacija

IgG un IgG kompleksi tiek saskelti stinu retikuloendotelialaja sistema. Eliminacijas pusperiods
dazadiem pacientiem var but atSkirigs. Privigen farmakokingtiskie parametri tika noteikti, veicot
klinisku pétijumu PID pacientiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Divdesmit pieci pacienti (vecuma 13 - 69
gadiem) piedalijas farmakokingtiskaja novértéjuma. Saja pétijuma vidgjais Privigen eliminacijas
pusperiods PID pacientiem bija 36,6 dienas. ST pétijuma pagarinajuma ietvaros trispadsmit PID
pacienti (vecuma 3 - 65 gadiem) piedalijas farmakokingtikas apak3pétijuma. Saja pétijuma vidgjais
Privigen eliminacijas pusperiods bija 31,1 diena (skat. zemak redzamo tabulu).

Privigen farmakokinétiskie parametri PID pacientiem

Parametrs Galvenais péetijums (N= 25) Pétijuma pagarinajums
Z1L.B03 002CR (N=13) ZLB05_006CR
Vidéjais (amplituda) Vidéjais (amplituda)
Crax (maksimala, g/1) 23,4 (10,4 - 34,6) 26,3 (20,9 - 32,9)
Cuin (zemaka, g/1) 10,2 (5,8 - 14,7) 12,3 (10,4 - 18,8) (3 nedelu
plans)
9,4 (7,3 - 13,2) (4 nedelu
plans)
ty, (dienas) 36,6 (20,6 - 96,6) 31,1 (14,6 - 43,6)

Cmax, maksimala koncentracija seruma; Cnmin, zemaka (minimalais Itmenis) koncentracija seruma; ty;,
eliminacijas pusperiods

Pediatriska populacija

Netika noverotas farmakokingtisko parametru atskiribas starp pieaugusajiem un pediatriskas
populacijas pétijuma pacientiem ar PID. Nav datu par farmakokingtiskajam ipasibam pediatriskajiem
pacientiem ar CIDP.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Imiinglobulini ir cilvéka organisma normala sastavdala. L-prolins ir fiziologiska, nebutiska
aminoskabe.

Privigen droSums ir novertets vairakos prekliniskos pétijumos, Tpasi kopa ar paligvielu L-prolinu.
Dazas ar hiperprolinémiju saistito petijumu publikacijas ir paradijusas, ka lielu L prolina devu
ilgtermina lietoSana ietekme smadzenu attistibu loti jaunam Zurkam. Tacu p&tijumos, kuros tika
izstradatas devas Privigen klinisko indikaciju atspogulosanai, nekadas ietekmes uz smadzenu attistibu
netika novérotas. Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu un
toksicitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts
L-prolins

Udens injekcijam
Salsskabe (pH pielagosanai)
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Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
6.2.  Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, atSkaiditajiem vai $kidinatajiem (iznemot
6.6. apakSpunkta mingtas).

6.3.  Uzglabasanas laiks
3 gadi
Stabilitate péc pirmas atverSanas:

pec flakona caurdursanas, ta saturu nepieciesams lietot nekavejoties. Ta ka skidums nesatur
konservantus, Privigen ir jaievada nekavgjoties.

Stabilitate péc atSkaidiSanas:

ja produkts ir atSkaidits mazaka koncentracija (skatit 6.6. apaksSpunktu), ieteicams to izlietot tiilit pec
atSkaidiSanas. Noverota Privigen lietosanas stabilitate p&c atSkaidiSanas ar 5% glikozes Skidumu lidz
gala koncentracijai 50 mg/ml (5%) bija 10 dienas 30 °C temperatiira, tom&r mikrobiala kontaminacija
netika péetita.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pirmas atverSanas un atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

25 ml $kiduma viena flakona (I klases stikls) ar aizbazni (elastoméra), aluminija vacinu, viegli
nonemamu disku (plastmasas), etiketi ar integrétu pakaramo.

50 vai 100 ml skiduma viena flakona (I vai II klases stikls) ar aizbazni (elastoméra), aluminija vacinu,
viegli nonemamu disku (plastmasas), etiketi ar integrétu pakaramo.

200 vai 400 ml skiduma viena flakona (II klases stikls) ar aizbazni (elastomeéra), aluminija vacinu,
viegli nonemamu disku (plastmasas), etiketi ar integrétu pakaramo.

Iepakojuma lielumi
1 flakons (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml vai 40 g/400 ml),
3 flakoni (10 g/100 ml vai 20 g/200 ml).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Privigen ir lietoSanai gatavs Skidums vienreiz lietojamos flakonos. Pirms lietosanas produkts ir
jasasilda l1dz istabas temperatiirai (25 °C). Privigen ievadiSanai jaizmanto infuzijas Iinija ar gaisa
kontroli. Inflizijas cauruliSu skaloSana ar fiziologisko $kidumu vai 5% glikozes Skidumu ir atlauta.
Vienmér caurduriet aizbazni ta centra, iezZimé&ta regiona robezas.

Skidumam jabiit dzidram vai nedaudz opalesc&josam un bezkrasainam vai gaisi dzeltenam.
Neizmantojiet skidumus, kas ir dulkaini vai satur nogulsnes.

Ja vélama atSkaidiSana, jaizmanto 5% glikozes Skidums. Lai iegiitu 50 mg/ml (5%) imtinglobulina
Skidumu, Privigen 100 mg/ml (10%) jaatSkaida ar vienadu tilpumu 5% glikozes Skiduma. Privigen
atSkaidiSanas laika stingri jaieveéro aseptikas noteikumi.
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Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Germany

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 25. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 28. novembris

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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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS(-I), KURS(-I) 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
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-I), KURS(-I) ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22
SVEICE

vai

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

Victoria 3047

AUSTRALIJA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Vacija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

. 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 ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abi min&tie dokumenti jaiesniedz
vienlaicigi.
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ITII PIELIKUMS

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

AREJA KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Privigen 100 mg/ml skidums infuzijam
immunoglobulinum humanum normale (IVIg)
Cilveka normalais imtunglobulins (IVIg)

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

1 ml satur:

Cilveka normalais imtinglobulins 100 mg
IEGIT i, >98%
[gA ., < 25 mikrogrami

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Tiks novietots kastites galvenas plaknes augsgja labaja sttirt ka kop€ja iepakojuma satura un tilpuma
norade.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-prolins, tidens injekcijam, salsskabe, natrija hidroksids.
Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infuzijam (10 %)

Satur 1 flakonu.
Satur 3 flakonus.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai intravenozai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
CSL Behring GmbH

D-35041 Marburg

Vacija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

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

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

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

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

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

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Ieklauts 2D svitrkods ar unikalo identifikatoru.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — CILVEKAM LASAMI DATI

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1.  ZALU NOSAUKUMS(-I)

Privigen 100 mg/ml skidums infuzijam
immunoglobulinum humanum normale (IVIg)
Cilveka normalais imtunglobulins (IVIg)

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

1 ml satur:
Cilveka normalais imtinglobulins 100 mg. IgG ir > 98%. IgA < 25 mikrogrami.

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Tiks novietots mark&juma augsgja labaja sturt ka kopgja iepakojuma saturu un tilpuma norade

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-prolins, tdens injekcijam, salsskabe, natrija hidroksids

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infuzijam (10 %)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai intravenozai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Nesasaldét.
Uzglabat flakonu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CSL Behring GmbH, D-35041 Marburg, Vacija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

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

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

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

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

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

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Privigen 100 mg/ml (10 %) $kidums infuizijam
Cilveka normalais imiinglobulins (immunoglobulinum humanum normale) (IVIg)

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

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai veselibas apriipes specialistam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai veselibas apriipes
specialistu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Privigen un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Privigen ievadiSanas
Ka lietot Privigen

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Privigen

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU B W

1. Kas ir Privigen un kadam noliikam tas lieto
Kas ir Privigen

Privigen pieder zalu grupai, ko sauc par cilveka normalajiem imtinglobuliniem. Imiinglobulinus sauc
ar1 par antivielam, un tie ir asinu olbaltumvielas, kas palidz organismam cinities ar infekcijam.

Ka Privigen darbojas

Privigen satur imiinglobulinus, kas sagatavoti, izmantojot no veseliem cilvékiem iegiitas asinis. Sis
zales darbojas tiesi tapat ka tie imiinglobulini, kas dabiska veida atrodami cilvéka asinis.

Kadam noliikam lieto Privigen
Privigen lieto pieauguso un bérnu (0—18 gadi) arsteésanai gadijumos:

A)  Lai paaugstinatu patologiski zemu imiinglobulinu koncentraciju asinis, sasniedzot normalu
koncentraciju (aizstajterapija):
1. Pacienti ar iedzimtu imiinglobulinu raZo$anas nesp&ju vai nepietieckamibu (primarais
imiindeficita (PID) sindroms).
2. Pacienti ar iegitu imtndeficTtu (SID), kuri cie§ no smagam vai atkartotam infekcijam,
neefektivas pretmikrobu terapijas un vai nu pieradita neveiksmiga iznakuma ar
specifiskam vai IgG limena seruma <4 g/1.

B)  Lai arstétu noteiktus iekaisumus (imunomodulacija). Ir 5 grupas:

1. Pacienti, kuriem nav pietiekams trombocTtu skaits (primara imiina trombocitopenija, ITP)
un kuriem pastav liels asinosanas risks vai tuvakaja laika gaidama operacija.

2. Pacienti ar Gijéna Bare (Guillain Barré) sindromu. ST ir akata slimiba, ko raksturo
perifero nervu iekaisums, kas izraisa smagu muskulu vajumu, galvenokart, kajas un
rokas.

3. Pacientiem ar Kavasaki (Kawasaki) slimibu. ST ir akata slimiba, kas galvenokart skar
mazus bérnus. To raksturo visa kermena asinsvadu iekaisums.

4. Pacienti ar hronisku iekaisigu demieliniz&josu polineiropatiju (CIPD). Ta ir hroniska

slimiba, kurai raksturigs perifero nervu iekaisums, kas izraisa muskulu vajumu un/vai
notirpumu, galvenokart kajas un rokas.
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5. Pacienti ar multifokalo motorisko neiropatiju (MMN). Ta ir 1€ni progresgjoSa motoro
nervu slimiba ar roku un kaju nespeku.

2. Kas Jums jazina pirms Privigen ievadi§anas

=  Ludzu, rupigi izlasiet So apakSpunktu. Sniegta informacija ir janem véra gan Jums, gan Jisu
arstam pirms Privigen ievadiSanas.

NELIETOJIET Privigen Sados gadijumos

o Ja Jums ir alergija pret cilvéka imiinglobuliniem vai prolinu;

o ja Jums asinis ir izveidojusas antivielas pret IgA veida imiinglobuliniem;

o ja Jums ir I vai II tipa hiperprolingmija (genétisks trauc&jums, kas izraisa augstu aminoskabes
prolina koncentraciju asinis). Sis ir arkartigi rets stavoklis. Pasaulg ir zinamas tikai dazas
gimenes, kas slimo ar $o slimibu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kadi apstakli palielina blakusparadibu rasanas risku?

=  Ludzu, dariet zinamu savam arstam vai veselibas apriipes specialistam pirms arsté$anas, ja uz
Jums attiecas jebkurs no talak noraditajiem apstakliem:

° Jums tiek lietotas §Ts zales liela deva vienu dienu vai vairakas dienas un Jums ir A, B vai AB
asinsgrupa, un/vai Jums ir pastavosa ickaisuma slimiba. Biezi zinots, ka $ados apstaklos
imiinglobulini palielina eritrocttu noardisanas (hemolizes) risku.

o Jums ir liekais svars, Jus esat gados vecs, Jums ir diab&ts, Jus jau ilgu laiku esat saistits pie
gultas, Jums ir augsts asinsspiediens, Jums ir parak mazs asins daudzums (hipovoleémija),
Jums ir problémas ar asinsvadiem (asinsvadu slimibas), paaugstinata nosliece uz asins
sarecéSanu (trombofilija vai trombotiskas epizodes) vai Jums ir slimiba vai stavoklis, kas izraisa
asins sabiezésanu (hiperviskozas asinis). Sados apstaklos imiinglobulini var palielinat
sirdslekmes (sirds infarkts), trickas, asins recekla veidosanas plausas (plausu embolijas) vai
asins recekla veidosanas kajas risku, lai gan tikai ]oti retos gadijumos.

o Jums ir diabg&ts. Kaut arT Privigen nesatur cukuru, ta atSkaidiSanai var tikt izmantots specials
cukura skidums (5% glikozes Skidums), kas var ietekmét Jusu cukura [Tmeni asinfs.
o Jums ir iepriek$ bijusi nieru darbibas traucgjumi vai Jus lietojat zales, kas var nodarit kait€§jumu

nierém (nefrotoksiskas ziles). Sados apstaklos imiinglobulini var palielinat nopietnu strauja
nieru funkciju zuduma (akiitas nieru mazspgjas) risku, lai gan tikai ]oti retos gadijumos. Nieru
funkciju zudums ar fatalu iznakumu ir noticis atseviskos ar hemolizi saistitos gadijumos.

Kada veida uzraudziba ir nepiecieSama inflizijas laika?

Jusu personiga drosuma labad arst€Sana ar Privigen notiks arsta vai cita veselibas apriipes specialista
uzraudziba. Parasti visas infiizijas laika un vl vismaz 20 miniites p&c tam Jis tiksiet noverots.
Noteiktos apstaklos var biit nepieciesami pasi piesardzibas pasakumi. Sadu apstaklu pieméri:

° Jus sanemat Pirvigen infuziju liela atruma vai
o Jus sanemat Privigen pirmo reizi vai péc ilga partraukuma (piemeram, p&c vairakiem
ménesiem).

Sados gadijumos tiksiet riipigi novérots visas infizijas laikd un vismaz 1 stundu péc tas.

Kados gadijumos var bt nepiecie§ams samazinat infuzijas atrumu vai partraukt to?

o Jums var bt alergija (paaugstinata jutiba) pret iminglobuliniem, par ko nav zinams.
Tomeér Tstas alergiskas reakcijas ir reti sastopamas. Tas var rasties ar tad, ja cilvéka
imiinglobulinus esat sanémis arT ieprieks un tie bijusi labi panesami. Jo 1pasi ta var notikt, ja
Jums ir izveidojusas antivielas pret IgA veida imtinglobuliniem. Tada gadijuma, ko novero reti,
var rasties alergiskas reakcijas, pieméram, peksna strauja asinsspiediena pazeminasanas vai Soks
(skatit arT 4. punktu “lespg&jamas blakusparadibas™).

o Loti retos gadijumos imiinglobulinu lietoSana var izraisit ar transfiiziju saistitu akiitu plausu
bojajumu (Transfusion-Related Acute Lung Injury-TRALI). Tas izsauc ar sirds mazspgju
nesaistitu Skidruma uzkrasanos plausu gaisa telpa (nekardiogénu plausu tisku). Jus atpazisiet ar
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TRALI p&c tadam pazimém ka smagi elposanas traucjumi (respirators distress), zilgana adas

krasa (cianoze), pazeminats skabekla daudzums asinis (hipoksija), pazeminats asinsspiediens

(hipotensija) un paaugstinata kermena temperatiira (drudzis). Simptomi parasti paradas

lietoSanas laika vai 6 stundu laika p&c zalu lietoSanas.

=  Nekavégjoties pastastiet savam arstam vai veselibas apriipes specialistam, ja pamanat
$adas reakcijas Privigen infuzijas laika. Arsts izlems, vai samazinat inflzijas atrumu vai
pilniba partraukt infaziju.

Asinsanalizes
=  Pirms jebkadu asinsanalizu veikSanas pastastiet arstam, ka lietojat Privigen.

P&c Privigen lietoSanas noteiktu asinsanalizu (serologiskas analizes) rezultati var bat kladaini uz
noteiktu laiku.

Informacija par droSumu attieciba uz infekcijam

Privigen ir pagatavots no cilveka asins plazmas (12 ir asins Skidra dala).

Ja zales ir pagatavotas no cilvéka asins plazmas, tiek ieveroti noteikti piesardzibas pasakumi, lai
pacientiem netiktu parnestas infekcijas. So pasakumu skaita ir

o riipiga plazmas un asins donoru atlase, lai nodro$inatu, ka tie, kam ir infekciju parneSanas risks,
netiktu ieklauti,

o katra individuali nodota materiala un kopgja plazmas fonda parbaude, lai noteiktu, vai nav
virusu/infekciju pazimju,

o apstradajot asinis vai plazmu, tiek veiktas darbibas, kas varétu deaktivizet vai likvid&t virusus.

Neskatoties uz Siem droSuma pasakumiem, ievadot zales, kas pagatavotas no cilvéka asins vai
plazmas, infekciju parnesanas iesp&ja nevar tikt pilniba izslegta. Tas ar1 attiecas uz jebkadiem
nezinamiem vai jauniem virusiem un cita veida infekcijam.

Privigen Tstenotie droSuma pasakumi tiek uzskatiti par efektiviem gan pret apvalkotiem virusiem, ka,
pieméram, cilvéka imtindeficita viruss (HIV), B hepatita viruss un C hepatita viruss, gan pret
neapvalkotiem virusiem - A hepatita virusu un parvovirusu B19.

Imiinglobulini netiek asoci€ti ar A hepatitu vai parvovirusa B19 infekciju, iespgams, tadel, ka

antivielas, kas ieklautas Sajas zal@s, aizsarga pret $§tm infekcijam.

o Loti ieteicams katru reizi, kad Jums tiek ievadita Privigen deva, pierakstit produkta nosaukumu
un serijas numuru, lai protokol&tu izmantotas zalu serijas.

Citas zales un Privigen

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

ArstéSanas laika ar Privigen jaizvairas no vienlaicigas zalu lietoSanas, kas palielina tidens izvadiSanu
no kermena (cilpas diurétiskie lidzekli). Arsts izlems, vai Jums jalieto vai jaturpina arst€Sana ar cilpas
diurétiskiem Iidzekliem.

Vakcinacijas
=  Liudzu, pirms vakcinacijas pastastiet arstam, kur§ veic vakcinaciju, par to, ka Jis tiekat arstéts ar

Privigen.

P&c Privigen lietosanas var pasliktinaties noteiktu vakcinu iedarbiba. Tiek ietekm@eta vakcinacija ar
dzivam novajinatam virusu vakcinam, piem&ram, vakcina pret masalam, parotitu, masalinam un
vEjbakam. Sadas vakcinacijas vajadz&tu atlikt vismaz par 3 ménesiem péc pedg&jas Privigen inflizijas.

arstam ir japarbauda masalu vakcinacijas efektivitate.

Griitnieciba un baro$ana ar kruti
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=  Pastastiet arstam vai veselibas apriipes specialistam, ja Jums iestdjusies griitnieciba, planojat
griitniecibu vai barojat bérnu ar kriiti. Arsts izlems, vai varat lietot Privigen griitniecibas laika
vai baroSanas ar kriiti perioda.

Tomeér zales, kas satur antivielas, jau ieprieks tikuSas lictotas griitnieceém un sievietém, kas baro bérnu
ar kraiti. Ilglaiciga pieredze rada, ka nav paredzama nelabvéliga ietekme uz griitniecibas gaitu vai
jaundzimuso.

Ja beérna barosanas ar kriti perioda sanemat Privigen, $ajas zal€s esosas antivielas izdalas arT piena.
Tadgjadi art Jusu mazulis var sanemt aizsargajos$as antivielas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Lietojot Privigen, pacientiem var rasties tadas blakusparadibas, ka piem&ram, reibonis vai slikta diisa,
kas var ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja $adas reakcijas rodas,
nedrikstat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, kamér tas izzud.

Privigen satur prolinu

Jus to nedrikstat lietot, ja slimojat ar hiperprolin€miju (skatit arT 2. punktu “Kas jazina pirms Privigen
ievadiSanas™).
=  Pirms arstéSanas informg&jiet savu arstu.

Natrija saturs
Sis zales satur mazak ka 2,3 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) 100 ml.
Tas ir lidzvertigi 0,12% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Privigen

Privigen ir paredzets tikai ievadiSanai véna infiizijas veida (intravenoza infuizija). To parasti ievada
arsts vai cits veselibas apriipes specialists.

Jasu arsts aprekinas Jums atbilstoso devu, nemot véra Jusu kermena masu, noteiktus apstaklus, kas
mingti 2. punkta "Bridinajumi un piesardziba lietoSana", un atbildes reakciju uz arst€sanu. Devas
apreékinasana beérniem un jaunieSiem neatskiras no devas aprékinaSanas pieaugusajiem. Infuzijas
sakuma Privigen tiks ievadits 1€nam. Ja Jis to labi panesat, arsts var pakapeniski palielinat ievadiSanas
atrumu.

Ja esat lietojis Privigen vairak neka noteikts

Maz ticams, ka var€tu notikt pardozésana, jo Privigen parasti tiek ievadits mediku uzraudziba. Ja,
neskatoties uz to, Jiis sanemat vairak Privigen neka vajadzetu, asinis var kliit parak biezas
(hiperviskozas), kas var palielinat asins trombu veidoSanas risku. Jo Ipasi ta var notikt, ja esat riska
grupas pacients, piemé&ram, ja esat gados vecaks vai slimojat ar sirds vai nieru slimibu. Pastastiet
arstam, ja slimojat ar kadu slimibu.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. lespgjamas
blakusparadibas var samazinat vai pat noverst, ja Privigen ievada Ieénas infuzijas veida.
Blakusparadibas var rasties art tada gadijuma, ja Jums jau ieprieks ir lietoti cilvéka imiinglobulini un
tie ir bijusi labi panesami.

Retos un atseviskos gadijumos, lietojot imiinglobulina preparatus, ir noverotas $adas blakusparadibas:

° smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, peksna strauja asinsspiediena pazeminasanas
vai anafilaktiskais Soks (piem., var bt reibumam lidziga sajita, reibonis, gibona sajiita stavot
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kajas, aukstas plaukstas un p&das, savadi sirdspuksti vai sapes kriitTs vai redzes miglo$anas), pat

ja ieprieksgjas infuzijas reiz€s Jums netika novérota paaugstinata jutiba.

=  Nekavgjoties informg&jiet savu arstu vai veselibas apriipes specialistu, ja Jums rodas $adas
pazimes Privigen infuizijas laika. Arsts izlems, vai samazinat inflizijas atrumu, vai ar
pilniba partraukt infliziju;

o asins recek]u veidosanas, kuri var nokltt asinsrité (tromboemboliska reakcija), kas var izraistt,
piem&ram, miokarda infarktu (piem., kad ir pekSnas sapes kriitis vai elpas trikums), insultu
(piem., kad ir peksni radies muskulu vajums, jutibas un/vai lidzsvara zudums, samazinata
modriba vai apgriitinata runa), asins receklus plausu arterijas (piem., kad ir sapes krifis,
apgrutinata elpoSana vai atklepoSana ar asinim), dzilo vénu trombozi (piem., kad ir pietvikums,
siltuma sajiita, sapes, jutigums vai vienas vai abu kaju pietukums);

o sapes krutis, diskomforta sajiita kriitis, sapiga elpoSana ar transfuziju saistita plausu bojajuma
del;
=>  Ja Jums ir jebkurs no ieprieks mingtajiem simptomiem, nekavgjoties informgjiet savu

arstu vai veselibas apriipes specialistu. Ikviens, kuram rodas §adi simptomi, nekavgjoties
japarvieto uz neatlickamas palidzibas nodalu stavokla novertésanai un arsteéSanai;

o Tslaicigs neinfekciozs meningits (atgriezenisks aseptisks meningits).

=  Nekavgjoties informg&jiet arstu vai veselibas apriipes specialistu, ja Jums p&c intravenozas
imiinglobulina ievadiSanas rodas $adi simptomi: stipras galvassapes, kakla sttvums,
miegainiba, drudzis, pastiprinats acu jutigums pret gaismu (fotofobija), slikta dtisa un
vemsana. Sie simptomi var liecinat par aseptisku meningitu — neinfekciozu ickaisumu
aizsargmembrana, kas ieskauj galvas un muguras smadzenes. Ja, sanemot intravenozu
arst€Sanu ar imiinglobulinu, Jums atkartojas aseptisks meningits, arsts jautas par tadu
simptomu paradiSanos vai pastiprinasanos, kas var liecinat par smadzenu pietikuma
progresésanu (smadzenu tiiska). Arsts izlems, vai ir nepiecieSamas papildu parbaudes un
vai Privigen infiizijas jaturpina.

paaugstinata kreatinina koncentracija asinis;

proteinirija;

akiita nieru mazspgja;

parejosa sarkano asins kermeniSu samazinasanas (atgriezeniska hemolitiska anémija/hemolize),

anémija, leikopénija, anizocitoze (ieskaitot mikrocitozi).

Blakusparadibas, kas novérotas kontrol&tos kliniskajos p&tfjumos un pécregistracijas perioda ir
sakartotas to biezuma samazinajuma kartiba:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem):

galvassapes (ieskaitot sinusa galvassapes, migrénu, diskomforta sajutu galva, tensijas galvassapes), sa
pes (ieskaitot sapes mugura, sapes ekstremitatg, sapes locitavas un kaulos (artralgija), sapes kakla, sap
es sejas apvidii), drudzis (ieskaitot drebulus), gripai lidziga slimiba (ieskaitot iesnas (nazofaringits), sa
pes kakla (faringolaringealas sapes), puslisu veidoSanos mutes dobuma un rikl€ (orofaringeali piislisi),
sasprindzinajumu rikIg.

BieZi (var rasties 1 Iidz 10 pacientiem):

1slaiciga sarkano asins Stinu skaita samazinaSanas (anémija), sarkano asins §tinu sabrukS$ana (hemolize,
ieskaitot hemolitisko enémiju) P, balto asins $iinu skaita samazina$anas (leikopénija), paaugstinata
jutiba, reibonis (ieskaitot vertigo), augsts asinsspiediens (hipertensija), piesarkums (ieskaitot karstuma
vilnus, hiperémiju), hipotensija (ieskaitot pazeminatu asinsspiedienu), elpas trikums (dispnoja,
ieskaitot sapes kriitts, diskomfortu kriitts, sapes elposanas laika), gremosSanas traucgjumi (slikta diisa),
vemsSana, Skidra védera izeja (caureja), sapes védera, adas bojajumi (ieskaitot izsitumus, niezi, natreni,
makulopapulozus izsitumus, adas apsartumu (eriteéma), adas lobiSanos), sapes muskulos (ieskaitot
muskulu krampjus un stivumu), nogurums (nespeks), fizisks vajums (asténija), muskulu vajums.
Regularas laboratorijas analizes nereti var uzradit aknu funkciju traucgjumus (hiperbilirubinémija), ka
ar asins $iinu skaita parmainas (pieméram, pozitivs (tieSais) Kumbsa tests), paaugstinatu
alantnaminotransferazes ITmeni, paaugstinatu aspartataminotransferazes Iimeni, paaugstinatu
laktatdehidrogenazes Iimeni asins.
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Retak (var rasties 1 Iidz 100 pacientiem):

1slaicigs neinfekciozs meningits (atgriezenisks aseptisks meningits), sarkano asins §tinu formas
parmainas (mikroskopiska atrade), liels trombocitu skaits asinis (trombocitoze), miegainiba, trice
(tremors), sirdsklauves, tahikardija, trombemboliski notikumi, nepietickama apaksgjo ekstremitasu
asinsapgade, kas izraisa, piem., sapes staigajot (periféro asinsvadu traucgjumi), parak liels seruma
protetnu daudzums urina (proteiniirija, ieskaitot paaugstinatu kreatinina Iimeni asinis), sapes injekcijas
vieta (ieskaitot diskomfortu infuzijas vieta).

Atseviskos gadijumos (pecregistracijas perioda), pacientiem, kuri tika arstéti ar Privigen, tika novérots
sekojosais: neparasti zems specifisko balto asins §tinu, ko sauc par neitrofiliem, ITmenis (samazinats
neitrofilu skaits), anafilaktiskais Soks, sapiga elpoSana, ko izraisa ar transfuziju saistits akiits plausu
bojajums (TRALI) un akiita nieru mazspgja.

P Hemolitiskas anémijas gadijumi péc kontroleta kliniska pétijuma pabeigsanas tika novéroti
ieverojami retak, pateicoties Privigen razoSanas procesa uzlabojumiem.

=  Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai veselibas apriipes
specialistu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam.

Papildu informaciju par apstakliem, kas palielina blakusparadibu risku, ladzu, skatiet arT 2. punkta
"Kas Jums jazina pirms Privigen ievadiSanas".

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Privigen

o Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz ar€ja iepakojuma un flakona
mark@&juma péc ‘Derigs [idz” un EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo
dienu.

o Ta ka skiduma sastava nav konservantu, veselibas apriipes specilistam tas inflizijas cela jaievada

maksimali 1sa laika péc flakona atvérSanas.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Nesasaldget.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai sargatu no gaismas.
Nelietojiet Privigen, ja ieverojat, ka Skidums ir dulkains vai satur dalinas.

b

Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Privigen satur
. Aktiva viela ir cilvéka normalais imiinglobulins (IgG veida antivielas). Privigen satur 100

mg/ml (10%) cilvéka protetnus, no kuriem vismaz 98 % ir IgG.
Aptuvenais IgG apakstipu procentualais daudzums ir $ads:

| LTI 69 %;
128G oo 26 %;
| PG 3 %;
| P TR 2%
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Sis zales satur nelielu daudzumu IgA (ne vairak ka 25 mikrogrami/ml).
o Citas sastavdalas (paligvielas) ir aminoskabe prolins, tidens injekcijam un salsskabe vai natrija
hidroksids (pH pielagosanai).

Privigen aréjais izskats un iepakojums

Privigen ir §kidums infizijam.
Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalesc€joSs, un tas ir bezkrasains vai gaisi dzeltens.

Iepakojuma lielumi:
1 flakons (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml vai 40 g/400 ml),
3 flakoni (10 g/100 ml vai 20 g/200 ml)

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vacija

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam kontaktgties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

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

CSL Behring ApS CSL Behring BV

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

CSL Behring GmbH CSL Behring AB

Tel: +49 619 07584810 TIf: +46 8 544 966 70
Eesti Osterreich
CentralPharma Communications OU CSL Behring GmbH
Tel: +3726015540 Tel: +43 1 80101 1040
EApGoa Polska

CSL Behring EITE CSL Behring Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 7255 660 Tel.: +48 22 213 22 65
Espaiia Portugal

CSL Behring S.A. CSL Behring Lda

Tel: +34 933 67 1870 Tel: +351 21 782 62 30
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France
CSL Behring SA
Tél: +33 1 53 58 54 00

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvbmpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497

Lietuva

Roménia
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Slovenija

Emmes Biopharma Global s.r.0. - podruznica v

Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Devas un lietoSanas veids

Dozgsanas ieteikumi ir apkopoti talak apskatama tabula:
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Indikacija

Deva

InjicéSanas bieZums

Aizstajterapija

Primarie imtndeficita sindromi (PID)

Sekundarais imtndeficits (ka definéts
4.1. apakspunkta)

Sakuma deva:
0,4-0,8 g/kg KM

Balstdeva:
0,2-0,8 g/kg KM

0,2-0,4 g/kg KM

ik p&c 3 1idz 4 nedelam, lai
sasniegtu IgG zemako Iimeni
vismaz 6 g/l

ik p&c 3 1idz 4 nedelam, lai
sasniegtu IgG zemako ITmeni
vismaz 6 g/l

Imiinmodulacija
Primara imiina trombocitopénija (ITP) 0,8-1 g’lkg KM 1. diena; iespgjams atkartojot reizi
3 dienas
vai
0,4 g/kg KM diena
2 Iidz 5 dienas
0,4 g/kg KM diena
Gijéna Bar€ (Guillain Barré) sindroms 1 5 dienas
2 glkg KM

Kavasaki (Kawasaki) slimiba

Hroniska iekaisiga demielinizgjosa
polineiropatija (CIDP)

Multifokala motoriska neiropatija
(MMN)

Sakuma deva:

2 g/kg KM viena deva kopa ar
acetilsalicilskabi

Balstdeva:

1 glkg KM sadalitas devas 2 - 5 dienas

Sakuma deva: 2 g/kg
KM

ik p&c 3 nedelam 1-2

Balstdeva: 1 g/lkg | dienas
KM
vai
2 glkg KM 2 Iidz 5 secigu dienu laika

katras 2 1idz 4 nedgelas

vai
katras 4 1idz 8 nedgelas 2 lidz 5
dienu laika

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai

Cilveka normalais imiinglobulins jaievada intravenozi ar sakotngjo infuizijas atrumu 0,3 ml/kg
KM/stunda aptuveni 30 mintiSu laika. Ja panesamiba ir laba, inflizijas atrumu var pakapeniski
palielinat 11dz 4,8 ml/kg KM/stunda.

PID pacientiem, kuri panesa infuzijas atrumu 4,8 ml/kg KM/stunda, atrumu var turpmak pakapeniski
palielinat 11dz maksimalajam atrumam 7,2 ml/kg KM/stunda.
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Ja pirms infiizijas Privigen v€laties atSkaidit, to var darit ar 5% glikozes Skidumu, lai gala
koncentracija biitu 50 mg/ml (5%).

Ipasas droSuma instrukcijas

Nevelamu blakusparadibu gadijuma jasamazina zalu ievadiSanas atrums vai japartrauc infiizija.
Loti ieteicams katru reizi, kad pacientam tiek ievadits Privigen, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas
numuru, lai saglabatu informaciju par konkrétajam pacientam ievadito zalu seriju.

Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot talak apak$punkta minétas).
Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Zales pirms lietoSanas ir jasasilda 11dz istabas vai kermena temperatiirai. Privigen ievadisanai
jaizmanto infiizijas linija ar gaisa kontroli. Vienmér caurduriet aizbazni ta centra, iezZim&ta regiona
robezas.

Skidumam jabiit dzidram vai nedaudz opalesc&josam un bezkrasainam vai gaisi dzeltenam.
Neizmantojiet Skidumus, kas ir dulkaini vai satur nogulsnes.

Ja veélama atSkaidiSana, jaizmanto 5% glikozes Skidums. Lai iegiitu 50 mg/ml (5%) imtnglobulina
Skidumu, Privigen 100 mg/ml (10%) jaatSkaida ar vienadu tilpumu glikozes $kiduma. Privigen
atSkaidiSanas laika stingri jaieveéro aseptikas noteikumi.

P&c flakona atverSanas aseptiskos apstaklos, ta saturu nepiecieSams izlietot nekavgjoties. Ta ka
Skidums nesatur konservantus, Privigen ir jaievada iesp&jami atri.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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