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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KIOVIG 100 mg/ml roztwér do infuzji

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)
Jeden ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka normalna ............... 100 mg
(czystos¢ co najmniej 98% IgQ)

Kazda fiolka 10 ml zawiera: 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Kazda fiolka 25 ml zawiera: 2,5 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Kazda fiolka 50 ml zawiera: 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Kazda fiolka 100 ml zawiera: 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka 200 ml zawiera: 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka 300 ml zawiera: 30 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Rozktad poszczegdlnych podklas IgG (wartosci przyblizone):

IgGi1 > 56,9%

1gG2 > 26,6%

IgGs > 3,4%

IgGs>1,7%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 140 mikrograméw/ml.

Wytworzono z osocza od dawcow ludzkich.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

Roztwor jest przejrzysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne u dorostych, dzieci 1 mlodziezy (0-18 lat):

o Zespoty pierwotnych niedoborow odpornosci (ang. primary immunodeficiency syndromes,

PID) z uposledzeniem wytwarzania przeciwcial (patrz punkt 4.4).

o Wtdrne niedobory odpornosci (ang. secondary immunodeficiencies, SID) u pacjentow, u
ktorych wystepuja cigzkie lub nawracajgce zakazenia, w przypadku ktorych leczenie
przeciwdrobnoustrojowe okazato si¢ nieskuteczne oraz u ktorych brak jest wykrywalnych
swoistych przeciwcial (ang. proven specific antibody failure, PSAF)* lub st¢zenie IgG w

surowicy wynosi < 4 g/l.

*PSAF = niemozno$¢ uzyskania co najmniej dwukrotnego wzrostu miana przeciwciat IgG
w odpowiedzi na szczepionke polisacharydowa i polipeptydowa przeciwko pneumokokom
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Immunomodulacja u dorostych, dzieci 1 mlodziezy (0-18 lat):

o Pierwotna matoptytkowo$¢ immunologiczna (ang. primary immune thrombocytopenia, ITP) u
pacjentow z duzym ryzykiem krwawien albo przed zabiegiem chirurgicznym w celu
skorygowania liczby plytek krwi.

o Zespot Guillain-Barré.

. Choroba Kawasaki (w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym; patrz punkt 4.2).

o Przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna (ang. chronic inflammatory
demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP).

o Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (ang. multifocal motor neuropathy, MMN).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie substytucyjne nalezy rozpocza¢ i monitorowaé pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawkowanie
Dawka oraz schemat dawkowania zaleza od wskazan do stosowania produktu leczniczego.

W terapii zastepczej moze zachodzi¢ potrzeba ustalenia indywidualnej dawki leku dla kazdego
pacjenta w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. U pacjentow z nadwaga lub
niedowaga moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki ustalanej w oparciu o mase ciata.

Ponizsze schematy dawkowania podano jako wskazowke.
Leczenie substytucyjne w pierwotnych zespotach niedoboru odpornosci

Schemat dawkowania powinien doprowadzi¢ do osiggnigcia st¢zenia minimalnego IgG (oznaczanego
przed kolejnym wlewem dozylnym) o warto$ci co najmniej 5 do 6 g/l. Zrdbwnowazenie poziomu
przeciwciat (st¢zenia IgG w stanie stacjonarnym) wymaga od trzech do sze$ciu miesi¢cy od
rozpoczecia leczenia. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,4-0,8 g/kg, po czym podaje si¢ dawke co
najmniej 0,2 g/kg co trzy do czterech tygodni.

Do osiggnigcia stezenia minimalnego, wynoszacego 5-6 g/l jest wymagana
dawka rzedu 0,2-0,8 g/kg/miesiagc. Odstep pomigdzy dawkami po osiagnigciu
stanu stacjonarnego wynosi 3-4 tygodnie.

Nalezy dokonywac oznaczania i oceny stezen minimalnych IgG w odniesieniu do czgstosci
wystepowania zakazen. W celu zmniejszenia czgsto$ci wystgpowania zakazen bakteryjnych moze
by¢ konieczne zwigkszenie dawki w celu uzyskania wyzszego stezenia minimalnego.

Wtorne niedobory odpornosci (zgodnie z definicjg w punkcie 4.1)
Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg co trzy lub cztery tygodnie.

Nalezy dokonywac oznaczania i oceny st¢zen minimalnych IgG w odniesieniu do czgstosci
wystepowania zakazen. W razie konieczno$ci nalezy dostosowaé dawke w celu uzyskania optymalnej
ochrony przed zakazeniami. U pacjentéw z utrzymujacym si¢ zakazeniem konieczne moze by¢
zwigkszenie dawki; w przypadku niewystgpowania zakazenia u pacjenta mozna rozwazy¢
zmniejszenie dawki.



Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna

Istnieja dwa alternatywne schematy leczenia:
o 0,8-1 g/kg w pierwszym dniu leczenia, dawke mozna powtorzy¢ jeden raz w ciggu 3 dni.
o 0,4 g/kg na dobe przez okres od dwodch do pigciu dni.

Leczenie mozna powtorzy¢ w przypadku nawrotu choroby.

Zespot Guillain-Barré

0,4 g/kg/dobe przez okres 5 dni (mozliwe jest powtdrzenie dawki w przypadku nawrotu).
Choroba Kawasaki

Nalezy podawac 2 g/kg w postaci pojedynczej dawki. Pacjenci powinni otrzymywac rownoczesnie
kwas acetylosalicylowy.

Przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna (CIDP)
Dawka poczatkowa: 2 g/kg w dawkach podzielonych przez okres 2-5 kolejnych dni

Dawki podtrzymujace:

1 g/kg przez okres 1-2 kolejnych dni co 3 tygodnie

Efekt leczenia powinien by¢ oceniany po kazdym cyklu; w przypadku braku efektu leczenia po

6 miesigcach leczenie powinno zosta¢ przerwane.

W przypadku, gdy leczenie jest skuteczne, decyzja o dlugoterminowym leczeniu bgdzie podejmowana
wedle uznania lekarza w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta i odpowiedzi na leczenie podtrzymujace.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania i przerw migdzy dawkami do indywidualnego
przebiegu choroby.

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN)
Dawka poczatkowa: 2 g/kg przez 2-5 kolejnych dni.

Dawka podtrzymujaca: 1 g/kg co 2-4 tygodnie lub 2 g/kg co 4-8 tygodni przez 2—5 dni.

Efekt leczenia powinien by¢ oceniany po kazdym cyklu; w przypadku braku efektu leczenia po

6 miesigcach leczenie powinno zosta¢ przerwane.

W przypadku, gdy leczenie jest skuteczne, decyzja o dlugoterminowym leczeniu bgdzie podejmowana
wedle uznania lekarza w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta i odpowiedzi na leczenie podtrzymujace.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania i przerw migdzy dawkami do indywidualnego
przebiegu choroby.

W ponizszej tabeli podsumowano zalecenia dotyczace dawki leku:

Wskazania do stosowania Dawka Czestos¢ iniekcji
Leczenie substytucyjne w dawka poczatkowa:
pierwotnych niedoborach odpornosci 0,4-0,8 g/kg

dawka podtrzymujaca: | co 3-4 tygodnie do uzyskania
0,2-0,8 g/kg stezenia minimalnego IgG
Wwynoszacego co najmniej 5-6 g/l

Leczenie substytucyjne we wtérnych 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do uzyskania
niedoborach odpornosci stezenia minimalnego IgG
Wwynoszacego co najmniej 5-6 g/l




Wskazania do stosowania Dawka Czestos¢ iniekcji

Immunomodulacja:

Pierwotna matoptytkowos¢ 0,8-1 g/kg w 1. dniu, mozliwos$¢
immunologiczna jednokrotnego powtorzenia dawki

w ciggu 3 dni

lub
0,4 g/kg/dobe przez 2-5 dni

Zespot Guillain-Barré 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni
Choroba Kawasaki 2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu

z kwasem acetylosalicylowym
Przewlekta zapalna dawka poczatkowa: w dawkach podzielonych przez
poliradikuloneuropatia 2 g/kg okres 2-5 dni

demielinizacyjna (CIDP)
dawka podtrzymujaca: | co 3 tygodnie przez okres 1-2 dni

1 g/kg
Wieloogniskowa neuropatia dawka poczatkowa: przez 2-5 dni
ruchowa (MMN) 2 g/kg
dawka podtrzymujaca: | co 2-4 tygodnie
1 g/kg
lub lub
2 g/kg co 4-8 tygodni przez okres 2-5 dni

Drzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy (0-18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych, poniewaz dla
kazdego ze wskazan jest okreslane na podstawie masy ciata i dostosowane do odpowiedzi klinicznej
w stanach wymienionych powyzej.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Brak dowodow wskazujacych na konieczno$¢ dostosowania dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie nalezy dostosowywaé dawki, jesli nie jest to klinicznie uzasadnione, patrz punkt 4.4.

Osoby w podesztym wieku

Nie nalezy dostosowywa¢ dawki, jesli nie jest to klinicznie uzasadnione, patrz punkt 4.4.

Sposéb podawania

Do stosowania dozylnego.

Normalng immunoglobuling ludzkg nalezy podawaé¢ we wlewie dozylnym z poczatkowa szybkoscig
wynoszaca 0,5 ml/kg/godz. przez 30 minut. Przy dobrej tolerancji (patrz punkt 4.4) szybkos¢
podawania mozna stopniowo zwigksza¢ maksymalnie do warto$ci 6 ml/kg/godz. Dane kliniczne
uzyskane od ograniczonej liczby pacjentow wskazuja ponadto, ze pacjenci dorosli z pierwotnym
niedoborem odporno$ci (PNO) mogg tolerowac szybkos¢ podawania az do 8 ml/kg/godz. Dodatkowe
srodki ostroznosci dotyczace stosowania, patrz punkt 4.4.




Jezeli wymagane jest rozcieficzenie przed wlewem, to KIOVIG mozna rozcienczy¢ 5% roztworem
glukozy do docelowego stezenia 50 mg/ml (5% immunoglobulina). Instrukcje dotyczace
rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

W przypadku jakichkolwiek dziatan niepozadanych zaleznych od wlewu nalezy spowolni¢ szybkos¢
wlewu dozylnego lub nalezy przerwa¢ wlew.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na immunoglobuliny ludzkie, szczeg6lnie u pacjentow z przeciwciatami
przeciwko IgA.

Pacjenci z selektywnym niedoborem IgA, u ktorych doszto do rozwoju przeciwcial przeciwko IgA,
poniewaz podanie produktu zawierajacego IgA moze spowodowac¢ wystapienie reakcji
anafilaktyczne;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcja na wlew dozylny

Niektore cigzkie dziatania niepozadane (np. bdl glowy, zaczerwienie skory, dreszcze, bol migsni,
swiszczacy oddech, tachykardia, bol dolnej czgsci plecow, nudnosci 1 obnizone ci$nienie krwi) moga
by¢ zwigzane z szybko$cig podawania wlewu dozylnego. Nalezy $cisle przestrzegac zalecanych
szybko$ci podawania, przedstawionych w punkcie 4.2. Podczas podawania leku nalezy starannie
monitorowac pacjentow i obserwowac ich stan, by zauwazy¢ wszelkie objawy niepozadane.
Pewne dziatania niepozadane mogga wystepowaé czgscie;j:
o w przypadku duzej szybkosci podawania wlewu dozylnego
o u pacjentow otrzymujacych normalng immunoglobuling ludzkg po raz pierwszy albo,
w rzadkich przypadkach, po zmianie produktu leczniczego normalnej immunoglobuliny
ludzkiej Iub po dhuzszej przerwie od czasu ostatniego podania leku.
o u pacjentdéw z nieleczonym zakazeniem lub wspotistniejagcym przewleklym stanem zapalnym.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Mozliwych powiktan mozna cz¢sto uniknaé, upewniajac sig, ze pacjenci:

- nie wykazuja nadwrazliwo$ci na normalng immunoglobuling ludzka poprzez
poczatkowe powolne wstrzyknigcie produktu leczniczego (0,5 ml/’kg mc/godz.);

- w ciggu calego okresu podawania leku sg starannie monitorowani w poszukiwaniu wszelkich
objawow. Szczegodlnie pacjenci nie leczeni wezesniej normalng immunoglobuling ludzka,
pacjenci otrzymujacy dotychczas alternatywny produkt leczniczy [VIg oraz ci, u ktérych
od poprzedniego wlewu uptynat dtugi okres, powinni by¢ monitorowani w szpitalu podczas
podawania pierwszego wlewu i w pierwszej godzinie po jego podaniu w celu wykrycia oznak
mozliwych dziatan niepozadanych. Wszystkich pozostatych pacjentow nalezy obserwowaé
przez okres przynajmniej 20 minut po podaniu leku.

W przypadku wszystkich pacjentow podawanie produktow leczniczych IVIg powoduje konieczno$é:
dostatecznego nawodnienia przed rozpoczeciem wlewu dozylnego [VIg,

monitorowania obj¢tosci wydalanego moczu,

monitorowania st¢zenia kreatyniny w surowicy,

monitorowanie pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych zakrzepicy,

ocena lepkosci krwi u pacjentow narazonych na ryzyko zwigkszonej lepkosci krwi,

unikania réwnoczesnego stosowania diuretykow petlowych (patrz punkt 4.5).



W razie wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ podawania leku lub
przerwaé wlew dozylny. Wymagane leczenie zalezy od istoty i cigzko$ci przebiegu dziatania
niepozadanego.

Jezeli u pacjentéw chorych na cukrzycg wymagane jest rozcienczenie produktu leczniczego KIOVIG
do mniejszych stezen, to mozna rozwazy¢ uzycie do rozcieficzania 5% roztworu glukozy.

Nadwrazliwos$¢
Reakcje nadwrazliwo$ci wystepuja rzadko.
Anafilaksja moze wystapi¢ u pacjentow
e 7z niewykrywalnym stezeniem IgA, u ktorych wystepuja przeciwciata przeciwko IgA

¢ uprzednio dobrze tolerujgcych leczenie normalng immunoglobuling ludzka

W przypadku wstrzasu nalezy wdrozy¢ postepowanie zgodne ze standardami medycznymi
dotyczacymi leczenia wstrzasu.

Reakcje zakrzepowo-zatorowe

Istniejg kliniczne dowody potwierdzajace zwigzek pomigdzy podawaniem [VIg i epizodami
zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawal migs$nia sercowego, incydent naczyniowo-mozgowy

(w tym udar), zatorowo$¢ ptucna i zakrzepice zyt glebokich; przypuszcza si¢, ze ich wystgpowanie
jest zwigzane z relatywnym wzrostem lepkos$ci krwi wskutek wysokiej podazy immunoglobulin

u pacjentow narazonych. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, przepisujac i podajac wlewy dozylne 1VIg

u pacjentow z nadwagg oraz u pacjentéw z istniejagcymi czynnikami ryzyka epizodow zakrzepowych,
(takimi jak miazdzyca tetnic stwierdzona w wywiadzie, liczne sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka,
podeszly wiek, zmniejszenie pojemnos$ci minutowej serca, nadci$nienie, stosowanie estrogenow,
cukrzyca, schorzenia naczyniowe badz epizody zakrzepowe stwierdzone wywiadzie, u pacjentow z
nabytymi lub wrodzonymi zaburzeniami zakrzepowymi, zaburzeniami zwigzanymi z
nadkrzepliwos$cia, u pacjentow po dlugotrwalych okresach unieruchomienia, z cigzka hipowolemia
oraz z chorobami zwickszajacymi lepko$¢ krwi, u pacjentdow z umieszczonymi cewnikami zylnymi
oraz u pacjentow otrzymujacych szybkie i wysokodawkowe wlewy).

U pacjentéw otrzymujacych leczenie IVIg moze wystapi¢ hiperproteinemia, zwigkszenie lepkosci
surowicy oraz nastgpcza pseudohiponatremia. Lekarze musza to wzig¢ pod uwage, poniewaz
rozpoczecie leczenia hiponatremii (tj. obnizenie ilo$ci wolnej wody w surowicy) u pacjentow z
pseudohiponatremig moze doprowadzi¢ do dalszego zwigkszenia lepko$ci surowicy i mozliwego
predysponowania do epizodow zakrzepowo-zatorowych.

U pacjentéw narazonych na niepozadane reakcje zakrzepowo-zatorowe produkty [VIg nalezy
podawa¢ przy minimalnej stosowanej szybkosci wlewu i dawce.

Ostra niewydolnos¢ nerek

Donoszono o przypadkach ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw leczonych produktami leczniczymi
IVIg. Obejmuja one ostrg niewydolno$¢ nerek, ostra martwicg kanalikow nerkowych, nefropati¢
kanalikow blizszych i nerczyce osmotyczng. W wigkszo$ci przypadkow zidentyfikowano czynniki
ryzyka, takie jak istniejgca wczesniej niewydolno$é nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga,
rownoczesne stosowanie nefrotoksycznych produktow leczniczych, wiek powyzej 65 lat, posocznica,
zwigkszona lepko$¢ krwi lub paraproteinemia.

Oceny parametréw nerkowych nalezy dokona¢ przed wlewem dozylnym IVIg, szczegdlnie u
pacjentow, u ktorych stwierdzono potencjalnie zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek, a nastgpnie w odpowiednich odstgpach czasu. W przypadku pacjentow z ryzykiem wystapienia
ostrej niewydolnosci nerek produkty lecznicze IVIg powinno si¢ podawac z minimalng szybko$cia



wlewu dozylnego oraz w najmniejszych stosowanych dawkach. W przypadku zaburzenia czynnosci
nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktami leczniczymi IVIg.

Chociaz wspomniane doniesienia dotyczace dysfunkcji i ostrej niewydolnosci nerek byty zwigzane
z zastosowaniem wielu dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych IVIg zawierajacych roézne
substancje pomocnicze, takie jak sacharoza, glukoza i maltoza, to jednak produkty lecznicze
zawierajace sacharoze jako stabilizator miaty nieproporcjonalnie duzy udziat w ogdlnej liczbie
przypadkow. W przypadku pacjentdw z grup ryzyka mozna rozwazac¢ zastosowanie produktow
leczniczych 1VIg, ktére nie zawieraja tych substancji pomocniczych. Produkt leczniczy KIOVIG nie
zawiera sacharozy, maltozy ani glukozy.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc (TRALI)

U pacjentéw otrzymujacych produkty lecznicze IVIg (w tym KIOVIG) zglaszano niekardiogenny
obrzek pluc (ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc, ang. Transfusion Related Acute Lung Injury,
TRALI). TRALI charakteryzuje si¢ wystgpowaniem cigzkiego niedotlenienia, dusznosci,
przyspieszonego oddechu, sinicy, goraczki i obnizonego ci$nienia krwi. Objawy TRALI zwykle
wystepuja w trakcie lub w ciagu 6 godzin od transfuzji, czgsto w ciagu 1-2 godzin od transfuzji. Z tego
powodu pacjenci otrzymujacy produkty lecznicze IVIg musza by¢ monitorowani pod katem ptucnych
dziatan niepozadanych, a w razie wystgpienia takich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
przerwa¢ wlew dozylny. TRALI jest stanem potencjalnie zagrazajgcym zyciu i wymaga
natychmiastowego leczenia na oddziale intensywnej terapii.

Zespdt aseptycznego zapalenia opon mdézgowych (AMS)

W zwiazku z terapia [VIg zglaszano zespot aseptycznego zapalenia opon moézgowych (ang. aseptic
meningitis syndrome, AMS). Zespoét z reguly rozpoczynat si¢ w ciagu od kilku godzin do 2 dni po
terapii IVIg. W badaniach plynu moézgowo-rdzeniowego czgsto stwierdza si¢ pleocytoze do kilku
tysiecy komorek na mm’, glownie granulocytow, oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl.
AMS moze wystepowac czgsciej w zwigzku z leczeniem duzymi dawkami IVIg (2 g/kg).

Pacjenci, u ktoérych wystepuja takie objawy przedmiotowe i podmiotowe, powinni zosta¢ poddani
doktadnemu badaniu neurologicznemu, w tym badaniom ptynu mézgowo-rdzeniowego, w celu
wykluczenia innych przyczyn zapalenia opon mézgowych.

Przerwanie leczenia [VIg powodowato remisj¢ AMS w ciggu kilku dni bez nastepstw.

Na podstawie danych po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego KIOVIG nie obserwowano
wyraznej korelacji migdzy AMS oraz wyzszymi dawkami. Wigksza czestos¢ wystgpowania AMS

obserwowano u kobiet.

Niedokrwistos¢ hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciata grupowe krwi, ktére mogg dziata¢ jak hemolizyny

1 indukowa¢ w warunkach in vivo powlekanie krwinek czerwonych immunoglobulinami, powodujac
dodatnia bezposrednia reakcje antyglobulinows (test Coombsa) i rzadko hemolize. W wyniku terapii
IVIg (w tym produktem leczniczym KIOVIG) moze rozwingé si¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna
spowodowana zwigkszong sekwestracjg krwinek czerwonych. Biorcy [VIg powinni by¢ monitorowani
pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych hemolizy (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/Leukopenia

Zglaszano przemijajace zmniejszenie liczby neutrofilow i (lub) epizody neutropenii (czasami cigzkie)
po zastosowaniu leczenia produktami IVIg. Wystepuja one zwykle w ciggu kilku godzin lub dni po
podaniu produktéw IVIg i ustgpujg samoistnie w ciggu 7 do 14 dni.



Interakcje z testami serologicznymi

Po podaniu wlewu dozylnego immunoglobulin, przemijajace zwigkszenie poziomu we krwi
réznorodnych biernie przeniesionych przeciwcial, moze skutkowac fatszywie dodatnimi
wynikami testow serologicznych.

Bierna transmisja przeciwcial przeciwko antygenom erytrocytow, np. antygenom A, B, D, moze
zakloca¢ wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwcial reagujacych z krwinkami
czerwonymi, na przyktad bezposredniego testu antyglobulinowego (DAT, bezposredni test Coombsa).

Podawanie produktu leczniczego KIOVIG moze prowadzi¢ do falszywie dodatnich odczytow
oznaczen zaleznych od wykrywania beta-D-glukanow w diagnostyce zakazen grzybiczych. Ten stan

moze utrzymywac si¢ przez tygodnie po wlewie produktu.

Czynniki zakazne

Produkt KIOVIG jest wytwarzany z osocza ludzkiego. Standardowe dziatania w celu zapobiegania
zakazeniom w zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi
lub osocza obejmuja selekcje dawcodw, badania przesiewowe poszczegolnych pobranych probek badz
catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapow
procesu wytwarzania w celu unieczynnienia/usuni¢cia wirusow. Pomimo to, w przypadku podawania
lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub pojawiajgcych si¢ od
niedawna wiruséw oraz innych patogenow.

Podejmowane $rodki sa uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak HIV, HBV
1 HCV, a takze wiruséw bezotoczkowych, takich jak HAV i parwowirus B19.

Z do$wiadczen klinicznych wynika, Ze nie wystepuja przypadki transmisji wirusa zapalenia watroby
typu A czy parwowirusa B19 za posrednictwem produktu leczniczego immunoglobulin; przypuszcza

si¢, ze zawarto$¢ przeciwcial w leku ma istotny udzial w ochronie przeciwko tym wirusom.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy nie wystepuja zadne szczegdlne zagrozenia dotyczace ktoregokolwiek
z wymienionych powyzej zdarzen niepozadanych. Ta grupa wiekowa moze by¢ bardziej podatna na
przecigzenie nadmierng obj¢toscia ptynoéw (patrz punkt 4.9).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace Zzywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobulin moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane
wirusy, takie jak wirusy odry, rozyczki, $winki i ospy wietrznej, przez okres od co najmniej 6 tygodni
do 3 miesigcy. Po podaniu niniejszego produktu leczniczego powinien uptyngé okres 3 miesiecy przed
podaniem szczepionki z zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku szczepionki przeciwko odrze
wspomniane zmniejszenie jej dziatania moze utrzymywac si¢ do 1 roku. Zatem u pacjentow
otrzymujacych szczepionke przeciwko odrze powinno si¢ sprawdza¢ poziom przeciwciat.

Rozcienczenie produktu leczniczego KIOVIG za pomocg 5% roztworu glukozy moze spowodowac
podwyzszenie st¢zenia glukozy we krwi.



Diuretyki petlowe

Unikanie jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

Dzieci 1 mlodziez

Wymienione interakcje dotycza zarowno dorostych, jak i dzieci.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Nie prowadzono do tej pory badan klinicznych z grupg kontrolng oceniajgcych bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy; dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania leku u kobiet w cigzy i karmiacych piersiag. Wykazano, ze produkty lecznicze IVIg
przenikaja przez tozysko, co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Doswiadczenie kliniczne ze
stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na wystepowanie dziatan szkodliwych dla przebiegu ciazy
lub dla ptodu czy noworodka.

Karmienie piersia

Immunoglobuliny sg wydzielane do mleka i mogg uczestniczy¢ w ochronie noworodka przed
patogenami wnikajacymi przez $luzowke. Nie przewiduje si¢ zadnego negatywnego wpltywu na
noworodki/dzieci karmione piersig.

Plodnosé

Doswiadczenia kliniczne z immunoglobulinami sugeruja, ze nie nalezy oczekiwac ich szkodliwego
wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z produktem leczniczym KIOVIG mogg pogarsza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Pacjenci doswiadczajacy podczas leczenia dziatan
niepozadanych powinni poczeka¢ na ich ustgpienie przed rozpocz¢ciem prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Moga niekiedy wystepowac takie dziatania niepozadane, jak: dreszcze, bole glowy, zawroty glowy,
goragczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bole stawow, obnizone ci$nienie krwi
i umiarkowany boél dolnej czesci plecow.

Rzadko normalne ludzkie immunoglobuliny moga powodowac nagte obniZenie ci$nienia krwi oraz,
w odosobnionych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny, nawet wowczas, gdy pacjent nie wykazywat
nadwrazliwos$ci po poprzednim podaniu leku.

Po podawaniu normalnej ludzkiej immunoglobuliny zaobserwowano odwracalne przypadki
aseptycznego zapalenia opon mézgowych i rzadkie przypadki przemijajgcych reakcji skornych (w tym
toczen rumieniowaty skormy — nieznana czg¢sto$¢ wystepowania). U pacjentow, zwlaszcza majacych
grupy krwi A, B 1 AB, obserwowano odwracalne reakcje hemolityczne. Po zastosowaniu wysokiej
dawki leczenia IVIg rzadko moze wystepowac niedokrwistos¢ hemolityczna wymagajaca przetoczenia
(patrz takze punkt 4.4).

Obserwowano podwyzszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy i (lub) ostrag niewydolnosc¢ nerek.
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Bardzo rzadko: reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawal serca, udar, zatorowo$¢ plucna
i zakrzepica zyt glebokich.

Przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia pluc (TRALI).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabele ponizej przedstawiaja klasyfikacj¢ uktadow narzadowych MedDRA. W Tabeli 1 wymieniono
dziatania niepozadane zgltaszane w badaniach klinicznych, a w Tabeli 2 — dziatania niepozadane
zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czestosci wystgpowania oceniano wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo cze¢sto (> 1/10); czgsto
(> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo

rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1
Czesto$¢ dzialan niepozadanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego KIOVIG
Klasyfikacja ukladow
narzadowych Dzialanie niepozadane Czestosé
MedDRA
Zakazenia i zarazenia Zapalenie oskrzeli, zapalenie jamy nosowej Czesto
pasozytnicze 1 gardla
Przewlekle zapalenie zatok, zakazenia grzybicze, | Niezbyt czgsto
zakazenia, zakazenia nerek, zapalenie zatok,
zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia
dr6g moczowych, bakteryjne zakazenia drog
moczowych, aseptyczne zapalenie opon
moézgowych
Zaburzenia krwi i Niedokrwistosc¢, limfadenopatia Czesto
uktadu chlonnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna Niezbyt czgsto
immunologicznego
Zaburzenia Zaburzenia czynnosci tarczycy Niezbyt czgsto
endokrynologiczne
Zaburzenia Zmniejszony apetyt Czgsto
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne | Bezsennos¢, lek Czegsto
Drazliwo$¢ Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu Bole glowy Bardzo czesto
nerwowego Zawroty glowy, migrena, parestezje, zaburzenia Czesto
czucia skornego
Amnezja, dyzartria, zaburzenia smaku, zaburzenia | Niezbyt czgsto
rownowagi, drzenie
Zaburzenia oka Zapalenie spojowek Czesto
Bol oka, obrzgk oka Niezbyt czgsto
Zaburzenia ucha Zawroty gltowy, ptyn w uchu $rodkowym Niezbyt czgsto
i btednika
Zaburzenia serca Tachykardia Czgsto
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Czesto$¢ dzialan nie

Tabela 1

ozadanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego KIOVIG

Klasyfikacja ukladow
narzadowych
MedDRA

Dzialanie niepozadane

Czestos¢

Zaburzenia naczyniowe

Nadci$nienie tetnicze

Bardzo czesto

Zaczerwienienie twarzy Czegsto
Ochtodzenie obwodowych czesci ciala, Niezbyt czgsto
zapalenie zyt
Zaburzenia uktadu Kaszel, wydzielina z nosa, astma, przekrwienie Czesto
oddechowego, klatki $luzowki jamy nosowej, bole jamy ustnej i gardia,
piersiowej i srodpiersia | dusznos$ci
Obrzek §luzoéwki jamy ustnej i gardia Niezbyt czesto
Zaburzenia zotadka i Nudnosci Bardzo czgsto
jelit Biegunka, wymioty, bol brzucha, niestrawno$¢ Czesto
Rozdecie brzucha Niezbyt czgsto

Zaburzenia skory i

Wysypka

Bardzo czgsto

tkanki podskornej Sklonnos¢ do siniakow, §wiad, pokrzywka, Czesto
zapalenie skory, rumien
Obrzek naczynioruchowy, ostra pokrzywka, Niezbyt czgsto
zimne poty, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo,
nocne poty, nadmierne pocenie si¢
Zaburzenia migsniowo- | Bdle plecow, bole stawow, bole konczyn, bol Czesto
szkieletowe i tkanki miesni, kurcze migsni, ostabienie migsni
Tacznej
Drganie peczkowe migséni Niezbyt czgsto
Zaburzenia nerek i drog | Biatkomocz Niezbyt czgsto

moczowych

Zaburzenia ogdlne
i stany w miejscu
podania

Odczyny miejscowe (np. bol w miejscu wlewu,
obrzek, odczyn/$§wiad), gorgczka, zmgczenie

Bardzo czesto

Dreszcze, obrzek, dolegliwosci grypopodobne,
dyskomfort w klatce piersiowej, bol w klatce
piersiowej, ostabienie, zte samopoczucie, st¢zenie
miesni

Czesto

Ucisk w klatce piersiowej, uczucie goraca,
uczucie pieczenia, obrzek

Niezbyt czesto

Badania diagnostyczne

Zwicgkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi,
zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi,
zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zmniejszenie liczby krwinek biatych, zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej,
zmniejszenie wartosci hematokrytu, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie czgstosci
oddechow

Niezbyt czgsto

Tabela 2
Czestos$¢ dzialan niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
nﬁi?&?&?ﬁﬁ Kf:ﬁgﬁ Dzialanie niepozadane Czestos¢
Zaburzenia krwi 1 uktadu Hemoliza Nie znana
chlonnego
Zaburzenia ukladu Wstrzgs anafilaktyczny Nie znana
immunologicznego
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Tabela 2
Czestos¢ dzialan niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Klasyfikacja uldadéw Dzialanie niepozadane Czestosé
narzadowych MedDRA

Zaburzenia uktadu nerwowego | Przemijajacy napad niedokrwienny, mozgowy Nie znana
epizod naczyniowy

Zaburzenia serca Zawal serca Nie znana

Zaburzenia naczyniowe Niedocis$nienie, zakrzepica zyt glebokich Nie znana

Zaburzenia uktadu Zatorowos$¢ plucna, obrzek ptuc Nie znana

oddechowego, klatki

piersiowej i $rodpiersia

Badania diagnostyczne Dodatni bezposredni odczyn Coombsa, Nie znana
zmniejszenie nasycenia tlenem

Urazy, zatrucia i powiklania Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc Nie znana

po zabiegach

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Drzenia pgczkowe i ostabienie migéni zglaszano tylko u pacjentow z MMN.

Dzieci 1 mlodziez

Czestos$¢, rodzaj i nasilenie reakcji niepozadanych u dzieci sg takie same, jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

Kwestie bezpieczenstwa dotyczace czynnikow zakazajacych, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernej ilo$ci ptynu w organizmie oraz zwigkszonej lepkosci
krwi, szczegolnie u pacjentow z grup ryzyka, w tym chorych w podesztym wieku lub z zaburzeniami

czynnosci serca lub nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

Mniejsze dzieci ponizej 5 roku zycia mogg by¢ szczegolnie podatne na przecigzenie nadmierna
objetoscia ptynow, dlatego w tej grupie pacjentow nalezy doktadnie obliczy¢ dawke. Ponadto u dzieci
z chorobg Kawasaki ryzyko jest szczeg6lnie duze z uwagi na uposledzenie czynnos$ci serca, zatem
nalezy $cisle kontrolowaé¢ dawke i szybko$¢ podawania produktu leczniczego.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: normalne
immunoglobuliny ludzkie do podawania donaczyniowego, kod ATC: JO6BA02

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gldéwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.
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Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata IgG obecne w normalnej populacji.
Przygotowuje si¢ ja zwykle z puli osocza, w ktorej sktad wchodzi nie mniej niz 1000 donacji. Ma ona
rozktad podklas immunoglobulin G $cisle proporcjonalny do wystgpujacego w naturalnym osoczu
ludzkim. Dostatecznie duze dawki tego produktu leczniczego mogg przywroci¢ nienormalnie mate
stezenie immunoglobulin G do prawidlowego zakresu.

Mechanizm dziatania produktu leczniczego podawanego ze wskazan innych niz leczenie
substytucyjne nie zostat w pelni wyjasniony, lecz wiadomo, ze obejmuje efekty immunomodulacyjne.

Dzieci i mlodziez

Nie ma zadnych uzasadnionych teoretycznie ani stwierdzonych w praktyce réznic w dziataniu
immunoglobulin u dzieci i u dorostych.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Normalna ludzka immunoglobulina po podaniu dozylnym cechuje si¢ natychmiastowa i petna
biodostgpnoscia w uktadzie krazenia biorcy. Ulega ona wzglednie szybkiej dystrybucji pomigdzy
osoczem a plynem zewnatrzkomérkowym; po uptywie okoto 3 do 5 dni powstaje stan rOwnowagi
pomiedzy kompartmentami: wewnatrz- i zewnatrznaczyniowym.

Parametry farmakokinetyczne leku KIOVIG zostaty okreslone w dwdch badaniach klinicznych
przeprowadzonych w USA i Europie u pacjentéw z PNO. W tych badaniach leczono

Tacznie 83 pacjentow w wieku powyzej 2 roku zycia, stosujac dawki od 300 do 600 mg/kg masy
ciala co 21 do 28 dni przez okres od 6 do 12 miesiecy. Sredni okres pottrwania dla IgG po
podaniu produktu leczniczego KIOVIG wynosit 32,5 dni. Okres pottrwania moze r6znic si¢

u poszczegdlnych pacjentow, zwlaszcza w przypadkach pierwotnego niedoboru odpornosci.
Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczego podsumowano w ponizszej tabeli. Wszystkie
parametry analizowano oddzielnie dla trzech grup wiekowych — dzieci (ponizej 12 roku zycia, n=5),
mtodziez (13 do 17 lat, n=10) i dorosli (powyzej 18. roku zycia, n=64). Warto$ci uzyskane w
badaniach z produktem leczniczym KIOVIG sg porownywalne z parametrami opisywanymi dla
innych ludzkich immunoglobulin.

Podsumowanie parametrow farmakokinetycznych produktu leczniczego KIOVIG

Dzieci Mtodziez Dorosli
Parametr (12 lat lub mniej) (13 do 17 lat) (powyzej 18 roku zycia)

Mediana | 95% CI* | Mediana 95% CI Mediana 95% CI

Koncowy okres

, 4 . 41,3 20,2 do 86,8 45,1 27,3 do 89,3 31,9 29,6 do 36,1
pottrwania (dni)

Cmin (mg/ dl)/
(mg/kg) (stezenie 2,28 1,72 do 2,74 2,25 1,98 do 2,64 2,24 1,92 do 2,43
minimalne)

Crnax (mg/dl)/
(mg/kg) (stezenie 4,44 3,30 do 4,90 4,43 3,78 do 5,16 4,50 3,99 do 4,78
szczytowe)

Odzysk in vivo (%) 121 87 do 137 99 75 do 121 104 96 do 114

Odzysk narastajacy 226 |1,70d02,60 | 2,09 | 1,78 do 2,65 2.17 1,99 do 2,44
(mg/dl) (mg/kg)

AUCo.z]d (gh/dl)
(pole powierzchni
pod krzywa stezenia
W czasie)

1,49 1,34 do 1,81 1,67 1,45 do 2,19 1,62 1,50 do 1,78

*CI — przedziat ufnosci

IgG oraz kompleksy IgG ulegajg degradacji w komorkach uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny s3 normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego KIOVIG wykazano w szeregu badan nieklinicznych. Dane
niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczefistwa
oraz badan toksyczno$ci nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Badania dotyczace toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wplywu na reprodukcje u zwierzat nie majg znaczenia w praktyce klinicznej ze wzgledu na indukcje
powstawania przeciwciat przeciw biatkom heterologicznym oraz ich dzialanie zaktocajace.
Doswiadczenie kliniczne nie dostarcza dowoddéw mozliwego dziatania rakotworczego

immunoglobulin, wobec powyzszego nie przeprowadzano badan eksperymentalnych u gatunkéw
heterogenicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, ani z innymi produktami IVIg,
poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Jezeli konieczne jest rozcieiczenie do nizszych stezen to nalezy zuzy¢ produkt leczniczy niezwlocznie
po rozcienczeniu. Wykazano, ze produkt leczniczy KIOVIG jest stabilny przez 21 dni po
rozcienczeniu 5% roztworem glukozy do koncowego stezenia 50 mg/ml (5%) immunoglobuliny,
w temperaturze 2°C do 8°C jak i w 28 °C do 30°C. Tym niemniej badania te nie uwzglednialy
zanieczyszczen mikrobiologicznych i aspektu bezpieczenstwa.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze wyzszej niz 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki po 10, 25, 50, 100, 200 Iub 300 ml roztworu (szklo typu I) zamknigte korkiem gumowym
(bromobutylowym).

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem lek powinno si¢ ogrza¢ do temperatury pokojowej lub do temperatury ciata.

Jesli wymagane jest rozcienczenie produktu leczniczego, to zalecane jest uzycie 5% roztworu glukozy.
Dla uzyskania roztworu immunoglobulin o st¢zeniu 50 mg/ml (5%), KIOVIG o mocy 100 mg/ml
(10%) nalezy rozcienczy¢ w rownej objetosci roztworu glukozy. Zalecane jest, aby w czasie
rozcienczania zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczen mikrobiologicznych.

Przed podaniem produkt leczniczy nalezy sprawdzi¢ wzrokowo w kierunku wystepowania zmiany
barwy lub obecnosci zanieczyszczen. Roztwor powinien by przezroczysty lub lekko opalizujacy
1 bezbarwny lub jasnozoélty. Nie stosowac roztworow metnych lub majacych zanieczyszczenia.

KIOVIG nalezy podawa¢ wylacznie dozylnie. Nie przeprowadzono badan nad innymi drogami
podawania leku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden, Austria
medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 stycznia 2006 .
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 6 grudnia 2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;
Agencji Lekow: http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS II

WYTW(:)RCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJIL, GDY POZWOLENIE NA
WPROWADZENIE DO OBROTU JEST UDZIELONE W PROCEDURZE
DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO / JEST UDZIELONE W
WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOw biologicznej substanciji czynnej

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

Belgia

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

° Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekdw.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1 SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w

module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
Nie dotyczy.
o Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

E. SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACIJIL GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU
JEST UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO / JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (1 G, 2,5G,5G,10G,20G130G)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KIOVIG 100 mg/ml roztwor do infuzji (10%)
immunoglobulina ludzka normalna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Bialko ludzkie, 100 mg/ml; co najmniej 98% stanowi IgG.

Maksymalna zawarto$¢ immunoglobuliny A (IgA): 140 mikrogramow/ml.
1 g/10 ml

2,5 g/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 g/300 ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicyna
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji (10%)
1 fiolka

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze wyzszej niz 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden

Austria

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

KIOVIG
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Obejmuje niepowtarzalny kod krajowy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE (5 G, 10 G, 20G 130 G)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KIOVIG 100 mg/ml roztwor do infuzji
immunoglobulina ludzka normalna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Bialko ludzkie, 100 mg/ml; co najmniej 98% stanowi IgG
Maksymalna zawarto$¢ immunoglobuliny A (IgA): 140 mikrogramow/ml.

5 g/50 ml

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicyna
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji (10%)
1 fiolka

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze wyzszej niz 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden

Austria

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Obejmuje niepowtarzalny kod krajowy.

26



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE FIOLEK (1 G)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

KIOVIG 100 mg/ml roztwor do infuzji
immunoglobulina ludzka normalna
Stosowanie dozylne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERIT

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 g/10 ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE FIOLEK (2,5 G)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

KIOVIG 100 mg/ml roztwor do infuzji
immunoglobulina ludzka normalna
Stosowanie dozylne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERIT

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
2,5 g/25 ml
6. INNE

Nie przechowywac¢ w temperaturze wyzszej niz 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

KIOVIG 100 mg/ml roztwér do infuzji
immunoglobulina ludzka normalna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki,
w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek KIOVIG i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku KIOVIG
Jak stosowac lek KIOVIG

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek KIOVIG

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S e

1. Co to jest lek KIOVIG i w jakim celu si¢ go stosuje

KIOVIG nalezy do klasy lekow zwanych immunoglobulinami. Leki te zawierajg ludzkie przeciwciata,
obecne takze we krwi ludzkiej. Przeciwciata pomagaja organizmowi zwalczaé zakazenia. Leki, takie
jak KIOVIG, sa stosowane u pacjentow, u ktorych we krwi nie wystepuje dostateczna ilosé¢
przeciwcial i ktorzy maja sktonno$¢ do czestych zakazen. Moga by¢ takze stosowane u pacjentow,
ktoérzy wymagajg uzupehnienia przeciwcial w trakcie leczenia niektorych schorzen zapalnych

(choréb autoimmunologicznych).

KIOVIG stosuje sie w celu

Leczenie pacjentow, u ktorych przeciwciala nie wystepuja w dostatecznej ilosci (terapia
substytucyjna). Wskazania obejmuja dwie grupy:

1. Pacjenci z wrodzonym brakiem wytwarzania przeciwciat (pierwotne zespoty niedoboru
odpornosci).
2. Pacjenci z wtornymi niedoborami odpornosci (ang. secondary immunodeficiencies, SID) u

pacjentow, u ktorych wystepuja cigzkie lub nawracajace zakazenia, w przypadku ktorych
leczenie przeciwdrobnoustrojowe okazato si¢ nieskuteczne oraz u ktorych brak jest
wykrywalnych swoistych przeciwcial (ang. proven specific antibody failure, PSAF)* lub
stezenie IgG w surowicy wynosi < 4 g/l.

*PSAF = niemoznos$¢ uzyskania co najmniej dwukrotnego wzrostu miana przeciwciat IgG
w odpowiedzi na szczepionke polisacharydows i polipeptydowa przeciwko pneumokokom
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Leczenie pacjentow z niektorymi chorobami zapalnymi (immunomodulacja). Wskazania
obejmuja pieé grup:

1. Pacjenci, ktorzy nie majg wystarczajacej liczby ptytek krwi (pierwotna matoptytkowosé
immunologiczna, ang. ITP) i u ktérych wystepuje duze ryzyko krwawien lub w najblizsze;
przysztosci planowany jest zabieg chirurgiczny.

2. Pacjenci z chorobg przebiegajaca z mnogimi ogniskami zapalnymi dotyczacymi nerwow
obwodowych (Zespot Guillain-Barré).
3. Pacjenci z choroba, w ktorej wystepujg mnogie ogniska zapalne w wielu narzadach ciata

(choroba Kawasaki).

4. Pacjenci, u ktorych wystepuje rzadka choroba charakteryzujaca si¢ powolnym postepujacym
asymetrycznym niedowtadem konczyn przy zachowanym czuciu (wieloogniskowa
neuropatia ruchowa, ang. MMN).

5. Pacjenci, u ktorych wystepuje przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna (ang.
chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KIOVIG
Kiedy nie stosowa¢ leku KIOVIG

jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Na przyktad, jesli u pacjenta wystepuje niedobor immunoglobuliny A, gdyz moga u niego
wystepowac we krwi przeciwciata przeciwko immunoglobulinie A. Poniewaz KIOVIG zawiera
sladowe ilosci immunoglobuliny A (do 0,14 mg/ml), u chorego moze rozwing¢ si¢ reakcja alergiczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku KIOVIG nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jak dtugi okres monitorowania jest wymagany podczas podawania wlewu dozylnego

o Podczas podawania dozylnego leku KIOVIG pacjent bedzie poddawany starannej obserwacji
dla upewnienia si¢, ze nie wystapi reakcja alergiczna. Lekarz prowadzacy upewni sig,
ze szybko$¢ podawania leku KIOVIG jest odpowiednia.

o W przypadku, gdy KIOVIG jest podawany z duza szybkoscig pacjentowi z matym stgzeniem
przeciwcial we krwi (hipo- lub agammaglobulinemia), jesli nie podawano mu tego leku
w przeszlosci lub jesli po ostatnim podaniu leku nastgpita dhuzsza przerwa (np. kilka tygodni),
moze wystepowac zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych. W takich przypadkach pacjent
bedzie uwaznie monitorowany podczas podawania wlewu dozylnego i przez godzing po jego
zakonczeniu.

o Jesli pacjent otrzymywat juz uprzednio KIOVIG, za$ ostatnie podanie leku nastgpito niedawno,
woOwczas obserwacja jest wymagana jedynie w czasie wlewu i przez co najmniej 20 minut po
wlewie.

Kiedy moze zajs¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci podawania leku lub wstrzymania podawania

W rzadkich przypadkach organizm pacjenta mogt wezesniej wytworzy¢ reakcje¢ na swoiste
przeciwciala i dlatego pacjent moze by¢ uczulony na leki zawierajgce przeciwciala. Moze to mie¢
miejsce szczegdlnie w przypadkach niedoboru immunoglobuliny A. W tych rzadkich przypadkach
u pacjenta mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak nagle obnizenie ci$nienia krwi lub wstrzgs,
nawet jesli pacjent otrzymywal w przesztosci leki zawierajgce przeciwciata.
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Jesli podczas wlewu dozylnego produktu leczniczego KIOVIG wystapia reakcje niepozadane,
to nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza. W zaleznosci od decyzji lekarza mozna
zmniejszy¢ szybkos¢ podawania wlewu lub wlew mozna przerwac calkowicie.

Specjalne grupy pacjentow

o Lekarz podejmie specjalne $rodki ostroznosci u pacjentéw z nadwaga, bedacych w podesztym
wieku, z cukrzyca, podwyzszonym ci$nieniem krwi, matg objetoscia krwi (hipowolemia) lub
problemami dotyczacymi naczyn krwiono$nych (choroby naczyniowe). W tych stanach
immunoglobuliny moga, jakkolwiek w bardzo rzadkich przypadkach, zwigksza¢ ryzyko
zawalu migénia sercowego, udaru moézgu, zatorowosci plucnej, lub zakrzepicy zyt glebokich.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent choruje na cukrzyce. Chociaz KIOVIG nie zawiera
glukozy ani sacharozy, moze by¢ rozpuszczony w roztworze glukozy (5% glukoza) mogace;j
wplyna¢ na stezenie cukru we krwi.

o Nalezy zwroci¢ szczegolng uwagg na aktualne lub wystepujace wcezesniej problemy pacjenta
dotyczace nerek oraz na przyjmowanie lekow mogacych uszkadza¢ nerki (lekéw o dziataniu
nefrotoksycznym), poniewaz istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli u pacjenta wystgpuja choroby nerek. Lekarz powinien
wybra¢ dla pacjenta wlasciwg immunoglobuling dozylng.

Informacja dotyczqca materiatu wyjsciowego do produkcji leku KIOVIG

KIOVIG jest wytwarzany z osocza ludzkiego (plynnej cz¢sci krwi). Kiedy leki wytwarzane sa

z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sg okreslone $rodki zapobiegania przenoszeniu zakazen
na pacjentow. Do tych srodkow zalicza si¢ doktadng selekcje dawcow krwi 1 osocza prowadzong

aby upewni¢ sig, ze ci, ktorzy sag w grupie ryzyka nosicielstwa zakazenia, zostali wykluczeni, oraz
sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod katem obecno$ci
wiruséw/czynnikow zakaznych. Wytworcy takich produktow w procesie przetwarzania krwi i osocza
wlaczajg takze procedury, ktore inaktywuja lub usuwaja wirusy. Pomimo takich srodkow, kiedy
podawane sg leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo powstalych wiruséw

i innych rodzajow zakazen.

Dziatania podejmowane w trakcie wytwarzania leku KIOVIG uwaza si¢ za skuteczne w odniesieniu
do wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus
zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C, a takze wobec bezotoczkowego wirusa
zapalenia watroby typu A i parwowirusa B19. KIOVIG zawiera ponadto niektore przeciwciata, ktore
mogg chroni¢ przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu A i parwowirusem B19.

Lek KIOVIG a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac,

W przypadku przebycia szczepienia w okresie migdzy ostatnimi 6 tygodniami i 3 miesigcami,

dozylny wlew produktow leczniczych immunoglobulin, takich jak KIOVIG, moze ostabia¢ dziatanie
niektorych szczepionek zawierajagcych zywe wirusy, takich jak wirusy odry, roézyczki, §winki czy ospy
wietrznej. Dlatego tez po przyjeciu immunoglobulin pacjent bedzie musial odczeka¢ do 3 miesigey,
zanim bedzie mogl przyjac szczepionke zawierajaca zywe, atenuowane wirusy. Po zastosowaniu
immunoglobulin nalezy odczeka¢ do 1 roku z przyjeciem szczepionki przeciwko odrze.

Wplyw na badania krwi
KIOVIG zawiera szeroka game réznorodnych przeciwcial, sposrdd ktorych czes¢ moze wptywac na

wyniki badan krwi. W przypadku poddawania si¢ badaniom krwi po przyjeciu produktu leczniczego
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KIOVIG pacjent powinien poinformowac o otrzymaniu tego leku osobe pobierajaca krew albo
lekarza.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Nie przeprowadzono badan klinicznych produktu leczniczego KIOVIG u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig. Jednakze leki, ktore zawierajg przeciwciata sg stosowane u kobiet w cigzy
i kobiet karmigcych piersia i wykazano, ze nie nalezy spodziewac si¢ ich szkodliwych dziatan
na przebieg cigzy czy organizm dziecka.

o U kobiet karmigcych piersig otrzymujgcych KIOVIG przeciwciata zawarte w leku mozna
znalez¢ rowniez w mleku kobiecym. Dlatego tez dziecko kobiety karmigcej piersia moze by¢
chronione przed niektorymi zakazeniami.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Pacjenci podczas leczenia produktem leczniczym KIOVIG moga doswiadczac reakcji (na przyktad
zawrotow gltowy lub nudnosci), ktére moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Jezeli takie reakcje wystapig, nalezy poczekac na ich ustagpienie przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé lek KIOVIG

KIOVIG jest lekiem przeznaczonym do podawania dozylnego (we wlewie dozylnym). Preparat
podaje lekarz lub pielegniarka. Dawka i czestos¢ wlewow rdzni si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta
1jego masy ciafa.

Na poczatku wlewu dozylnego lek KIOVIG podaje si¢ z matg szybkoscig. W zaleznosci od
samopoczucia pacjenta lekarz moze nast¢pnie stopniowo zwigksza¢ szybko$¢ podawania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mlodziezy (0-18 lat) stosuje si¢ takie same wskazania, dawki i czgstos¢ wlewow, jak
dorostych.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku KIOVIG

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku KIOVIG krew pacjenta moze stac si¢
zbyt gesta (nadmiernie lepka). Moze to wystgpi¢ szczegdlnie u pacjentdow z grup ryzyka, np. u chorych
w podesztym wieku lub majgcych problemy z nerkami. Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu
odpowiednich ilosci ptynow w celu uniknigcia odwodnienia i poinformowaniu lekarza o wlasnych
problemach zdrowotnych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Okreslone dziatania niepozadane, takie jak bol glowy i zaczerwienienie twarzy mozna zmniejszy¢
poprzez spowolnienie szybkosci wlewu.

Ponizej znajduje si¢ wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania leku KIOVIG:

o Bardzo czgste dziatania niepozagdane (mogace wystapi¢ czgséciej niz u 1 na 10 osob):

bol gtowy, wysokie cisnienie krwi, nudnosci, wysypka, odczyny miejscowe (np. bol i obrzegk
lub inne odczyny w miejscu wlewu), gorgczka, uczucie zmeczenia.
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o Czeste dzialania niepozadane (mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
zapalenie oskrzeli, przezigbienie, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, powigkszenie
weztow chtonnych, zmniejszony apetyt, zaburzenia snu, niepokoj, zawroty glowy, migrena,
dretwienie lub mrowienie skory lub konczyn, ostabienie czucia dotyku, stan zapalny oka,
szybkie bicie serca, zaczerwienienie twarzy, kaszel, wyciek z nosa, przewlekty kaszel lub
swiszczacy oddech (astma), zatkanie nosa, bol gardta, sptycenie oddechu, biegunka, wymioty,
bol brzucha, niestrawnosc¢, sktonnos¢ do siniakow, $wiad 1 pokrzywka, zapalenie skory,
zaczerwienienie skory, bol kregostupa, bol stawow, bl rak lub nog, bol migsni, kurcze miesni,
ostabienie mig$niowe, dreszcze, gromadzenie si¢ ptynu pod skora, dolegliwosci grypopodobne,
bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, brak sit lub uczucie ostabienia, niedyspozycja, tezenie
miesni.

o Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
przewlekle zakazenie nosa, zakazenia grzybicze, réznorodne zakazenia (nosa i gardta, nerek lub
pecherza), aseptyczne zapalenie opon mozgowych, cigzkie reakcje alergiczne, zaburzenia
tarczycy, nadmierna reakcja na bodzce, zaburzenia pamigci, trudno$ci z mowieniem, nietypowy
posmak w ustach, zaburzenia rownowagi, mimowolne drzenie mi¢$ni, bol lub obrzgk oka,
zawroty gtowy, plyn w uchu srodkowym, uczucie zimna w obwodowych czgsciach ciata,
zapalenie zyly, obrzgk ucha i gardta, rozdgcie brzucha, gwaltowny obrzek skory, ostre zapalenie
skory, zimne poty, nasilona reakcja skory na swiatto stoneczne, nadmierne pocenie si¢ (rowniez
w czasie snu), drganie mig$ni, nadmierna zawartos¢ biatka w moczu, ucisk w klatce piersiowej,
uczucie goraca, uczucie pieczenia, obrzgk, przyspieszony oddech, zmiany wynikéw badan krwi.

o Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
rozpad krwinek czerwonych, zagrazajacy zyciu wstrzas alergiczny, przemijajacy udar, niskie
cisnienie krwi, zawat serca, skrzep krwi w duzej zyle, skrzep krwi w gtownej tetnicy ptucnej,
nagromadzenie si¢ ptynu w ptucach, dodatni odczyn Coombsa, zmniejszone nasycenie krwi
tlenem krwi, ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie phuc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek KIOVIG

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na etykiecie.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiang zabarwienia lub obecnos¢ czastek statych.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze wyzszej niz 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek KIOVIG

o Substancja czynng leku jest immunoglobulina ludzka normalna.

o 1 ml leku KIOVIG zawiera 100 mg biatka ludzkiego, ktorego co najmniej 98% stanowi
immunoglobulina G (IgG).

o Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicyna i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek KIOVIG i co zawiera opakowanie

KIOVIG to roztwér do infuzji we fiolkach o pojemnosci 10, 25, 50, 100, 200 lub 300 ml. Roztwor jest

przejrzysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden

Austria

Wytworca

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

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Takeda EAAAX AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tel. +33 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

Kvnpog

Takeda EAAAZ AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: .

Inne Zrdédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu/.
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Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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


http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb podawania

KIOVIG moze by¢ podawany wylacznie dozylnie. Inne drogi podawania nie byty badane.
KIOVIG nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym z poczatkowa szybko$cia 0,5 ml/kg masy
ciata/godzing przez 30 minut. W zaleznosci od samopoczucia pacjenta mozna stopniowo
zwigksza¢ szybkos¢ do wartosci maksymalnej 6 ml/kg masy ciata/godzing. Dane kliniczne
uzyskane od ograniczonej liczby pacjentow wskazuja ponadto, ze pacjenci dorosli z pierwotnym
niedoborem odpornosci (PNO) moga tolerowac szybko$¢ podawania az do 8 ml/kg/godz.

Jezeli przed wlewem wymagane jest rozcienczenie do nizszych stezen, KIOVIG mozna
rozciencza¢ 5% roztworem glukozy do koncowego stezenia 50 mg/ml (5% immunoglobulin).
W przypadku jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy spowolni¢ szybkos$¢ wlewu
dozylnego lub nalezy przerwac wlew.

Ostrzezenia specjalne

W przypadku jakichkolwiek dziatan niepozadanych zwigzanych z wlewem nalezy zmniejszy¢
szybkos¢ wlewu lub nalezy przerwac wlew.

Zaleca sig, aby przed kazdorazowym podaniem produktu leczniczego KIOVIG zanotowaé
nazw¢ 1 numer serii produktu.

NiezgodnoS$ci

Niniejszy produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi.

Ostrzezenia specjalne dotyczace przechowywania

Po rozcienczeniu zaleca si¢ niezwloczne wykorzystanie. Wykazano, ze stabilnos¢ produktu
leczniczego KIOVIG po rozcienczeniu roztworem 5% glukozy do stezenia

koncowego 50 mg/ml (5% immunoglobulin) wynosi 21 dni w temperaturze 2-8°C jak i 28-30°C.
Tym niemniej badania te nie uwzglednialy zanieczyszczen mikrobiologicznych i aspektu
bezpieczenstwa.

Instrukecja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci

Przed uzyciem lek nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub do temperatury ciala.

Przed podaniem KIOVIG nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci
nierozpuszczalnych zanieczyszczen i zmiany zabarwienia. Jedynie przejrzysty roztwor lub
lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozolty, moze by¢ podany. Nie stosowa¢ w przypadku
stwierdzenia zmiany zabarwienia lub zanieczyszczen statych.

Jesli wymagane jest rozcienczenie, to zaleca si¢ uzycie roztworu 5% glukozy. W celu uzyskania
roztworu immunoglobulin o st¢zeniu 50 mg/ml (5%), KIOVIG o stezeniu 100 mg/ml

(10%) powinien by¢ rozcienczony roéwng objetoscia roztworu glukozy. Jest to zalecane w celu
zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Niezuzyty produkt lub jego odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z lokalnymi wymogami.
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Zalecane dawkowanie

Wskazania do stosowania Dawka Czestotliwos¢€ iniekcji
Leczenie substytucyjne w dawka poczatkowa:
pierwotnych niedoborach odpornosci 0,4-0,8 g/kg
dawka podtrzymujaca: | co 3-4 tygodnie do uzyskania
0,2-0,8 g/kg stezenia minimalnego IgG
Wynoszacego co najmniej 5-6 g/l
Leczenie substytucyjne we wtornych 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do uzyskania
niedoborach odpornosci stezenia minimalnego IgG
Wynoszacego co najmniej 5-6 g/l
Immunomodulacja:
Pierwotna matoptytkowos$é 0,8-1 g/kg Pierwszego dnia, w razie
immunologiczna mozliwosci jednorazowe
powtorzenie dawki w ciggu 3 dni
lub
0,4 g/kg/dobe przez 2-5 dni
Zespot Guillain-Barré 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni
Choroba Kawasaki 2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu

z kwasem acetylosalicylowym

Przewlekta zapalna
poliradikuloneuropatia
demielinizacyjna (CIDP)

dawka poczatkowa:
2 g/kg

dawka podtrzymujaca:

1 g/kg

w dakach podzielonych przez
okres 2-5 dni

co 3 tygodnie przez okres 1-2 dni

Wieloogniskowa neuropatia
ruchowa (MMN)

dawka poczatkowa:
2 g/kg

dawka podtrzymujaca:

1 g/kg

lub
2 g/kg

przez 2-5 dni

co 2-4 tygodnie

lub
co 4-8 tygodni przez okres 2-5 dni
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