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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..............cccccenee. 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 normalnej
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 normalnej
Rozktad poszczegolnych podklas IgG (warto$ci przyblizone):

IgG, > 56,9%

1gG, >26,6%

IgG; > 3,4%

IgG4 > 1,7%

Maksymalna zawartos¢ IgA wynosi 140 mikrogramow/ml.

Wytworzono z osocza od dawcoéw ludzkich.

Petny 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 i mlodziezy (0-18 lat):

. Zespoty pierwotnych niedoborow odpornosci z uposledzeniem wytwarzania przeciwciat (patrz
punkt 4.4).
o Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw z przewlekta

bialaczka limfocytowa, u ktorych zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami.

o Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentoéw w fazie plateau
szpiczaka mnogiego, ktorzy nie reagowali na profilaktyczng immunizacj¢ pneumokokowa.



J Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie komorek macierzystych
(ang. haematopoietic stem cell transplantation, HSCT).

. Wrodzony AIDS i nawracajace zakazenia.

Immunomodulacja u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat):

. Pierwotna matoptytkowos$¢ immunologiczna (ang. ITP) u pacjentéw z duzym ryzykiem
krwawien albo przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi.

J Zespot Guillain-Barré.
. Choroba Kawasaki.
. Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (ang. multifocal motor neuropathy — MMN).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

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

W terapii zastgpczej moze zachodzi¢ potrzeba ustalenia indywidualnej dawki leku dla kazdego
pacjenta w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. Ponizsze schematy dawkowania
podano jako wskazowke.

Leczenie substytucyjne w pierwotnych zespotach niedoboru odpornosci

Schemat dawkowania powinien doprowadzi¢ do osiagnigcia stgzenia minimalnego IgG (oznaczanego
przed kolejnym wlewem dozylnym) o wartosci co najmniej 5 do 6 g/l. Zrownowazenie poziomu
przeciwcial wymaga od trzech do sze$ciu miesigcy od rozpoczgcia 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 osiagnigcia stezenia minimalnego, wynoszacego 5-6 g/l jest wymagana dawka

rz¢du 0,2-0,8 g/kg/miesiac. Odstep pomigdzy dawkami po osiagnigciu stanu stacjonarnego

wynosi 3-4 tygodnie.

Nalezy dokonywac oznaczania i oceny stgzen minimalnych produktu leczniczego w odniesieniu do
czgstosci wystepowania zakazen. W celu zmniejszenia czgsto$ci wystgpowania zakazen moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki w celu uzyskania wyzszego st¢zenia minimalnego.

Hipogammaglobulinemia i nawracajqce zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewlekiq bialaczkq
limfocytowa, u ktorych zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami; hipogammaglobulinemia i
nawracajqce zakazenia bakteryjne u pacjentow w fazie plateau szpiczaka mnogiego, ktorzy nie
reagowali na profilaktyczng immunizacje pneumokokowaq, wrodzony AIDS i nawracajqce zakazenia.
Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg co trzy lub cztery tygodnie.

Hipogammaglobulinemia u pacjentow po allogenicznym przeszczepie komorek macierzystych
Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg co trzy lub cztery tygodnie. Nalezy utrzymywac stezenia
minimalne powyzej 5 g/l.

Pierwotna matoplytkowos¢ immunologiczna

Istnieja dwa alternatywne schematy leczenia:

o 0,8-1 g/kg w pierwszym dniu leczenia, dawke mozna powtorzy¢ jeden raz w ciagu 3 dni.
o 0,4 g/kg na dobg przez okres od dwodch do pigciu dni.
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Zespol Guillain-Barré
0,4 g/kg/dobe przez okres 5 dni.

Choroba Kawasaki

Nalezy podawac 1,6-2,0 g/kg w dawkach podzielonych przez okres od dwoch do pigciu dni
lub 2,0 g/kg w postaci pojedynczej dawki. Pacjenci powinni otrzymywac¢ réwnoczesnie kwas

acetylosalicylowy.

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN)

Dawka poczatkowa: 2 g/kg przez 2-5 dni.

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

W ponizszej tabeli podsumowano zalecenia dotyczace dawki leku:

Wskazania do stosowania

Dawka

Czesto$¢ iniekcji

Leczenie substytucyjne w

— dawka poczatkowa:

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa

dawka poczatkowa:

pierwotnych niedoborach odpornosci 0,4-0,8 g/kg
— nastepnie: 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 stgzenia minimalnego IgG
Wwynoszacego co najmniej 5-6 g/l
Wrodzony AIDS 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie
Pacjenci z hipogammaglobulinemia 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do uzyskania
(<4 g/1) po allogenicznym stezenia minimalnego IgG
przeszczepie hematopoetycznych powyzej 5 g/l
komorek macierzystych
Immunomodulacja:
Pierwotna matoplytkowosc¢ 0,8-1 g/kg w 1. dniu, mozliwos$é
immunologiczna jednokrotnego powtoérzenia dawki
lub w ciagu 3 dni
0,4 g/kg/dobe przez 2-5 dni
Zespo6t Guillain-Barré 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni
Choroba Kawasaki 1,6-2 g/kg w dawkach podzielonych przez
2-5 dni w skojarzeniu z kwasem
lub acetylosalicylowym
2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu

z kwasem acetylosalicylowym

(MMN) 2 g/kg przez 2-5 dni
dawka
podtrzymujaca:
1 g/kg co 2-4 tygodnie
lub lub
2 g/kg co 4-8 tygodni




Drzieci i mlodzieZ

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

Sposob podawania

Do stosowania dozylnego.

Normalna immunoglobuling ludzka nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym z poczatkowa predkoscia
wynoszaca 0,5 ml/kg/godz. przez 30 minut. Przy dobrej tolerancji (patrz punkt 4.4) predkosé
podawania mozna stopniowo zwigksza¢ maksymalnie do wartosci 6 ml/kg/godz. Dane kliniczne
uzyskane od ograniczonej liczby pacjentdw wskazuja ponadto, ze pacjenci dorosli z pierwotnym
niedoborem odpornosci (PNO) moga tolerowac szybkos$¢ podawania az do 8 ml/kg/godz. Dodatkowe
srodki ostroznosci dotyczace stosowania, patrz punkt 4.4.

Jezeli wymagane jest rozcienczenie 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 przerwaé wlew.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 4.4).
Nadwrazliwo$¢ na immunoglobuliny ludzkie, szczegolnie u pacjentdéw z przeciwciatami
przeciwko IgA.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Niektore cigzkie dziatania niepozadane moga by¢ zwiazane z pr¢dkoscia podawania wlewu
dozylnego. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanych predkosci podawania, przedstawionych
w punkcie 4.2. Podczas podawania leku nalezy starannie monitorowa¢ pacjentow i obserwowac ich
stan, by zauwazy¢ wszelkie objawy niepozadane.
Pewne dziatania niepozadane moga wystepowac czescie;j:
- w przypadku duzej predkosci podawania wlewu dozylnego
- u pacjentow otrzymujacych normalng immunoglobuling ludzka po raz pierwszy albo,
w rzadkich przypadkach, po zmianie produktu leczniczego normalnej immunoglobuliny
ludzkiej lub po dtuzszej przerwie od czasu ostatniego podania leku.

Mozliwych powiktan mozna czgsto uniknaé, upewniajac sig, ze pacjenci:

- nie wykazuja nadwrazliwosci na normalna immunoglobuling ludzka poprzez poczatkowe
powolne wstrzyknigcie produktu leczniczego (0,5 ml/kg mc/godz.);

- w ciagu calego okresu podawania leku sa starannie monitorowani w poszukiwaniu wszelkich
objawow. Szczegolnie pacjenci nie leczeni wezesniej normalng immunoglobuling ludzka,
pacjenci otrzymujacy dotychczas alternatywny produkt leczniczy 1VIg oraz ci, u ktoérych
od poprzedniego wlewu uptynat dtugi okres, powinni by¢ monitorowani podczas podawania
pierwszego wlewu i w pierwszej godzinie po jego podaniu w celu wykrycia oznak mozliwych
dziatan niepozadanych. Wszystkich pozostatych pacjentow nalezy obserwowac przez okres
przynajmniej 20 minut po podaniu leku.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ predkos$¢ podawania leku lub przerwac
wlew dozylny. Wymagane leczenie zalezy od istoty i cigzko$ci przebiegu dziatan niepozadanych.

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



W przypadku wszystkich pacjentow podawanie produktow leczniczych IVIg powoduje konieczno$¢:
dostatecznego nawodnienia przed rozpoczgciem wlewu dozylnego IVIg,

monitorowania objgto$ci wydalanego moczu,

monitorowania st¢zenia kreatyniny w surowicy,

unikania réwnoczesnego stosowania diuretykow pegtlowych.

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

Nadwrazliwosé

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwos$ci wystgpuja rzadko. Moga si¢ one zdarza¢ u pacjentow z
przeciwciatami anty-IgA. Stosowanie [VIg nie jest wskazane u pacjentéw z selektywnym niedoborem IgA,
u ktorych niedobodr IgA stanowi jedyna nieprawidtowosé.

Rzadko immunoglobulina ludzka normalna moze wywota¢ spadek ci$nienia krwi z reakcja anafilaktyczna,
nawet u pacjentow uprzednio dobrze tolerujacych leczenie normalna immunoglobuling ludzka.

Reakcje zakrzepowo-zatorowe

Istnieja kliniczne dowody potwierdzajace zwiazek pomig¢dzy podawaniem IVIg i epizodami
zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawal mig$nia sercowego, incydent naczyniowo-mozgowy

(w tym udar), zatorowos¢ ptucna i zakrzepica zyt glgbokich; przypuszcza sig, ze ich wystgpowanie
jest zwiazane z relatywnym wzrostem lepkosci krwi wskutek wysokiej podazy immunoglobulin

u pacjentow narazonych. Nalezy zachowaé ostroznos¢, przepisujac i podajac wlewy dozylne IVIg

u pacjentow z nadwaga oraz u pacjentdw z istniejacymi czynnikami ryzyka epizodéw zakrzepowych,
(takimi jak miazdzyca t¢tnic stwierdzona w wywiadzie, liczne sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka,
podeszty wiek, zmniejszenie pojemnosci minutowej serca, nadci$nienie, cukrzyca, schorzenia
naczyniowe badz epizody zakrzepowe stwierdzone wywiadzie, u pacjentéw z nabytymi lub
wrodzonymi zaburzeniami zakrzepowymi, zaburzeniami zwigzanymi z nadkrzepliwoscia, u pacjentow
po dtugotrwatych okresach unieruchomienia, z cigzka hipowolemia oraz z chorobami zwigkszajacymi
lepkos$¢ krwi).

U pacjentéw otrzymujacych leczenie IVIg moze wystapi¢ hiperproteinemia, zwigkszenie lepkosci
surowicy oraz nastgpcza pseudohiponatremia. Lekarze musza to wzia¢ pod uwage, poniewaz
rozpoczegcie leczenia hiponatremii (tj. obnizenie ilosci wolnej wody w surowicy) u pacjentow z
pseudohiponatremia moze doprowadzi¢ do dalszego zwigkszenia lepkosci surowicy i mozliwego
predysponowania do epizoddéw zakrzepowo-zatorowych.

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

Ostra niewydolnos¢ nerek

Donoszono o przypadkach ostrej niewydolnosci nerek u pacjentdéw leczonych produktami leczniczymi
IVIg. Obejmuja one ostra niewydolno$¢ nerek, ostra martwicg kanalikoéw nerkowych, nefropatig kanalikow
blizszych i nerczyce osmotyczna. W wigkszosci przypadkow zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie jak
istniejaca wczesniej niewydolnos¢ nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, rOwnoczesne stosowanie
nefrotoksycznych produktéw leczniczych, wiek powyzej 65 lat, posocznica lub paraproteinemia.

W przypadkach zaburzenia czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktami
leczniczymi IVIg. Chociaz wspomniane doniesienia dotyczace dysfunkcji i ostrej niewydolnos$ci
nerek byly zwiazane z zastosowaniem wielu dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych 1VIg
zawierajacych rozne substancje pomocnicze, takie jak sacharoza, glukoza i maltoza, to jednak
produkty lecznicze zawierajace sacharoze jako stabilizator miaty nieproporcjonalnie duzy udziat

w ogoblnej liczbie przypadkdéw. W przypadku pacjentéw z grup ryzyka mozna rozwazac zastosowanie
produktow leczniczych IVIg, ktore nie zawieraja tych substancji pomocniczych. Produkt leczniczy
KIOVIG nie zawiera sacharozy, maltozy ani glukozy.

6



W przypadku pacjentéw z duzym ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek produkty lecznicze IVIg
powinno si¢ podawa¢ z minimalng predkoscia wlewu dozylnego oraz w najmniejszych stosowanych
dawkach.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (TRALI)

U pacjentéw otrzymujacych produkty lecznicze [VIg (w tym KIOVIG) notowano niekardiogenny
obrzek phuc (ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc — ang. Transfusion Related Acute Lung
Injury, TRALI).

Zespol aseptycznego zapalenia opon mozgowych (AMS)

W zwiazku z terapia [VIg zglaszano zespot aseptycznego zapalenia opon mozgowych (ang. aseptic
meningitis syndrome, AMS). Przerwanie terapii [VIg powodowalo remisjg¢ AMS w ciagu kilku dni
bez nastepstw. Zespodt z reguty rozpoczynat si¢ w ciagu od kilku godzin do 2 dni po terapii IVIg.

W badaniach plynu mézgowo-rdzeniowego czgsto stwierdza si¢ pleocytoze do kilku tysiecy komorek
na mm’, gtéwnie granulocytow, oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl. AMS moze
wystepowac czesciej w zwiazku z leczeniem duzymi dawkami IVIg (2 g/kg).

Niedokrwistosé hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciala grupowe krwi, ktore moga dziata¢ jak hemolizyny

i indukowaé¢ w warunkach in vivo powlekanie krwinek czerwonych immunoglobulinami, powodujac
dodatnia bezposrednia reakcjg antyglobulinowa (test Coombsa) i rzadko hemolizg. W wyniku terapii
IVIg (w tym produktem leczniczym KIOVIG) moze rozwina¢ si¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna
spowodowana zwigkszong sekwestracja krwinek czerwonych. Biorcy IVIg powinni by¢ monitorowani
pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych hemolizy (patrz punkt 4.8).

Interakcje z testami serologicznymi

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

Bierna transmisja przeciwcial przeciwko antygenom erytrocytow, np. antygenom A, B, D, moze
zaktdca¢ wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwcial reagujacych z krwinkami

czerwonymi, na przyktad bezposredniego testu antyglobulinowego (DAT, bezposredni test Coombsa).

Czynniki zakazne

Produkt KIOVIG jest wytwarzany z osocza ludzkiego. Standardowe dziatania w celu zapobiegania
zakazeniom w zwiazku ze stosowaniem produktow leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi
lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe poszczegdlnych pobranych probek badz
catych pul osocza w kierunku swoistych markerow zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapow
procesu wytwarzania w celu unieczynnienia/usunigcia wiruséw. Pomimo to, w przypadku podawania
lekéw przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub pojawiajacych 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 doswiadczen klinicznych wynika, Ze nie wystepuja przypadki transmisji wirusa zapalenia watroby
typu A czy parwowirusa B19 za posrednictwem produktu leczniczego immunoglobulin; przypuszcza
sig, ze zawarto$¢ przeciwcial w leku ma istotny udzial w ochronie przeciwko tym wirusom.



Zdecydowanie zaleca sig, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi produktu leczniczego
KIOVIG odnotowa¢ nazwe 1 numer serii produktu leczniczego, aby moc powiazaé pacjenta z dana
serig produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajqce Zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobulin moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane
wirusy, takie jak wirusy odry, rozyczki, $winki i ospy wietrznej, przez okres od co najmniej 6 tygodni
do 3 miesiecy. Po podaniu niniejszego produktu leczniczego powinien uptyna¢ 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¢ sprawdzaé poziom przeciwcial.

Rozcienczenie produktu leczniczego KIOVIG za pomoca 5% roztworu glukozy moze spowodowaé
podwyzszenie stezenia glukozy we krwi.

Drzieci i mlodziez
Brak badan interakcji produktu leczniczego KIOVIG prowadzonych w grupie dzieci i mlodziezy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie prowadzono do tej pory badan klinicznych z grupa kontrolna oceniajacych bezpieczenstwo

stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy; dlatego tez nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku
stosowania leku u kobiet w ciazy i karmiacych piersia. Wykazano, ze produkty lecznicze [VIg
przenikaja przez tozysko, co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Doswiadczenie kliniczne ze
stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na wystgpowanie dzialan szkodliwych dla przebiegu ciazy
lub dla ptodu czy noworodka.

Karmienie piersiq
Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka i mogg uczestniczy¢ w ochronie noworodka przed
patogenami wnikajacymi przez §luzowke.

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

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwiazane z produktem leczniczym KIOVIG moga pogarsza¢ zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci do§wiadczajacy podczas leczenia dziatan
niepozadanych powinni poczeka¢ na ich ustapienie przed rozpoczeciem prowadzenia pojazddéw

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Moga niekiedy wystepowac takie dziatania niepozadane, jak: dreszcze, bdle glowy, zawroty glowy,
goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bole stawdw, obnizone cisnienie krwi

i umiarkowany bol krzyza.

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



Po podawaniu normalnej ludzkiej immunoglobuliny zaobserwowano odwracalne przypadki
aseptycznego zapalenia opon mézgowych i rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skornych.
U pacjentéw, zwlaszcza majacych grupy krwi A, B 1 AB, obserwowano odwracalne reakcje
hemolityczne. Po zastosowaniu wysokiej dawki leczenia [VIg rzadko moze wystepowaé
niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajaca przetoczenia (patrz takze punkt 4.4).
Obserwowano podwyzszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy i(lub) ostra niewydolnos¢ nerek.

Bardzo rzadko: reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat serca, udar, zatorowo$¢ plucna

i zakrzepica zyt glebokich.

W USA i Europie przeprowadzono dwa badania kliniczne produktu leczniczego KIOVIG u pacjentow
z pierwotnymi niedoborami odpornosci (PNO). W badaniu w Europie 22 pacjentow z hipo-

i agammaglobulinemia otrzymywato KIOVIG przez okoto 6 miesigcy. Badanie w USA byto
przeprowadzone u 61 pacjentow z PNO i otrzymywali oni KIOVIG przez okoto 12 miesigcy. W
Europie wykonano dodatkowo badanie u 23 pacjentow z idiopatyczna plamica matoptytkowa (IPM).
W tych badaniach nie zaobserwowano powaznych dzialan niepozadanych z wyjatkiem dwéch
przypadkow aseptycznego zapalenia opon mozgowych u jednego pacjenta w badaniu PNO w USA,
ktore mogtly by¢ zwiazane z produktem leczniczym. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych miata nasilenie
fagodne do umiarkowanego.

W badaniach w PNO w Europie i USA catkowita czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych

w przeliczeniu na wlew wynosita 0,27. Zgodnie z przewidywaniami, ze wzgledu na znacznie wigksze
dawki, w badaniu IPM czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych na wlew byla wyzsza (0,49).
Sposrod tych dziatan niepozadanych 87,5% bylo ocenionych jako tagodne i umiarkowane. W tabeli
ponizej przedstawiono dzialania niepozadane wedlug klasyfikacji uktadow narzadowych MedDRA
wraz z czgstoscia wystgpowania, zgloszone podczas trzech badan klinicznych i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Tabelarycezna lista dziatan niepozadanych

Tabela ponizej przedstawia klasyfikacjg uktadow narzadowych MedDRA
Czgstosci wystepowania oceniano wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (> 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); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czesto$¢ dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Kategoria
narzadowych Termin zalecany przez MedDRA czesto$ci dzialan
MedDRA niepozadanych

Zakazenia i zarazenia | Zapalenie oskrzeli, zapalenie jamy nosowej i gardta | Czgsto
pasozytnicze Przewlekte zapalenie zatok, zakazenia grzybicze, Niezbyt czgsto

zakazenia, zakazenia nerek, zapalenie zatok, zakazenia

gornych drog oddechowych, zakazenia drog

moczowych, bakteryjne zakazenia dr6g moczowych

Aseptyczne zapalenie opon mézgowych Rzadko
Zaburzenia krwi i Niedokrwisto$¢, limfadenopatia Niezbyt czgsto

uktadu chlonnego

Hemoliza

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu

Wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna,

Czestos¢ nieznana

immunologicznego nadwrazliwos¢

Zaburzenia Zaburzenia czynno$ci tarczycy Niezbyt czgsto
endokrynologiczne

Zaburzenia psychiczne | Lek Niezbyt czgsto




Czesto$¢ dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Kategoria
narzadowych Termin zalecany przez MedDRA czesto$ci dzialan
MedDRA niepozadanych
Zaburzenia uktadu Bole glowy Bardzo czgsto
nerwowego Zawroty glowy, migrena Czesto

Amnezja, uczucie pieczenia, dyzartria, zaburzenia
smaku, bezsenno$¢

Niezbyt czgsto

Przemijajacy napad niedokrwienny, drzenie

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia oka Zapalenie spojowek, bol oka, obrzek oka Niezbyt czgsto
Zaburzenia ucha Zawroty glowy Czegsto
i blednika Plyn w uchu §rodkowym Niezbyt czgsto
Zaburzenia serca Tachykardia Czgsto
Zaburzenia Zaczerwienienie twarzy, nadcis$nienie tgtnicze Czesto
naczyniowe Ochlodzenie obwodowych czgsci ciata, zapalenie zyt | Niezbyt czgsto
Zakrzepica zyt glebokich, niedoci$nienie Czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia uktadu Kaszel, wydzielina z nosa Czesto
oddechowego, klatki Astma, przekrwienie $luzowki jamy nosowej, obrzgk | Niezbyt czgsto

piersiowej i
srodpiersia

sluzéwki jamy ustnej i gardta, bole gardia i krtani,

Zatorowos$¢ plucna, obrzek phuc, dusznosci

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia zotadka i
jelit

Biegunka, nudno$ci, wymioty

Czesto

Bol brzucha

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i

Swiad, wysypka, pokrzywka

Czesto

tkanki podskornej Obrzek naczynioruchowy, ostra pokrzywka, zimne Niezbyt czgsto
poty, tatwe siniaczenie, zapalenie skory, wysypka
rumieniowata, swedzaca wysypka
Nadmierne pocenie si¢ Czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia Boéle plecow, bdl migsni, bole konczyn Czesto
migSniowo- Kurcze mig$ni Niezbyt czgsto
szkieletowe 1 tkanki
tacznej

Zaburzenia ogodlne
i stany w miejscu
podania

Goraczka,

Bardzo czesto

Ostabienie, dolegliwo$ci grypopodobne, bol w miejscu
podania leku, obrzek w miejscu podania leku, dreszcze

Czesto

Swiad w miejscu podania leku, ucisk w klatce
piersiowej, uczucie goraca, zapalenie zyt w miejscu
podania leku, odczyn w miejscu podania leku,
tkliwos¢ w miejscu podania leku, zte samopoczucie,
obrzeki obwodowe, obrzek

Niezbyt czgsto

Bol w klatce piersiowej, dreszcze

Czestos$¢ nieznana

Badania diagnostyczne

Podwyzszona temperatura ciala

Czesto

Zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi,
zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi,
zwigkszenie stezenia mocznika we krwi,
zmniejszenie warto$ci hematokrytu, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie czgstosci
oddechow, zmniejszenie liczby biatych krwinek

Niezbyt czgsto

Dodatni bezposredni odczyn Coombsa, zmniejszenie
nasycenia tlenem

Czestos$¢ nieznana

Urazy, zatrucia i
powiktania po
zabiegach

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc

Czestos¢ nieznana

Kwestie bezpieczenstwa dotyczace czynnikow zakazajacych, patrz punkt 4.4.
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4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernej ilosci plynu 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.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

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

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gldwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata I[gG 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 moga przywrocic¢ nienormalnie mate
stezenie immunoglobulin G do prawidlowego zakresu.

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

5.2 Wlasciwosci 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 pltynem zewnatrzkomérkowym; po uptywie okoto 3 do 5 dni powstaje stan rownowagi
pomigdzy kompartmentami: wewnatrz- i zewnatrznaczyniowym.

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

facznie 83 pacjentéw w wieku powyzej 2 roku zycia, stosujac dawki od 300 do 600 mg/kg masy ciata
co 21 do 28 dni przez okres od 6 do 12 miesiecy. Sredni okres péttrwania dla IgG po podaniu
produktu leczniczego KIOVIG wynosit 32,5 dni. Okres pottrwania moze r6znic€ sig¢ 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). Wartosci uzyskane w badaniach

z produktem leczniczym KIOVIG sa poré6wnywalne z parametrami opisywanymi dla innych ludzkich
immunoglobulin.
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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
pottrwania 41,3 20,2 do 86,8 45,1 27,3 do 89,3 31,9 29,6 do 36,1
(dni)

Ciin (mg/dl)/

gz:gl;%; 228 | 172d02.74 | 225 | 1.98do2.64 | 2.24 1,92 do 2.43

minimalne)

Chnax (mg/dl)/

E‘Slﬁqu/ﬁffe 444 |330d0490 | 443 [3,78d0516 | 450 | 3,99 do4,78

szczytowe)

Odzysk in

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

Odzysk
narastajacy
(mg/dl)
(mg/kg)

2,26 1,70 do 2,60 2,09 1,78 do 2,65 2,17 1,99 do 2,44

AUC.14
(g'h/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 — przedzial ufnosci

IgG oraz kompleksy IgG ulegaja degradacji w komérkach uktadu siateczkowo-§rodblonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego KIOVIG wykazano w szeregu badan nieklinicznych. Dane
niekliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania oraz toksyczno$ci nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

Badania dotyczace toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego wptywu
na reprodukcje u zwierzat nie maja znaczenia w praktyce klinicznej ze wzgledu na indukcjg powstawania
przeciwciat przeciw biatkom heterologicznym oraz ich dziatanie zaktocajace. Doswiadczenie kliniczne nie
dostarcza dowodoéw mozliwego dziatania rakotwoérczego 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

Leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza wymienionymi w punkcie 6.6.
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6.3  OKkres trwalosci
2 lata

Jezeli konieczne jest rozcienczenie do nizszych st¢zen to nalezy zuzy¢ produkt leczniczy niezwtocznie
po rozcienczeniu. Wykazano, ze produkt leczniczy KIOVIG jest stabilny przez 21 dni po
rozcienczeniu 5% roztworem glukozy do koncowego stgzenia 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 uwzgledniaty
zanieczyszczen mikrobiologicznych i aspektu bezpieczenstwa.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolkg¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

W okresie terminu waznosci produkt leczniczy moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej
(nie wyzszej niz 25°C) przez okres do 1 roku. Data przeniesienia do temperatury pokojowe;j i

koniec 1-rocznego okresu powinny by¢ odnotowane na zewngtrznym opakowaniu leku. Jezeli produkt
leczniczy byt przechowywany w temperaturze pokojowej to nie moze by¢ on ponownie
przechowywany w lodowce i musi by¢ zniszczony po uptywie 1 roku.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki po 10, 25, 50, 100, 200 lub 300 ml roztworu (szkto typu I) zamknigte korkiem gumowym
(bromobutylowym).
Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegdlne SrodKi ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku 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 rozcieficzy¢ w rownej objgtosci roztworu glukozy. Zalecane jest, aby w czasie
rozcienczania zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczen mikrobiologicznych.

Przed podaniem produkt leczniczy nalezy sprawdzi¢ wzrokowo w kierunku wyst¢gpowania zmiany
barwy lub obecnosci zanieczyszczen. Roztwor powinien by przezroczysty lub lekko opalizujacy

i bezbarwny lub jasnozoélty. Nie stosowaé roztworow metnych lub majacych zanieczyszczenia.
KIOVIG nalezy podawac¢ wylacznie dozylnie. Nie przeprowadzono badan nad innymi drogami
podawania leku.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) 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 / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19/01/2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

ds. Produktow Leczniczych:
http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS IT
WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow substancji biologiczenie czynnej

Baxter AG
Industriestrasse 131
1221 Vienna
Austria

Baxter Manufacturing S.p.A.

Via della Chimica 51

0210 — S.Rufina/Cittaducale, Rieti
Wiochy

Baxter Healthcare Corporation
4501 Colorado Boulevard

Los Angeles, CA

USA

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwalnianie serii

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu.
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Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje sig¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaty wyszczegolnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 5.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemoéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

. jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dzialania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

PSUR

Podmiot odpowiedzialny wysyta raporty PSUR co 6 miesigcy, chyba ze CHMP zadecyduje inacze;.

Oficjalne zwolnienie serii
Zgodnie z artykulem 114 Dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, seria zostanie oficjalnie zwolniona
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

Ocena pod wzgledem klinicznym
Podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ w okreslonym czasie nastgpujace dziatania:

W celu dalszego potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
KIOVIG w leczeniu wieloogniskowej neuropatii ruchowej (MMN) podmiot odpowiedzialny powinien
przesta¢ koncowy Raport z Badania Klinicznego trwajacego randomizowanego badania z grupa
kontrolna przyjmujaca placebo prowadzonego wsrdd pacjentow z MMN (Badanie 160604)

do 30 wrzesnia 2012.
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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
Immunoglobulina ludzka normalna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

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

1g/10ml
2,5g/25ml
5g/50ml
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

Roztwér do infuzji (10%)
1 fiolka

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Termin wazn:
Data wyjecia z lodowki:  / /
Koniec 12-miesigcznego okresu przechowywania w temperaturze pokojowej:  / /

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

KIOVIG mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 25°C) przez okres
do 1 roku. Data przeniesienia do temperatury pokojowej i koniec 1-rocznego okresu powinny by¢
odnotowane na zewnetrznym opakowaniu leku. W przypadku przechowywania w temperaturze
pokojowej, produkt leczniczy musi by¢ zuzyty lub zniszczony po uptywie maksimum 1 roku.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden
Austria

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) 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:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

KIOVIG
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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(CH)

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

5¢g/50ml

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

Roztwoér do infuzji (10%)
1 fiolka

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

KIOVIG mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 25°C) przez okres
do 1 roku. Data przeniesienia do temperatury pokojowej i koniec 1-rocznego okresu powinny by¢
odnotowane na zewngtrznym opakowaniu leku. W przypadku przechowywania w temperaturze
pokojowej, produkt leczniczy musi by¢ zuzyty lub zniszczony po uptywie maksimum 1 roku.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden
Austria

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) 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

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE FIOLEK (1 G)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

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

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

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(I) PODANIA

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

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
2,5 g/25 ml
6. INNE

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

KIOVIG mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 25°C) przez okres
do 1 roku. Data przeniesienia do temperatury pokojowej i koniec 1-rocznego okresu powinny by¢
odnotowane na zewngtrznym opakowaniu leku. W przypadku przechowywania w temperaturze
pokojowej, produkt leczniczy musi by¢ zuzyty lub zniszczony po uptywie maksimum 1 roku.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

KIOVIG 100 mg/ml roztwér do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

. Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
. Jezeli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek KIOVIG

Inne informacje

Sk

1. CO TO JEST LEK KIOVIG I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

KIOVIG nalezy do klasy lekow zwanych immunoglobulinami. Leki te zawieraja ludzkie przeciwciata,
obecne takze we krwi ludzkiej. Przeciwciala pomagaja organizmowi zwalcza¢ zakazenia. Leki, takie
jak KIOVIG, sa stosowane u pacjentow, u ktorych we krwi nie wystgpuje dostateczna ilos¢
przeciwciat 1 ktorzy maja sktonnos¢ do czgstych zakazen. Moga by¢ takze stosowane u pacjentow,
ktoérzy wymagaja uzupetnienia przeciwciat w trakcie leczenia niektdrych schorzen zapalnych (chorob
autoimmunologicznych).

KIOVIG stosuje si¢ w celu

Leczenia pacjentow, u ktorych przeciwciala nie wystepuja w dostatecznej ilosci (terapia
substytucyjna). Wskazania obejmuja sze$¢ grup:

1. Pacjenci z wrodzonym brakiem wytwarzania przeciwciat (pierwotne zespoty niedoboru
odpornosci).

2. Pacjenci z nowotworami krwi (przewlekta biataczka limfocytowa), ktore prowadza do braku
wytwarzania przeciwcial i nawracajacych zakazen, gdy zawiedzie prewencyjne leczenie
antybiotykami.

3. Pacjenci z nowotworem szpiku kostnego (szpiczakiem mnogim), brakiem wytwarzania

przeciwcial i nawracajacymi zakazeniami, ktorzy nie reagowali na szczepionki przeciwko
okreslonym bakteriom (pneumokokom).
4. Dzieci i mtodziez (0-18 lat) z wrodzonym AIDS i nawracajacymi zakazeniami bakteryjnymi.
Pacjenci ze stabym wytwarzaniem przeciwcial po przeszczepie komorek szpiku kostnego od
innej osoby.
6. Pacjenci cierpiacy na rzadka chorobeg charakteryzujaca si¢ powolnym postepujacym
asymetrycznym niedowtadem konczyn przy zachowanym czuciu (wieloogniskowa neuropatia
ruchowa, MMN).

b
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Leczenie pacjentow z niektorymi chorobami zapalnymi (immunomodulacja). Wskazania

obejmuja trzy grupy:

1. Pacjenci, ktorzy nie maja wystarczajacej liczby ptytek krwi (pierwotna matoplytkowos¢
immunologiczna, ang. ITP) i u ktérych wystepuje duze ryzyko krwawien lub w najblizszej
przysztosci planowany jest zabieg chirurgiczny.

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

(choroba Kawasaki).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KIOVIG
Kiedy nie stosowa¢ leku KIOVIG:

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na immunoglobuliny lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku KIOVIG.

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

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé, stosujac KIOVIG

Jak diugi okres monitorowania jest wymagany podczas podawania wlewu dozylnego

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

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

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

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

W rzadkich przypadkach organizm pacjenta mogt wezesniej wytworzy¢ reakcje na swoiste
przeciwciata i dlatego pacjent moze by¢ uczulony na leki zawierajace przeciwciata. Moze to mie¢
miejsce szczegb6lnie w przypadkach niedoboru immunoglobuliny A. W tych rzadkich przypadkach

u pacjenta moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak nagle obnizenie ci$nienia krwi lub wstrzas,
nawet jesli pacjent otrzymywal w przesztosci leki zawierajace przeciwciata.

Jesli podezas wlewu dozylnego produktu leczniczego KIOVIG wystapia reakcje niepozadane,

to nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza. W zaleznosci od decyzji lekarza mozna zmniejszy¢
szybko$¢ podawania wlewu lub wlew mozna przerwac catkowicie.

Specjalne grupy pacjentow

. Lekarz podejmie specjalne $rodki ostroznos$ci u pacjentow z nadwaga, bedacych w podesztym
wieku, z cukrzyca, podwyzszonym ci$nieniem krwi, mata objetoscia krwi (hipowolemia) Iub
problemami dotyczacymi naczyn krwionosnych (choroby naczyniowe). W tych stanach
immunoglobuliny moga, jakkolwiek w bardzo rzadkich przypadkach, zwigksza¢ ryzyko
zawalu migsnia sercowego, udaru moézgu, zatorowosci plucnej, lub zakrzepicy zyt giebokich.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent choruje na cukrzycg. Chociaz KIOVIG nie zawiera
glukozy ani sacharozy, moze by¢ rozpuszczony w roztworze glukozy (5% glukoza) mogace;j
wptynac na stgzenie cukru we krwi.
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o Nalezy zwroci¢ szczegolna uwage na aktualne lub wystepujace wezesniej problemy pacjenta
dotyczace nerek oraz na przyjmowanie lekow mogacych uszkadzac nerki (lekow o dziataniu
nefrotoksycznym), poniewaz istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek. Lekarz powinien
wybra¢ dla pacjenta wlasciwa immunoglobuling dozylna.

Informacja dotyczqca materiatu wyjsciowego do produkcji leku KIOVIG

KIOVIG jest wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynnej czgsci krwi). Kiedy leki wytwarzane sa z
ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sa okreslone srodki zapobiegania przenoszeniu zakazen na
pacjentow. Do tych srodkow zalicza si¢ doktadna selekcje dawcow krwi 1 osocza prowadzong aby
upewnic sig, ze ci, ktorzy sa w grupie ryzyka nosicielstwa zakazenia, zostali wykluczeni, oraz
sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod katem obecnosci
wirusow/czynnikdéw zakaznych. Wytworcy takich produktéw w procesie przetwarzania krwi i osocza
wlaczaja takze procedury, ktore inaktywuja lub usuwaja wirusy. Pomimo takich §rodkow, kiedy
podawane sa leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo powstatych wirusow

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 niektdre przeciwciata, ktore
moga chroni¢ przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu A i parwowirusem B19.

Stosowanie z innymi lekami

. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, nawet
tych, ktore sa wydawane bez recepty,
o W przypadku przebycia szczepienia w okresie migdzy ostatnimi 6 tygodniami i 3 miesigcami,

dozylny wlew produktow leczniczych immunoglobulin, takich jak KIOVIG, moze ostabiac¢
dzialanie niektorych szczepionek zawierajacych zywe wirusy, takich jak wirusy odry, r6zyczki,
swinki czy ospy wietrznej. Dlatego tez po przyjeciu immunoglobulin pacjent bedzie musiat
odczekac do 3 miesigcy, zanim bedzie mogt przyjaé 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, sposrod ktorych czgs¢ moze wptywaé na
wyniki badan krwi. W przypadku poddawania si¢ badaniom krwi po przyjeciu produktu leczniczego
KIOVIG pacjent powinien poinformowac o otrzymaniu tego leku osobg pobierajaca krew albo lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

. Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jezeli jest w ciazy lub karmi piersia. Decyzjg o tym,
czy lek KIOVIG mozna stosowaé w czasie ciazy lub karmienia piersia, podejmuje lekarz.

. Nie przeprowadzono badan klinicznych produktu leczniczego KIOVIG u kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia. Jednakze leki, ktore zawieraja przeciwciata sa stosowane u kobiet w ciazy i
kobiet karmiacych piersia i wykazano, ze nie nalezy spodziewac si¢ ich szkodliwych dziatan na
przebieg ciazy czy organizm dziecka.

. U kobiet karmiacych piersia otrzymujacych KIOVIG przeciwciata zawarte w leku mozna
znalez¢ rdwniez w mleku kobiecym. Dlatego tez dziecko kobiety karmiacej piersia moze by¢
chronione przed niektérymi zakazeniami.
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Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Pacjenci podczas leczenia produktem leczniczym KIOVIG moga doswiadczaé reakcji (na przyktad
zawrotow gtowy lub nudnosci), ktore moga wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Jezeli takie reakcje wystapia, nalezy poczekac na ich ustapienie przed przystapieniem do
prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

3. JAK STOSOWAC KIOVIG

KIOVIG jest lekiem przeznaczonym do podawania dozylnego (we wlewie dozylnym). Preparat podaje
lekarz lub pielggniarka. Dawka i czgsto$¢ wlewow rozni si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i jego
masy ciata.

Na poczatku wlewu dozylnego lek KIOVIG podaje si¢ z mata szybkoscia. W zaleznosci od
samopoczucia pacjenta lekarz moze nastepnie stopniowo zwigksza¢ szybkos$¢ podawania leku.

Stosowanie u dzieci
U dzieci (0-18 lat) stosuje si¢ takie same wskazania, dawki i czgsto$¢ wlewow, jak dorostych.

Zastosowanie wigkszej 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 wystapi¢ szczegodlnie u pacjentdow z grup ryzyka, np. u chorych
w podesztym wieku lub majacych problemy z nerkami. Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu
odpowiednich ilosci ptyndow w celu uniknigcia odwodnienia i poinformowaniu lekarza o wlasnych
problemach zdrowotnych.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, KIOVIG 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 zglaszanych podczas stosowania leku KIOVIG:

o Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
bol glowy i goraczka.

o Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):
zapalenie oskrzeli, przezigbienie, zawroty gtowy, migrena, zaburzenia rownowagi, szybkie bicie
serca, zaczerwienienie twarzy, wysokie ci$nienie krwi, kaszel, wyciek z nosa, biegunka,
nudnos$ci, wymioty, Swiad, wysypka i pokrzywka, bdl kregostupa, migsni, rak lub nég, uczucie
zmeczenia, dolegliwo$ci grypopodobne, bol i obrzgk w miejscu podania, sztywnos¢.

o Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
przewlekte zakazenie nosa, zakazenia grzybicze, roznorodne zakazenia (nosa i gardla, nerek lub
pecherza), zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, obrzek gruczotéw limfatycznych,
zaburzenia tarczycy, niepokdj, zaburzenia pamigci, uczucie pieczenia, trudno$ci z méwieniem,
nietypowy posmak w ustach, zaburzenia snu, zapalenie spojowek, bol lub obrzek oka, ptyn w
uchu srodkowym, ochtodzenie obwodowych czgsci ciala, zapalenie zyl, przewlekly kaszel lub
swiszczacy oddech (astma), obrzek ucha i gardta, bol gardta, gwaltowny obrzek skory, ostre
zapalenie skory, zimne poty, kontuzje, skurcze migsni, ucisk w klatce piersiowej, uczucie
goraca, niedyspozycja, zmiany wynikéw badan krwi.

. Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
aseptyczne zapalenie opon mézgowych.
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o Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
rozpad krwinek czerwonych, cigzkie reakcje alergiczne, w tym zagrazajacy zyciu wstrzas
alergiczny, przemijajacy udar, mimowolne drgawki, skrzep krwi w zyle glownej, niskie
cisnienie krwi, nagromadzenie si¢ ptynu w ptucach, sptycenie oddechu, bol brzucha, nadmierne
pocenie sig, bol w klatce piersiowej, dodatni odczyn Coombsa, zmniejszone nasycenie krwi
tlenem krwi, ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic o nich lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK KIOVIG

. Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

. Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia zmiany zabarwienia lub obecnos$ci czastek statych.

. Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

o Nie zamrazac.
J Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
. KIOVIG mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 25°C) przez okres

do 1 roku. Data przeniesienia do temperatury pokojowej i data zakonczenia 1-rocznego okresu
musi by¢ zanotowana na opakowaniu zewngtrznym. Jezeli produkt jest przechowywany

w temperaturze pokojowej, to nie moze by¢ ponownie wkladany do lodéwki i musi by¢
zniszczony, jezeli nie zostal zuzyty do konca okresu 1 roku.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek KIOVIG

Substancja czynna jest immunoglobulina ludzka normalna.

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

Inne sktadniki to glicyna i woda do wstrzykiwan.

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 wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden

Austria
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Wytworca
Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80

B-7860 Lessines
Belgia

W celu uzyskania dalszych szczegdtowych informacji o leku nalezy zwrécié sig¢ do lokalnego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Baxter Belgium SPRL
Tel./Tel.: +32-2-386 80 00

Boarapus
bakctep bwarapus EOO/]
Tei.: + 359 2 9808482

Ceska republika

BAXTER CZECH spol.s r.0.

Tel. +420 225774111

Danmark
Baxter A/S
TIf.: +454816 64 00

Deutschland
Baxter Deutschland GmbH
Tel.: +49 89 31701 0

Eesti
OU Baxter Estonia
Tel.: +372 6 515 120

ElLGoa
Baxter Hellas EITE
TnA. : +30-210-28 80 000

Espaiia
Baxter S.L.
Tel.: +34-96-2722800

France
Baxter S.A.S.
Tél.: +33-1-3461-5050

Ireland
Baxter Healthcare Ltd
Tel.: +353-1-2065500

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354-540-8000

Italia
Baxter S.p.A.
Tel.: +39-06 32491-1

Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL
Tél./Tel.: +32-2-386 80 00

Magyarorszag
Baxter Hungary Kft
Tel.: +36 1 202 1980

Malta
Baxter Healthcare Ltd
Tel.: +44 1635 206345

Nederland
Baxter B.V.
Tel.: +31-30-2488911

Norge
Baxter AS
TIf.: +47-22 58 48 00

Osterreich
Baxter Healthcare GmbH
Tel.: +43 (0)1 71120-0

Polska
Baxter Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 4883 777

Portugal
Baxter Médico Farmacéutica Lda
Tel.: +351 21-925 25 00

Romaénia
FARMACEUTICA REMEDIA SA
Tel.: +40-21-321 16 40

Slovenija
Baxter d.o.o.
Tel.: +386 1 420 16 80

Slovenska republika
Baxter Slovakia, s.r.o.
Tel.: +421 2 59418455

Suomi/Finland

Baxter Oy
Puh/Tel.: +358-9-862-1111
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Kvbmpog
Baxter Hellas EITE
TnA. : +30-210-28 80 000

Latvija
STA Baxter Latvia
Tel.: +371 67784784

Lietuva
UAB Baxter Lithuania
Tel.: +370 5269 16 90

Sverige
Baxter Medical AB
Tel.: +46-8-632 64 00

United Kingdom

Baxter Healthcare Ltd
Tel.: +44 1635 206345
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Data zatwierdzenia ulotki:

Dodatkowe informacje o tym leku sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Sposéb podawania

KIOVIG moze by¢ podawany wytacznie dozylnie. Inne drogi podawania nie byty badane.
KIOVIG nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym z poczatkowga szybkoscia 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 pacjentéw wskazuja ponadto, ze pacjenci dorosli z pierwotnym
niedoborem odpornosci (PNO) moga tolerowaé szybkos¢ 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 zwiazanych z wlewem nalezy zmniejszy¢
szybkos¢ wlewu lub nalezy przerwaé wlew.

Zaleca sig, aby przed kazdorazowym podaniem produktu leczniczego KIOVIG zanotowaé
nazwe i numer serii produktu.

NiezgodnoSci

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

Ostrzezenia specjalne dotyczace przechowywania

Po rozcienczeniu zaleca si¢ niezwtoczne wykorzystanie. Wykazano, ze stabilno$¢ 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.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

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

Przed podaniem KIOVIG nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnos$ci
nierozpuszczalnych zanieczyszczen i zmiany zabarwienia. Jedynie przejrzysty roztwor lub
lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozoétty, moze by¢ podany. Nie stosowaé w przypadku
stwierdzenia zmiany zabarwienia lub zanieczyszczen statych.

Jesli wymagane jest rozcienczenie, to zaleca sig 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 rowna 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 pierwotnych

— dawka poczatkowa:

niedoborach odpornosci 0,4-0,8 g/kg
— nastgpnie: co 3-4 tygodnie do uzyskania
0,2-0,8 g/kg stgzenia 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
wynoszacego co najmniej 5-6 g/l
Dzieci i mtodziez z AIDS 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie
Hipoalbuminemia (<4 g/I) u pacjentow 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do uzyskania
po allogenicznym przeszczepie stezenia minimalnego IgG
hematopoetycznych komdrek powyzej 5 g/l
macierzystych
Immunomodulacja:
Pierwotna matoptytkowosé 0,8-1 g/kg Pierwszego dnia, w razie
immunologiczna mozliwosci jednorazowe
lub powtorzenie dawki w ciagu 3 dni
0,4 g/kg/dobe przez 2-5 dni
Zespot Guillain-Barré 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni
Choroba Kawasaki 1,6-2 g/kg w dawkach podzielonych przez
2-5 dni w skojarzeniu z kwasem
lub acetylosalicylowym
2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym
Wieloogniskowa neuropatia ruchowa dawka poczatkowa:
(MMN) 2 g/kg przez 2-5 dni
dawka
podtrzymujaca:
1 g/kg co 2-4 tygodnie
lub lub
2 g/kg co 4-8 tygodni
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