KULLANMA TALIMATI
KIOVIG 30 g/ 300 mL IV infuzyon icin ¢ozeltiiceren flakon
Damar i¢ine uygulanmir.
Steril
Etkin madde:
1 mL c¢ozelti icinde insan normal immunoglobulini (1VIg) 100 mg*

* En az % 98’1 1gG iceren insan kaynakli protemn icerigine karsihk gelir.

Yardimcit maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagmi 6grenmek icin 4. Boliim’lin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz. Sikayetleri
sizinkilerle ayni olsa dahi, bu ila¢ onlara zarar verebilir.

e Builacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KIOVIG nedir ve ne icin kullanilir?

2. KIOVIG’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KIOVIG nasu kullanilir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. KIOVIG’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. KIOVIG nedir ve ne icin kullamilir?

KIOVIG 300 mL hacimdeki flakonlarda bulunan bir c¢ozeltidir. Cozelti berrak ya da hafif
bulanik, renksiz veya ag¢ik sar1 renktedir.

KIOVIG, imminoglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir.
Bu ilaglar, sizin kanmizda da bulunan insan antikorlarmi igerir. Antikorlar viicudunuzun
mikrobik hastalklarla (enfeksiyonlarla) savasmasma yardimct olur.



KIOVIG gibi ilaglar, kanlarmda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik enfeksiyona
yakalanan hastalarda yerine koyma (eksik olan1 tamamlama) tedavisinde kullanilir.

KIOVIG ek olarak bagsiklk sisteminizin yanhghkla kendi dokularma karst gelistirerek
olusturdugu baz iltthabi durumlarn (otoimmiin hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora
gereksinimi olan hastalarda kullanilabilir.

KIOVIG asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlarda (immiin yetmezlik durumlarnda) yerine
koyma tedavisi icin;

a) Dogustan antikor iiretemeyen ya da az tretebilen hastalarda (primer (konjenital)
immiin yetmezliklerde),

b) Bir kan kanseri tlr olan Kronik Lenfositik Losemi tamsi olup, antikor iiretiminin
yetersiz oldugu ve koruyucu antibiyotiklerin yetersiz kaldigi, tekrarlayan bakteriyel
enfeksiyon gelisen olgularda,

c) Kemik iligine 6zgii bir kanser (Multipl Myelom) tanisi olup, antikor {iretiminin
yetersiz oldugu ve oOzel bir bakteriye (pndmokok) karsi yapilan asiya yanit
vermemis olan, tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,

d) Dogustan AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarn goriildiigli ¢ocuklar ve ergenlerde,

e) Kemik iligi nakli sonrasinda diisiikk antikor tiretimi gelisen olgularda.

2. Bagisiklig1 diizenleyici etki i¢in;

a) Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale Oncesi trombosit sayismnmn
yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularnda,

b) Cevresel sinir sisteminde gorllen Guillain-Barre sendromunda,

c) Siklkla bes yasmndan kii¢iik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriinlimiinde dil, kirmiz1 ve c¢atlamig goriinimde dudaklar, avu¢ i¢ci ve ayak
tabannm kizarkk renkte goriinlimii ile karakterize bir damar iltihabi hastahgmnda
(Kawasaki hastalig),

d) Nadir goriilen ve his kusuru olmaksizm yavas ve ilerleyici bir sekilde bacaklarda
simetrik olmayan halsizlikle karakterize olan hastalkta (Multifokal Motor
Noropati),

e) Bacaklarda ve kollarda giderek artan kag¢ gii¢siizligline ve/veya uyusmaya neden
olup cevresel sinirlerde iltihaplanma ile gelisen kronik bir hastalk olan Kronik
Enflamatuar Demiyelinizan Polintropatinin akut tedavisinde (KIDP),

f) Viicut kaslarmm (6zellikle goz kaslar)) gilicsiiz olmasiyla karakterize hastalk
durumunda (bulber tutulumu olan Myastenia Gravis) kullanilir.

2. KIOVIG’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KIOVIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger immiinoglobiilinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye karsi alerjiniz ya da asiri
duyarhliginiz varsa KIOVIG’i kullanmaymiz (bakmniz Yardimci maddeler).



Ornegin, sizde immiinoglobiilin A eksiligi durumu varsa, kanmnizda immiinoglobiilin A’ya
karsi antikorlar bulunabilir. KIOVIG eser miktarlarda immiinoglobiiin A igerdiginden,
(mililitresinde 0,14 mg’dan az) sizde alerjik bir reaksiyon gelisebilir.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

KIOVIG insan kanimin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insamn kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Tlaglar
insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim 6nlemek
icin bir dizi 6nlemler almir. Bu 6nlemler, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak igin, plazma vericilerinin dikkatli bir
sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin
islenmesi siirecine viriuisleri anndiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklan da
dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasihig1 tamamen ortadan kaldirlamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastalifina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahgi gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullamlmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek i¢in, kullandigimiz iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;

KIOVIG kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalk yapici etkenlerin size bulagmasm
onlemek icin uygun asilarmizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptrmanizi Onerebilir.

[lag size damardan uygulanirken gozlem altnda tutulacaksmiz:

o KIOVIG size damardan verilirken, viicudunuzda herhangi bir olumsuz etki olusmamasi
icin  dikkatle izleneceksiniz. Doktorunuz size uygun KIOVIG uygulama hizmm
belirlemis olacaktir.

o KIOVIG yiiksek hizla uygulandigmda yan etki riski daha yiiksektir. Eger ilact
kanmizdaki diistik antikor diizeylerini (hipogammaglobulinemi veya
agammaglobulinemi) diizeltmek i¢cin almaktaysanz, daha once bu ilact hig
kullanmadiysaniz ya da daha once almis ancak uzun bir slire ara vermisseniz (yani
birka¢ hafta) yan etki riski daha yiliksek olabilir. Bu tiir durumlarda ilacmz
almaktayken ve aldiktan sonraki bir saat siiresince daha yakindan izleneceksiniz.

. Eger daha onceden KIOVIG kullanmigsaniz ve son tedavinizi yakin bir zaman iginde
almigsaniz bu durumda yalnizca ilacmizi almaktayken ve aldiktan sonraki en az 20
dakika stresince izleneceksiniz.

Bazen uygulamayr durdurmak ya da uygulama hizm azaltmak gerekebilir:



Seyrek olarak viicudunuz daha Onceden belirli antikorlara reaksiyon géstermis olabilir ve bu
nedenle antikor igeren ilaglara duyarh olabilirsiniz. Bu durum o6zellikle sizde immiinoglobulin
A yetmezIligi varsa ortaya c¢ikabilir. Bu seyrek goriilen durumlarda daha o6nceden antikor
iceren ilaclart kullanmig olsaniz bile sizde kan basmncmizda ani bir diisme veya sok gibi
alerjik tepkiler gordlebilir.

KIOVIG size uygulanmaktayken herhangi bir reaksiyon hissederseniz, hemen doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuzun Kararma goére ilacmizn uygulama hizi azaltilabilir ya da uygulama
timiyle durdurulabilir.

Ozel hasta gruplarr:

o IgA’ya karsi antikoru (alerji olusturan maddeye karsi viicudun {irettifi savunma
proteini) olan hastalarda asir1 duyarhlik reaksiyonlar: goriilebilir.

o Transfiizyon (tim kan veya kan bilesenlerinin damardan verilmesi) ile iliskili ani
akciger hasart meydana gelebilir.

o Bakterilere bagh olmayan beyin zari ilthabi (Aseptik Menenjit Sendromu AMS)
olugabilir. Sendrom genellikle damardan verilen bagisiklk proteini (IVIg) tedavisinden
birkag saat sonra ile 2 giin arasinda baslamaktadir. Damardan verilen bagisiklik proteini
(IVIg) tedavisinin kesilmesiyle birkag giinde iyilesmektedir.

o Bir tiir kansizlk (hemolitik anemi) geligebilir.

o Insan normal immiinoglobiilin (bagisiklk protein) tedavisinden sonra pasif olarak
verimis degisik birgcok antikorun hastanin kaninda gecici olarak yiikselmesi, bazi
laboratuvar testlerinde yanhs sonuglar goriilmesine neden olabilir. A, B, D gibi alyuvar
antijenlerine kars1 olan antikorlarm pasif ge¢isi, alyuvarlarla ilgii bir kan testi (DAT;
direct Coombs testi) gibi testlerle etkilesebilir.

. Eger asm kiloluysamz, yashysaniz, seker hastahgmiz varsa, tansiyonunuz yiiksekse,
kan hacminiz diisiikse (hipovolemi) ya da kan damarlarmizla ilgili sorunlarmiz
(vaskiiler hastaliklar) varsa doktorunuz sizin i¢cin 6zel Onlemler alacaktwr. Bu gibi
durumlarda sadece cok nadir durumlarda olsa da imminoglobulinler, kalp krizi, inme,
akciger damarlarinda tikanikhk (akci@er embolisi) ya da toplardamarlarmizda tikanikhk
riskini arttirabilir. Seker hastaligniz varsa doktorunuza bilgi veriniz. KIOVIG seker
icermese de uygulama i¢in kan seker diizeyinizi etkileyebilecek 6zel bir seker
cozeltisiyle (%5 glukoz) seyreltiimis olabilir.

o Cok seyrek de olsa aniden bobrek yetmezligi gelisme riski oldugundan bir bobrek
hastahgmiz varsa ya da daha onceden bobreklerinizle ilgili bir sorun yasamissaniz veya
bobreklerinize zarar verebilecek ilaclart (nefrotoksik ilaclar) kullanmigsaniz doktorunuz
bu ilact size uygularken Ozellkle dikkatli olacaktw. Liitfen herhangi bir bobrek
hastaligmiz varsa doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan damar ici
immiinoglobulini sececektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢cin gegerliyse litfen
doktorunuza danigmniz.



KIOVIG’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsamz doktorunuza bildiriniz. KIOVIG’in hamileyken ya da
emzirirken kullanilip kullanilamayacagma doktorunuz karar verecektir.

Hamile ya da emziren kadmlarda KIOVIG ile higbir klinik ¢alisma yapimamistrr. Ancak,
antikor iceren ilaglar hamile ya da emziren kadmlarda yillardr kullaniimaktadir ve hamilelik
siirecine ya da anne karnindaki bebege hi¢cbir zararh etkisi olmadig1 gosterilmistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve aym zamanda KIOVIG kullantyorsaniz, ilacm igerigindeki antikorlar anne
siitine de gecebilir. Bu sekilde emzirmekte oldugunuz bebeginiz belirli baz1 enfeksiyonlardan
korunmus olabilir.

Ara¢ ve makine kullamim

KIOVIG kullanim srasmda hastalarda ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkileyebilecek
bazi tepkiler (6rnegin bas donmesi veya bulant) goriilebilir. Tedaviniz swrasmda bu tiirden
tepkileriniz oluyorsa arag ve makine kullanimi 6ncesi bu etkilerin diizelmesini beklemelisiniz.

KIOVIG’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren bir yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak {izere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakm
zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

KIOVIG gibi imminoglobulinlerin kullanilmasi, kullanilmadan 6nceki 6 haftadan 3 aya kadar
stirede size yapimis olan kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve sugice§i gibi bazi canh viriis
asllarmmn etkisi bozabilir. Bu nedenle, immiinoglobulin kullanmissaniz canh-zayiflatilmis
virls asismi  yaptrmadan dnce 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir. Immiinoglobulin
uygulandiktan sonra, kizamik agisi olabilmek i¢in 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

Kan testlerine etkileri:

KIOVIG, bazilar1 kan testlerini de etkileyebilen c¢ok c¢esitli antikorlar icerir. KIOVIG’i
kullandiktan sonra kan testi yaptrrsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da tedavinizi
dizenleyen doktora bunu bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandnizsa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. KIOVIG nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

KIOVIG toplardamarlarmizdan (intravendz yoldan) kullanm i¢indir. Intravendz uygulamayi
doktorunuz veya bir hemsire yapacaktr. Ilacmzmn dozu ve uygulama sikhg sizde bu
hastalign ne amacla kullanddigma ve viicut agrhgmiza gére doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
— KIOVIG, dogrudan ya da seyreltilerek toplar damarlarmiz i¢cine uygulanir.

— Uygulama baslangicmda KIOVIG'i yavas bir sekilde almaya baslayacaksmiz. Sizin ne
oOlciide rahatoldugunuza bagh olarak doktorunuz uygulama hizmi giderek arttirabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
KIOVIG viicut agrhgma ve klinikte alman yantta gore verildiginden, cocuklarda ve
ergenlerde (0-18 yas) doz ve uygulama sikhgi degismez.

Yashlarda kullanim:

Bagisiklk proteini (IVIg) uygulanan hastalarda akut gelisen bobrek yetmezligi vakalari
bildirilmis olup, bu vakalarm c¢ogunda kisinin 65 yas iizerinde olmasi dahil belirl risk
faktorlernin oldugu bildirilmistir.

Ayrica yiksek riskli hastalarda pihtilagsma ile ilgili durumlar (tromboembolik olaylar)
arasmnda baglantyr gosteren klinikk kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ilaciiz size, doktorunuzun
tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en diisiik doz ve hizda verilecektir.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek/ karaciger ye tmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarma uyunuz.

Bagisiklik proteini (IVIg) uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir.
Bu nedenle ilacmiz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en
disiik doz ve hizda verilecektir. Karaciger yetmezlifi olan hastalara iliskin ek bir bilgi
bulunmamaktadir.

Doktorunuz KIOVIG ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi kesinlikle
erken kesmeyiniz ¢nki istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger KIOVIG'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiys aniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz, kanmizin akiskanhgi azalabilir.
Bu durum ozellikle, yashlk ya da bobrek rahatsizhgi gibi riskli bir durumunuz varsa ortaya
cikabilir. Yeterli miktarda siv1 almaya ve susuz kalmamaya dikkat ediniz ve bilinen tibbi

sorunlarmz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.



KIOVIG den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KIOVIG’i kullanmayr unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KIOVIG ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz KIOVIG ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi kesinlikle
erken kesmeyiniz ¢unku istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger KIOVIG'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi KIOVIG’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Uygulama hizi yavaslatidiginda belirli yan etkiler, 6rnegin bas agris1 veya yiizde
kizarma azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KIOVIG’i kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veyasize en yakin hastanenin acil boliimiine bas vurunuz:

e Kurdesen, agizda ve bogazda sisme, kasmty soluk almada giiglik, hmriltih solunum,
solukluk ve bas donmesi. Bunlar ciddi alerjik reaksiyon belirtisi olabilir.

o Koti bas agrist ve bulanti, kusma, burun tikanikligi, ates, 1s18a duyarhhk. Bunlar
beyin zarinda iritasyon (tahris) belirtisi olabilir.

e Azalmis idrar, ani kilo alma veya bacaklarmizda sisme. Bunlar bobrek rahatsizhgi
belirtisi olabilir.

e Ac, siskinlk, sicaklk hissi, kizariklk, bacaklarda veya kollarda sislik. Bunlar kan
pihtist belirtisi olabilir.

e Kahverengi ya da kirmizi idrar, hizh kalp atisi, sar1 cilt veya goz. Bunlar karaciger
veya kan hastaligi belirtisi olabilir.

e Gogiis agris1 veya solumada zorluk ya da kol, bacaklar veya dudaklarda morarma.
Bunlar kalp veya akciger rahatsizhg1 belirtisi olabilir.

e 37,7°C fizeri ates. Bu enfeksiyon belirtisi olabilir.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmugtir:

Cok yaygm : 10 hastanm en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn .10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygmn olmayan : 100 hastann birinden az, fakat 1000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek 1000 hastanmn birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanm birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida  KIOVIG kullanmi swrasmda  goriildiigli  bildirilen yan etkilerin  bir  listesi
bulunmaktadir.



Cok yaygin:

e Basagrisi

e Ates

e Yiksek tansiyon

e Bulant1

e Dokinti

e Bolgesel reaksiyonlar (infiizyon bolgesinde agri, sisme veya diger reaksiyonlar gibi)
e Yorgunluk

Yaygin:

Bronsit

Soguk algmhg1

Kansizlik (Anemi)

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)
Istahta azalma

Uyumada guclik

Endise durumu (anksiyete)

Bas donmesi / sersemlik hali

Migren

Deride veya bir uzuvda hissizlik veya karmcalanma
Dokunma hissinde azalma

Gozlerde iltihaplanma

Kalbin hizh atmasi (¢arpmti)

Yiizde ve boyunda kizarma

Okstiriik

Burun akmntist

Uzun stireli oksiiriik veya hiriltili solunum (astim)
Burun tikaniklig1

Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde aci ve sislik
Nefes darhg:

Ishal

Kusma

Karm agrisi

Hazimsizlik

Ezik

Kasmt1 ve kurdesen

Dermatit

Ciltte kizarma

Sirt agrisi

Eklem agris1

Kol ve bacaklarda agri

Kas agrisi

Kas kramplar1

Kaslarda gu¢suzlik

Urperme

Cilt altmda su toplanmasi

Grip benzeri hastalk



Gogiiste agr1 ve sikisma hissi
Glcsuzlik ve zayif hissetme
Keyifsizlik

Siddetli tirperti

Yaygin olmayan:

Uzun sireli (kronik) burun iltihaplanmalar1
Mantar enfeksiyonlari

Degisik organlarm iltthaplanmalar1 (burun, bogaz, bdbrekler veya mesane)
Beyni saran zarlarm mikrobik olmayan iltihabi durumu (aseptik menenijit)
Ciddi alerjik reaksiyonlar

Tiroid beziyle ilgili bozukluklar
Uyaranlara kars1 agir1 tepki

Hafiza bozukluklar1

Konugma bozuklugu

Tat alma duyusunda degisiklik

Denge bozuklugu

Istemsiz titreme

Gozlerde agri, sisme

Bas donmesi (vertigo)

Orta kulakta sv1 birikimi

Parmak uglarnda sogukluk hissi
Damarlarda pihtinn toplanarak iltihaplanmasi
Kulak ve bogazda sislik

Karm sishgi

Ciltte ani siglikler olusmasi

Cildin hizh gelisen iltihaplanmasi

Soguk terleme

Cildin giines 1513ma karsi agir1 reaksiyonu
Uyurken dahil asir1 titreme

Kas segirmesi

Idrarda fazla serum proteini

Gogiiste sikisma hissi

Sicakhk hissi

Yanma hissi

Sigme

Solunum hizmin artmasi

Kan testlerinin sonuglarmda degisiklik

Bilinmiyor:

Alyuvarlarm tahrip olmasi

Yasamu tehdit edebilen alerjik sok

Gegici inme

Inme

Biiyiik toplardamarlarm pihtiyla tikanmasi
Tansiyonda diisme

Kalp krizi

Akcigerin ana arterinin pihtiyla tikanmasi



e Akcigerlerde sivi toplanmasi

e Coombs testinde (normalde kan uyusmazhgmm olup olmadigmm tespiti i¢cin yapilan ve
antikorlar1 olgen bir test) pozitiflesme

e Kandaki oksijen doygunlugunda azalma

e Transfiizyonla iliskili akut akciger hasari (ila¢ uygulanrken ve uygulandiktan sonraki ik
3-4 saat icinde Oksiiriik, soluk zorlugu ve tansiyon diismesiyle seyreden ve akcigerlerde
sv1 birikimine neden olusan ani gelisen akciger hastahg)

Bu yan etkilerden herhangi biri sizde goriilirse litfen doktorunuzu veya eczacmzi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
giivenliligi hakknda daha fazla bilgi ednilmesine katki saglamis olacaksmniz.

5. KIOVIG’in saklanmasi
KIOVIG'i ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

— 25°%C altindaki oda sicakhgmda saklaymiz.

— Daha diisiik konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasnda
hemen kullamlmasi onerilir. %5 glukoz ie 50 mg/mL immiinoglobulin ¢ozeltisi
olusturacak sekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG’in kullanimmdaki stabilitesinin +2°C —
+8°C’de ve ayn1 zamanda 28°C -30°C’de 21 giin korundugu gosteriimistir.

— Etiketinin ve Kkarton kutusunun (Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KIOVIG’i kullanmaymiz. Son kullanma tarihi, ilgili aym son giiniine isaret eder.

— lgerisinde parcaciklar (partkil maddeler) veya renginde bir degisme goriirseniz
KIOVIG’i kullanmaymiz.

— Dondurmaymiz. Donmus iiriinleri kullanmaymiz.

— KIOVIG tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmaymiz veya baska bir hastaya
kullandrmayiniz.

— Isiktan korumak i¢cin orijinal ambalajnda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KIOVIG'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmnca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: i .
Takeda Farma Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. Levent-Sisl/ISTANBUL
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Uretim Yeri:
Baxalta Belgium Manufacturing S.A., Lessines / BELCIKA

Bu kullanma talimati en son --I--I-- tarihinde onaylanmgtir.
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ASAGIDA YER ALAN BiLGILER ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulama sekli

Intravendz yoldan uygulanir.

KIOVIG ilk 30 dakikada 0,3 mL/kg/saat hiziyla intraventz olarak uygulanmahdir. Hasta
tarafindan iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak maksimum saatte 4,8 mL/kg’a
kadar arttmilabilir. Smirh sayida hastadan elde edilen klinik veriler, yetiskinlerdeki 4,8
mL/kg/saat’lik bir inflizyon hizmi iyl tolere edebilen primer immiin yetmezlik (PID)
hastalarmm, 72 mL/kg/saat inflizyon hizin1 tolere edebildiklerini gostermistir.

Eger inflizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa KIOVIG, 50 mg/mL’lik son
konsantrasyona ulasana kadar (%5 immiinoglobulin) %5 glukoz c¢ozeltisi ile
seyreltilebilir.

Infiizyonla iligkili advers etki goriilmesi durumunda infiizyon hiz1 azaltlmah ya da
infiizyon durdurulmalidir.

KIOVIG her uygulandignda, hastayla iiriinlin seri numarasi arasmdaki baglantmmn
korunabilmesi i¢in, {irliniin adi ve seri numarasmm kaydediimesi Onerilir.

Gecimsizlikler

Bu tibbi {iriin baska bir tibbi tiriin ile karistirlmama lidir.

Saklamaya yonelik 6zel dnlemler

Daha diisiik konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasmda
hemen kullanimasi onerilir. %35 glukoz e 50 mg/mL immiinoglobulin ¢o6zeltisi
olusturacak sekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG’in kullanimdaki stabilitesinin 2°C -
8°C’de ve ayni zamanda 28° C - 30°C’de 21 giin boyunca korundugu gosterilmistir, ancak
bu ¢ahgmalar mikrobiyolojik kontaminasyon ve giivenlilik konularmi igermemektedir.

Kullanimla iliskili talimatlar

Uriin kullanilmadan 6nce oda sicakhigi veya viicut 1sisma getiritme lidir.

Uygulamadan once {irliniin herhangi bir partikiil icermedigi ya da renginin degismedigi
kontrol edilmelidir. Cozelti berrak ya da hafif bulanik, renksiz veya ag¢ik sar1 renkte
olmaldr. Bulankk olan ya da partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Eger infiizyon oncesi seyreltme gerekli olursa %35 glukoz cozeltisi ile seyreltimesi
onerilir. 50 mg/mL’lik (%5) bir imminoglobulin ¢ozeltisi elde edebilmek i¢in, KIOVIG
esit miktarda %5 glukoz c¢ozeltisi ile seyreltiimelidir. Seyreltme swrasmda mikrobiyal
kontaminasyon riskinin en aza indirilmesi Onerilir.

Kullanilmamis olan firiinler ya da atkk materyaller ‘Tibbi Atklarm Kontroll

Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yonetmeli§i'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

12



Doz dnerileri

Pozoloji ve uygulama skl endikasyona gore degisir.
Replasman tedavisinde hastadaki farmakokinetik ve klinik yanita bagh olarak dozun bireysel
olarak ayarlanmasi gerekebilir. Bir rehber olarak asagidaki doz semalar1 verimektedir.

Endikasyon Doz Uygulama sikhgi

Primer immin yetmezliklerde baslangic: 0,4-0,8 g/kg | Enaz 500-600 mg/dL

replasman tedavisi idame: 0,2-0,8 g/kg serum 1gG duzeyi
saglayana kadar her -3-4
haftada bir

Kronik lenfositik l6semi 0,2-04 g/kg 3-4 haftada bir

(hipogammaglobulinemisi bulunan
ve profilaktik antibiyotiklerin
yetersiz kaldigi, tekrarlayan
bakteriyel enfeksiyon gelisen
olgularda)

Multipl miyelom 0,2-04 g/kg 3-4 haftada bir
(hipogammaglobulinemisi
(1gG<500 mg/dL) bulunan ve
pndmokok immiinizasyonun
yetersiz kaldig tekrarlayan
bakteriyel enfeksiyon gelisen
olgularda)

Konjenital AIDS ve tekrarlayan 0,2-04 g/kg 3-4 haftada bir
enfeksiyonlarm goriildiigi
cocuklar ve adélesanlarda

Allojenik kok hiicre nakli sonrast | 0,2-0,4 g/kg 3-4 haftada bir
(bakteriyemi ve tekrarlayan (kararh serum diizeyi 500
sinopulmoner enfeksiyonu olup, mg/dL Uzerinde

IgG diizeyi <400 mg/dL olan tutulmahdir)

hastalarda)

Primer Immiin Trombositopeni 0,8-1 g/kg Birinci giin uygulanrr. ilk
(ITP) Uc giin icerisinde doz bir
kez tekrarlanabilir.
ya da
0,4 g/kg/gin 2-5 gin sureyle
Guillain-Barré sendromu 0,4 g/kg/gin 5 glin sureyle
Kawasaki Hastaligi 2 g/kg 8-12 saat sureyle tek doz,
asetil salisilik asitle
birlikte
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Multifokal Motor No6ropati
(MMN)*

baslangic: 2 g/kg total
doz

idame: 1-2 g/kg

2-5 giin siireyle boliinmiis
dozlarda

2-6 haftada bir

Kronik Enflamatuar
Demiyelinizan Polinéropati
(KIDP)*

baslangic: 2 g/kg total
doz

yanit almamazsa; 1g/kg
total doz

idame: 04-1 g/kg total
doz

2-5 ardigik giinde
boliinmiis dozlarda

1-2 giin, 3 haftada bir (2
ay sonunda yanit
alimamazsa tedavi kesilir)

1-2 giin, 3 haftada bir

Myastenia Gravis

0,4 g/kg/gln

5 gln sureyle
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