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KULLANMA TALIMATI

KIOVIG 5 g /50 mL 1.V. infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin Madde:
1 mL ¢dzelti i¢cinde insan normal immiinoglobulini (IVIg) 100 mg*
* En az % 98’1 IgG iceren insan kaynakli protein igerigine karsilik gelir.

Yardimcit maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KIOVIG nedir ve ne icin kullanilir?

KIOVIG’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KIOVIG nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KIOVIG’in saklanmast

SR WS

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KIOVIG nedir ve ne i¢in kullanilir?

KIOVIG, immunoglobiilinler denilen bir ilag grubuna dahildir.
Bu ilag, sizin kaninizda da bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar viicudunuzun
mikrobik hastaliklarla (infeksiyonlarla) savagsmasina yardimer olur.

KIOVIG gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik infeksiyona
yakalanan hastalarda kullanilir.

Ayn1 zamanda, bazi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin yanlislikla
kendi dokularina kars1 gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi
icin daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.

KIOVIG asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
— Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlart).



— Ciddi infeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin diisiik seyretmesi ve kemiklerde
tiimdr olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple
myeloma).

— Kanda akyuvarlarin (16kositler) asir1 cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
16semi).

— Kemik iligi nakli sirasinda goriilen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
nakli siirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisi).

— Cocuklarda AIDS hastaligina bagli infeksiyonlar (pediyatrik HIV infeksiyonu),

— Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu.

— Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve Oldiiriicii piht1 olusmasiyla karakterize
hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).

— Kandaki trombositlerin diisitk oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagin
cikarilmast ameliyatlarina hazirlik amaciyla.

— Viicut kaslarinin (6zellikle goz kaslari) giigsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

— Siklikla bes yasindan kiiciik ¢ocuklarda ortaya g¢ikan ve ates, ciltte dokiinti, cilek
goriinimiinde dil, kirmiz1 ve g¢atlamig goriinimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin
kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaligi (Kawasaki hastaligi),

— Hamilelige bagli pithti olusmasi durumu (gebelik sirasinda gelisen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi).

2. KIOVIG’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KIOVIG insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kan1 toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Ilaglar insan kani
ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek igin bir
dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini
ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / infeksiyon belirtileri agisindan test
edilmesini igerir. Bu irilinlerin ireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir infeksiyonun bulagsma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya deli dana hastaligi (Creutzfeld-
Jacobs hastalig1) gibi diger infeksiyon ¢esitleri icin de gegerlidir.

KIOVIG’in iiretimi i¢in almman 6nlemler, insan immiin yetmezligi virtisii (HIV), hepatit B
viriisii, hepatit C virlisli gibi zarfli virlisler icin ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi
zarfsiz virtisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir. KIOVIG, ayni1 zamanda hepatit A
viriisii ve parvoviriis B19’1a ortaya ¢ikabilecek infeksiyonlar1 6nleyebilecek belirli antikorlart
da igerir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iirlinler infeksiyon bulagtirma riski
tastyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis {iriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek icin, kullandiginiz iriiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu
kayitlar1 saklaymiz.



KIOVIG tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayimniz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger immunoglobiilinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 alerjiniz ya da asirt
duyarliligimiz varsa KIOVIG’i kullanmayiniz.

Ornegin, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kanimzda immunoglobiilin A’ya kars1
antikorlariniz olabilir. KIOVIG’in i¢inde ¢ok az miktarlarda da olsa immiinoglobulin A
bulundugu i¢in (0.14 mg/mL’den daha az; ortalama 0.037 mg/mL) alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Agsir kiloluysaniz,

—  Yashiysaniz,

— Tansiyonunuz yiiksekse,

— Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),

— Kan damarlarmizla ilgili sorunlariiz (vaskiiler hastaliklar) varsa,

Doktorunuz sizin i¢in 6zel dnlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immunoglobiilinler, kalp

krizi, inme, akciger damarlarinda tikaniklik (akciger embolisi) ya da derin damarlarinizda

tikaniklik riskini ¢ok seyrek olarak arttirabilir.

— Seker hastaliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz. KIOVIG seker icermese de, uygulama
icin kan sekeri seviyenizi etkileyebilecek 6zel bir seker cozeltisiyle (% 5 Glukoz)
seyreltilmis olabilir.

KIOVIG’in damarimizin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz,

derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarinizin igine verilme

hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. KIOVIG’in hamileyken ya da
emzirirken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.
Hamile ya da emziren kadinlarda KIOVIG ile higbir klinik ¢calisma yapilmamistir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda KIOVIG kullaniyorsaniz, ilacin i¢erigindeki antikorlar anne
stitiine de gegebilir.



Arac¢ ve makine kullanim
KIOVIG’in ara¢ ve makine kullanimi yetenegi iizerinde higbir etkisi bulunmamaktadir.

KIOVIG’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KIOVIG’in igeriginde yardimct madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardimer maddeye
kars1 bir asir1 duyarlhiliginiz yoksa, bu maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

e Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak tizere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz veya son alt1 hafta icerisinde as1 olduysaniz doktorunuza
bildiriniz.

e KIOVIG gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve
sucicegi gibi bazi canhi virlis asilarinin etkisi bozabilir. Bu nedenle, bu ilaglar
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmig virlis asisin1 kullanmadan 6nce 3 aya kadar
beklemeniz gerekebilir. Immiinoglobulin uygulandiktan sonra, kizamik asinizi olmadan
once 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

e Diger ilaglarla karistirllmadan kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kan testlerine etkileri:

KIOVIG, bazilart kan testlerini de etkileyebilen ¢ok cesitli antikorlar igerir. KIOVIG’i
kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da tedavinizi
diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz icin gegerliyse,
liitfen doktorunuza danisin.

3. KIOVIG nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uriin kullanilmadan &nce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

KIOVIG uygulamadan 6nce icinde pargacik olup olmadigi ve renk kaybi agisindan gozle
kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulanik veya renksiz ya da acik sar1 renkli
¢oOzeltiler kullanilmalidir.

Eger iriiniin iginde parcacitk veya ¢oOzeltide renk kaybi1 farkederseniz KIOVIG’i
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

— Damar i¢i (intravendz) yoldan inflizyonla kullanilir.

— Direkt olarak veya % 5 glukoz c¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra damar igerisine
(intravendz) uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

KIOVIG dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda ¢ocuklarda
giivenle kullanilabilir. Yiiksek dozlar kullanilarak yapilan klinik ¢alismalarda ¢ocuklara 6zel
bir tehlike gozlenmemistir.



Yashlarda kullanim:
65 yasimin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilac1 kullanmadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bébrek ve /veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda KIOVIG, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve
pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri
de diizenli olarak yapilmalidir.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz, kanimiz koyulasabilir ve
akigkanlig1 azalabilir. Bu durum o6zellikle, yashlik ya da bobrek rahatsizligi gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya cikabilir.

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

KIOVIG’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KIOVIG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi KIOVIG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KIOVIG’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

= Gogiiste tam yeri belli olmayan sikisma hissi veren bir agri durumunda; bu agr1 sol kola
veya ceneye doru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat gecmiyorsa,
soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp
krizinde ortaya cikabilir),

*  Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu, gérme
bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilincte degisiklik ve biling kayb1 var ise
(bu belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

=  Goglis agrisy, nefes darligi, ¢ok hizli soluk alip verme, hirltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, oOksiirik varsa (bu belirtiler akcigerde pihti yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya c¢ikabilir),



Bacaklarda sislik, agr, yiiriyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler toplardamarlar
icerisinde pihtt olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir),

Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiintt, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede giicliik, viicutta
yaygin 6dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, oksiiriik, bayginlik hali, bag donmesi ve
koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani anafilaktik sok
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Basagrisi, ates, ense sertligi (basin one veya arkaya dogru hareketin zorlamasi veya
yapilamamasi) bulanti-kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1518a kars1 hassasiyet,
uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zari iltithabinda yani aseptik menenjit durumunda
ortaya cikabilir),

Gigstizliik, halsizlik, asir1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi, diizensiz
kalp atis1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya ¢ikabilir),

Idrara ¢ikamama varsa (aniiri),

Halsizlik, bulanti-kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta
sisme, kan basincinda ylikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasinti,
istahsizlik varsa (bu belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda (akut
tiibiiler nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiipciiklerin hastalifinda (proksimal tiibiiler
nefropati) ve ozmotik bobrek hastaliginda (ozmotik nefroz) ortaya cikabilir),

Ciltte dokiintii ve kizariklik varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KIOVIG’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

= Gegici deri reaksiyonlart
Bu ciddi yan etki seyrek goriiliir.

Cok seyrek:

Miyokard infarktiisi,

Inme,

Akcigerlere piht1 toplanmasi,

Derin toplardamarlarin pihtiyla tikanmasi gibi piht1 olusumuyla seyreden durumlar
Kirmiz1 kan hiicrelerinin gecici olarak azalmasi (geri dontisiimlii hemolitik
anemi/hemoliz)

Karacigerin fonksiyon degerlerinin (karaciger transaminazlari) gecici olarak yilikselmesi
Bobrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artis ve bobrek yetmezligi

Gegici menenjit (geri doniligiimlii aseptik menenjit)

Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Bu ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemez.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin goriilenler:



Bas agris1
Ates

Bu hafif yan etkiler ¢ok yaygin goriiliir.

Yaygin goriilenler:

Titreme, viicut sicakliginda artis, ates basmasi

Oksiiriik, burun akintisi, halsizlik, grip benzeri hastaliklar, farenjit, bronsit,
Tansiyonda yiikselme, kalpte carpinti

Bas donmesi

Migren

Ishal, bulant1, kusma

Sirt agrisi, kas agrisi, kol ve bacaklarda agri

Kasint1, dokiintii, kurdesen

Uygulama yerinde sisme, sertlik, agri

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

Yaygin olmayanlar:

Siniizit, list solunum yolu infeksiyonu, idrar yolu infeksiyonu, bobrek infeksiyonu ve
mantar infeksiyonlari, orta kulak iltihabina bagl kulak akintis

Kansizlik (anemi)

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)

Tiroid beziyle ilgili bozukluklar

Endise durumu (anksiyete), unutkanlik, viicutta yanma hissi, konusma bozuklugu, tat

alma duyusunda degisiklik ve uykusuzluk gibi sinir sistemiyle ilgili yan etkiler

Bir ¢esit goz iltihab1 (konjonktivit), goz agrisi ve gozlerde sislik gibi yan etkiler

Parmak uglarinda sogukluk hissi

Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi

Astim ve burun tikaniklig1 gibi yan etkiler

Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde ac1 ve siglik

Viicudun strese bagli olarak sismesi, ciltte kirmizi renkli ve kasintili dokiintiiler

Kas spazmlar1

Kan kolestroliinde artma, kan kreatininde artma, kan iire diizeyinin yiikselmesi, kan

degerlerinde diisme (hematokritin, kirmizi kan hiicresi sayisinin veya beyaz kan hiicresi

sayisinin azalmasi)

Solunum hizinin artmasi ya da azalmasi

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

Bunlar KIOVIG’in hafif yan etkileridir.

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

5. KIOVIG’in saklanmasi

KIOVIG'i ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Buzdolabinda saklayimiz (+2°C — +8°C).

Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KIOVIG’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniine isaret eder.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri kullanmayiniz.



— Isiktan korumak i¢in flakonu dis kutusunun iginde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KIOVIG'i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz KIOVIG'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0.212) 329 62 00

Faks: (0.212) 289 92 75

Web: www.eczacibasi-baxter.com.tr

Uretici:
Baxter S.A Boulevard Rene Branquart,
80 B-7860 Lessines / Belgika

Bu kullanma talimati 26/05/2010 tarihinde onaylanmistir.



