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KIOVIG 20 g/ 200 mL L.V. infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril, Apirojen

Etkin Madde:
1 mL ¢o6zelti i¢inde insan normal immiinglobulini (IVV1g) 100 mg*
* En az % 98’1 IgG igeren insan kaynakli protein icerigine karsilik gelir.

Yardimci maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin 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 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KIOVIG nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KIOVIG’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. KIOVIG nedir ve ne icin kullanilir?

KIOVIG 200 mL hacimdeki flakonlarda bulunan bir ¢ozeltidir. Cozelti berrak ya da hafif
bulanik, renksiz veya acik sar1 renktedir.

KIOVIG, immiinglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar, sizin kaninizda da
bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik hastaliklarla
(enfeksiyonlarla) savagsmasina yardimet olur. KIOVIG gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda
antikor bulunmayan ve daha sik enfeksiyona yakalanan hastalarda yerine koyma (eksik olani
tamamlama) tedavisinde kullanilir.



KIOVIG ek olarak bagisiklik sisteminizin yanlislikla kendi dokularina karsi gelistirerek
olusturdugu bazi iltihabi durumlarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora
gereksinimi olan hastalarda kullanilabilir.

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

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

— Kanda akyuvarlarin (I6kositler) asir1 ¢ogalmasiyla 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 enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

— Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu.

— Deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda pihti olusamamasina bagli olarak viicudun
cesitli yerlerinde olugan morarmalar, noktalar halinde kanamalar ve/veya 6liimciil olabilen

kanamalara neden olan hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).

— Kandaki trombositlerin diisiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagin
cikarilmasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla.

— Viicut kaslarinin (6zellikle géz kaslar1) gii¢siiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

— Siklikla bes yasindan kiigiik cocuklarda ortaya cikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
gorlinlimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlamis goriiniimde dudaklar, avug¢ i¢i ve ayak tabaninin

kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastalig1 (Kawasaki hastalig),

— Nadir goriilen ve his kusuru olmaksizin yavas ve ilerleyici bir sekilde bacaklarda simetrik
olmayan halsizlikle karakterize bir hastalik (Multifokal Motor Noropati; MMN),

— Hamilelige bagli piht1 olusmasi durumu (gebelik sirasinda gelisen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi).

2. KIOVIG’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KIOVIG insan kanimmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir. Ilaclar
insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara ge¢ebilecek hastalik nedenlerini
onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde se¢cimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis /
enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,




kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihgi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
deli dana hastalig1 (Creutzfeld-Jacobs hastahgi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

KIOVIG’in iiretimi icin alinan 6nlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler icin ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B19
gibi zarfsiz viriisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir. KIOVIG, aym zamanda
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19’la ortaya cikabilecek enfeksiyonlar1 onleyebilecek
belirli antikorlar1 da icerir.

Tim bu oOnlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla
kullanilmus iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek icin, kullandi@iniz iiriiniin adi ve seri
numarasini kaydederek bu kayitlar1 saklayiniz.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger immiinglobulinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye karsi alerjiniz ya da asir
duyarliliginiz varsa KIOVIG’i kullanmayiniz.

Ornegin sizde bir immiinglobulin A eksikligi durumu varsa, kanmizda immiinglobulin A'ya
kars1 antikorlar bulunabilir. KIOVIG eser miktarlarda (mililitresinde 0.14 mg'dan az)
immiinglobulin A i¢erdiginden, sizde alerjik bir reaksiyon gelisebilir.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

[lag size damardan uygulanirken gdzlem altinda tutulacaksiniz:

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

o KIOVIG yiiksek hizla uygulandiginda yan etki riski daha yiiksektir. Eger ilaci
kaninizdaki diistik antikor diizeylerini (hipogammaglobulinemi veya
agammaglobulinemi) diizeltmek i¢in almaktaysaniz, daha oOnce bu ilact hig
kullanmadiysaniz ya da daha 6nce almis ancak uzun bir siire ara vermisseniz (yani
birka¢ hafta) yan etki riski daha yiiksek olabilir. Bu tir durumlarda ilacinizi
almaktayken ve aldiktan sonraki bir saat siiresince daha yakindan izleneceksiniz.

. Eger daha 6nceden KIOVIG kullanmigsaniz ve son tedavinizi yakin bir zaman iginde
almigsaniz bu durumda yalnizca ilacinizi almaktayken ve aldiktan sonraki en az 20
dakika stiresince izleneceksiniz.

Bazen uygulamay1 durdurmak ya da uygulama hizini1 azaltmak gerekebilir:

Seyrek olarak viicudunuz daha onceden belirli antikorlara reaksiyon gostermis olabilir ve bu
nedenle antikor igeren ilaglara duyarl olabilirsiniz. Bu durum ozellikle sizde immiinglobulin
A yetmezligi varsa ortaya c¢ikabilir. Bu seyrek goriilen durumlarda daha onceden antikor




iceren ilaglar1 kullanmis olsaniz bile sizde kan basincinizda ani bir diisme veya sok gibi
alerjik tepkiler goriilebilir.

KIOVIG size uygulanmaktayken herhangi bir reaksiyon hissederseniz, hemen doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuzun kararia gore ilacinizin uygulama hizi azaltilabilir ya da uygulama
tiimiiyle durdurulabilir.

Ozel hasta gruplari:

. Eger asir1 kiloluysaniz, yaslhiysaniz, seker hastaliginiz varsa, tansiyonunuz yiiksekse,
kan hacminiz diisiikse (hipovolemi) ya da kan damarlarinizla ilgili sorunlariniz
(vaskiiler hastaliklar) varsa doktorunuz sizin igin 6zel Onlemler alacaktir. Bu gibi
durumlarda immiinglobulinler, kalp krizi, inme, akciger damarlarinda tikaniklik
(akciger embolisi) ya da toplar damarlarmizda tikaniklik riskini arttirabilir.

° Seker hastaliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz. KIOVIG seker igcermese de,
uygulama icin kan seker diizeyinizi etkileyebilecek 6zel bir seker ¢ozeltisiyle (%5
Glukoz) seyreltilmis olabilir.

. Cok seyrek de olsa aniden bobrek yetmezligi gelisme riski oldugundan bir bobrek
hastaliginiz varsa ya da daha 6nceden bobreklerinizle ilgili bir sorun yagamigsaniz veya
bobreklerinize zarar verebilecek ilaglart (nefrotoksik ilaglar) kullanmissaniz doktorunuz
bu ilac1 size uygularken ozellikle dikkatli olacaktir. Liitfen herhangi bir bobrek
hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan damar igi
immiinglobulini sececektir.

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

KIOVIG’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact 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 hi¢bir klinik ¢aligma yapilmamistir. Ancak,
antikor iceren ilaclar hamile ya da emziren kadinlarda yillardir kullanilmaktadir ve hamilelik
stirecine ya da anne karnindaki bebege hic bir zararl etkisi olmadig1 gosterilmistir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni1 zamanda KIOVIG kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne
stitline de gecebilir. Bu sekilde emzirmekte oldugunuz bebeginiz belirli baz1 enfeksiyonlardan
korunmus olabilir.



Arac¢ ve makine kullaninm

KIOVIG kullanimi sirasinda hastalarda ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkileyebilecek
bazi tepkiler (6rnegin bas donmesi veya bulant1) goriilebilir. Tedaviniz sirasinda bu tiirden
tepkileriniz oluyorsa ara¢ ve makine kullanimi dncesi bu etkilerin diizelmesini beklemelisiniz.

KIOVIG’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

KIOVIG’in igeriginde yardimct madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardimer maddeye
kars1 bir asir1 duyarliliginiz yoksa, bu maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

e Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak {izere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

e KIOVIG gibi immiinglobulinlerin kullanilmasi, kullanilmadan onceki 6 haftadan 3 aya
kadar stirede size yapilmis olan kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi bazi canli
viriis asilarmin etkisi bozabilir. Bu nedenle, immiinglobulin kullanmigsaniz canli-
zayiflatilmig virlis asisini  yaptirmadan once 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir.
Immiinglobulin uygulandiktan sonra, kizamik asis1 olabilmek i¢in 1 yila kadar beklemeniz
gerekebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kan testlerine etkileri:

KIOVIG, bazilart kan testlerini de etkileyebilen c¢ok c¢esitli antikorlar icerir. 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 gecerliyse,
liitfen doktorunuza danisin.

3. KIOVIG nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

KIOVIG toplar damarlarinizdan (intravendz yoldan) kullanim i¢indir. Uygulamay1
doktorunuz veya bir hemgire yapacaktir. Ilactmzin dozu ve uygulama sikligi sizde bu
hastaligin ne amacgla kullanildigina ve viicut agirhgmiza goére doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e KIOVIG, dogrudan ya da seyreltilerek toplar damarlariniz i¢ine uygulanir.

e Uygulama baslangicinda KIOVIG'i yavas bir sekilde almaya baslayacaksiniz. Sizin ne
ol¢tide rahat oldugunuza bagl olarak doktorunuz uygulama hizin1 giderek arttirabilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve ergenlerde (0-18 yas) doz ve uygulama siklig1 degismez.
Yashlarda kullanimi:

Yasliysaniz ilaciniz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en
diisiik doz ve hizda verilecektir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun 6nerilerine uyunuz.

Bobrek yetmezliginiz varsa ilaciniz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak
miimkiin olan en diisiik doz ve hizda verilecektir. Ayrica diizenli olarak size bazi bobrek
fonksiyon testleri de yapilacaktir.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz kaninizin akiskanligi azalabilir.
Bu durum 6zellikle, yaslilik ya da bobrek rahatsizligi gibi riskli bir durumunuz varsa ortaya
cikabilir. Yeterli miktarda sivi almaya ve susuz kalmamaya dikkat ediniz ve bilinen tibbi
sorunlariniz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

KIOVIG’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
KIOVIG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

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.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KIOVIG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Uygulama hiz1 yavaslatildiginda belirli yan etkiler, 6rnegin bas agris1 veya yiizde
kizarma azaltilabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin .10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.



Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida KIOVIG kullanimi1 sirasinda goriildiigi  bildirilen yan etkilerin bir listesi
bulunmaktadir.

Cok yaygin:
e Basagrisi
o Ates

Yaygin:

e Bronsit

Soguk alginlig

Bas donmesi / sersemlik hali
Migren

Bas donmesi (vertigo)
Kalbin hizl1 atmasi (garpint1)
Yiizde ve boyunda kizarma
Tansiyonda ylikselme
Oksiiriik

Burun akintist

Ishal

Bulant1

Kusma

Kasinti

Daokiintii ve kurdesen

Sirt agrist

Kas agrisi

Kol veya bacaklarda agr1
Halsizlik

Grip benzeri hastalik
Uygulama yerinde agri, sisme, sertlik

Yaygin olmayan:

Uzun siireli (kronik) burun iltihaplanmalari
Mantar enfeksiyonlari

Degisik organlarin iltithaplanmalar1 (burun, bogaz, bobrekler veya mesane)
Kansizlik (anemi)

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)
Tiroid beziyle ilgili bozukluklar

Endise durumu (anksiyete)

Hafiza bozukluklar1, unutkanlhk

Viicutta yanma hissi

Konusma bozuklugu

Tat alma duyusunda degisiklik
Uykusuzluk

Gozlerde iltihaplanma

Gozlerde agri, sisme



e Orta kulakta s1v1 birikimi

e Parmak uclarinda sogukluk hissi

e Damarlarda pihtinin toplanarak iltithaplanmasi
e Uzun siireli 6ksiiriik veya hiriltili solunum (astim)
e Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde ac1 ve sislik
Viicutta ani sislikler olusmasi

Cildin hizli gelisen iltihaplanmasi

Soguk terleme

Morarma

Kas spazmlar1

Gogiiste sikisma hissi

Sicaklik hissi

Keyifsizlik

¢ Kan testlerinin sonuclarinda degisiklik

Seyrek:
e Beyni saran zarlarin mikrobik olmayan iltihabi durumu (aseptik menenjit)

Bilinmiyor:

Alyuvarlarin par¢alanmasi

Yasami tehdit edebilen alerjik sok dahil ciddi alerjik tepkiler

Gegici inme

Istemsiz titremeler

Biiyiik toplardamarlarin pihtiyla tikanmasi

Tansiyonda diisme

Akcigerlerde s1v1 toplanmasi

Nefes darlig1

Karm agrisi

Asiri terleme

Gogiis agrisi

Coombs testinde (normalde kan uyusmazliginin olup olmadigimin tespiti i¢in yapilan ve

antikorlar1 6l¢cen bir test) pozitiflesme

Kandaki oksijen doygunlugunda azalma

e Transfiizyonla iligkili akut akciger hasar1 (ila¢ uygulanirken ve uygulandiktan sonraki ilk
3-4 saat i¢inde Oksiiriik, nefes darlig1 ve tansiyon diismesiyle seyreden ve akcigerlerde
s1v1 birikimine neden olusan, ani gelisen akciger hastalig)

Bu yan etkilerden herhangi biri sizde goriiliirse liitfen doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

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

5. KIOVIG’in saklanmasi
KIOVIG'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

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



— Daha diisiik konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasinda
hemen kullanilmasi Onerilir. %5 glukoz ile 50 mg/mL immunoglobulin c¢o6zeltisi
olusturacak sekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG’in kullanimindaki stabilitesinin +2°C —
+8°C’de ve ayn1 zamanda 28°C - 30°C’de 21 giin korundugu gosterilmistir.

— FEtiketinin ve karton kutusunun {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KIOVIG’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili aymn son giiniine isaret eder.

— Igerisinde parcaciklar (partikill maddeler) veya renginde bir degisme goriirseniz
KIOVIG’i kullanmayniz.

— Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri kullanmayiniz.

— Isiktan korumak i¢in flakonu dis kutusunun i¢inde saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniine isaret eder.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KIOVIG'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Ad1 : Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.

Adresi : Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel :(0.212) 329 62 00

Faks :(0.212) 28992 75

Uretici : Baxter S.A

Boulevard Rene Branquart,
80 B-7860 Lessines
Belgika

Bu kullanma talimati 19.02.2014 tarihinde onaylanmstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Uygulama sekli
e intravendz yoldan uygulanir.

e KIOVIG ilk 30 dakikada 0.5 mL/kg/saat hiziyla intravendz olarak uygulanmalidir. Hasta
tarafindan iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak maksimum saatte 6.0 mL/kg’a
kadar arttirilabilir. Smirli sayida hastadan elde edilen klinik veriler, yetiskinlerdeki primer
immiin yetmezlik (PID) durumu olan hastalarin 8 mL/kg/saat’lik bir infiizyon hizin1 tolere
edebildiklerini gostermistir.

e Eger inflizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa KIOVIG, 50 mg/mL’lik son
konsantrasyona ulasana kadar (%5 immiinglobulin) %5 glukoz ¢6zeltisi ile seyreltilebilir.

e Infiizyonla iliskili advers etki goriilmesi durumunda infiizyon hizi azaltilmali ya da
infiizyon durdurulmalidir.

e KIOVIG her uygulandiginda, hastayla {irliniin seri numarasi arasindaki baglantinin
korunabilmesi i¢in, lirlinlin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi onerilir.

Gegimsizlikler
Bu tibbi {irtin bagka bir tibbi iiriin ile karistirtlmamalidir.
Saklamaya yonelik 6zel onlemler

e Daha diisiik konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasinda
hemen kullanilmasi onerilir. %5 glukoz ile 50 mg/mL immiinglobulin ¢ozeltisi
olusturacak sekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG’in kullanimdaki stabilitesinin 2°C -
8°C’de ve ayn1 zamanda 28° C - 30°C’de 21 giin boyunca korundugu gdosterilmistir, ancak
bu ¢aligmalar mikrobiyolojik kontaminasyon ve giivenilirlik konularini igermemektedir.

Kullanimla iligkili talimatlar
o Uriin kullanilmadan énce oda sicaklig1 veya viicut 1sisina getirilmelidir.

. Uygulamadan 6nce tiriiniin herhangi bir partikiil igermedigi ya da renginin degismedigi
kontrol edilmelidir. Cozelti berrak ya da hafif bulanik, renksiz veya agik sar1 renkte
olmalidir. Bulanik olan ya da partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

J Eger infiizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmesi
onerilir. 50 mg/mL’lik (%5) bir immiinglobulin ¢ozeltisi elde edebilmek i¢in, KIOVIG
esit miktarda %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltme sirasinda mikrobiyal
kontaminasyon riskinin en aza indirilmesionerilir.

. Kullanilmamis olan iirlinler ya da attk materyaller ‘Tibbi iirlinlerin kontrolii

yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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Doz onerileri

Endikasyon

Doz

Uygulama sikhigi

Primer immiin yetmezliklerde
replasman tedavisi

Baslangi¢ dozu: 0.4-0.8 g/kg
Idame dozu: 0.2-0.8 g/kg

En az 5-6 g/L serum IgG

diizeyi saglayana kadar her
3-4 haftada bir.

Sekonder immiin 0.2-0.4 g/kg En az 5-6 g/L serum IgG
yetmezliklerde replasman diizeyi saglayana kadar her
tedavisi 3-4 haftada bir
Konjenital AIDS 0.2-0.4 g/kg Her 3-4 haftada bir
Allojeneik hematopoetik kok | 0.2-0.4 g/kg Sabitlenmis diizeyleri 5 g/L
hiicre naklinden sonra gelisen lizerinde tutacak sekilde her
hipogamaglobulinemi 3-4 haftada bir
(<4 9/L)
Immiin modiilasyon:
Primer immiin trombositopeni | 0.8-1 g/kg Birinci gilin; ilk ¢ giin
ya da icerisinde tekrarlanabilir.
0.4 g/kg/giin 2-5 giin boyunca
Guillain Barré sendromu 0.4 g/kg/giin 5 giin boyunca
Kawasaki Hastaligi 1.6-2.0 g/kg 2-5 giin asetil salisilik asitle
birlikte boliinmiis dozlar
ya da halinde
2 g/kg asetil salisilik asitle birlikte

tek dozda

Multifokal
(MMN)

Motor Ndoropati

Baslangic dozu: 2 g/kg

Idame dozu: 1 g/kg
yada 2 g/kg

2-5 giin

her 2-4 haftada bir
her 4-8 haftada bir
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