KULLANMA TALIMATI

KIOVIG 10 g / 100 mL 1V infiizyon / SC kullanim i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar icine ve deri altina uygulanir.

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

Yardimci maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

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

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
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 nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KIOVIG’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. KIOVIG nedir ve ne icin kullanilir?

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

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

Ayn1 zamanda, bazi iltihabi (enflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin
yanliglikla kendi dokularina karsit gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin
hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.



KIOVIG asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

— Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlari).

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

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

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

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

— Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu.

— Deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda pihti olusamamasina bagli olarak viicudun
cesitli yerlerinde olusan morarmalar, noktalar halinde kanamalar ve/veya 6liimciil olabilen
kanamalara neden olan hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).

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

— Viicut kaslariin (6zellikle goz kaslar1) giicsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

— Siklikla bes yasindan kiiciik ¢ocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve catlamis 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 yavag ve ilerleyici bir sekilde bacaklarda simetrik
olmayan halsizlikle karakterize bir hastalik (Multifokal Motor Noropati; MMN),

— Hamilelige bagli pihti 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
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. ilaglar
insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini
onlemek icin 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 secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis /
infeksiyon 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 infeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
deli dana hastalig1 (Creutzfeld-Jacobs hastaligl) gibi diger infeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

KIOVIG’in iiretimi i¢in alinan énlemler, 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 c¢ikabilecek infeksiyonlar1 onleyebilecek
belirli antikorlar da icerir.




Tiim bu onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler infeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalhikla
kullanilmas iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adx ve seri
numarasini kaydederek bu kayitlar1 saklayimz.

KIOVIG tek kullanimliktir. Aynmi flakonu ikinci kez kullanmayimiz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

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

KIOVIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

Ornegin, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kaninizda immunoglobiilin A’ya karsi
antikorlarmiz olabilir. KIOVIG’in i¢inde ¢ok az miktarlarda da olsa immiinoglobulin A
bulundugu i¢in (0.14 mg/mL’den daha az) alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ilag size damardan uygulanirken gézlem altinda tutulacaksiniz:

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

. KIOVIG yiiksek hizla uygulandiginda yan etki riski daha yiiksektir. Eger ilaci
kaninizdaki diistik antikor diizeylerini (hipogammaglobulinemi veya
agammaglobulinemi) diizeltmek igin almaktaysaniz, daha once bu ilaci hig
kullanmadiysaniz ya da daha once almis ancak uzun bir siire ara vermigseniz (yani
birka¢ hafta) yan etki riski daha yiiksek olabilir. Bu tiir durumlarda ilacinizi
almaktayken ve aldiktan sonraki bir saat siiresince daha yakindan izleneceksiniz.

o 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 hizini azaltmak gerekebilir:

Seyrek olarak viicudunuz daha 6nceden belirli antikorlara reaksiyon gostermis olabilir ve bu
nedenle antikor iceren ilaglara duyarli olabilirsiniz. Bu durum 6zellikle sizde immiinglobulin
A yetmezIligi 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 kararma goére ilacinizin uygulama hizi azaltilabilir ya da uygulama
tiimiiyle durdurulabilir.

Ozel hasta gruplar:




o IgA’ya karst antikoru (alerji olusturan maddeye karst viicudun {irettigi savunma
proteini) olan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir

. Transflizyon (tim kan veya kan bilesenlerinin damardan verilmesi) ile iliskili ani
akciger hasar1 meydana gelebilir.

. Bakterilere bagli olmayan beyin zari iltihabi (Aseptik Menenjit Sendromu-AMS)
olusabilir. Sendrom genellikle damardan verilen bagisiklik proteini (IVIG) tedavisinden
bir kag saat sonra ile 2 giin arasinda baslamaktadir. Damardan verilen bagisiklik proteini
(IVIG) tedavisinin kesilmesiyle bir kag giinde iyilesmektedir.

. Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi) gelisebilir.

J Insan normal immunoglobulin (bagisiklik protein) tedavisinden sonra pasif olarak
verilmis degisik bir¢ok antikorun hastanin kaninda gecici olarak yiikselmesi, bazi
laboratuvar testlerinde yanlis sonuglar gériilmesine neden olabilir. A, B, D gibi alyuvar
antijenlerine kars1 olan antikorlarin pasif gecisi, alyuvarlarla ilgili bir kan testi (DAT;
direct Coombs testi) gibi testlerle etkilesebilir.

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

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

J Cok seyrek de olsa aniden bobrek yetmezligi gelisme riski oldugundan bir bobrek
hastaliginiz varsa ya da daha 6nceden bobreklerinizle ilgili bir sorun yasamigsaniz veya
bobreklerinize zarar verebilecek ilaglar1 (nefrotoksik ilaglar) kullanmigsaniz doktorunuz
bu ilact size uygularken oOzellikle dikkatli olacaktir. Liitfen herhangi bir bobrek
hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan damar ici
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 acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza 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 ¢alisma yapilmamistir. Ancak,
antikor iceren ilaclar hamile ya da emziren kadinlarda yillardir kullanilmaktadir ve hamilelik
slirecine ya da anne karnindaki bebege hig bir zararl etkisi olmadigi gosterilmistir.



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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda KIOVIG kullantyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne
stitiine de gegebilir. Bu sekilde emzirmekte oldugunuz bebeginiz belirli baz1 enfeksiyonlardan
korunmus olabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

KIOVIG kullanim1 sirasinda hastalarda ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkileyebilecek
baz1 tepkiler (6rnegin bas donmesi veya bulanti) goriilebilir. Tedaviniz sirasinda bu tiirden
tepkileriniz oluyorsa ara¢ ve makine kullanim1 6ncesi bu etkilerin diizelmesini beklemelisiniz.

KIOVIG’in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KIOVIG’in igeriginde yardimc1 madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardimer maddeye
kars1 bir asir1 duyarliliginiz yoksa, bu maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

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

e KIOVIG gibi immiinglobulinlerin kullanilmasi, kullanilmadan 6nceki 6 haftadan 3 aya
kadar stirede size yapilmis olan kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve sugicegi gibi bazi canli
viriis asilarmin etkisi bozabilir. Bu nedenle, immiinglobulin kullanmigsaniz canli-
zayiflatilmig virlis agisin1 yaptirmadan o6nce 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir.
Immiinglobulin uygulandiktan sonra, kizamik asis1 olabilmek i¢in 1 yila kadar beklemeniz
gerekebilir.

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

Kan testlerine etkileri:

KIOVIG, bazilar1 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 igin gegerliyse,
liitfen doktorunuza danisin.

3. KIOVIG nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@i icin talimatlar:

KIOVIG toplar damarlarinizdan (intravendéz yoldan) kullanim ig¢indir. Uygulamayi
doktorunuz veya bir hemsire yapacaktir. Ilacimizin dozu ve uygulama sikligi sizde bu
hastaligin ne amagla kullanildigina ve viicut agirligmiza gore doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
— Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.



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

— Uygulama baglangicinda KIOVIG'i yavag bir sekilde almaya baslayacaksiniz. Sizin ne
oOl¢tide rahat oldugunuza bagl olarak doktorunuz uygulama hizini giderek arttirabilir.

KIOVIG ayrica deri altina (subkutan) da uygulanabilir. Bu uygulama yoluyla ilgili bilgiler bu
talimatin ekinde bulunmaktadir. KIOVIG'1 ancak tedavinizi iistlenen saglik gorevlisi
tarafindan size ayrintili olarak anlatildiktan sonra bu yolla kullaniniz.

Degisik yas gruplar::

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

Yashlarda kullanim:
Yashysaniz 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 o6nce
doktorunuza sodyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek 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 kullandiysamiz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz, kaniniz koyulasabilir ve
akiskanlig1 azalabilir. Bu durum o6zellikle, yashilik ya da bobrek rahatsizligi gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya ¢ikabilir. Yeterli miktarda sivi almaya ve susuz kalmamaya dikkat
ediniz ve bilinen tibbi sorunlariniz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

KIOVIG’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

KIOVIG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz KIOVIG ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi kesinlikle
erken kesmeyiniz ¢linkii 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 goriilebilir.

Yaygin 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 kullanimi sirasinda  goriildiigi  bildirilen yan etkilerin bir listesi

bulunmaktadir.

Cok yaygin:

Basagrisi

Ates

Oksiiriik

Bulant1

Kusma

Kol ve/veya bacaklarda agr1
Yorgunluk

Yaygin:

Bronsit

Soguk alginlig

Kansizlik (Anemi)

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)
Asirt duyarlilik

Endise durumu (anksiyete)

Uykusuzluk

Bas donmesi / sersemlik hali

Migren

Bas donmesi (vertigo)

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi
Duyularda azalma, aci duymama
Gozlerde iltihaplanma

Kalbin hizli atmasi (¢arpint1)

Yiizde ve boyunda kizarma

Tansiyonda yiikselme

Burun akintist

Uzun siireli oksiiriik veya hiriltili solunum (astim)



e Burun tikaniklig1
e Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde ac1 ve sislik

e Ishal
e Karin agrisi
e Kasint1

e Dokiintii ve kurdesen

Eritemli dokiintii

Sirt agrist

Kas agrisi

Kas spazmlar1

Kaslarda giigstizliik

Kirginlik

Halsizlik

Grip benzeri hastalik

Gogiiste sikint1 ve sikisma hissi

Gogus agrisi

Alt organlarda s1v1 birikmesi

Uygulama yerinde agri, sisme, sertlik
Viicut 1sisinda artma

Kan basincinda artma

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Alanin aminotransferazda (karaciger enzimi) artma
Morarma

Yaygin olmayan:

Burunun uzun siireli (kronik) iltihaplanmalar
Mantar enfeksiyonlar

Bobrek enfeksiyonlari

Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Idrar yolu enfeksiyonlar

Bakteriyel idrar yolu enfeksiyonlari

Siniizit ve kronik siniizit

Beyni saran zarlarin mikrobik olmayan iltihabi durumu (aseptik menenjit)
Tiroid beziyle ilgili bozukluklar

Cabuk ofkelenme

Hafiza bozukluklar1, unutkanlik

Viicutta yanma hissi

Konugsma bozuklugu

Tat alma duyusunda degisiklik

Denge bozuklugu

Urperme, titreme

Gozlerde agri, sisme

Orta kulakta s1v1 birikimi

Kalp atis hizinda ytikselme

Parmak uglarinda sogukluk hissi

Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi
Ates basmasi



e Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde sislik

e Nefes darligi

e Viicutta ani sislikler olusmasi

e (Cildin hizli gelisen iltihaplanmasi

e Soguk terleme

e Cildin giines 1s181na kars1 asir1 reaksiyonu
Gece terlemeleri

Kas ¢ekilmesi

Idrarda fazla serum proteini

Uygulama yerinde kasinti

Sicaklik hissi

Uygulama yerinde hassasiyet veya iltihaplanma
Uygulama yerinde reaksiyon

Sisme

Titreme

Solunum hizinin artmasi

Kan testlerinin sonuglarinda degisiklik

Bilinmiyor:

Alyuvarlarin tahrip olmasi

Yasami tehdit edebilen alerjik sok dahil ciddi alerjik tepkiler

Gegici inme

Istemsiz titremeler

Biiyiik toplardamarlarin pihtiyla tikanmasi

Tansiyonda diigme

Kalp krizi

Akcigerlerde s1vi toplanmasi

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

antikorlar1 6lcen bir test) pozitiflesme

Kandaki oksijen doygunlugunda azalma

e Transfiizyonla iligkili akut akciger hasari (ilag uygulanirken ve uygulandiktan sonraki ilk
3-4 saat i¢inde Oksiirlik, soluk zorlugu ve tansiyon diismesiyle seyreden ve akcigerlerde
stv1 birikimine neden olusan ani gelisen akciger hastaligi)

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

Ayrica deri alti uygulamada asagidaki advers etkiler goriilebilir.

Cok yaygin:

Bas agris1

Migren

Kulak agris1

Kalp hizinda artis

Biiyiik tansiyonun yiikselmesi
Astim

Ag1z ve yutakta agr1

Bulanti



e Kusma

e Ishal

e Karnin list kisminda agr1
e Pamukguk

e Kol ve bacaklarda agr1

o Ates

e Halsizlik

e Uygulama bolgesinde reaksiyon

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

— 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

— FEtiketinin ve karton kutusunun {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KIOVIG’1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniine isaret eder.

— Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
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:

Eczacibagi-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 .......... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDA YER ALAN BILGILER ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulama sekli

Intravendz yoldan uygulanr.

KIOVIG ilk 30 dakikada 0.5 mL/kg/saat hiziyla intraven6z olarak uygulanmalidir. Hasta
tarafindan iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak maksimum saatte 6.0 mL/kg’a
kadar arttirilabilir. Sinirli 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.

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

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

KIOVIG her uygulandiginda, hastayla {riinlin seri numaras1 arasindaki baglantinin
korunabilmesi i¢in, iirliniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi onerilir.

Gegcimsizlikler

Bu t1bbi iiriin baska bir tibbi iiriin ile karistirilmamalidir.

Saklamaya yonelik 6zel 6nlemler

Daha diisiik konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasinda
hemen kullanilmasi o6nerilir. %35 glukoz ile 50 mg/mL immiinglobulin ¢dzeltisi
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 gdsterilmistir, ancak
bu ¢aligsmalar mikrobiyolojik kontaminasyon ve giivenilirlik konularini igermemektedir.

Kullanimla iliskili talimatlar

Uriin kullanilmadan 6nce oda sicaklig1 veya viicut 1sisina getirilmelidir.

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

Eger infiizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmesi
onerilir. 50 mg/mL’lik (%35) bir immiinglobulin ¢6zeltisi elde edebilmek i¢in, KIOVIG
esit miktarda %35 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltme sirasinda mikrobiyal
kontaminasyon riskinin en aza indirilmesionerilir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi {iriinlerin kontroli

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

Endikasyon

Doz

Uygulama sikhig1

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 1gG
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 tizerinde tutacak sekilde her
hipogamaglobulinemi 3-4 haftada bir
(<4 9/L)
Immiin modiilasyon:
Primer immiin trombositopeni | 0.8-1 g/kg Birinci giin; ilk ti¢ giin
ya da igerisinde tekrarlanabilir.
0.4 g/kg/giin 2-5 gilin boyunca
Guillain Barré sendromu 0.4 g/kg/giin 5 giin boyunca
Kawasaki Hastalig1 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 Motor Noropati
(MMN)

Baslangi¢ 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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DERI ALTI UYGULAMA iCIN AYRINTILI BiLGI

Liitfen KIOVIG'i deri altina uygulamadan 6nce asagida bilgileri okuyunuz.

Burada anlatilanlan

tam olarak anladifinizdan ve tiim basamaklar1 dogru olarak

gergeklestireceginizden emin degilseniz deri alt1 uygulamaya baslamayiniz.

1.

Buzdolabinda sakliyorsaniz KIOVIG'i buzdolabindan ¢ikarmmiz - KIOVIG kutusunu
buzdolabindan alarak ila¢ i¢eren flakonu kutusundan ¢ikariniz. Flakonlar oda sicakligina
gelene kadar bekleyiniz. Bunun i¢in 60 dakika kadar beklemeniz gerekebilir.

Flakonu 1sitmayiniz ya da ¢alkalamayiniz.
[laciniz1 oda sicakliginda sakliyorsaniz, flakonu kutusundan cikarmiz.

Asagidaki bilgileri kontrol ediniz:

e Son kullanma tarihi. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz.

e Flakon i¢indeki ilacin goriiniimii. ilacin berrak ve renksiz ya da hafif sar1 renkli olmasi
gerekir. Ilag bulanik goriiniimlii ya da i¢inde parcaciklar varsa kullanmayniz.

e Flakonun agzindaki koruyucu kapak. Kapak yerinde degilse kullanmayiniz.

Bu asamayi kag flakon ilag kullanacaksaniz hepsi i¢in tekrarlayiniz.

Kullanim i¢in gerekli tiim malzemeleri hazirlayimz - Uygulama i¢in gerekli tim
malzemeleri hazirlayiniz: KIOVIG flakonlari, uygulama cihazlari (igneli setler, transfer
igneleri, alkollii pamuklar, enjektorler, gazli bez ve flaster), keskin malzemeler i¢in atik
kabi, inflizyon pompasi ve tedavi kayit defteri.

Temiz bir ¢alisma alam hazirlaymmz - {laciniz1 hazirlayacaginiz -
alani antibakteriyel bir ¢ozeltiyle temizleyerek uygulama igin ' .."; . N
gerekli  tim  parcalart  buraya  yerlestiriniz.  Rahatga ’ L \
caligabileceginiz sessiz bir yer bulunuz. 2 , ‘*‘.‘;‘Q
Ellerinizi yikaymmz - Ellerinizi iyice yikaymiz. Saglik gorevliniz > i —
onermisse temiz eldiven giyiniz.
flacimzi uygulamaya hazirlaymmz -
Eger KIOVIG size bir torba ya da .
enjektér icinde verildiyse 7 no'lu ; ‘5 3 Y &
maddeye geginiz. P St A ,’ ! ¥

s { s \! ? ’;’:/\
Flakonun kapagmi cikariniz. Flakonun f / '
tipasini alkollii pamukla siliniz ve en az e } e

30 saniye kurumasini bekleyiniz.
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6. KIOVIG'in enjektore cekilmesi - Steril bir enjektoriin
ucuna ignesini takarak, haznesine kullanacaginiz ila¢ miktari
kadar hava c¢ekiniz. Havayr flakon icine enjekte ederek
kullanacaginiz miktarda KIOVIG'1 enjektore ¢ekiniz.
(6rnegin 50 mL KIOVIG kullanacaksaniz, flakonun igine 50
mL hava enjekte ediniz).

Uygulanacak toplam doz igin birden fazla flakon
kullanmaniz gerekiyorsa bu asamayi tekrarlayiniz.

Hava yollu bir uygulama ucu kullanacaksaniz, flakonun igine hava enjekte etmeniz
gerekmez. Steril bir enjektorii hava yollu uygulama ucuna ilistiriniz, uygulama ucunu
flakonun merkezine batiriniz ve kullanacaginiz miktarda ilaci ¢ekiniz.

7. Infiizyon pompasi ve setleri hazirlaymmz - Eger enjektorlii
bir pompa kullanacaksaniz, KIOVIG ile doldurdugunuz
enjektorii igneli sete ilistiriniz. Sert bir yiizey iizerine
enjektdriin pistonunu dayayarak hafifce itiniz ve set i¢indeki
havanin ignenin dibine kadar atilarak, setin ilagla dolmasini
saglayiniz (bakiniz sekil).

Eger KIOVIG' tasmabilir bir pompayla torba iginde
uygulayacaksaniz, pompa ve uygulama  setlerinin
hazirlanmasi i¢in pompa lireticisinin talimatlarina uyunuz.

8. Infiizyon  bolgelerini  seciniz -
Uygulayacagimmiz toplam dozun hacmine
gore inflizyon yapilacak bolgeleri seginiz.
Her bir infiizyon bolgesine ¢ocuklarda 20
mL, eriskinlerde 30 mL'den fazla miktarin
uygulanmamasi onerilmektedir.

i5aues;

Rty l Ryl

KIOVIG'in uygulayabileceginiz bolgeler icin sekile bakiniz (6rnegin karin, uyluk, kolun
tist bolgeleri veya bel bolgesi). Uygulamayi yapacaginiz bolgeleri secerken birbirlerinden
en az 5-6 cm uzak olmalarina ve kemik ¢ikintis1 olmayan, damarsiz, iltihapsiz ve nedbe
dokusu olmayan bolgeleri segtiginizden emin olunuz.

9. Infiizyon bélgelerinin temizlenmesi - Deriyi, alkollii bir ped
ile temizleyerek en az 30 saniye kurumasini bekleyiniz.
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10. igneyi wuygulaymiz - Ignenin iizerindeki koruyucuyu
¢ikariniz. Derinizi iki parmaginiz arasinda en az 2.5 cm'lik bir
deri parcasi kalacak sekilde tutunuz. Igneyi seri bir hareketle
ve 90 derece agiyla derinize saplaymiz. igneyi sabitleyiniz.
Her bir uygulama bolgesi i¢in bu islemi tekrarlayiniz.

11. ignelerin dogru yerlestirilip yerlestirilmedigini kontrol
ediniz - Inflizyona baslamadan 6nce, enjektoriin pistonunu
yavasca geri c¢ekerek kan gelip gelmedigini kontrol ediniz.
Kan goriirseniz igneyi ¢ikararak keskin malzeme atik kutusuna
atiniz. Yeni bir inflizyon bdlgesine, yeni bir igne setiyle
uygulama i¢in set i¢inden yeniden sivi gegirme ve igneyi
uygulama asamalarini tekrarlayimiz.

12. igneyi deriye sabitleyerek infiizyona baslaymz - igne(leri),
bolgenin iizerine steril koruyucu pansuman uygulayarak
sabitleyiniz.

Pompay1 calistirmak ig¢in ireticisinin talimatlarina uyunuz.
Inflizyon boyunca uygulamayi yaptigimiz bolgeleri sik sik
kontrol ediniz.

13. igne setini ¢ikarmmiz - Infiizyon tamamlaninca, igne setini 5
dikey olarak cekerek ¢ikariniz. igneyi uygulamis oldugunuz & =
bolgeye kiigiik bir parca gazli bezle hafif¢e baski uygulayiniz. \ W A
R =

Flakonlar iginde kalmis ¢ozeltileri ve tek kullanimlik
malzemeleri keskin malzeme atik kutusuna, bu kutunun
dreticisinin ya da size saglayan saglik gdrevlisinin
talimatlarina uyarak atiniz.

14. Infiizyonu kaydediniz - KIOVIG flakonu iizerindeki kendinden yapiskanli seri numarasi
ve son kullanma tarihini igeren etiketi ¢ikararak, kullanilan serileri not etmek igin
tuttugunuz tedavi defterine yapistiriniz. Defterinize, uygulamay: yaptiginiz tarih, saat, doz
ve her bir infiizyondan sonra goriilen reaksiyonlar1 kaydediniz.

Uygulama Sekli

Insan normal immiinoglobulini ilk 30 dakikada 0.5 mL/kg/saat hiztyla intravendz olarak
uygulanmalidir. Hasta tarafindan iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak maksimum
saatte 6.0 mL/kg’a kadar arttirilabilir.

Eger infiizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa KIOVIG, 50 mg/mL’lik son konsantrasyona
ulasana kadar (% 5 immiinoglobulin) %5 Glukoz ¢6zeltisi ile seyreltilebilir.
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Subkutan uygulama hizlari

Viicut agirhgi 40 kg ve iizeri: Viicut agirhgi 40 kg alti:
Baslangigta Saatte 20 mL/bolge olacak sekilde | Saatte 15 mL/bolge olacak
30 mL/bolge sekilde 20 mL/bolge
Idamede Saatte 20-30 mL/bolge olacak Saatte 15-20 mL/bolge olacak
sekilde 30 mL/bolge sekilde 20 mL/bolge
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