KULLANMA TALIMATI

KIOVIG 10 g/ 100 mL 1.V. infiizyon ve subkutan uygulama igin ¢ézelti iceren flakon
Damar i¢ine ve deri altina uygulanr.

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

Yardimc: maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir,baskalarina vermeyiniz. Sikayetleri
sizinkilerle ayni olsa dahi, bu ila¢ onlara zarar verebilir.

o Builacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hac hakkinda size onerilen 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 nasu kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. KIOVIG’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadr.

1. KIOVIG nedir ve ne i¢in kullanilir?

KIOVIG, immunoglobiilinler denilen bir ilag grubuna dahildir.

Bu ilag, sizin kanimzda da bulunan insan antikorlanni igerir. Antikorlar viicudunuzun

mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimer olur.

KIOVIG gibi ilaglar, kanlannda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik

enfeksiyona yakalanan hastalarda kullamlir.

Aym zamanda, bazi iltihabi (enflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin
yanlishkla kendi dokularina karsi gelistirerek olusturdugu hastaliklarin  (otoimmiin

hastaliklar) tedavisi igin daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullamlabilir.




KIOVIG asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlar).

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

— Kanda akyuvarlarin (I6kositler) agir1 ¢ogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
16semi).

— Kemik iligi nakli sirasinda gériilen bagigiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
nakli siirecinde geligen immiin yetmezlik tedavisi).

— Gocuklarda AIDS hastalifina bagl infeksiyonlar (pediyatrik HIV infeksiyonu),

— Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu.

~ Dende yaygin kanama ve kilcal damarlarda pihti olugamamasina bagh olarak viicudun
cesitli yerlerinde olusan morarmalar, noktalar halinde kanamalar ve/veya &liimciil olabilen
kanamalara neden olan hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).

~ Kandaki trombositlerin diisiik oldugu ITP hastahginda cerrahi iglemler ve dalagin
¢ikanlmas: ameliyatlarina hazirhik amaciyla.

— Viicut kaslannin (6zellikle géz kaslan) giigsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

— Siklikla bes yagindan kiigiik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiinti, cilek
gortiniimiinde dil, kirmiz1 ve gatlamig goriiniimde dudaklar, avug igi ve ayak tabaninin
kizank renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihatn hastalii (Kawasaki hastalip),

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

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

2. KIOVIG’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

KIOVIG insan kanmnin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
¢ok insamin Kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. Ilaglar
insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini
dnlemek icin bir dizi 5nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve digarida birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagiginin ve plazma havuzlanmmn, viriis /
infeksiyon belirtileri a¢isindan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
kamn ve plazmanin iglenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar da dahil ederler.

Biitiin bu dnlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasih@: tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu aynica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
deli dana hastahg (Creutzfeld-Jacobs hastalifi) gibi diger infeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

KIOVIG’in iiretimi i¢in ahnan énlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfl viriisler i¢in ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B19
gibi zarfsiz viriisler igin etkili olarak degerlendirilmektedir. KIOVIG, aym zamanda
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19’la ortaya ¢ikabilecek infeksiyonlan &nleyebilecek
belirli antikorlan da icerir.




Tim bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan e¢lde edilen iiriinler infeksiyon
bulastirma riski tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla
kullapnilmig iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandigamiz iiriiniin ad1 ve seri
numarasini kaydederek bu kayitlan saklayiniz,

KIOVIG tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayimz veya bagka bir hastaya
kullandirmayiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger immunoglobiilinlere ya da ilacin iginde bulunan bir maddeye kars:1 alerjiniz ya da asin
duyarhligimz varsa KIOVIG’i kullanmayiniz.

Ornegin, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kaminizda immunoglobiilin A’ya karsi
antikorlanmz olabilir. KIOVIG’in iginde ¢ok az miktarlarda da olsa immiinoglobulin A
bulundugu igin (0.14 mg/mL’den daha az; ortalama 0.037 mg/mL) alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz.

KIOVIG’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Agm kiloluysaniz,

—  Yaghysaniz,

— Tansiyonunuz yiiksekse,

— Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),

— Kan damarlanmzla ilgili sorunlanimz (vaskiiler hastahiklar) varsa,

Doktorunuz sizin igin 6zel nlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immunoglobiilinler, kalp

krizi, inme, akciger damarlarinda titkanikhik (akciger embolisi) ya da derin damarlarimzda

tikaniklik riskini gok seyrek olarak arttirabilir.

- Seker hastahifimz varsa doktorunuza bilgi veriniz. KIOVIG seker i¢ermese de, uygulama
i¢in kan gekeri seviyenizi etkileyebilecek &zel bir seker ¢dzeltisiyle (% 5 Glukoz)
seyreltilmis olabilir.

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

derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damannizin igine verilme

hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir,

KIOVIG’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. KIOVIG’in hamileyken ya da
emzirirken kullamlip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Hamile ya da emziren kadinlarda KIOVIG ile higbir klinik ¢alisma yapilmarmistir. Ancak,
antikor igeren ilaglar hamile ya da emziren kadinlarda yillardir kullantlmaktadir ve hamilelik
sirecine ya da anne karnindaki bebege hig bir zararl etkisi olmadig gosterilmistir.

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




Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz ve ayn1 zamanda KIOVIG kullantyorsamz, ilacin i¢erigindeki antikorlar anne
siitiine de gegebilir.

Arag ve makine kullanim
KIOVIG’in ara¢ ve makine kullantmi yetenegi tizerinde higbir etkisi bulunmamaktadir.

KIOVIG’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KIOVIG’in igeriginde yardimci madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardimci maddeye
kars1 bir agin duyarhiliimiz yoksa, bu maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

® Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsamz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz veya son alti hafta igerisinde as1 olduysamz doktorunuza
bildiriniz.

e KIOVIG gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve
sugigegi gibi bazt canli viris agilannin etkisi bozabilir. Bu nedenle, bu ilaglan
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmg virlis agisii kullanmadan énce 3 aya kadar
beklemeniz gerekebilir. Immiinoglobulin uygulandiktan sonra, kizamik asimzi olmadan
once 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

¢ Diger ilaglarla kangtinlmadan kullamlmalidir.

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

Kan testlerine etkileri:

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

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa siz veya gocugunuz igin gegerliyse,
liitfen doktorunuza damsin.

3. KIOVIG nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastalifimza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uriin kullamlmadan 6nce oda veya viicut isisina getirilmelidir.

KIOVIG uygulamadan 6nce iginde pargacik olup olmadipn ve renk kaybi agtsindan gozle
kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulanik veya renksiz ya da agik san renkli
soliisyonlar kullanilmalidir.

Eger urinin i¢inde pargactk veya c¢ozeltide renk kaybi farkederseniz KIOVIG'i
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

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



KIOVIG aynca deri altina (subkutan) da uygulanabilir. Bu uygulama yoluyla ilgili bilgiler bu
talimatin ekinde bulunmaktadir. KIOVIG'Y1 ancak tedavinizi {stlenen saglik gorevlisi
tarafindan size ayrintili olarak anlatildiktan sonra bu yolla kullanimz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

KIOVIG dozun ve infiizyon hizinmin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda ¢ocuklarda
givenle kullanilabilir. Yiiksek dozlar kullamlarak yapilan klinik ¢alismalarda gocuklara 6zel
bir tehlike gozlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
65 yasiun iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamas:1 yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon lhizinda verilir,

Ozel kullanim durumlar::

Baibrek/ karaciger yetmezligi:

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

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz

Kullanmamz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysamz, kanmmz koyulagabilir ve
akigkanlig1 azalabilir. Bu durum o6zellikle, yaslilik ya da bobrek rahatsizligr gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya gikabilir,

KIOVIG 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KIOVIG’i kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

KIOVIG ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KIOVIG’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Uygulama hiz1 yavaglatildiginda belirli yan etkiler, 6rnegin bas agrnis1 veya yiizde
kizarma azaltilabilir.




Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Yaygmn olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagaida KIOVIG kullammi sirasinda  goriildiigii bildirilen yan etkilerin bir listesi
bulunmaktadir.

Cok yaygin:
* Basagnsi
s Ates

Yaygimn:

Bronsit

Soguk alginli

Bas donmesi / sersemlik hali
Migren

Bag donmesi (vertigo)
Kalbin hizl1 atmasi (¢arpinti)
Yizde ve boyunda kizarma
Tansiyonda yiikselme
Oksiiriik

Burun akintisi

Ishal

Bulanti

Kusma

Kagmt

Dokiintii ve kurdesen

Sirt agnis1

Kas agrist

Kol veya bacaklarda agn
Halsizlik

Grip benzeri hastalik
Uygulama yerinde agn, sisme, sertlik

Yaygin olmayan:

Burunun uzun siireli (kronik) iltthaplanmalan
Mantar enfeksiyonlan

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

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)

Tiroid beziyle ilgili bozukluklar

Endise durumu (anksiyete}

Hafiza bozukluklan, unutkanlik

Viicutta yanma hissi

Konugma bozuklugu




Tat alma duyusunda degisiklik

Uykusuzluk

Gozlerde iltihaplanma

Gazlerde agn, sisme

Orta kulakta stvt birikimi

Parmak uglannda sogukluk hissi

Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi
Uzun siireli ksiiriik veya hiriltili solunum (astim)
Apiz, yutak ve girtlak bolgesinde ac1 ve sislik
Viicutta ani siglikler olugsmasi

Cildin hizl gelisen iltihaplanmas:

Soguk terleme

Morarma

Kas spazmlan

Gagiiste sitkigma hissi

Sicaklik hissi

Keyifsizlik

Kan testlerinin sonuglannda degisiklik

Seyrek:
¢ Beyni saran zarlann mikrobik olmayan iltihabi durumu (aseptik menenjit)

Bilinmiyor:

Alyuvarlann tahrip olmasi

Yasamu tehdit edebilen alerjik sok dahil ciddi alerjik tepkiler

Gegicl inme

Istemsiz titremeler

Biiyiik toplardamarlann pihtiyla tikanmasi

Tansiyonda diisme

Akcigerlerde sivi toplanmasi

Soluk kesilmesi

Kann agnsi

Asin terleme

Gogus agnsi

Coombs testinde (normalde kan uyusmazlifinin olup olmadifinin tespiti igin yapilan ve
antikorlan dlgen bir test) pozitiflesme

Kandaki oksijen doygunlugunda azalma

Transfiizyonla iligkili akut akciger hasan (ilag uygulanirken ve uygulandiktan sonraki ilk
3-4 saat iginde Oksiiriik, soluk zorlugu ve tansiyon diismesiyle seyreden ve akcigerlerde
s1v1 birikimine neden olugan ani gelisen akciger hastali1)

Bu yan etkilerden herhangi biri sizde goriiliirse litfen doktorunuzu veya eczacimzi
bilgilendiriniz.

Aynca deri alt1 uygulamada agagidaki advers etkiler goriilebilir.

Cok yaygin:
¢ Bag agnsi




Migren

Kulak agnsi

Kalp hizinda artig

Biiyiik tansiyonun yiikselmesi
Astim

Agiz ve yutakta agn

Bulant1

Kusma

Ishal

Karnin iist kisminda agn
Pamukguk

Kol ve bacaklarda agn

Ates

Halsizlik

Uygulama bélgesinde reaksiyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. KIOVIG’in saklanmasi
KIOVIG'i gocuklarin giremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

— 25°C’nin altinda saklayiniz.

— Etiketinin ve karton kutusunun izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KIOVIG’i kullanmayinmiz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniine igaret eder.

— Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri kullanmayiniz.

— Isiktan korumak igin flakonu dig kutusunun iginde saklayimiz.

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

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz KIOVIG'i gehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu
konuda eczacimza daniginz.

Ruhsat Sahibi:

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

Faks: (0.212) 28992 75

Web: www.eczacibasi-baxter.com.tr

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

Bu kullanma taliman: ... tarihinde onaylanmistir.




DERI ALTI UYGULAMA ICIN AYRINTILI BiLGI

Liitfen KIOVIG'i deri altina uygulamadan 6nce asagida bilgileri okuyunuz.
Burada anlatilanlar1 tam olarak anladiimizdan ve tiim basamaklan dogru olarak
gerceklestireceginizden emin degilseniz den alt1 uygulamaya baglamayiniz.

1.

. Temiz bir ¢cahgyma alam hazirlaymmiz - {lacimzi hazirlayacaginiz

Buzdolabinda sakhyorsaniz KIOVIG'i buzdolabindan ¢ikanmiz - KIOVIG kutusunu
buzdolabindan alarak ilag igeren flakonu kutusundan ¢ikariniz. Flakonlar oda sicaklifina
gelene kadar bekleyiniz. Bunun i¢in 60 dakika kadar beklemeniz gerekebilir.

Flakonu 1sitmayiniz ya da ¢alkalamayiniz.
Ilacimz1 oda sicakhiginda sakliyorsaniz, flakonu kutusundan ¢ikanmz.

Asagidaki bilgileri kontrol ediniz:

e Son kullanma tarihi. Son kullanma tarihi gegmigse kullanmayiniz.

e Flakon igindeki ilacin gériiniimii. 1lacin berrak ve renksiz ya da hafif san renkli olmasi
gerekir. Ilag bulanik gériiniimlii ya da iginde pargaciklar varsa kullanmayiniz.

e Flakonun agzindaki koruyucu kapak. Kapak yerinde degilse kullanmayiniz.

Bu asamay: kag flakon ilag kullanacaksaniz hepsi i¢in tekrarlayimiz.

Kullanim i¢in gerekli tiim malzemeleri hazirlaymmz - Uygulama i¢in gerekli tim
malzemelen hazirlayimiz: KIOVIG flakonlan, uygulama cihazlan (igneli setler, transfer
igneleri, alkollli pamuklar, enjektorler, gazh bez ve flaster), keskin malzemeler igin atik
kabi, inflizyon pompasi ve tedavi kayit defteri.

alam antibakteriyel bir ¢ozeltiyle temizleyerek uygulama igin
gerekli tim pargalan buraya yerlestiriniz. Rahatga
¢alisabileceginiz sessiz bir yer bulunuz.

Ellerinizi yikayiniz - Ellerinizi iyice yikayimz. Saglik gorevliniz
onermigse temiz eldiven giyiniz.

flacinizi uygulamaya hazirlayimz -
Eger KIOVIG size bir torba ya da
enjektor iginde verildiyse 7 no'lu
maddeye ge¢iniz.

Flakonun kapagmni ¢ikanmz. Flakonun
tipasinu alkollii pamukla siliniz ve en az
30 saniye kurumasim bekleyiniz.




KIOVIG'in enjektdre cekilmesi - Steril bir enjektdriin
ucuna ignesini takarak, haznesine kullanacaginiz ilag miktari
kadar hava g¢ekiniz. Havayr flakon igine enjekte ederek
kullanacafimz miktarda KIOVIG'i enjektore ¢ekiniz.
(6megin 50 mL KIOVIG kullanacaksaniz, flakonun igine 50
mL hava enjekte ediniz).

Uygulanacak toplam doz igin birden fazla flakon
kullanmaniz gerekiyorsa bu asamay tekrarlayimz.

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

Infiizyon pompas ve setleri hazirlaymnz - Eger enjektorlii
bir pompa kullanacaksanmiz, KIOVIG ile doldurdugunuz
enjektori igneli sete iligtiriniz. Sert bir yiizey lizerine
enjektoriin pistonunu dayayarak hafifce itiniz ve set i¢indeki
havanin ifnenin dibine kadar atilarak, setin ilagla dolmasim
saglayimiz (bakimz gekil).

Eger KIOVIG'i taginabilir bir pompayla torba iginde
uygulayacaksaniz, pompa ve uygulama setlerinin
hazirlanmasi igin pompa ireticisinin talimatlarina uyunuz.

Infiizyon bolgelerini se¢iniz -
Uygulayacaginiz toplam dozun hacmine
gore infiizyon yapilacak bdlgeleri seginiz.
Her bir infiizyon bélgesine gocuklarda 20
mL, eriskinlerde 30 mL'den fazla miktarin
uygulanmamasi onerilmektedir.

KIOVIG'in uygulayabileceginiz bdlgeler igin sekile bakimz (6megin karin, uyluk, kolun
iist bolgeleri veya bel bdlgesi). Uygulamay: yapacagimz bolgeleri segerken birbirlerinden
en az 5-6 cm uzak olmalarina ve kemik gikintis: olmayan, damarsiz, iltihapsiz ve nedbe
dokusu olmayan bélgeleri sectiginizden emin olunuz.

Infiizyon bolgelerinin temizlenmesi - Deriyi, alkollii bir ped
ile temizleyerek en az 30 saniye kurumasim bekleyiniz.
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10.

11.

12.

13.

14.

igneyi uygulaymiz - Ignenin iizerindeki koruyucuyu
¢ikarimz. Derinizi iki parmagimiz arasinda en az 2.5 cm'lik bir
deri pargas: kalacak sekilde tutunuz. igneyi seri bir hareketle
ve 90 derece agiyla derinize saplaymiz. Igneyi sabitleyiniz.
Her bir uygulama bolgesi igin bu islemi tekrarlayiniz.

Ignelerin dogru yerlestirilip yerlestirilmedigini kontrol
ediniz - Infiizyona baslamadan énce, enjektdriin pistonunu
yavas¢ca geri ¢ekerek kan gelip gelmedigini kontrol ediniz.
Kan gériirseniz igneyi ¢ikararak keskin malzeme atik kutusuna
atmiz. Yeni bir inflizyon bolgesine, yeni bir igne setiyle
uygulama igin set i¢inden yeniden sivi gegirme ve igneyi
uygulama asamalanm tekrarlaymniz.

Igneyi deriye sabitleyerek infiizyona baslaymiz - [gne(leri),
bolgenin Uzerine steril koruyucu pansuman uygulayarak
sabitleyiniz.

Pompayr g¢aligtirmak igin iireticisinin talimatlarnina uyunuz.
Infizyon boyunca uygulamay1 yaptigimz bélgelernn sik sik
kontrol ediniz.

igne setini qikarmiz - Inflizyon tamamlaninca, igne setini
dikey olarak g¢ekerek ¢ikanmiz. Igneyi uygulamis oldugunuz
bolgeye kiigiik bir parga gazli bezle hafifge baski uygulayimz,

Flakonlar iginde kalmig ¢ézeltileri ve tek kullanimlik
malzemeleri keskin malzeme atik kutusuna, bu kutunun
iireticisinin  ya da size saglayan saglhik gorevlisinin
talimatlarina uyarak atinmiz.

Infiizyonu kaydediniz - KIOVIG flakonu iizerindeki kendinden yapiskanh seri numarasi
ve son kullanma tarihini igeren etiketi ¢ikararak, kullanilan serileri not etmek igin
tuttupunuz tedavi defterine yapistinniz. Defterinize, uygulamayr yaptiginz tarih, saat, doz

ve her bir infizyondan sonra goriilen reaksiyonlan kaydediniz.
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ASAGIDA YER ALAN BIiLGILER iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

UYGULAMA SEKLI
Insan normal immiinoglobulini 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 arttiniabilir.
Eger inflizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa KIOVIG, 50 mg/mL’lik son konsantrasyona
ulagana kadar (% 5 immiinoglobulin) %5 Glukoz ¢6zeltisi ile seyreltilebilir.
Subkutan uygulama hizlan

Viicut agirligs 40 kg ve iizeri: Viicut agirhi 40 kg alai:
Baslangigta Saatte 20 mL/b6lge olacak sekilde | Saatte 15 mL/bdlge olacak
30 mL/bdlge sekilde 20 mL/bolge
Idamede Saatte 20-30 mL/bdlge olacak Saatte 15-20 mL/bolge olacak
sekilde 30 mL/bolge sekilde 20 mL/bolge
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