KULLANMA TAL IMATI
KIOVIG 30 g /300 mL I.V. infizyon igin ¢Ozelti iceren flakon
Damar igine uygulanir.
Steril, Apirojen
Etkin Madde

1 mL ¢ozelti icinde insan normal immunglobulini (IVIg) 100 mg*
*En az % 98'i IgG iceren insan kaynakli protein igere kagilik gelir.

Yardimci maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsipiz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizaidani

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir,baskalarina vermeyinizSikayetleri
sizinkilerle ayni olsa dahi, bu ila¢ onlara zarar verebilir.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesgitide doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size énerilen dozugidda
yuksek veya dgilk dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KIOVIG nedir ve ne igin kullanilir?

2. KIOVIG'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. KIOVIG nasil kullanihr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. KIOVIG'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. KIOVIG nedir ve ne igin kullanihr?

KIOVIG 300 mL hacimdeki flakonlarda bulunan bir ¢ozeltidir. Cozelti berrak ya da hafif
bulanik, renksiz veya acik sari renktedir.

KIOVIG, immunglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar, sizin kaninizda da
bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar vicudunuzun mikrobik hastalklarla
(enfeksiyonlarla) saganasina yardimci 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 bgisiklik sisteminizin yanklikla kendi dokularina kar gelistirerek
olusturdusu bazi iltihabi durumlarin (otoimmdiin hastaliklar) tedavisi icin daha fazla antikora
gereksinimi olan hastalarda kullanilabilir.

KIOVIG asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Bagisiklik sisteminin yetersiz oldiu durumlar (primer immun yetmezlik sendromlart).

Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininirsidki seyretmesi ve kemiklerde
tumor olwumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemingiglimultiple
myeloma).

Kanda akyuvarlarin (I6kositlerkeu ¢cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
|6semi).

Kemik iligi nakli sirasinda gorulen paiklhk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik i
nakli stirecinde gelen immun yetmezlik tedavisi).

Cocuklarda AIDS hast@ina b&li enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

Cevresel sinir sisteminde gorulen Guillain Barre sendromu.

Deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda pihtsaftamasina kg olarak vicudun
¢ssitli yerlerinde olgan morarmalar, noktalar halinde kanamalar ve/veya 6limcul olabilen

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

Kandaki trombositlerin djilk oldusu ITP hastafiinda cerrahi slemler ve dalain
ctkariimasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla.

Vicut kaslarinin (6zellikle goz kaslar) gigsuz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

Siklikla be yasindan kicik cocuklarda ortaya c¢ikan vesateiltte dokuntd, cilek
gorunimiinde dil, kirmizi ve catlagngérinumde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin
kizarik renkte gorinamu ile karakterize bir damar iltihabi hastgdawasaki hastar),

Nadir gorulen ve his kusuru olmaksizin yave ilerleyici birsekilde bacaklarda simetrik
olmayan halsizlikle karakterize bir hastalik (Multifokal Motor Noropati; MMN),

Hamilelige bali pihti olusmasi durumu (gebelik sirasinda gefi sekonder immun
trombositopeni veya gebelik ve ITP beralg)li

2. KIOVIG’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KIOVIG insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pe
cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlaniimaktadir ilaglar
insan kani ya da plazmasindan uretildiinde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerir]
Onlemek igin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve dsarida birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan b&isinin ve plazma havuzlarinin, viris /
enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini igerir. Bu Urlnlerin Ureticileri ayrica,
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kanin ve plazmanin glenmesi sirecine virusleri arindiracak ya da etkisiz hale getirece
basamaklari da dahil ederler.

Butun bu o6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandginda, bir enfeksiyonun bulagma olasilgi tamamen ortadan
kaldirlamaz. Bu ayrica hentiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan virlsler veya
deli dana hastalgl (Creutzfeld-Jacobs hastalgl) gibi diger enfeksiyon csitleri icin de
gecerlidir.

KIOVIG’in Uretimi icin alinan 6nlemler, insan immin yetmezli gi virist (HIV), hepatit
B virtsu, hepatit C virisu gibi zarfli virisler i¢in ve hepatit A virist ve parvoviris B19
gibi zarfsiz virtsler igin etkili olarak degerlendiriimektedir. KIOVIG, ayni zamanda
hepatit A virisu ve parvoviris B19'la ortaya ¢ikabilecek enfeksiyonlari dnleyebilece
belirli antikorlari da igerir.

o)

>

Tim bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen drunler enfeksiyo
bulastirma riski ta siyabilmektedir. Bu nedenle ileride olgabilecek bir hastalikla
kullaniimi s Gran arasindaki baglantiyr kurabilmek icin, kullandi giniz trindn adi ve seri
numarasini kaydederek bu kayitlari saklayiniz.

KIOVIG'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger immunglobulinlere ya da ilacin iginde bulunan bir maddeysg! lederjiniz ya da s
duyarhliginiz varsa KIOVIG'i kullanmayiniz.

Ornesin sizde bir immiinglobulin A eksikli durumu varsa, kaninizda immiinglobulin A'ya
karsi antikorlar bulunabilir. KIOVIG eser miktarlarda (mililitresinde 0.14 mg'dan az)
imminglobulin A icerdiinden, sizde alerjik bir reaksiyon ggbilir.

KIOVIG'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
flac size damardan uygulanirken gozlem altinda tutulacaksiniz:

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

. KIOVIG vyiksek hizla uygulangdinda yan etki riski daha yuksektir.g& ilaci
kaninizdaki deik antikor duzeylerini (hipogammaglobulinemi veya
agammaglobulinemi) dizeltmek icin almaktaysaniz, daha o©nce bu ilaci hi¢
kullanmadiysaniz ya da daha 6nce al@amcak uzun bir sire ara vegseniz (yani
birkag hafta) yan etki riski daha yiksek olabilir. Bu tir durumlarda ilacinizi
almaktayken ve aldiktan sonraki bir saat stresince daha yakindan izleneceksiniz.

. Eger daha onceden KIOVIG kullangsaniz ve son tedavinizi yakin bir zaman icinde
almigsaniz bu durumda yalnizca ilacinizi almaktayken ve aldiktan sonraki en az 20
dakika suresince izleneceksiniz.

Bazen uygulamayi durdurmak ya da uygulama hizini azaltmak gerekebilir:

Seyrek olarak viicudunuz daha onceden belirli antikorlara reaksiyon ggsodatvilir ve bu
nedenle antikor igeren ilaglara duyarl olabilirsiniz. Bu durum 6zellikle sizde immuinglobulin
A yetmezlgi varsa ortaya cikabilir. Bu seyrek gorulen durumlarda daha onceden antikor



iceren ilaclari kullanngi olsaniz bile sizde kan basincinizda ani bignai veyasok gibi
alerjik tepkiler gorulebilir.

KIOVIG size uygulanmaktayken herhangi bir reaksiyon hissederseniz, hemen doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuzun kararina gore ilacinizin uygulama hizi azaltilabilir ya da uygulama
tumuyle durdurulabilir.

Ozel hasta gruplari:

. Eger ain kiloluysaniz, yaliysaniz, seker hastafiiniz varsa, tansiyonunuz yuksekse,
kan hacminiz d§ilkse (hipovolemi) ya da kan damarlarinizla ilgili sorunlariniz
(vaskiler hastaliklar) varsa doktorunuz sizin igin 6zel onlemler alacaktir. Bu gibi
durumlarda immunglobulinler, kalp krizi, inme, aker damarlarinda tikaniklik
(akciger embolisi) ya da toplar damarlarinizda tikaniklik riskini arttirabilir.

. Seker hastaginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz. KIOVIGeker icermese de,
uygulama igin kanseker duizeyinizi etkileyebilecek 6zel b§eker cgozeltisiyle (%5
Glukoz) seyreltilmg olabilir.

. Cok seyrek de olsa aniden boébrek yetn@zfjelisme riski old@gundan bir bdbrek
hastalginiz varsa ya da daha 6nceden bdbreklerinizle ilgili bir sorganygsaniz veya
bbbreklerinize zarar verebilecek ilaclar (nefrotoksik ilaglar) kullgsemiz doktorunuz
bu ilaci size uygularken o6zellikle dikkatli olacaktir. Litfen herhangi bir bdbrek
hastalginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan damar igi
immunglobulini segecektir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

KIOVIG’in yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle athiieyoktur.
Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce dokturunuza veya eczacinizaidan|

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. KIOVIG’in hamileyken ya da
emzirirken kullanihp kullanilamayagea doktorunuz karar verecektir.

Hamile ya da emziren kadinlarda KIOVIG ile higbir klinik gate yapiimanstir. Ancak,
antikor iceren ilaclar hamile ya da emziren kadinlarda yillardir kullanilmaktadir ve hamilelik
surecine ya da anne karnindaki bgbhic bir zararl etkisi olmagh gosterilmitir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce dokturunuza veya eczacinizaidan!

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda KIOVIG kullaniyorsaniz, ilacin ggedeki antikorlar anne
suttine de gegebilir. Bgekilde emzirmekte oldtunuz bebginiz belirli bazi enfeksiyonlardan
korunmu olabilir.



Arag ve makine kullanimi

KIOVIG kullanimi sirasinda hastalarda ara¢ ve makine kullanim y@teretkileyebilecek
bazi tepkiler (6rngn bas donmesi veya bulanti) gorilebilir. Tedaviniz sirasinda bu tirden
tepkileriniz oluyorsa arag ve makine kullanimi 6ncesi bu etkilerin diizelmesini beklemelisiniz.

KIOVIG'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

KIOVIG'in igeriginde yardimci madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardimci maddeye
karsi bir asirnt duyarhliginiz yoksa, bu maddeye glaolumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

* Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak Uzere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

* KIOVIG gibi imminglobulinlerin kullaniimasi, kullaniimadan 6nceki 6 haftadan 3 aya
kadar surede size yapigrolan kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugiggibi bazi canli
viris gllarinin etkisi bozabilir. Bu nedenle, immuinglobulin kullagsaniz canli-
zayiflatilmg viris a&isini yaptirmadan Once 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir.
Immuinglobulin uygulandiktan sonra, kizamsksaolabilmek icin 1 yila kadar beklemeniz
gerekebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kan testlerine etkileri:

KIOVIG, bazilari kan testlerini de etkileyebilen coksite antikorlar igerir. KIOVIG'i
kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapaiyekiya da tedavinizi
duzenleyen doktora bunu bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢msieki herhangi bir dénemde dahi olsa siz veya goouz igin gegerliyse,
lutfen doktorunuza dagin.

3. KIOVIG nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

KIOVIG toplar damarlarinizdan (intravendz yoldan) kullanim icindir. Uygulamayi
doktorunuz veya bir heritg yapacaktir. ilacinizin dozu ve uygulama siklisizde bu
hastalgin ne amacla kullanii@ina ve vicut grhiginiza gére doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
» KIOVIG, dogrudan ya da seyreltilerek toplar damarlariniz igine uygulanir.

* Uygulama bgangicinda KIOVIG'i yava bir sekilde almaya bdayacaksiniz. Sizin ne
Olctide rahat oldgunuza bgh olarak doktorunuz uygulama hizini giderek arttirabilir.



Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve ergenlerde (0-18Yydoz ve uygulama siig degismez.
Yaslilarda kullanim:

Yasliysaniz ilaciniz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak mimkin olan en
disuik doz ve hizda verilecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ karaciger yetmezIii:

Bobrek ve karager fonksiyon bozuklgunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza sbéyleyiniz ve doktorunuzun 6nerilerine uyunuz.

Bobrek yetmezfiniz varsa ilaciniz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak
mumkin olan en diik doz ve hizda verilecektir. Ayrica duzenli olarak size bazi bobrek
fonksiyon testleri de yapilacaktir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz kaninizgkaakiz azalabilir.

Bu durum ozellikle, yglilik ya da bobrek rahatsizli 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 kullgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

KIOVIG'i kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
KIOVIG ile tedavi sonlandiridi ginda olusabilecek etkiler

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

Eger KIOVIG'in etkisinin ¢ok glcli veya zayif ofduina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi KIOVIG'in icerginde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir. Uygulama hizi yawdatildiginda belirli yan etkiler, érngn bag agrisi veya yuzde
kizarma azaltilabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gdsterilgli sekilde siralannstir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.



Yaygin olmaya : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goércC

Seyrel : 1000 hastanin tinden az gorulebili
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida KIOVIG kullanimi sirasinda gorulga bildirilen yan etkilerin  bir listesi
bulunmaktadir.

Cok yaygin

* Basagrisi

e Ates

Yaygin:

* Bronsit

* Saosuk alginigl

* Bas donmesi/ sersemlik hali
* Migren

* Bas donmesi (vertigo)
» Kalbin hizli atmasi (carpinti)
* Ylzde ve boyunda kizarma
e Tansiyonda yukselme

«  Okstiruk

e Burun akintisi

« Ishal

e Bulant

« Kusma

e Kasintl

» Dokintl ve kurdgen
e Sirt grisi

* Kas arisi

* Kol veya bacaklardaga
« Halsizlik

» Grip benzeri hastalik
» Uygulama yerinde @i, sisme, sertlik

Yaygin olmayan

* Uzun sdreli (kronik) burun iltihaplanmalari
* Mantar enfeksiyonlari

» Degisik organlarin iltihaplanmalari (burun, gaz, bobrekler veya mesane)
« Kansizlik (anemi)

* Lenf bezlerindsgisme (lenfadenopati)

« Tiroid beziyle ilgili bozukluklar

* Endise durumu (anksiyete)

» Hafiza bozukluklari, unutkanlk

* Vicutta yanma hissi

* Konusma bozuklgu

» Tat alma duyusunda ggiklik

* Uykusuzluk

* Gozlerde iltihaplanma

o GoOzlerde gri1, sisme



* Orta kulakta sivi birikimi

* Parmak uclarinda gakluk hissi

» Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi
e Uzun sdreli 6ksuruk veya hiriltil solunum (astim)
* Agiz, yutak ve girtlak bdlgesinde aci yglik

* Vicutta angislikler olusmasi

« Cildin hizli gelgen iltihaplanmasi

* Sosuk terleme

* Morarma

* Kas spazmlari

» GOguste sikyma hissi

» Sicaklik hissi

* Keyifsizlik

» Kan testlerinin sonuclarinda gigiklik

Seyrek
* Beyni saran zarlarin mikrobik olmayan iltihabi durumu (aseptik menenijit)

Bilinmiyor :

» Alyuvarlarin parcalanmasi

* Yasami tehdit edebilen alerjgok dahil ciddi alerjik tepkiler

» Gegiciinme

» Istemsiz titremeler

« Blylk toplardamarlarin pihtiyla tikanmasi

* Tansiyonda dime

» Akcigerlerde sivi toplanmasi

* Nefes darl

e Karin grisi

e Agsiri terleme

*  GOgus arisi

* Coombs testinde (normalde kan gmazlginin olup olmadiinin tespiti igin yapilan ve
antikorlari 6lgen bir test) pozitifyene

» Kandaki oksijen doygunffunda azalma

» Transfuzyonla ikkili akut akciger hasari (ilag uygulanirken ve uygulandiktan sonraki ilk
3-4 saat icinde Oksurik, nefes darlve tansiyon dgmesiyle seyreden ve akeirlerde
sivi birikimine neden okan, ani gelien akcger hastalil)

Bu yan etkilerden herhangi biri sizde gorulirse lutfen doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alail4¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta gighuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ilgl&arsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KIOVIG’in saklanmasi

KIOVIG'i gocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Daha diguk konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasinda
hemen kullanilmasi 6nerilir. %5 glukoz ile 50 mg/mL immuanglobulin ¢ozeltisi
olusturacaksekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG'’in kullanimindaki stabilitesinin +2°C —
+8°C’de ve ayni zamanda 28°C -30°C’de 21 gun korgadydsterilmgtir.

Etiketinin ve karton kutusunun Uuzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KIOVIG'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son ginigaret eder.

Icerisinde parcaciklar (partikil maddeler) veya renginde bigisae gorirseniz
KIOVIG'i kullanmayiniz.

Dondurmayiniz. Donmuirtnleri kullanmayiniz.

Istktan korumak igin flakonu glikutusunun iginde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Son kullanma tarihi, ilgili ayin son gintingiet eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KIOVIG’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Adi : EczaciaBaxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticare$ A.
Adresi : Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahcesi 34390 Aga#STANBUL
Tel :(0.212) 329 62 00
Faks :(0.212) 289 92 75
Uretici : Baxter S.A

Boulevard Rene Branquart,

80 B-7860 Lessines

Belcika
Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylagtmi



ASAGIDAK I BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIiR

Uygulama sekli

Intraven6z yoldan uygulanir.

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 verilerskpelgrdeki primer
immun yetmezlik (PID) durumu olan hastalarin 8 mL/kg/saat’lik bir inflizyon hizini tolere
edebildiklerini gosternstir.

Eger inflizyon ©ncesi seyreltme gerekli olursa KIOVIG, 50 mg/mL’lik son
konsantrasyona wana kadar (%5 immuinglobulin) %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Infuzyonla ilskili advers etki gortlmesi durumunda infiizyon hizi azaltlmali ya da
inflzyon durdurulmalidir.

KIOVIG her uygulandiinda, hastayla Orinin seri numarasi arasindaglabgnin
korunabilmesi i¢in, Uriiniin adi ve seri numarasinin kaydedilmesi dnerilir.

Gegimsizlikler

Bu tibbi triin bgka bir tibbi drtn ile kastiriimamaldir.

Saklamaya yonelik 6zel 6nlemler

Daha diguk konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasinda
hemen kullanilmasi 6nerilir. %5 glukoz ile 50 mg/mL immuinglobulin ¢ozeltisi
olusturacak sekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG'in kullanimdaki stabilitesinin 2°C -
8°C’de ve ayni zamanda 28° C - 30°C’de 21 gun boyunca kgmumdisterilmgtir, ancak

bu calsmalar mikrobiyolojik kontaminasyon ve guvenlilik konularini icermemektedir.

Kullanimla ili skili talimatlar

Uriin kullanilmadan 6nce oda sicaklveya viicut 1sisina getirilmelidir.

Uygulamadan 6nce urinin herhangi bir partikil icergie@ da renginin dégsmedgi
kontrol edilmelidir. COzelti berrak ya da hafif bulanik, renksiz veya acik sari renkte
olmalidir. Bulanik olan ya da partikil iceren ¢ozeltiler kullaniimamalidir.

Eger inflizyon oncesi seyreltme gerekli olursa %5 glukoz c¢ozeltisi ile seyreltiimesi
onerilir. 50 mg/mL’lik (%5) bir immunglobulin ¢ozeltisi elde edebilmek igin, KIOVIG
esit miktarda %5 glukoz cozeltisi ile seyreltiimelidir. Seyreltme sirasinda mikrobiyal
kontaminasyon riskinin en aza indirilmesi 6nerilir.

Kullaniimamg olan Urinler ya da atik materyaller ‘Tibbi drinlerin  kontrold

yonetmelgi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmegline uygun
olarak imha edilmelidir.
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Doz onerileri

Endikasyon

Doz

Uygulama sikIg|

Primer immun yetmezliklerd
replasman tedavisi

Baslangi¢ dozu: 0.-0.8 g/k¢
Idame dozu: 0.2-0.8 g/kg

En az 5-6 g/L serum Ig(
dizeyi sglayana kadar he
3-4 haftada bir.

u/

=

=

D

Konjenital AIDS 0.2-0.4 g/kg Her 3-4 haftada bir
Sekoner immun 0.2-0.4 g/k¢ En az -6 g/L serum IgC
yetmezliklerde replasman dizeyi s@layana kadar he
tedavisi 3-4 haftada bir
Allojeneik hematopoetik k&| 0.2-0.4 g/ke Sabitlenmg duzeyleri 5g/I
hiicre naklinden sonra ggn Uzerinde tutacalkgekilde her
hipogamaglobulinemi (<4 g/l 3-4 haftada bir
Immiin modiilasyol
Primer immun trombositope | 0.8-1 g/kc Birinci gun; ilk G¢ gln
ya da icerisinde tekrarlanabilir.
0.4 g/kg/gin 2-5 gun boyunca
Guillain Barré sendron 0.4 g/kg/gl 5 glin boyunc
Kawasaki Hastagi 1.6-2.0 g/kg 2-5 gun asetil salisilik asitl
birlikte  bolinmi dozlar
ya da halinde
2 g/kg asetil salisilik asitle birliktg
tek dozda
Multifokal Motor Noropati| Baslangic dozu: 2 g/k 2-5 gur
(MMN)

Idame dozu: 1 g/kg
ya da 2 g/kg

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

11



