KULLANMA TALIMATI
KIOVIG 10 g/100 mL IV infiizyon/SC kullanim i¢in cozelti iceren flakon
Damar icine veya deri altina uygulanir.
Steril
Etkin madde:
I mL ¢dzelti iginde insan normal immiinoglobulini (IVIg) 100 mg*

* En az % 98’1 IgG igeren insan kaynakli protein icerigine karsilik gelir.

Yardimci maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’iin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. Sikayetleri
sizinkilerle ayni olsa dahi, bu ilag onlara zarar verebilir.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KIOVIG nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KIOVIG’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. KIOVIG nedir ve ne i¢in kullanilir?

KIOVIG 100 mL hacimdeki flakonlarda bulunan bir ¢ozeltidir. Cozelti berrak ya da hafif
bulanik, renksiz veya agik sar1 renktedir.

KIOVIG, immiinoglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir.
Bu ilaglar, sizin kanimnizda da bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar viicudunuzun
mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimci olur.



KIOVIG gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik enfeksiyona
yakalanan hastalarda yerine koyma (eksik olan1 tamamlama) tedavisinde kullanilir.

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

KIOVIG asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

1. Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlarda (immiin yetmezlik durumlarinda) yerine
koyma tedavisi i¢in;
a) Dogustan antikor iiretemeyen ya da az liretebilen hastalarda (primer (konjenital)
immiin yetmezliklerde),
b) Diger hastaliklara ya da tedavilere bagli olarak zayiflayan bagisiklik sistemi
sebebiyle siddetli veya tekrarlayan enfeksiyonlar1 olan hastalarda (sekonder immiin
yetmezliklerde (S1Y)) kullanilir.

2. Bagisiklig diizenleyici etki igin;

a) Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale Oncesi trombosit sayisinin
yukseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda,

b) Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain-Barre sendromunda,

c) Siklikla bes yasindan kiiciik cocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiinti, ¢ilek
goriinimiinde dil, kirmiz1 ve c¢atlamig goriinimde dudaklar, avug i¢i ve ayak
tabaninin kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihabi hastaliginda
(Kawasaki hastalig1),

d) Nadir goriilen ve his kusuru olmaksizin yavas ve ilerleyici bir sekilde bacaklarda
simetrik olmayan halsizlikle karakterize olan hastalikta (Multifokal Motor
Noropati),

e) Bacaklarda ve kollarda giderek artan kas giicsiizliigline ve/veya uyusmaya neden
olup gevresel sinirlerde iltihaplanma ile gelisen kronik bir hastalik olan Kronik
Enflamatuar Demiyelinizan Polindropatinin akut tedavisinde (KIDP),

f) Viicut kaslarinin (6zellikle goz kaslar1) giigsliz olmasiyla karakterize hastalik
durumunda (bulber tutulumu olan Myastenia Gravis) kullanilir.

2. KIOVIG’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KIOVIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger immiinoglobulinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 aletjiniz ya da asir
duyarhiliginiz varsa KIOVIG’i kullanmayiniz (bakiniz Yardimci maddeler).

Ornegin, sizde immiinoglobulin A eksikligi durumu varsa, kaniizda immiinoglobulin A’ya
kars1 antikorlar bulunabilir. KIOVIG eser miktarlarda immiinoglobulin A igerdiginden,
(mililitresinde 0,14 mg’dan az) sizde alerjik bir reaksiyon gelisebilir.

KIOVIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

KIOVIG insan kanimin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. Ilaglar



insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarimi1 6nlemek
icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastahk tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir
sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da
dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;

KIOVIG kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasin
onlemek icin uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Ilag size damardan uygulanirken gozlem altinda tutulacaksiniz:

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

o KIOVIG yiiksek hizla uygulandiginda yan etki riski daha yiksektir. Eger ilaci
kaninizdaki diisiik antikor diizeylerini (hipogammaglobulinemi veya
agammaglobulinemi) diizeltmek i¢in almaktaysanmiz, daha once bu ilact hig
kullanmadiysaniz ya da daha once almig ancak uzun bir siire ara vermisseniz (yani
birka¢ hafta) yan etki riski daha yiiksek olabilir. Bu tiir durumlarda ilacinizi
almaktayken ve aldiktan sonraki bir saat siiresince daha yakindan izleneceksiniz.

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

Bazen uygulamay1 durdurmak ya da uygulama hizin1 azaltmak gerekebilir:

Seyrek olarak viicudunuz daha 6nceden belirli antikorlara reaksiyon gostermis olabilir ve bu
nedenle antikor iceren ilaglara duyarli olabilirsiniz. Bu durum 6zellikle sizde immiinoglobulin
A yetmezligi varsa ortaya cikabilir. Bu seyrek goriilen durumlarda daha 6nceden 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 kararina gore ilacinizin uygulama hiz1 azaltilabilir ya da uygulama
tiimiiyle durdurulabilir.

Ozel hasta gruplar:

IgA’ya karst antikoru (alerji olusturan maddeye karsi viicudun iirettigi savunma
proteini) olan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir.

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

Bakterilere bagli olmayan beyin zari iltithabi (Aseptik Menenjit Sendromu AMS)
olusabilir. Sendrom genellikle damardan verilen bagisiklik proteini (IVIg) tedavisinden
birkag¢ saat sonra ile 2 giin arasinda baglamaktadir. Damardan verilen bagisiklik proteini
(IVIg) tedavisinin kesilmesiyle birka¢ glinde iyilesmektedir.

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi) gelisebilir.

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

Eger asir1 kiloluysaniz, yasliysaniz, seker hastalifiniz varsa, tansiyonunuz yiiksekse,
kan hacminiz disiikse (hipovolemi) ya da kan damarlarinizla ilgili sorunlariniz
(vaskiiler hastaliklar) varsa doktorunuz sizin i¢in 6zel Onlemler alacaktir. Bu gibi
durumlarda sadece ¢ok nadir durumlarda olsa da immiinoglobulinler, kalp krizi, inme,
akciger damarlarinda tikaniklik (akciger embolisi) ya da toplardamarlarinizda tikaniklik
riskini arttirabilir. Seker hastaliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz. KIOVIG seker
icermese de uygulama i¢in kan seker diizeyinizi etkileyebilecek 06zel bir seker
cozeltisiyle (%5 glukoz) seyreltilmis olabilir.

Cok seyrek de olsa aniden bobrek yetmezligi gelisme riski oldugundan bir bdbrek
hastaliginiz varsa ya da daha 6nceden bobreklerinizle ilgili bir sorun yasamigsaniz veya
bobreklerinize zarar verebilecek ilaglar1 (nefrotoksik ilaglar) kullanmigsaniz doktorunuz
bu ilac1 size uygularken oOzellikle dikkatli olacaktir. Liitfen herhangi bir bobrek
hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan damar igi
immiinoglobulini segecektir.

Biyolojik tibbi tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KIOVIG’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik
llact 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 hi¢bir klinik ¢aligma yapilmamistir. Ancak,
antikor igeren ilaglar hamile ya da emziren kadinlarda yillardir kullanilmaktadir ve hamilelik
siirecine ya da anne karnindaki bebege hi¢bir zararl etkisi olmadig1 gosterilmistir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda KIOVIG kullantyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne
siitline de gegebilir. Bu sekilde emzirmekte oldugunuz bebeginiz belirli bazi1 enfeksiyonlardan
korunmus olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

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

KIOVIG’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren bir yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz ya da yakin
zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

KIOVIG gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kullanilmadan 6nceki 6 haftadan 3 aya kadar
stirede size yapilmis olan kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve sugigegi gibi baz1 canli viriis
asilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle, immiinoglobulin kullanmigsaniz canli zayiflatilmis
viriis asisin1 yaptirmadan o6nce 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir. Immiinoglobulin
uygulandiktan sonra, kizamik asis1 olabilmek icin 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

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.

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

3. KIOVIG nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

KIOVIG toplardamarlarinizdan (intravendz yoldan) veya deri altindan (subkutan) kullanim
icindir. Intravendz uygulamay1 doktorunuz veya bir hemsire yapacaktir. llacimzin dozu ve



uygulama siklig1 sizde bu hastaligin ne amacgla kullanildigima ve viicut agirhiginiza gore
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

— Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla veya deri altina (subkutan) uygulanarak
kullanilir.

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

— Uygulama baglangicinda KIOVIG'i yavas bir sekilde almaya baslayacaksiniz. Sizin ne
Olciide rahat oldugunuza bagl olarak doktorunuz uygulama hizini giderek arttirabilir.

— Deri alt1 (subkutan) uygulama yoluyla ilgili bilgiler bu talimatin ekinde bulunmaktadir.
KIOVIG' ancak tedavinizi iistlenen saglik gorevlisi tarafindan size ayrintili olarak
anlatildiktan sonra bu yolla kullaniniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
KIOVIG viicut agirligina ve klinikte alinan yanita gore verildiginden, cocuklarda ve
ergenlerde (0-18 yas) doz ve uygulama siklig1 degismez.

Yashlarda kullanima:

Bagisiklik proteini (IVIg) uygulanan hastalarda akut gelisen bobrek yetmezligi vakalari
bildirilmis olup, bu vakalarin ¢ogunda kisinin 65 yas ilizerinde olmasi dahil belirli risk
faktorlerinin oldugu bildirilmistir.

Ayrica yiiksek riskli hastalarda pihtilasma ile ilgili durumlar (tromboembolik olaylar)
arasinda baglantiy1 gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ilaciniz size, doktorunuz
tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en diisiik doz ve hizda verilecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilact kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Bagisiklik proteini (IVIg) uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir.
Bu nedenle ilaciniz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en
diisiik doz ve hizda verilecektir. Karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin ek bir bilgi
bulunmamaktadir.

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.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KIOVIG kullandiysaniz, kaninizin akigskanligi azalabilir.
Bu durum o6zellikle, 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 dozlar: dengelemek igin ¢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 giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi 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 ylizde
kizarma azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KIOVIG’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kurdesen, agizda ve bogazda sisme, kasinti, soluk almada giigliik, hiriltili solunum,
solukluk ve bas donmesi. Bunlar ciddi alerjik reaksiyon belirtisi olabilir.

e Kotii bas agris1 ve bulanti, kusma, boyun sertlesmesi, ates, 1s1ga duyarlilik. Bunlar
beyin zarinda iritasyon (tahris) belirtisi olabilir.

e Azalmis idrar, ani kilo alma veya bacaklarinizda sisme. Bunlar bobrek rahatsizligi
belirtisi olabilir.

e Ac, sigkinlik, sicaklik hissi, kizariklik, bacaklarda veya kollarda sislik. Bunlar kan
pihtis1 belirtisi olabilir.

e Kahverengi ya da kirmiz1 idrar, hizli kalp atisi, sar1 cilt veya goéz. Bunlar karaciger
veya kan hastalig1 belirtisi olabilir.

e GOgiis agris1 veya solumada zorluk ya da kol, bacaklar veya dudaklarda morarma.
Bunlar kalp veya akciger rahatsizlig1 belirtisi olabilir.

e 37,7°Ciizeri ates. Bu enfeksiyon belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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



Cok yaygin:

e Bas agrisi

Ates

Yiiksek tansiyon

Bulant1

Dokiintii

Bolgesel reaksiyonlar (infiizyon bolgesinde agri, sisme veya diger reaksiyonlar gibi)
Yorgunluk

Yaygin:

Bronsit

Soguk alginlig1

Kansizlik (Anemi)

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)
Istahta azalma

Uyumada giigliik

Endise durumu (anksiyete)

Bas donmesi/sersemlik hali

Migren

Deride veya bir uzuvda hissizlik veya karincalanma
Dokunma hissinde azalma

Gozlerde iltihaplanma

Kalbin hizl1 atmas1 (¢arpinti)

Yiizde ve boyunda kizarma

Oksiiriik

Burun akintisi

Uzun siireli 6ksiiriik veya hiriltili solunum (astim)
Burun tikaniklig1

Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde ac1 ve sislik
Nefes darlig1

Ishal

Kusma

Karmn agrisi

Hazimsizlik

Ezik

Kasint1 ve kurdesen

Dermatit

Ciltte kizarma

Sirt agrisi

Eklem agrisi

Kol ve bacaklarda agr1

Kas agris1

Kas kramplar1

Kaslarda giigsiizliik

Urperme

Cilt altinda su toplanmas1

Grip benzeri hastalik



Gogiliste agr1 ve sikisma hissi
Gigstizliik ve zayif hissetme
Keyifsizlik

Siddetli tirperti

Yaygin olmayan:

Uzun siireli (kronik) burun iltithaplanmalar1
Mantar enfeksiyonlari

Degisik organlarin iltihaplanmalar1 (burun, bogaz, bobrekler veya mesane)
Beyni saran zarlarin mikrobik olmayan iltihabi durumu (aseptik menenjit)
Ciddi alerjik reaksiyonlar

Tiroid beziyle ilgili bozukluklar
Uyaranlara kars1 asir tepki

Hafiza bozukluklar

Konusma bozuklugu

Tat alma duyusunda degisiklik

Denge bozuklugu

Istemsiz titreme

Gozlerde agr1, sisme

Bas donmesi (vertigo)

Orta kulakta s1v1 birikimi

Parmak uglarinda sogukluk hissi
Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi
Kulak ve bogazda sislik

Karin sisligi

Ciltte ani sislikler olusmast

Cildin hizl1 gelisen iltihaplanmasi

Soguk terleme

Cildin giines 1s181na kars1 asir1 reaksiyonu
Uyurken dahil asir1 titreme

Kas segirmesi

Idrarda fazla serum proteini

Gogiiste sikisma hissi

Sicaklik hissi

Yanma hissi

Sisme

Solunum hizinin artmast

Kan testlerinin sonuglarinda degisiklik

Bilinmiyor:

Alyuvarlarin tahrip olmasi

Yasami tehdit edebilen alerjik sok

Gegici inme

Inme

Biiyiik toplardamarlarin pihtiyla tikanmasi
Tansiyonda diigme

Kalp krizi

Akcigerin ana arterinin pihtiyla tikanmasi



e Akcigerlerde s1vi toplanmasi

e (Coombs testinde (normalde kan uyusmazliginin olup olmadiginin tespiti i¢in yapilan ve
antikorlar1 6l¢en bir test) pozitiflesme

e Kandaki oksijen doygunlugunda azalma

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

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

Ayrica deri alt1 uygulamada asagidaki yan etkiler goriilebilir.

Cok yaygin:

Bas agris1

Migren

Kulak agris1

Kalp hizinda artis

Biiytik tansiyonun yiikselmesi
Astim

Ag1z ve yutakta agri

Bulant1

Kusma

Ishal

Karnin {ist kisminda agr1
Pamukcguk

Kol ve bacaklarda agr1

Ates

Halsizlik

Uygulama bolgesinde reaksiyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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 saklayniz.

— 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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— Daha diisiik konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasinda
hemen kullanilmas1 onerilir. %5 glukoz ile 50 mg/mL immiinoglobulin ¢dzeltisi
olusturacak sekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG’in kullanimindaki stabilitesinin 2-
8°C’de ve ayn1 zamanda 28-30°C’de 21 giin korundugu gosterilmistir.

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

— Igerisinde parcaciklar (partikiil maddeler) veya renginde bir degisme goriirseniz
KIOVIG’i kullanmay1niz.

— Dondurmayiniz.

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

— Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Ltd. Sti. Levent-Sisli/ISTANBUL

Uretim Yeri: '
Baxalta Belgium Manufacturing S.A., Lessines / BELCIKA

Bu kullanma talimati 28/10/2021 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDA YER ALAN BILGILER ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulama sekli

Intravendz veya subkutan yoldan uygulanr.

INTRAVENOZ UYGULAMA iCiN AYRINTILI BILGI

Azami infiizyon hiz1 her bir iiriin i¢in klinik ¢alisma protokollerine gore belirlenmelidir.

Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin baska bir tibbi iiriin ile karistirilmamalidir.

Saklamaya yonelik 6zel onlemler

Daha diisiik konsantrasyonlara seyreltmenin gerekli olmasi halinde, seyreltme sonrasinda
hemen kullanilmasi Onerilir. %35 glukoz ile 50 mg/mL immiinoglobulin ¢odzeltisi
olusturacak sekilde seyreltildikten sonra, KIOVIG’in kullanimdaki stabilitesinin 2-8°C’de
ve ayni zamanda 28-30°C’de 21 giin boyunca korundugu gosterilmistir, ancak bu
caligmalar mikrobiyolojik kontaminasyon ve giivenlilik konularini igermemektedir.

Kullanimla iliskili talimatlar

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

Uygulamadan dnce iiriiniin herhangi bir partikiil icermedigi 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.

Eger inflizyon oOncesi seyreltme gerekli olursa %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmesi
onerilir. 50 mg/mL’lik (%5) bir immiinoglobulin ¢6zeltisi elde edebilmek icin, KIOVIG
esit miktarda %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltme sirasinda mikrobiyal
kontaminasyon riskinin en aza indirilmesi onerilir.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi’® ve ‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Doz onerileri

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona gore degisir.
Replasman tedavisinde hastadaki farmakokinetik ve klinik yanita bagli olarak dozun bireysel
olarak ayarlanmasi gerekebilir. Bir rehber olarak asagidaki doz semalar1 verilmektedir.

Endikasyon Doz Uygulama sikhigi

Primer immiin yetmezliklerde baslangic: 0,4-0,8 g/kg | En az 500-600 mg/dL

replasman tedavisi idame: 0,2-0,8 g/kg serum IgG diizeyi
saglayana kadar her 3-4
haftada bir
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Sekonder immiin yetmezlikte 0,2-0,4 g/kg 3-4 haftada bir
replasman tedavisi
Primer Immiin Trombositopeni 0,8-1 g/kg Birinci giin uygulanir. Ik
(ITP) ii¢ giin igerisinde doz bir
kez tekrarlanabilir.

yada

0,4 g/kg/giin 2-5 giin siireyle
Guillain-Barré sendromu 0,4 g/kg/glin 5 giin siireyle
Kawasaki Hastalig1 2 g/kg 8-12 saat stireyle tek doz,

asetil salisilik asitle
birlikte

Multifokal Motor Noropati
(MMN)

baslangig: 2 g/kg total
doz

idame: 1-2 g/kg

2-5 giin siireyle boliinmiis
dozlarda

2-6 haftada bir

Kronik Enflamatuar
Demiyelinizan Polindropati
(KIDP)

baslangig: 2 g/kg total
doz

yanit alinamazsa; 1g/kg

total doz

idame: 0,4-1 g/kg total
doz

2-5 ardisik giinde
boliinmiis dozlarda

1-2 giin, 3 haftada bir (2
ay sonunda yanit
alinamazsa tedavi kesilir)

1-2 giin, 3 haftada bir

Myastenia Gravis

0,4 g/kg/giin

5 giin siireyle

DERIi ALTI (SUBKUTAN) UYGULAMA ICIN AYRINTILI BILGI

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

Burada anlatilanlar1 tam olarak anladiginizdan ve tiim basamaklar

gerceklestireceginizden emin degilseniz deri alti uygulamaya baglamayiniz.

1. Buzdolabinda sakhiyorsaniz 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.

[lacimzi oda sicakliginda saklyorsaniz, flakonu kutusundan gikariniz.

Asagidaki bilgileri kontrol ediniz:

e Son kullanma tarihi. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz.
e Flakon igindeki ilacin gdriiniimii. Ilacin berrak ve renksiz ya da hafif sar1 renkli olmasi
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gerekir. lag bulanik gériiniimlii ise ya da i¢inde pargaciklar varsa kullanmayiniz.
e Flakonun agzindaki koruyucu kapak. Kapak yerinde degilse kullanmayniz.

Bu agamay1 kag flakon ilag kullanacaksaniz hepsi i¢in tekrarlayimiz.

. Kullamm icin gerekli tiim malzemeleri hazirlayimz - Uygulama icin gerekli tiim

malzemeleri hazirlayiniz: KIOVIG flakonlari, uygulama cihazlar1 (igneli setler, transfer
igneleri, alkollii pamuklar, enjektorler, gazli bez ve flaster), keskin malzemeler i¢in atik
kabi, infiizyon pompasi ve tedavi kayit defteri.

. Temiz bir cahsma alam hazirlaymiz - Ilaciniz1 hazirlayacaginiz alani antibakteriyel bir
cozeltiyle temizleyerek uygulama i¢in gerekli tiim parcgalar1 buraya yerlestiriniz. Rahatca
calisabileceginiz sessiz bir yer bulunuz.

- -
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. Ellerinizi yikaymmz - Ellerinizi iyice yikayiniz. Saglik gorevliniz 6nermisse temiz eldiven

giyiniz.
. Ilacimz1 uygulamaya hazirlaymmz - Eger KIOVIG size bir torba ya da enjektor icinde
verildiyse 7 no'lu maddeye geciniz.

Flakonun kapagini ¢ikariniz. Flakonun tipasini alkollii pamukla siliniz ve en az 30 saniye
kurumasini bekleyiniz.
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. KIOVIG'in enjektore ¢ekilmesi - Steril bir enjektoriin ucuna ignesini takarak, haznesine
kullanacaginiz ilag miktar1 kadar hava cekiniz. Igneyi flakonun merkezine batirmiz.
Havay1 flakon i¢ine enjekte ederek kullanacaginiz miktarda KIOVIG'i enjektore ¢ekiniz.
(6rnegin 50 mL KIOVIG kullanacaksaniz, flakonun i¢ine 50 mL hava enjekte ediniz).

Uygulanacak toplam doz igin birden fazla flakon kullanmaniz gerekiyorsa bu asamay1
tekrarlayiniz.

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

. Infiizyon porilpasi ve setleri hazirlaymmz - Eger enjektorlii bir pompa kullanacaksaniz,
KIOVIG ile doldurdugunuz enjektorii igneli sete ilistiriniz. Sert bir yiizey iizerine
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10.

11.

enjektoriin pistonunu dayayarak hafifce itiniz ve set igindeki havanin ignenin dibine kadar
atilarak, setin ilagla dolmasini saglayiniz (bakiniz sekil).

Eger KIOVIG'i tasinabilir bir pompayla torba i¢inde uygulayacaksaniz, pompa ve
uygulama setlerinin hazirlanmasi i¢in pompa tireticisinin talimatlarina uyunuz.

infiizybh bolgelerini se¢iniz - Uygulayacaginiz toplam dozun hacmine gore inflizyon
yapilacak bolgeleri seciniz. Her bir infiizyon bolgesine ¢ocuklarda 20 mL, erigkinlerde 30
mL'den fazla miktarin uygulanmamasi onerilmektedir.

Infiizyon bélgelerinin temizlenmesi - Deriyi, alkollii bir ped ile temizleyerek en az 30
saniye kurumasini bekleyiniz.

Igneyi uygulaymiz - ignenin iizerindeki koruyucuyu cikarmniz. Derinizi iki parmagimniz
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 bdlgesi igin
bu islemi tekrarlaymiz.

a0\ \

-
90 1o ghin
n

Ignelerin dogru yerlestirilip yerlestirilmedigini kontrol ediniz - infiizyona baslamadan
once, enjektoriin pistonunu yavasega geri ¢ekerek kan gelip gelmedigini kontrol ediniz.

Kan goriirseniz igneyi ¢ikararak keskin malzeme atik kutusuna atiniz. Yeni bir inflizyon
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bolgesine, yeni bir igne setiyle uygulama igin set icinden yeniden sivi gegirme ve igneyi
uygulama asamalarini tekrarlayiniz.

12. igneyi deriye sabitleyerek infiizyona baslaymmz - Igne(leri), bdlgenin iizerine steril

koruyucu pansuman uygulayarak sabitleyiniz.

Pompay1 ¢alistirmak icin ireticisinin talimatlarina uyunuz. Infiizyon boyunca uygulamay1
yaptiginiz bolgeleri sik sik kontrol ediniz.

13. jgne setini ¢1karmiz - Infiizyon tamamlaninca, igne setini dikey olarak ¢ekerek ¢ikariniz.
Igneyi uygulamis oldugunuz bolgeye kiigiikk bir parca gazli bezle hafifce baski
uygulaymiz.

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

)
i

14. Infiizyonu kaydediniz - KIOVIG flakonu iizerindeki kendinden yapiskanli seri numarasi
ve son kullanma tarihini iceren etiketi ¢ikararak, kullanilan serileri not etmek igin
tuttugunuz tedavi defterine yapistiriniz. Defterinize, uygulamay1 yaptiginiz tarih, saat, doz
ve her bir infiizyondan sonra goriilen reaksiyonlar1 kaydediniz.

Subkutan uygulama hizlar

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