B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

KIOVIG 100 mg/ml roztwor do infuzji
immunoglobulina ludzka normalna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki,
w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek KIOVIG i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KIOVIG
3. Jak stosowac lek KIOVIG

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek KIOVIG

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek KIOVIG i w jakim celu si¢ go stosuje

KIOVIG nalezy do klasy lekow zwanych immunoglobulinami. Leki te zawierajg ludzkie przeciwciata,
obecne takze we krwi ludzkiej. Przeciwciata pomagaja organizmowi zwalczaé zakazenia. Leki, takie
jak KIOVIG, sa stosowane u pacjentéw, u ktorych we krwi nie wystepuje dostateczna ilos¢
przeciwciat i ktorzy maja sktonnos$¢ do czgstych zakazen. Moga by¢ takze stosowane u pacjentow,
ktoérzy wymagaja uzupetnienia przeciwciat w trakcie leczenia niektorych schorzen zapalnych

(chorob autoimmunologicznych).

KIOVIG stosuje si¢ w celu

Leczenie pacjentow, u ktorych przeciwciala nie wystepuja w dostatecznej ilosci (terapia
substytucyjna). Wskazania obejmuja dwie grupy:

1. Pacjenci z wrodzonym brakiem wytwarzania przeciwciat (pierwotne zespoty niedoboru
odpornosci).
2. Pacjenci z wtornymi niedoborami odpornosci (ang. secondary immunodeficiencies, SID) u

pacjentow, u ktorych wystepuja cigzkie lub nawracajace zakazenia, w przypadku ktorych
leczenie przeciwdrobnoustrojowe okazato si¢ nieskuteczne oraz u ktorych brak jest
wykrywalnych swoistych przeciwcial (ang. proven specific antibody failure, PSAF)* Iub
stezenie IgG w surowicy wynosi < 4 g/l.

*PSAF = niemoznos$¢ uzyskania co najmniej dwukrotnego wzrostu miana przeciwciat IgG
w odpowiedzi na szczepionke polisacharydows i polipeptydowa przeciwko pneumokokom
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Leczenie pacjentéw z niektorymi chorobami zapalnymi (immunomodulacja). Wskazania
obejmuja pieé grup:

1. Pacjenci, ktorzy nie maja wystarczajacej liczby ptytek krwi (pierwotna matoptytkowos¢
immunologiczna, ang. ITP) i u ktérych wystepuje duze ryzyko krwawien lub w najblizszej
przysztosci planowany jest zabieg chirurgiczny.

2. Pacjenci z chorobg przebiegajaca z mnogimi ogniskami zapalnymi dotyczacymi nerwow
obwodowych (Zespot Guillain-Barré).
3. Pacjenci z choroba, w ktorej wystepuja mnogie ogniska zapalne w wielu narzagdach ciata

(choroba Kawasaki).

4. Pacjenci, u ktorych wystepuje rzadka choroba charakteryzujaca si¢ powolnym postepujacym
asymetrycznym niedowltadem konczyn przy zachowanym czuciu (wieloogniskowa
neuropatia ruchowa, ang. MMN).

5. Pacjenci, u ktérych wystepuje przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna (ang.
chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KIOVIG
Kiedy nie stosowa¢ leku KIOVIG

jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Na przyktad, jesli u pacjenta wystepuje niedoboér immunoglobuliny A, gdyz moga u niego
wystepowac we krwi przeciwciata przeciwko immunoglobulinie A. Poniewaz KIOVIG zawiera
sladowe ilo$ci immunoglobuliny A (do 0,14 mg/ml), u chorego moze rozwina¢ si¢ reakcja alergiczna.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku KIOVIG nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Jak dtugi okres monitorowania jest wymagany podczas podawania wlewu dozylnego

o Podczas podawania dozylnego leku KIOVIG pacjent bedzie poddawany starannej obserwacji
dla upewnienia si¢, ze nie wystgpi reakcja alergiczna. Lekarz prowadzacy upewni sig,
ze szybko$¢ podawania leku KIOVIG jest odpowiednia.

o W przypadku, gdy KIOVIG jest podawany z duza szybkoscia pacjentowi z matym stgzeniem
przeciwcial we krwi (hipo- lub agammaglobulinemia), jesli nie podawano mu tego leku
w przesztosci lub jesli po ostatnim podaniu leku nastgpita dtuzsza przerwa (np. kilka tygodni),
moze wystepowac zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych. W takich przypadkach pacjent
bedzie uwaznie monitorowany podczas podawania wlewu dozylnego i przez godzine po jego
zakonczeniu.

o Jesli pacjent otrzymywat juz uprzednio KIOVIG, za$ ostatnie podanie leku nastgpito niedawno,
wowczas obserwacja jest wymagana jedynie w czasie wlewu i przez co najmniej 20 minut po
wlewie.

Kiedy moze zajs¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci podawania leku lub wstrzymania podawania

W rzadkich przypadkach organizm pacjenta mogl wezesniej wytworzy¢ reakcje na swoiste
przeciwciata i dlatego pacjent moze by¢ uczulony na leki zawierajgce przeciwciala. Moze to mie¢
miejsce szczegdlnie w przypadkach niedoboru immunoglobuliny A. W tych rzadkich przypadkach
u pacjenta mogg wystapic reakcje alergiczne, takie jak nagte obnizenie ci$nienia krwi lub wstrzas,
nawet jesli pacjent otrzymywatl w przesztosci leki zawierajace przeciwciala.
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Jesli podczas wlewu dozylnego produktu leczniczego KIOVIG wystapig reakcje niepozadane,
to nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza. W zaleznos$ci od decyzji lekarza mozna
zmniejszy¢ szybkos$¢ podawania wlewu lub wlew mozna przerwac catkowicie.

Specjalne grupy pacjentow

o Lekarz podejmie specjalne $rodki ostroznosci u pacjentdow z nadwaga, bedacych w podesztym
wieku, z cukrzyca, podwyzszonym ci$nieniem krwi, mata objetoscia krwi (hipowolemia) lub
problemami dotyczacymi naczyn krwionosnych (choroby naczyniowe). W tych stanach
immunoglobuliny moga, jakkolwiek w bardzo rzadkich przypadkach, zwicksza¢ ryzyko
zawatu migs$nia sercowego, udaru mozgu, zatorowosci ptucnej, lub zakrzepicy zyt glebokich.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent choruje na cukrzyce. Chociaz KIOVIG nie zawiera
glukozy ani sacharozy, moze by¢ rozpuszczony w roztworze glukozy (5% glukoza) mogace;j
wplynac na st¢zenie cukru we krwi.

o Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na aktualne lub wystepujace wezesniej problemy pacjenta
dotyczace nerek oraz na przyjmowanie lekow mogacych uszkadza¢ nerki (lekéw o dziataniu
nefrotoksycznym), poniewaz istnieje bardzo male prawdopodobienstwo wystgpienia ostrej
niewydolnos$ci nerek.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli u pacjenta wystgpuja choroby nerek. Lekarz powinien
wybra¢ dla pacjenta wiasciwag immunoglobuling dozylng.

Informacja dotyczqca materiatu wyjsciowego do produkcji leku KIOVIG

KIOVIG jest wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynnej czesci krwi). Kiedy leki wytwarzane sa

z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sa okre$lone $rodki zapobiegania przenoszeniu zakazen
na pacjentow. Do tych srodkéw zalicza si¢ doktadng selekcje dawcow krwi 1 osocza prowadzona

aby upewni¢ sig¢, ze ci, ktorzy sa w grupie ryzyka nosicielstwa zakazenia, zostali wykluczeni, oraz
sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod katem obecnosci
wirusow/czynnikow zakaznych. Wytworcy takich produktow w procesie przetwarzania krwi i osocza
wlaczaja takze procedury, ktore inaktywujg lub usuwaja wirusy. Pomimo takich §rodkow, kiedy
podawane sg leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo powstatych wirusow

1 innych rodzajow zakazen.

Dziatania podejmowane w trakcie wytwarzania leku KIOVIG uwaza si¢ za skuteczne w odniesieniu
do wirusdéw otoczkowych, takich jak ludzki wirus nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus
zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C, a takze wobec bezotoczkowego wirusa
zapalenia watroby typu A i parwowirusa B19. KIOVIG zawiera ponadto niektore przeciwciata, ktore
mogg chroni¢ przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu A i parwowirusem B19.

Lek KIOVIG a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac,

W przypadku przebycia szczepienia w okresie miedzy ostatnimi 6 tygodniami i 3 miesigcami,

dozylny wlew produktow leczniczych immunoglobulin, takich jak KIOVIG, moze ostabia¢ dziatanie
niektorych szczepionek zawierajacych zywe wirusy, takich jak wirusy odry, rézyczki, $winki czy ospy
wietrznej. Dlatego tez po przyjeciu immunoglobulin pacjent bedzie musial odczekaé do 3 miesigcy,
zanim bedzie mogt przyjac szczepionke zawierajacg zywe, atenuowane wirusy. Po zastosowaniu
immunoglobulin nalezy odczeka¢ do 1 roku z przyjeciem szczepionki przeciwko odrze.

Wplyw na badania krwi
KIOVIG zawiera szerokg game roéznorodnych przeciwcial, sposrod ktorych cze$¢ moze wptywac na

wyniki badan krwi. W przypadku poddawania si¢ badaniom krwi po przyjeciu produktu leczniczego
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KIOVIG pacjent powinien poinformowac o otrzymaniu tego leku osobe pobierajgca krew albo
lekarza.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Nie przeprowadzono badan klinicznych produktu leczniczego KIOVIG u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia. Jednakze leki, ktore zawieraja przeciwciata sg stosowane u kobiet w cigzy
i kobiet karmigcych piersia i wykazano, ze nie nalezy spodziewac si¢ ich szkodliwych dziatan
na przebieg cigzy czy organizm dziecka.

o U kobiet karmigcych piersig otrzymujgcych KIOVIG przeciwciata zawarte w leku mozna
znalez¢ réwniez w mleku kobiecym. Dlatego tez dziecko kobiety karmiacej piersig moze by¢
chronione przed niektorymi zakazeniami.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Pacjenci podczas leczenia produktem leczniczym KIOVIG mogg doswiadczac reakcji (na przyktad
zawrotow gtowy lub nudnosci), ktére mogg wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Jezeli takie reakcje wystapia, nalezy poczekac na ich ustgpienie przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé lek KIOVIG

KIOVIG jest lekiem przeznaczonym do podawania dozylnego (we wlewie dozylnym). Preparat
podaje lekarz lub pielegniarka. Dawka i czestos¢ wlewdw rdzni sie w zaleznosci od stanu pacjenta
1jego masy ciala.

Na poczatku wlewu dozylnego lek KIOVIG podaje sie z malg szybkoscig. W zaleznosci od
samopoczucia pacjenta lekarz moze nastgpnie stopniowo zwigksza¢ szybkos$¢ podawania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mtodziezy (0-18 lat) stosuje si¢ takie same wskazania, dawki i czgstos¢ wlewow, jak
dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku KIOVIG

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku KIOVIG krew pacjenta moze stac si¢
zbyt gesta (nadmiernie lepka). Moze to wystgpic szczegdlnie u pacjentdw z grup ryzyka, np. u chorych
w podesztym wieku lub majacych problemy z nerkami. Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu
odpowiednich ilosci plyndw w celu unikniecia odwodnienia i poinformowaniu lekarza o wtasnych
problemach zdrowotnych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Okreslone dziatania niepozadane, takie jak bol glowy i zaczerwienienie twarzy mozna zmniejszy¢
poprzez spowolnienie szybkosci wlewu.

Ponizej znajduje si¢ wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania leku KIOVIG:

o Bardzo czgste dziatania niepozgdane (mogace wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):

bol glowy, wysokie ci$nienie krwi, nudnosci, wysypka, odczyny miejscowe (np. bdl 1 obrzek
lub inne odczyny w miejscu wlewu), goraczka, uczucie zmeczenia.
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o Czeste dzialania niepozadane (mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
zapalenie oskrzeli, przezigbienie, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, powigkszenie
weztow chtonnych, zmniejszony apetyt, zaburzenia snu, niepokdj, zawroty glowy, migrena,
dretwienie lub mrowienie skory lub konczyn, ostabienie czucia dotyku, stan zapalny oka,
szybkie bicie serca, zaczerwienienie twarzy, kaszel, wyciek z nosa, przewlekty kaszel lub
swiszczacy oddech (astma), zatkanie nosa, bol gardta, sptycenie oddechu, biegunka, wymioty,
bol brzucha, niestrawnos¢, sktonno$¢ do siniakow, Swiad i pokrzywka, zapalenie skory,
zaczerwienienie skory, bol kregostupa, bol stawow, bol rak lub ndg, bol migsni, kurcze migsni,
ostabienie mig$niowe, dreszcze, gromadzenie si¢ ptynu pod skora, dolegliwo$ci grypopodobne,
bol lub dyskomfort w klatce piersiowe;j, brak sit lub uczucie ostabienia, niedyspozycja, tezenie
miesni.

. Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
przewlekte zakazenie nosa, zakazenia grzybicze, roznorodne zakazenia (nosa i gardia, nerek lub
pecherza), aseptyczne zapalenie opon mozgowych, cigzkie reakcje alergiczne, zaburzenia
tarczycy, nadmierna reakcja na bodzce, zaburzenia pamigci, trudno$ci z moéwieniem, nietypowy
posmak w ustach, zaburzenia rownowagi, mimowolne drzenie mi¢$ni, bol lub obrzek oka,
zawroty glowy, ptyn w uchu srodkowym, uczucie zimna w obwodowych czesciach ciala,
zapalenie zyly, obrzek ucha i gardta, rozdecie brzucha, gwaltowny obrzek skory, ostre zapalenie
skory, zimne poty, nasilona reakcja skory na $wiatto stoneczne, nadmierne pocenie si¢ (rowniez
w czasie snu), drganie mi¢s$ni, nadmierna zawarto$¢ biatka w moczu, ucisk w klatce piersiowej,
uczucie goraca, uczucie pieczenia, obrzek, przyspieszony oddech, zmiany wynikoéw badan krwi.

. Czesto$¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
rozpad krwinek czerwonych, zagrazajacy zyciu wstrzas alergiczny, przemijajgcy udar, niskie
ci$nienie krwi, zawat serca, skrzep krwi w duzej zyle, skrzep krwi w gtownej tetnicy ptucne;,
nagromadzenie si¢ ptynu w plucach, dodatni odczyn Coombsa, zmniejszone nasycenie krwi
tlenem krwi, ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek KIOVIG

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na etykiecie.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiang zabarwienia lub obecnos¢ czastek statych.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze wyzszej niz 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek KIOVIG

o Substancja czynng leku jest immunoglobulina ludzka normalna.

. 1 ml leku KIOVIG zawiera 100 mg biatka ludzkiego, ktorego co najmniej 98% stanowi
immunoglobulina G (IgG).

. Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek KIOVIG i co zawiera opakowanie

KIOVIG to roztwér do infuzji we fiolkach o pojemnosci 10, 25, 50, 100, 200 lub 300 ml. Roztwor jest
przejrzysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden

Austria

Wytworca

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart, 80
B-7860 Lessines

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Takeda Pharma Sp. z o.0.

tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022.
Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Sposéb podawania

o KIOVIG moze by¢ podawany wytacznie dozylnie. Inne drogi podawania nie byty badane.

o KIOVIG nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym z poczatkowa szybkoscig 0,5 ml/kg masy
ciata/godzing przez 30 minut. W zaleznosci od samopoczucia pacjenta mozna stopniowo
zwigkszac szybkos¢ do wartosci maksymalnej 6 ml/kg masy ciata/godzine. Dane kliniczne
uzyskane od ograniczonej liczby pacjentow wskazuja ponadto, ze pacjenci dorosli z pierwotnym
niedoborem odpornosci (PNO) moga tolerowac szybko$¢ podawania az do 8 ml/kg/godz.

o Jezeli przed wlewem wymagane jest rozcienczenie do nizszych stezen, KIOVIG mozna
rozcienczaé 5% roztworem glukozy do koncowego stezenia 50 mg/ml (5% immunoglobulin).

36


http://www.ema.europa.eu/

o W przypadku jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy spowolni¢ szybkos¢ wlewu
dozylnego lub nalezy przerwaé wlew.

Ostrzezenia specjalne

o W przypadku jakichkolwiek dziatan niepozadanych zwigzanych z wlewem nalezy zmniejszy¢
szybko$¢ wlewu lub nalezy przerwac wlew.
o Zaleca sig¢, aby przed kazdorazowym podaniem produktu leczniczego KIOVIG zanotowac

nazwe 1 numer serii produktu.

NiezgodnoSci

Niniejszy produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi.

Ostrzezenia specjalne dotyczace przechowywania

. Po rozcienczeniu zaleca si¢ niezwloczne wykorzystanie. Wykazano, ze stabilnos¢ produktu
leczniczego KIOVIG po rozcienczeniu roztworem 5% glukozy do stezenia
koncowego 50 mg/ml (5% immunoglobulin) wynosi 21 dni w temperaturze 2-8°C jak i 28-30°C.
Tym niemniej badania te nie uwzglednialy zanieczyszczen mikrobiologicznych i aspektu

bezpieczenstwa.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalos$ci

o Przed uzyciem lek nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub do temperatury ciata.

o Przed podaniem KIOVIG nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci
nierozpuszczalnych zanieczyszczen i zmiany zabarwienia. Jedynie przejrzysty roztwor lub
lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozoétty, moze by¢ podany. Nie stosowaé w przypadku
stwierdzenia zmiany zabarwienia lub zanieczyszczen statych.

o Jesli wymagane jest rozcienczenie, to zaleca si¢ uzycie roztworu 5% glukozy. W celu uzyskania
roztworu immunoglobulin o stezeniu 50 mg/ml (5%), KIOVIG o stgzeniu 100 mg/ml
(10%) powinien by¢ rozcienczony roéwng objetoscig roztworu glukozy. Jest to zalecane w celu
zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

o Niezuzyty produkt lub jego odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z lokalnymi wymogami.

Zalecane dawkowanie

Wskazania do stosowania Dawka Czestotliwos¢ iniekcji
Leczenie substytucyjne w dawka poczatkowa:
pierwotnych niedoborach odpornosci 0,4-0,8 g/kg
dawka podtrzymujaca: | co 3-4 tygodnie do uzyskania
0,2-0,8 g/kg stezenia minimalnego IgG
Wynoszgcego co najmniej 5-6 g/l
Leczenie substytucyjne we wtornych 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do uzyskania

niedoborach odpornosci

stezenia minimalnego IgG
Wynoszgcego co najmniej 5-6 g/l

Immunomodulacja:
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Wskazania do stosowania Dawka Czestotliwos¢ iniekcji
Pierwotna matoptytkowos¢ 0,8-1 g/kg Pierwszego dnia, w razie
immunologiczna mozliwosci jednorazowe

powtorzenie dawki w ciggu 3 dni
lub
0,4 g/kg/dobeg przez 2-5 dni
Zespot Guillain-Barré 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni
Choroba Kawasaki 2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu

z kwasem acetylosalicylowym

Przewlekta zapalna
poliradikuloneuropatia
demielinizacyjna (CIDP)

dawka poczatkowa:
2 g/kg

dawka podtrzymujaca:

1 g/kg

w dakach podzielonych przez
okres 2-5 dni

co 3 tygodnie przez okres 1-2 dni

Wieloogniskowa neuropatia
ruchowa (MMN)

dawka poczatkowa:
2 g/kg

dawka podtrzymujaca:

1 g/kg

lub
2 g/kg

przez 2-5 dni

co 2-4 tygodnie

lub
co 4-8 tygodni przez okres 2-5 dni
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