ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KIOVIG 100 mg/ml roztwér do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)
Jeden ml zawiera:

Immunoglobulina ludzka normalna ............... 100 mg
(czystos¢ co najmniej 98% IgQ)

Kazda fiolka 10 ml zawiera: 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Kazda fiolka 25 ml zawiera: 2,5 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Kazda fiolka 50 ml zawiera: 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Kazda fiolka 100 ml zawiera: 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka 200 ml zawiera: 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka 300 ml zawiera: 30 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Rozktad poszczegolnych podklas IgG (warto$ci przyblizone):

I1gG1 > 56,9%

IgGa > 26,6%

IgGs > 3,4%

I1gG4>1,7%

Maksymalna zawartos¢ IgA wynosi 140 mikrogramow/ml.

Wytworzono z osocza od dawcow ludzkich.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Roztwor jest przejrzysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat):

. Zespoly pierwotnych niedoborow odpornosci (ang. primary immunodeficiency syndromes,

PID) z uposledzeniem wytwarzania przeciwcial (patrz punkt 4.4).

o Wtérne niedobory 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)* lub stezenie IgG w

surowicy wynosi < 4 g/1.

*PSAF = niemoznos$¢ uzyskania co najmniej dwukrotnego wzrostu miana przeciwciat IgG
w odpowiedzi na szczepionke polisacharydowa i1 polipeptydowa przeciwko pneumokokom
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Immunomodulacja u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat):

. Pierwotna matoptytkowo$¢ immunologiczna (ang. primary immune thrombocytopenia, ITP) u
pacjentéw z duzym ryzykiem krwawien albo przed zabiegiem chirurgicznym w celu
skorygowania liczby ptytek krwi.

o Zespot Guillain-Barré.

o Choroba Kawasaki (w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym; patrz punkt 4.2).

o Przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna (ang. chronic inflammatory
demyelinating polyradiculoneuropathy, CIDP).

o Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (ang. multifocal motor neuropathy, MMN).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie substytucyjne nalezy rozpocza¢ i monitorowa¢ pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawkowanie
Dawka oraz schemat dawkowania zalezg od wskazan do stosowania produktu leczniczego.

W terapii zastgpczej moze zachodzi¢ potrzeba ustalenia indywidualnej dawki leku dla kazdego
pacjenta w zalezno$ci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. U pacjentow z nadwaga lub
niedowagg moze zaistnie¢ koniecznos¢ dostosowania dawki ustalanej w oparciu o masg ciata.

Ponizsze schematy dawkowania podano jako wskazowke.
Leczenie substytucyjne w pierwotnych zespotach niedoboru odpornosci

Schemat dawkowania powinien doprowadzi¢ do osiggnigcia stezenia minimalnego IgG (oznaczanego
przed kolejnym wlewem dozylnym) o wartoséci co najmniej 5 do 6 g/l. Zrownowazenie poziomu
przeciwciatl (st¢zenia IgG w stanie stacjonarnym) wymaga od trzech do sze$ciu miesigcy od
rozpoczecia leczenia. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,4-0,8 g/kg, po czym podaje si¢ dawke co
najmniej 0,2 g/kg co trzy do czterech tygodni.

Do osiagnigcia stezenia minimalnego, wynoszacego 5-6 g/l jest wymagana
dawka rzedu 0,2-0,8 g/kg/miesigc. Odstep pomigdzy dawkami po osiggnigciu
stanu stacjonarnego wynosi 3-4 tygodnie.

Nalezy dokonywac oznaczania i oceny stezen minimalnych IgG w odniesieniu do czgstosci
wystepowania zakazen. W celu zmniejszenia czgstosci wystepowania zakazen bakteryjnych moze
by¢ konieczne zwickszenie dawki w celu uzyskania wyzszego stezenia minimalnego.

Wtorne niedobory odpornosci (zgodnie z definicjg w punkcie 4.1)
Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg co trzy lub cztery tygodnie.

Nalezy dokonywa¢ oznaczania i oceny stezen minimalnych IgG w odniesieniu do czgstosci
wystepowania zakazen. W razie konieczno$ci nalezy dostosowaé dawke w celu uzyskania optymalnej
ochrony przed zakazeniami. U pacjentéw z utrzymujacym si¢ zakazeniem konieczne moze by¢
zwigkszenie dawki; w przypadku niewystepowania zakazenia u pacjenta mozna rozwazy¢
zmniejszenie dawki.



Pierwotna matoplytkowosé¢ immunologiczna

Istniejg dwa alternatywne schematy leczenia:
o 0,8-1 g/kg w pierwszym dniu leczenia, dawke mozna powtorzy¢ jeden raz w ciggu 3 dni.
o 0,4 g/kg na dobe przez okres od dwodch do pigciu dni.

Leczenie mozna powtdrzy¢ w przypadku nawrotu choroby.

Zespot Guillain-Barré

0,4 g/kg/dobg przez okres 5 dni (mozliwe jest powtorzenie dawki w przypadku nawrotu).
Choroba Kawasaki

Nalezy podawac¢ 2 g/kg w postaci pojedynczej dawki. Pacjenci powinni otrzymywac rownocze$nie
kwas acetylosalicylowy.

Przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna (CIDP)
Dawka poczatkowa: 2 g/kg w dawkach podzielonych przez okres 2-5 kolejnych dni

Dawki podtrzymujace:

1 g/kg przez okres 1-2 kolejnych dni co 3 tygodnie

Efekt leczenia powinien by¢ oceniany po kazdym cyklu; w przypadku braku efektu leczenia po

6 miesiacach leczenie powinno zosta¢ przerwane.

W przypadku, gdy leczenie jest skuteczne, decyzja o dlugoterminowym leczeniu bedzie podejmowana
wedle uznania lekarza w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta i odpowiedzi na leczenie podtrzymujace.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania i przerw miedzy dawkami do indywidualnego
przebiegu choroby.

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN)
Dawka poczatkowa: 2 g/kg przez 2-5 kolejnych dni.

Dawka podtrzymujaca: 1 g/kg co 2-4 tygodnie lub 2 g/kg co 4-8 tygodni przez 2—5 dni.

Efekt leczenia powinien by¢ oceniany po kazdym cyklu; w przypadku braku efektu leczenia po

6 miesigcach leczenie powinno zosta¢ przerwane.

W przypadku, gdy leczenie jest skuteczne, decyzja o dlugoterminowym leczeniu bedzie podejmowana
wedle uznania lekarza w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta i odpowiedzi na leczenie podtrzymujace.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania i przerw miedzy dawkami do indywidualnego
przebiegu choroby.

W ponizszej tabeli podsumowano zalecenia dotyczace dawki leku:

Wskazania do stosowania Dawka Czesto$¢ 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




Wskazania do stosowania Dawka Czestos¢ iniekceji

Immunomodulacja:

Pierwotna matoptytkowos¢ 0,8-1 g/kg w 1. dniu, mozliwo$¢
immunologiczna jednokrotnego powtorzenia dawki

w ciggu 3 dni

lub
0,4 g/kg/dobe przez 2-5 dni

Zesp6t Guillain-Barré 0,4 g/kg/dobg przez 5 dni
Choroba Kawasaki 2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu

z kwasem acetylosalicylowym
Przewlekta zapalna dawka poczatkowa: w dawkach podzielonych przez
poliradikuloneuropatia 2 g/kg okres 2-5 dni

demielinizacyjna (CIDP)
dawka podtrzymujaca: | co 3 tygodnie przez okres 1-2 dni

1 g/kg
Wieloogniskowa neuropatia dawka poczatkowa: przez 2-5 dni
ruchowa (MMN) 2 g/kg
dawka podtrzymujaca: | co 2-4 tygodnie
1 g/kg
lub lub
2 g/kg co 4-8 tygodni przez okres 2-5 dni

Drzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy (0-18 lat) nie rézni si¢ od dawkowania u dorostych, poniewaz dla
kazdego ze wskazan jest okre$lane na podstawie masy ciata i dostosowane do odpowiedzi klinicznej
w stanach wymienionych powyze;.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Brak dowodow wskazujacych na konieczno$¢ dostosowania dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie nalezy dostosowywa¢ dawki, jesli nie jest to klinicznie uzasadnione, patrz punkt 4.4.

Osoby w podesztym wieku

Nie nalezy dostosowywaé dawki, jesli nie jest to klinicznie uzasadnione, patrz punkt 4.4,

Sposdéb podawania

Do stosowania dozylnego.

Normalng immunoglobuling ludzka nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym z poczatkowa szybko$cia
wynoszacg 0,5 ml/kg/godz. przez 30 minut. Przy dobrej tolerancji (patrz punkt 4.4) szybkos¢
podawania mozna stopniowo zwigksza¢ maksymalnie do wartos$ci 6 ml/kg/godz. Dane kliniczne
uzyskane od ograniczonej liczby pacjentdéw wskazuja ponadto, ze pacjenci dorosli z pierwotnym
niedoborem odpornosci (PNO) moga tolerowac szybkos¢ podawania az do 8 ml/kg/godz. Dodatkowe
srodki ostroznosci dotyczace stosowania, patrz punkt 4.4.




Jezeli wymagane jest rozcienczenie przed wlewem, to KIOVIG mozna rozcienczyé 5% roztworem
glukozy do docelowego stezenia 50 mg/ml (5% immunoglobulina). Instrukcje dotyczace
rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

W przypadku jakichkolwiek dziatan niepozadanych zaleznych od wlewu nalezy spowolni¢ szybkosé
wlewu dozylnego lub nalezy przerwac wlew.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na immunoglobuliny ludzkie, szczegolnie u pacjentow z przeciwciatami
przeciwko IgA.

Pacjenci z selektywnym niedoborem IgA, u ktorych doszto do rozwoju przeciwcial przeciwko IgA,
poniewaz podanie produktu zawierajacego IgA moze spowodowaé wystgpienie reakcji
anafilaktycznej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcja na wlew dozylny

Niektore ciezkie dziatania niepozadane (np. bdl glowy, zaczerwienie skory, dreszcze, bol miesni,
swiszczacy oddech, tachykardia, bol dolnej czgsci plecow, nudnosci i obnizone ci$nienie krwi) moga
by¢ zwigzane z szybko$cig podawania wlewu dozylnego. Nalezy $cisle przestrzegac zalecanych
szybkosci podawania, przedstawionych w punkcie 4.2. Podczas podawania leku nalezy starannie
monitorowac pacjentoéw i obserwowac ich stan, by zauwazy¢ wszelkie objawy niepozadane.
Pewne dziatania niepozadane moga wystepowac czescie;j:
o w przypadku duzej szybkosci podawania wlewu dozylnego
o u pacjentow otrzymujacych normalng immunoglobuling ludzka po raz pierwszy albo,
w rzadkich przypadkach, po zmianie produktu leczniczego normalnej immunoglobuliny
ludzkiej lub po dluzszej przerwie od czasu ostatniego podania leku.
. u pacjentow z nieleczonym zakazeniem lub wspotistniejagcym przewleklym stanem zapalnym.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Mozliwych powiktan mozna czesto unikngé, upewniajac sie, ze pacjenci:

- nie wykazuja nadwrazliwos$ci na normalng immunoglobuling ludzka poprzez
poczatkowe powolne wstrzykniecie produktu leczniczego (0,5 ml/’kg mc/godz.);

- w ciagu calego okresu podawania leku sg starannie monitorowani w poszukiwaniu wszelkich
objawdw. Szczegdblnie pacjenci nie leczeni weze$niej normalng immunoglobuling ludzka,
pacjenci otrzymujacy dotychczas alternatywny produkt leczniczy IVIg oraz ci, u ktorych
od poprzedniego wlewu uptynat dtugi okres, powinni by¢ monitorowani w szpitalu podczas
podawania pierwszego wlewu i w pierwszej godzinie po jego podaniu w celu wykrycia oznak
mozliwych dziatan niepozadanych. Wszystkich pozostatych pacjentow nalezy obserwowaé
przez okres przynajmniej 20 minut po podaniu leku.

W przypadku wszystkich pacjentow podawanie produktow leczniczych IVIg powoduje konieczno$é:
dostatecznego nawodnienia przed rozpoczeciem wlewu dozylnego IVIg,

monitorowania obj¢tosci wydalanego moczu,

monitorowania st¢zenia kreatyniny w surowicy,

monitorowanie pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych zakrzepicy,

ocena lepkosci krwi u pacjentow narazonych na ryzyko zwigkszonej lepkosci krwi,

unikania réwnoczesnego stosowania diuretykow petlowych (patrz punkt 4.5).



W razie wystgpienia dziatania niepozgdanego nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ podawania leku lub
przerwa¢ wlew dozylny. Wymagane leczenie zalezy od istoty i cigzkosci przebiegu dziatania
niepozadanego.

Jezeli u pacjentow chorych na cukrzyce wymagane jest rozcienczenie produktu leczniczego KIOVIG
do mniejszych stezen, to mozna rozwazy¢ uzycie do rozcienczania 5% roztworu glukozy.

Nadwrazliwos$é
Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.
Anafilaksja moze wystgpi¢ u pacjentow
¢ z niewykrywalnym stezeniem IgA, u ktoérych wystepujg przeciwciata przeciwko IgA

e uprzednio dobrze tolerujacych leczenie normalna immunoglobuling ludzka

W przypadku wstrzgsu nalezy wdrozy¢ postepowanie zgodne ze standardami medycznymi
dotyczacymi leczenia wstrzasu.

Reakcje zakrzepowo-zatorowe

Istniejg kliniczne dowody potwierdzajace zwigzek pomigedzy podawaniem IVIg i epizodami
zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawat migs$nia sercowego, incydent naczyniowo-mozgowy

(w tym udar), zatorowos$¢ ptucna i zakrzepice zyt glgbokich; przypuszcza sig, ze ich wystepowanie
jest zwigzane z relatywnym wzrostem lepkosci krwi wskutek wysokiej podazy immunoglobulin

u pacjentow narazonych. Nalezy zachowac ostrozno$¢, przepisujac i podajac wlewy dozylne IVIg

u pacjentow z nadwaga oraz u pacjentow z istniejacymi czynnikami ryzyka epizodéw zakrzepowych,
(takimi jak miazdzyca tetnic stwierdzona w wywiadzie, liczne sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka,
podeszty wiek, zmniejszenie pojemnosci minutowej serca, nadcisnienie, stosowanie estrogenow,
cukrzyca, schorzenia naczyniowe badz epizody zakrzepowe stwierdzone wywiadzie, u pacjentow z
nabytymi lub wrodzonymi zaburzeniami zakrzepowymi, zaburzeniami zwigzanymi z
nadkrzepliwos$cig, u pacjentow po dlugotrwatych okresach unieruchomienia, z cigzkg hipowolemia
oraz z chorobami zwigkszajacymi lepko$¢ krwi, u pacjentdow z umieszczonymi cewnikami zylnymi
oraz u pacjentow otrzymujacych szybkie i wysokodawkowe wlewy).

U pacjentéw otrzymujacych leczenie IVIg moze wystgpic¢ hiperproteinemia, zwigkszenie lepkosci
surowicy oraz nast¢pcza pseudohiponatremia. Lekarze musza to wzia¢ pod uwagg, poniewaz
rozpoczgcie leczenia hiponatremii (tj. obnizenie ilosci wolnej wody w surowicy) u pacjentow z
pseudohiponatremig moze doprowadzi¢ do dalszego zwigkszenia lepkosci surowicy 1 mozliwego
predysponowania do epizodéw zakrzepowo-zatorowych.

U pacjentéw narazonych na niepozadane reakcje zakrzepowo-zatorowe produkty [VIg nalezy
podawac przy minimalnej stosowanej szybkosci wlewu i dawce.

Ostra niewydolnos$¢ nerek

Donoszono o przypadkach ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow leczonych produktami leczniczymi
IVIg. Obejmuja one ostrg niewydolno$¢ nerek, ostrg martwice kanalikow nerkowych, nefropati¢
kanalikoéw blizszych i nerczyce osmotyczng. W wigkszos$ci przypadkow zidentyfikowano czynniki
ryzyka, takie jak istniejaca wczesniej niewydolnos¢ nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga,
roéwnoczesne stosowanie nefrotoksycznych produktéw leczniczych, wiek powyzej 65 lat, posocznica,
zwigkszona lepko$¢ krwi lub paraproteinemia.

Oceny parametrow nerkowych nalezy dokona¢ przed wlewem dozylnym IVIg, szczegolnie u
pacjentow, u ktorych stwierdzono potencjalnie zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci
nerek, a nastepnie w odpowiednich odstepach czasu. W przypadku pacjentéw z ryzykiem wystgpienia
ostrej niewydolnosci nerek produkty lecznicze IVIg powinno si¢ podawac z minimalna szybko$cia



wlewu dozylnego oraz w najmniejszych stosowanych dawkach. W przypadku zaburzenia czynnos$ci
nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktami leczniczymi IVIg.

Chociaz wspomniane doniesienia dotyczace dysfunkcji 1 ostrej niewydolno$ci nerek byly zwigzane
z zastosowaniem wielu dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych IVIg zawierajacych rdzne
substancje pomocnicze, takie jak sacharoza, glukoza i maltoza, to jednak produkty lecznicze
zawierajace sacharoze jako stabilizator miaty nieproporcjonalnie duzy udziat w og6lnej liczbie
przypadkow. W przypadku pacjentow z grup ryzyka mozna rozwazaé zastosowanie produktow
leczniczych IVIg, ktore nie zawierajg tych substancji pomocniczych. Produkt leczniczy KIOVIG nie
zawiera sacharozy, maltozy ani glukozy.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc (TRALI)

U pacjentow otrzymujacych produkty lecznicze IVIg (w tym KIOVIG) zglaszano niekardiogenny
obrzek phuc (ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc, ang. Transfusion Related Acute Lung Injury,
TRALI). TRALI charakteryzuje si¢ wystepowaniem ci¢zkiego niedotlenienia, dusznos$ci,
przyspieszonego oddechu, sinicy, gorgczki i obnizonego ci$nienia krwi. Objawy TRALI zwykle
wystepujg w trakcie lub w ciggu 6 godzin od transfuzji, czesto w ciggu 1-2 godzin od transfuzji. Z tego
powodu pacjenci otrzymujacy produkty lecznicze IVIg muszg by¢ monitorowani pod katem plucnych
dziatah niepozadanych, a w razie wystapienia takich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
przerwa¢ wlew dozylny. TRALI jest stanem potencjalnie zagrazajgcym zyciu i wymaga
natychmiastowego leczenia na oddziale intensywnej terapii.

Zespot aseptycznego zapalenia opon moézgowych (AMS)

W zwiazku z terapig IVIg zglaszano zespot aseptycznego zapalenia opon mozgowych (ang. aseptic
meningitis syndrome, AMS). Zespo6t z reguly rozpoczynat si¢ w ciagu od kilku godzin do 2 dni po
terapii [VIg. W badaniach plynu mézgowo-rdzeniowego czgsto stwierdza si¢ pleocytoze do kilku
tysiecy komorek na mm?, gléwnie granulocytow, oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl.
AMS moze wystgpowac czgsciej w zwigzku z leczeniem duzymi dawkami IVIg (2 g/kg).

Pacjenci, u ktorych wystepuja takie objawy przedmiotowe i podmiotowe, powinni zosta¢ poddani
doktadnemu badaniu neurologicznemu, w tym badaniom ptynu mézgowo-rdzeniowego, w celu
wykluczenia innych przyczyn zapalenia opon mézgowych.

Przerwanie leczenia IVIg powodowato remisjg¢ AMS w ciggu kilku dni bez nastepstw.

Na podstawie danych po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego KIOVIG nie obserwowano
wyraznej korelacji migdzy AMS oraz wyzszymi dawkami. Wigkszg czesto$¢ wystgpowania AMS

obserwowano u kobiet.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

Produkty IVIg mogg zawiera¢ przeciwciata grupowe krwi, ktéore moga dziata¢ jak hemolizyny

i indukowa¢ w warunkach in vivo powlekanie krwinek czerwonych immunoglobulinami, powodujac
dodatnig bezposrednia reakcje antyglobulinowg (test Coombsa) i rzadko hemolize. W wyniku terapii
IVIg (w tym produktem leczniczym KIOVIG) moze rozwing¢ si¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna
spowodowana zwigkszong sekwestracjg krwinek czerwonych. Biorcy IVIg powinni by¢ monitorowani
pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych hemolizy (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/Leukopenia

Zglaszano przemijajace zmniejszenie liczby neutrofilow i (lub) epizody neutropenii (czasami cigzkie)
po zastosowaniu leczenia produktami IVIg. Wystepuja one zwykle w ciaggu kilku godzin lub dni po
podaniu produktow IVIg i ustepuja samoistnie w ciggu 7 do 14 dni.



Interakcije z testami serologicznymi

Po podaniu wlewu dozylnego immunoglobulin, przemijajace zwickszenie poziomu we krwi
roéznorodnych biernie przeniesionych przeciwcial, moze skutkowa¢ fatszywie dodatnimi
wynikami testow serologicznych.

Bierna transmisja przeciwcial przeciwko antygenom erytrocytow, np. antygenom A, B, D, moze
zaktoca¢ wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwciat reagujacych z krwinkami
czerwonymi, na przyktad bezposredniego testu antyglobulinowego (DAT, bezposredni test Coombsa).

Podawanie produktu leczniczego KIOVIG moze prowadzi¢ do fatszywie dodatnich odczytow
oznaczen zaleznych od wykrywania beta-D-glukanow w diagnostyce zakazen grzybiczych. Ten stan
moze utrzymywac si¢ przez tygodnie po wlewie produktu.

Czynniki zakazne

Produkt KIOVIG jest wytwarzany z osocza ludzkiego. Standardowe dziatania w celu zapobiegania
zakazeniom w zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi
lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe poszczegolnych pobranych probek badz
catych pul osocza w kierunku swoistych markeroéw zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapow
procesu wytwarzania w celu unieczynnienia/usuni¢cia wirusow. Pomimo to, w przypadku podawania
lekdéw przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub pojawiajacych si¢ od
niedawna wiruséw oraz innych patogenow.

Podejmowane $rodki sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak HIV, HBV
1 HCV, a takze wirus6w bezotoczkowych, takich jak HAV i parwowirus B19.

Z doswiadczen klinicznych wynika, ze nie wystgpuja przypadki transmisji wirusa zapalenia watroby
typu A czy parwowirusa B19 za posrednictwem produktu leczniczego immunoglobulin; przypuszcza

si¢, ze zawartos¢ przeciwcial w leku ma istotny udziat w ochronie przeciwko tym wirusom.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci i mlodziezy nie wystepuja zadne szczegdlne zagrozenia dotyczace ktoregokolwiek
z wymienionych powyzej zdarzen niepozadanych. Ta grupa wiekowa moze by¢ bardziej podatna na
przeciazenie nadmierng objetoscig ptynow (patrz punkt 4.9).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobulin moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ szczepionek zawierajacych zywe atenuowane
wirusy, takie jak wirusy odry, rozyczki, $winki i ospy wietrznej, przez okres od co najmniej 6 tygodni
do 3 miesigcy. Po podaniu niniejszego produktu leczniczego powinien uptynaé okres 3 miesigcy przed
podaniem szczepionki z zywymi atenuowanymi wirusami. W przypadku szczepionki przeciwko odrze
wspomniane zmniejszenie jej dziatania moze utrzymywac si¢ do 1 roku. Zatem u pacjentow
otrzymujacych szczepionke przeciwko odrze powinno si¢ sprawdzaé poziom przeciwciat.

Rozcienczenie produktu leczniczego KIOVIG za pomoca 5% roztworu glukozy moze spowodowac
podwyzszenie st¢zenia glukozy we krwi.



Diuretyki petlowe

Unikanie jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

Dzieci 1 mlodziez

Wymienione interakcje dotyczg zarowno dorostych, jak i dzieci.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Ciaza

Nie prowadzono do tej pory badan klinicznych z grupa kontrolng oceniajacych bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy; dlatego tez nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku
stosowania leku u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Wykazano, ze produkty lecznicze IVIg
przenikaja przez tozysko, co nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Doswiadczenie kliniczne ze
stosowaniem immunoglobulin nie wskazuje na wystgpowanie dzialan szkodliwych dla przebiegu cigzy
lub dla ptodu czy noworodka.

Karmienie piersia

Immunoglobuliny sg wydzielane do mleka i moga uczestniczy¢ w ochronie noworodka przed
patogenami wnikajacymi przez sluzowke. Nie przewiduje si¢ zadnego negatywnego wptywu na
noworodki/dzieci karmione piersia.

Plodno$¢

Dos$wiadczenia kliniczne z immunoglobulinami sugeruja, ze nie nalezy oczekiwac ich szkodliwego
wplywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z produktem leczniczym KIOVIG moga pogarsza¢ zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci doswiadczajacy podczas leczenia dziatan
niepozagdanych powinni poczeka¢ na ich ustgpienie przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Moga niekiedy wystepowac takie dziatania niepozadane, jak: dreszcze, bole glowy, zawroty glowy,
gorgczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bole stawow, obnizone ci$nienie krwi
i umiarkowany boél dolnej czgsci plecow.

Rzadko normalne ludzkie immunoglobuliny mogg powodowa¢ nagle obnizenie ci$nienia krwi oraz,
w odosobnionych przypadkach, wstrzgs anafilaktyczny, nawet wowczas, gdy pacjent nie wykazywat
nadwrazliwo$ci po poprzednim podaniu leku.

Po podawaniu normalnej ludzkiej immunoglobuliny zaobserwowano odwracalne przypadki
aseptycznego zapalenia opon mozgowych i rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skorych (w tym
toczen rumieniowaty skorny — nieznana czesto$¢ wystepowania). U pacjentdw, zwlaszcza majacych
grupy krwi A, B i AB, obserwowano odwracalne reakcje hemolityczne. Po zastosowaniu wysokiej
dawki leczenia IVIg rzadko moze wystgpowac niedokrwistos¢ hemolityczna wymagajaca przetoczenia
(patrz takze punkt 4.4).

Obserwowano podwyzszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy i (lub) ostra niewydolnos¢ nerek.
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Bardzo rzadko: reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat serca, udar, zatorowo$¢ ptucna
i zakrzepica zyt glebokich.

Przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabele ponizej przedstawiajg klasyfikacje uktadow narzadowych MedDRA. W Tabeli 1 wymieniono
dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych, a w Tabeli 2 — dziatania niepozadane
zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czestosci wystgpowania oceniano wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto
(= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo

rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1
Czestos¢ dzialan niepozadanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego KIOVIG
Klasyfikacja ukladow
narzadowych Dzialanie niepozadane Czestosé
MedDRA
Zakazenia i zarazenia Zapalenie oskrzeli, zapalenie jamy nosowej Czesto
pasozytnicze i gardla
Przewlekle zapalenie zatok, zakazenia grzybicze, | Niezbyt czgsto
zakazenia, zakazenia nerek, zapalenie zatok,
zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia
drog moczowych, bakteryjne zakazenia drog
moczowych, aseptyczne zapalenie opon
moézgowych
Zaburzenia krwi i Niedokrwistos¢, limfadenopatia Czesto
uktadu chlonnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna Niezbyt czgsto
immunologicznego
Zaburzenia Zaburzenia czynno$ci tarczycy Niezbyt czesto
endokrynologiczne
Zaburzenia Zmniejszony apetyt Czesto
metabolizmu
1 odzywiania
Zaburzenia psychiczne | Bezsenno$¢, Igk Czesto
Drazliwo$¢ Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu Boéle glowy Bardzo czesto
nerwowego Zawroty gtowy, migrena, parestezje, zaburzenia Czesto
czucia skérnego
Amnezja, dyzartria, zaburzenia smaku, zaburzenia | Niezbyt czgsto
rownowagi, drzenie
Zaburzenia oka Zapalenie spojowek Czesto
Bol oka, obrzgk oka Niezbyt czesto
Zaburzenia ucha Zawroty glowy, ptyn w uchu $rodkowym Niezbyt czesto
i blednika
Zaburzenia serca Tachykardia Czesto
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Czesto$¢ dzialan nie

Tabela 1

ozadanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego KIOVIG

Klasyfikacja ukladow
narzadowych
MedDRA

Dzialanie niepozadane

Czestos¢

Zaburzenia naczyniowe

Nadcis$nienie tetnicze

Bardzo czesto

Zaczerwienienie twarzy Czesto
Ochtodzenie obwodowych czgsci ciata, Niezbyt czgsto
zapalenie zyt
Zaburzenia uktadu Kaszel, wydzielina z nosa, astma, przekrwienie Czesto
oddechowego, klatki sluzoéwki jamy nosowej, bole jamy ustnej i gardia,
piersiowej i $rodpiersia | dusznosci
Obrzek §luzoéwki jamy ustnej i gardta Niezbyt czgsto
Zaburzenia zotadka i Nudnosci Bardzo czesto
jelit Biegunka, wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢ Czesto
Rozdecie brzucha Niezbyt czesto

Zaburzenia skory 1

Wysypka

Bardzo czesto

tkanki podskorne;j Sktonnos¢ do siniakow, $wiad, pokrzywka, Czesto
zapalenie skory, rumien
Obrzek naczynioruchowy, ostra pokrzywka, Niezbyt czgsto
zimne poty, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto,
nocne poty, nadmierne pocenie si¢
Zaburzenia migSniowo- | Bole plecow, bole stawdw, bole konczyn, bél Czesto
szkieletowe 1 tkanki miesni, kurcze migsni, ostabienie migsni
Tacznej
Drganie peczkowe migéni Niezbyt czgsto
Zaburzenia nerek i drég | Biatkomocz Niezbyt czesto

moczowych

Zaburzenia ogdlne
i stany w miejscu
podania

Odczyny miejscowe (np. bol w miejscu wlewu,
obrzek, odczyn/$wiad), goraczka, zmeczenie

Bardzo czgsto

Dreszcze, obrzek, dolegliwosci grypopodobne,
dyskomfort w klatce piersiowej, bol w klatce
piersiowej, ostabienie, zte samopoczucie, st¢zenie
miesni

Czesto

Ucisk w klatce piersiowej, uczucie goraca,
uczucie pieczenia, obrzek

Niezbyt czgsto

Badania diagnostyczne

Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi,
zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,
zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zmniejszenie liczby krwinek biatych, zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej,
zmniejszenie warto$ci hematokrytu, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie czgstosci
oddechow

Niezbyt czesto

Tabela 2
Czestos¢ dzialan niepozgdanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
Klasyfikacja uldadéw Dzialanie niepozgdane Czestos¢
narzgdowych MedDRA

Zaburzenia krwi i uktadu Hemoliza Nie znana
chlonnego

Zaburzenia uktadu Wstrzas anafilaktyczny Nie znana
immunologicznego
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Tabela 2
Czesto$¢ dzialan niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Klasyfikacja ukladéw Dzialanie niepozadane Czestosé
narzadowych MedDRA

Zaburzenia uktadu nerwowego | Przemijajacy napad niedokrwienny, mozgowy Nie znana
epizod naczyniowy

Zaburzenia serca Zawat serca Nie znana

Zaburzenia naczyniowe Niedocis$nienie, zakrzepica zyt glebokich Nie znana

Zaburzenia uktadu Zatorowo$¢ plucna, obrzegk phuc Nie znana

oddechowego, klatki

piersiowej 1 srodpiersia

Badania diagnostyczne Dodatni bezposredni odczyn Coombsa, Nie znana
zmniejszenie nasycenia tlenem

Urazy, zatrucia i powiktania Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc Nie znana

po zabiegach

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Drzenia peczkowe i ostabienie mig$ni zgtaszano tylko u pacjentoéw z MMN.

Dzieci 1 mlodziez

Czestos¢, rodzaj 1 nasilenie reakcji niepozadanych u dzieci sg takie same, jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Kwestie bezpieczenstwa dotyczace czynnikow zakazajacych, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernej ilosci ptynu w organizmie oraz zwigkszonej lepkosci
krwi, szczegdlnie u pacjentow z grup ryzyka, w tym chorych w podesztym wieku lub z zaburzeniami

czynnosci serca lub nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

Mniejsze dzieci ponizej 5 roku zycia moga by¢ szczegdlnie podatne na przecigzenie nadmierng
objetoscia ptynow, dlatego w tej grupie pacjentdow nalezy doktadnie obliczy¢ dawke. Ponadto u dzieci
z chorobg Kawasaki ryzyko jest szczeg6lnie duze z uwagi na upo$ledzenie czynnosci serca, zatem
nalezy $cisle kontrolowa¢ dawke i szybko$¢ podawania produktu leczniczego.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: normalne
immunoglobuliny ludzkie do podawania donaczyniowego, kod ATC: JO6BA02

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gldéwnie immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum
przeciwcial przeciwko czynnikom zakaznym.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata IgG obecne w normalnej populacji.
Przygotowuje si¢ ja zwykle z puli osocza, w ktorej sktad wchodzi nie mniej niz 1000 donacji. Ma ona
rozktad podklas immunoglobulin G $cisle proporcjonalny do wystepujacego w naturalnym osoczu
ludzkim. Dostatecznie duze dawki tego produktu leczniczego mogg przywroci¢ nienormalnie mate
stezenie immunoglobulin G do prawidtowego zakresu.

Mechanizm dziatania produktu leczniczego podawanego ze wskazan innych niz leczenie
substytucyjne nie zostat w petni wyjasniony, lecz wiadomo, ze obejmuje efekty immunomodulacyjne.

Dzieci 1 mlodziez

Nie ma zadnych uzasadnionych teoretycznie ani stwierdzonych w praktyce rdznic w dziataniu
immunoglobulin u dzieci i u dorostych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Normalna ludzka immunoglobulina po podaniu dozylnym cechuje si¢ natychmiastowg i petna
biodostepnosciag w uktadzie krazenia biorcy. Ulega ona wzglednie szybkiej dystrybucji pomigdzy
osoczem a ptynem zewnatrzkomorkowym; po uptywie okoto 3 do 5 dni powstaje stan rOwnowagi
pomigdzy kompartmentami: wewnatrz- 1 zewnatrznaczyniowym.

Parametry farmakokinetyczne leku KIOVIG zostaty okreslone w dwdch badaniach klinicznych
przeprowadzonych w USA i Europie u pacjentéw z PNO. W tych badaniach leczono

Tacznie 83 pacjentow w wieku powyzej 2 roku zycia, stosujagc dawki od 300 do 600 mg/kg masy
ciata co 21 do 28 dni przez okres od 6 do 12 miesiecy. Sredni okres pottrwania dla IgG po
podaniu produktu leczniczego KIOVIG wynosit 32,5 dni. Okres pottrwania moze réznic si¢

u poszczegolnych pacjentow, zwlaszcza w przypadkach pierwotnego niedoboru odpornosci.
Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczego podsumowano w ponizszej tabeli. Wszystkie
parametry analizowano oddzielnie dla trzech grup wiekowych — dzieci (ponizej 12 roku zycia, n=5),
mtodziez (13 do 17 lat, n=10) i dorosli (powyzej 18. roku zycia, n=64). Wartosci uzyskane w
badaniach z produktem leczniczym KIOVIG sg poréwnywalne z parametrami opisywanymi dla
innych ludzkich immunoglobulin.

Podsumowanie parametréw farmakokinetycznych produktu leczniczego KIOVIG

Dzieci Mtodziez Dorosli
Parametr (12 lat lub mniej) (13 do 17 lat) (powyzej 18 roku zZycia)
Mediana | 95% CI* | Mediana 95% CI Mediana 95% CI

Koncowy okres 413 [202do868 | 451 |273d0893 | 31,9 |[29,6do36,1
péltrwania (dni)
Chin (mg/dl)/
(mg/kg) (stezenie 2,28 1,72 do 2,74 2,25 1,98 do 2,64 2,24 1,92 do 2,43
minimalne)
Crax (mg/dl)/
(mg/kg) (stezenie 4,44 3,30 do 4,90 4,43 3,78 do 5,16 4,50 3,99 do 4,78
szczytowe)
Odzysk in vivo (%) 121 87 do 137 99 75 do 121 104 96 do 114
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Podsumowanie parametréw farmakokinetycznych produktu leczniczego KIOVIG

Dzieci Milodziez Dorosli
Parametr (12 lat lub mniej) (13 do 17 lat) (powyzej 18 roku zZycia)
Mediana | 95% CI* Mediana 95% CI Mediana 95% CI
Odzysk narastajacy | 5 o6 |1 70402,60 | 2,09 | 1,78 do 2,65 2,17 | 1,99 do 2,44
(mg/dl) (mg/kg)

AUCO.21d (gh/dl)
(pole powierzchni
pod krzywa stezenia
W czasie)

1,49 1,34 do 1,81 1,67 1,45 do 2,19 1,62 1,50 do 1,78

*CI — przedziat ufnosci

IgG oraz kompleksy IgG ulegaja degradacji w komoérkach uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami ludzkiego organizmu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego KIOVIG wykazano w szeregu badan nieklinicznych. Dane
niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
oraz badan toksyczno$ci nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Badania dotyczace toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wplywu na reprodukcje u zwierzat nie maja znaczenia w praktyce klinicznej ze wzgledu na indukcje
powstawania przeciwciat przeciw biatkom heterologicznym oraz ich dziatanie zaklocajace.
Dos$wiadczenie kliniczne nie dostarcza dowodoéw mozliwego dziatania rakotworczego
immunoglobulin, wobec powyzszego nie przeprowadzano badan eksperymentalnych u gatunkoéw
heterogenicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicyna
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, ani z innymi produktami IVIg,
poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Jezeli konieczne jest rozciefnczenie do nizszych stezen to nalezy zuzy¢ produkt leczniczy niezwlocznie
po rozcienczeniu. Wykazano, ze produkt leczniczy KIOVIG jest stabilny przez 21 dni po
rozcienczeniu 5% roztworem glukozy do koncowego stgzenia 50 mg/ml (5%) immunoglobuliny,

w temperaturze 2°C do 8°C jak i w 28 °C do 30°C. Tym niemniej badania te nie uwzgl¢dniaty
zanieczyszczen mikrobiologicznych i aspektu bezpieczenstwa.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze wyzszej niz 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

15




Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki po 10, 25, 50, 100, 200 lub 300 ml roztworu (szkto typu I) zamknigte korkiem gumowym
(bromobutylowym).
Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem lek powinno si¢ ogrza¢ do temperatury pokojowej lub do temperatury ciata.

Jesli wymagane jest rozcienczenie produktu leczniczego, to zalecane jest uzycie 5% roztworu glukozy.
Dla uzyskania roztworu immunoglobulin o st¢zeniu 50 mg/ml (5%), KIOVIG o mocy 100 mg/ml
(10%) nalezy rozcienczy¢ w rownej objetosci roztworu glukozy. Zalecane jest, aby w czasie
rozcienczania zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczen mikrobiologicznych.

Przed podaniem produkt leczniczy nalezy sprawdzi¢ wzrokowo w kierunku wystepowania zmiany
barwy lub obecnos$ci zanieczyszczen. Roztwor powinien by przezroczysty lub lekko opalizujacy
i bezbarwny lub jasnozoélty. Nie stosowac roztworow metnych lub majacych zanieczyszczenia.

KIOVIG nalezy podawa¢ wytacznie dozylnie. Nie przeprowadzono badan nad innymi drogami
podawania leku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden, Austria
medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/329/001
EU/1/05/329/002
EU/1/05/329/003
EU/1/05/329/004
EU/1/05/329/005
EU/1/05/329/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 stycznia 2006 .
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 6 grudnia 2010 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2022

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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