Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: KIOVIG 100 mg/ml infazny intraven6zny roztok. Zlozenie: Normalny ludsky imunoglobulin
(IV1g), 100 mg/ml s Cistotou najmenej 98 % IgG. Jedna injek&énd liekovka 10 ml (resp. 25 ml, 50 ml, 100
ml, 200 ml, 300 ml) obsahuje 1 g (resp. 25 g, 5 g, 10 g, 20 g, 30 g) normalneho ludského
imunoglobulinu. Maximalny obsah IgA je 140 mikrogramov/ml. Pomocné latky: glycin a voda na injekciu.
Indikécie: Substituéna terapia u dospelych, deti a dospievajucich (vo veku 0 — 18 rokov) v nasledujucich
pripadoch: syndromy primarnej imunodeficiencie (PID) s naruSenou tvorbou protilatok a sekundarne
imunodeficiencie (SID) u pacientov, ktori maji zavazné alebo opakujice sa infekcie, u ktorych je
neucinna antimikrobialna lieCba a ktori maju preukdzané zlyhanie 3pecifickych protilatok (proven
specific antibody failure, PSAF) alebo sérovu hladinu IgG < 4 g/l. PSAF= neschopnost dosiahnut aspon
2-nasobné zvysSenie mnozstva protilatok IgG proti pneumokokovym polysacharidovym a
polypeptidovym antigénovym vakcinam. Imunomodulacia u dospelych, deti a dospievajucich (vo veku
0 — 18 rokov) v nasledujucich pripadoch: primarna iminna trombocytopénia (ITP) u pacientov s vysokym
rizikom krvacania alebo pred lekarskym zakrokom na Upravu poétu krvnych dosti¢iek, Guillainov-
Barrého syndrom, Kawasakiho choroba (v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou), chronicka
zapalova demyelinizacna polyradikuloneuropatia (CIDP), multifokalna motorick4 neuropatia (MMN).
Davkovanie a sp6sob podavania:* Davka a davkovacia schéma zavisia od indikacie. Pri substitu¢ne;j
terapii méze byt davka odliSna pre kazdého pacienta v zavislosti od farmakokinetickej a klinickej
odpovede. U pacientov s podvahou alebo nadvahou sa mdze na zaklade telesnej hmotnosti vyZzadovat’
Uprava davky. Ako pomoc su k dispozicii nasledujuce davkovacie schémy. Substitu¢na terapia pri
syndrémoch primarnej imunodeficiencie: zaciato¢na odporuc¢ana davka je 0,4 — 0,8 g/kg jednorazovo a
potom kazdé tri az Styri tyzdne najmenej 0,2 g/kg. D&vka potrebna na dosiahnutie minimalnej hladiny 5
— 6 g/l je radovo 0,2 — 0,8 g/kg/mesiac. Sekundarne imunodeficiencie: odporu¢ana davka je 0,2 — 0,4
g/kg kazdé tri az Styri tyzdne. Primarna iminna trombocytopénia: 0,8 — 1 g/kg podavané prvy den, tato
davka sa moze opakovat raz pocas troch dni, alebo 0,4 g/kg podavany kazdy den v priebehu dvoch az
piatich dni. Guillainov-Barrého syndrém: 0,4 g/kg/defi v priebehu 5 dni (v pripade recidivy je mozné
davkovanie zopakovat). Kawasakiho choroba: 2,0 g/kg sa ma podavat formou jednorazovej davky
v kombinécii s kyselinou acetylsalicylovou. Chronicka zapalové demyelinizana polyradikuloneuropatia
(CIDP): zaciato€na davka: 2 g/kg rozdelena pocas 2 — 5 po sebe nasledujicich dni. Udrziavacie davky:
1 g/kg po€as 1 — 2 po sebe nasledujucich dni kazdé 3 tyZdne. LieCebny u€inok sa ma vyhodnotit po
kazdom cykle. Ak sa po 6 mesiacoch nepozoruje ziaden lieCebny Uginok, lie€ba sa ma prerusit. Ak je
lieCba ucinna, o dlhodobej lieCbe ma rozhodnut lekar na zaklade odpovede pacienta a udrziavacej
odpovede. Davkovanie a intervaly méze byt potrebné upravit’ individualne podla priebehu ochorenia u
pacienta._Multifokdlna motoricka neuropatia (MMN): zaciato€na davka: 2 g/kg podavana pocas 2 — 5 po
sebe nasledujicich dni. Udrziavacia davka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tyzdne alebo 2 g/kg kazdych 4 az 8
tyzdnov poc€as 2 — 5 dni. LieCebny ucinok sa ma vyhodnotit po kazdom cykle. Ak sa po 6 mesiacoch
nepozoruje ziaden lieCebny ucinok, lieCba sa ma prerusit. Ak je lieCba ucinnd, o dlhodobej lieCbe ma
rozhodnut lekar na zaklade odpovede pacienta a udrziavacej odpovede. Davkovanie a intervaly méze
byt potrebné upravit individualne podfa priebehu ochorenia u pacienta. Spdésob podania: Na
intravendzne pouzitie. Normalny fudsky imunoglobulin sa podava intravenézne pri zaciatoénej rychlosti
0,5 ml/kg telesnej hmotnosti (TH)/h po€as 30 minut. Ak je znasany dobre, rychlost podavania sa méze
postupne zvySovat az na maximalnu hodnotu 6 ml/kg TH/h. Klinické Udaje ziskané od obmedzeného
poctu pacientov taktieZz svedc&ia o tom, Ze dospeli pacienti s PID mdZu tolerovat rychlost podavania az
do 8 ml/kg TH/h. Ak je pred infuziou potrebné zriedenie, KIOVIG sa moze zriedit' 5 % roztokom glukézy
na kone¢nu koncentraciu 50 mg/ml (5 % imunoglobulin). Kontraindikacie: Precitlivenost na lie€ivo
alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Precitlivenost na ludské imunoglobuliny, najma u pacientov s
protilatkami proti IgA. Pacienti so selektivnou deficienciou IgA, u ktorych sa vytvorili protilatky na IgA,
pretoZe podavanie liekov obsahujucich IgA méze viest k anafylaxii. Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani: Reakcia na podanie infdzie: rychlost infizie méze suvisiet s vyskytom ur€itych
zavaznych neziaducich reakcii (napr. bolest hlavy, naval hori¢avy, zimnica, myalgia, sipot, tachykardia,
bolest v spodnej Casti chrbta, nevolnost a hypotenzia). Odporu¢ana rychlost infuzie sa musi prisne
dodrziavat. Precitlivenost: reakcie z precitlivenosti su zriedkavé. Anafylaxia sa méze objavit u
pacientov: s nedetegovatelnym IgA, ktori maju protilatky anti-IgA, alebo ktori znasali predchadzajucu
lieCbu fudskym normalnym imunoglobulinom. V pripade Soku sa ma pouzit' Standardny spbsob liecby
Soku. Je Klinicky dokazané, Zze medzi podanim lieku IVlg a tromboembolickymi problémami ako
napriklad infarkt myokardu, mozgovo-cievna prihoda (vratane mftvice), plicna embdlia a trombdzy
hibokych Zil existuje suvislost. Pri predpisovani a aplikovani infuzie 1VIg sa musi zachovavat opatrnost,




najma v pripade obéznych pacientov a pacientov s uz existujucimi rizikovymi faktormi pre trombotické
problémy. U pacientov s rizikom neziaducich tromboembolickych reakcii sa maju lieky IVIg podavat pri
najmensej moznej rychlosti inflzie a v najmensich moznych davkach. U pacientov podrobujicich sa
lieCbe pomocou lieku IVIg sa zaznamenali pripady akutneho zlyhania obli¢iek. U pacientov s rizikom
akutneho zlyhania obli¢iek sa maju lieky obsahujiuce IVIg podavat pri minimalnej realizovatelne;j
rychlosti infazie a davke. V pripade poruchy funkcie obliCiek sa ma zvazit prerusenie podavania lieku
obsahujlceho IVIg. U pacientov dostavajacich 1VIig boli hlasené pripady akdtneho nekardiogénneho
edému pluc (akutne poskodenie pluc pri transfuzii (TRALI) u pacientov, ktorym bol podavany Vig
(vratane lieku KIOVIG)). Priznaky TRALI (zavazna hypoxia, dyspnoe, tachypnoe, cyanoza, horucka
a hypotenzia) sa zvy€ajne vyskytuju pocas transflzie alebo do 6 hodin po nej, €asto do 1 — 2 hodin. Z
tohto dévodu musia byt pacienti dostavajuci IVIg sledovani a v pripade plucnych neziaducich reakcii sa
infuzia IVIg musi ihned zastavit. TRALI je potencialne zivot ohrozujuci stav vyzadujuci okamzitu lieCbu
na jednotke intenzivnej starostlivosti. V suvislosti s lie€bou IVIg bol hlaseny vyskyt syndrému aseptickej
meningitidy. Pacienti, u ktorych sa vyskytni takéto prejavy a priznaky maju podstupit dokladné
neurologické vySetrenie zahffajuce kontroly CSF na vylu€enie inych pri€in meningitidy. PreruSenie
liecby IVIg viedlo k Ustupu priznakov AMS do niekolkych dni bez nasledkov. Po terapii s IVIg sa méze
vyvinut hemolyticka anémia v doésledku zvySenej sekvestracii ¢ervenych krviniek (RBC). Pacienti,
ktorym sa podava IVIg, maju byt monitorovani z hfadiska klinickych priznakov a prejavov hemolyzy. Po
lieCbe IVIg bolo hlasené prechodné znizenie poctu neutrofilov a/alebo epizédy neutropénie, niekedy
zavaznej. Po inflzii imunoglobulinu mdze pri prechodnom raste réznych pasivne prenasanych protilatok
v krvi pacientov doéjst k zavadzajucim pozitivnym vysledkom v sérologickych testoch. Podavanie
KIOVIGu mdze viest k falo$ne pozitivnym vysledkom testov, ktoré zavisia od detekcie beta-D-glukanov
na diagndzu mykoz. Tento jav mdze pretrvavat niekolko tyzdhov po podani infuzie s liekom. Nie je
mozné Uplne vylucit moznost prenosu infekénych agensov, ak je podavané lie€ivo pripravené z ludske;j
krvi alebo plazmy. Pediatricki pacienti mézu byt citlivejSi na objemové pretazenie. Aby sa zlepSila
sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov a Cislo Sarze podaného lieku.
Liekové a iné interakcie: Podanie imunoglobulinu méze oslabit na obdobie najmenej 6 tyzdrov a
najviac 3 mesiacov ucinnost vakcin so zivymi oslabenymi virusmi, ako su osypky, rubeola, mumps a
ovCie kiahne. Po podani tohto lieku musia uplynit 3 mesiace pred ockovanim vakcinami so zivymi
oslabenymi virusmi. V pripade osypok moéze toto oslabenie trvat az 1 rok. Je potrebné vyhnut sa
subeznému uzivaniu kluckovych diuretik. Fertilita, gravidita a laktacia: Bezpecnost pouzivania tohto
lieku pocas ludskej gravidity nebola preukazana v ramci kontrolovanych klinickych skusok, a preto sa
ma gravidnym Zzenam a doj¢iacim matkam podavat opatrne. Klinick& prax v pouzivani imunoglobulinov
nepreukazuje ziadne Skodlivé G€inky na priebeh gravidity, ani na plod a ha novorodencov. Ovplyvnenie
schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje: moze byt zhor8§ena niektorymi neZiaducimi reakciami
suvisiacimi s KIOVIGom. Pacienti, ktori pocas lie€by zaznamenaju neZiaduce reakcie, maju pred
vedenim vozidiel a obsluhou strojov ¢akat, kym neddjde k Uprave. Neziaduce uU€inky: Neziaduce
ucinky hlasené pocas klinickych studii: Velfmi Casté: bolest hlavy, hypertenzia, nauzea, vyrazka, lokalne
reakcie (napr. bolest/opuch/reakcie/pruritus v mieste infazie, pyrexia, Unava. Casté: bronchitida,
nasofaryngitida, anémia, lymfadenopatia, znizena chut do jedla, nespavost, Uzkost, zavrat, migréna,
parestézia, hypoestézia, konjunktivitida, tachykardia, sc€ervenanie tvare, kaSel, rinorea, astma,
kongescia nosovej sliznice, orofaryngalna bolest, dyspnoe, hnacka, vracanie, bolest brucha,
dyspepsia, pomliazdenie, pruritus, urtikaria, dermatitida, erytém, bolest chrbta, artralgia, bolest v
koncatinach, myalgia, svalové kf¢e, svalova slabost, triaska, edém, ochorenie podobné chripke, hrudny
dyskomfort, bolest v hrudniku, asténia, malatnost, rigor. Neziaduce ucinky hlasené po uvedeni lieku na
trh: Bez znamej frekvencie: hemolyza, anafylakticky Sok, prechodny ischemicky zachvat, mozgovo-
cievna prihoda, infarkt myokardu, hypotenzia, hiboka zilova trombéza, pfucna embdlia, plicny edém,
pozitivny priamy Coombsov test, znizena saturdcia kyslikom, akutne poskodenie pluc pri transfizii.
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie: Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11 SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-
mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.Tlaivo na hlasenie neziaduceho GCinku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti BezpecCnost liekov/Hlasenie o neziaducich Gc€inkoch. Formular na
elektronické  podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/.  Specialne upozornenia na
uchovavanie: Uchovavajte pri teplote 25°C. Neuchovavajte v mrazniCke. Injekénu liekovku
uchovavaijte vo vonkajSom obale, na ochranu pred svetlom. Podmienky alebo obmedzenia tykajuce
sa vydaja a pouzitia: Liek je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Drzitel
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rozhodnutia o registracii: Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67 A-1221 Vieden,
Rakusko Datum poslednej aktualizacie SPC: 06/2022. Datum vypracovania/poslednej aktualizacie
reklamy: XX. XX. XXXX

Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku uvedenom na stranke SUKLu, resp. EMA, alebo dostupnom u lokalneho zastupcu: Takeda
Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0., Svatoplukova Il. 18892/2 A, 821 08 Bratislava, Slovenska
republika, Tel: +421220602600.

*VSimnite si prosim zmenu(y) v stuhrne charakteristickych vlastnosti lieku.



