Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku
KIOVIG 100 mg/ml, infuzni roztok

SloZeni: Léciva latka: Immunoglobulinum humanum normale (IVIg) 100 mg/ml (Eistota nejméné 98 % 1gG). Jedna
injeke¢ni lahvicka 10 ml (25 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 300 ml, resp.) obsahuje: immunoglobulinum humanum normale
19(259,509,104g, 20 g, 30 g, resp.). Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA): 140 mikrogram@/ml. Pomocné
latky: glycin, voda na injekci.

Indikace: Substituéni 1é¢€ba u Syndromi primarniho imunodeficitu (PID) s poruchou tvorby protilatek; sekundarnich
imunodeficiti (SID) u pacientl trpicich zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi, net¢innou antimikrobialni 1é¢bou,
a bud s prokdzanym selhanim specifické protilatky (PSAF)* nebo s hladinou 1gG v séru <4 g/l. *PSAF =
neschopnost dosahnout alesponn 2nasobného zvySeni v titru protilatky IgG u pneumokokovych vakcin
s polysacharidovym nebo polypeptidovym antigenem; Imunomodulace u primarni imunitni trombocytopenie u
pacientu s vysokym rizikem krvaceni nebo pied operaci za u¢elem korekce poétu krevnich desti¢ek, Guillain-Barrého
syndromu, Kawasakiho choroby (v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou), chronické zanétlivé demyelinizaéni
polyradikuloneuropatie (CIDP), multifokalni motorické neuropatiec (MMN).

Davkovani a zpiisob podani: Davka a davkovaci rezim zavisi na indikaci. Davkovani v ramci substituéni 1éby je u
kazdého pacienta individudlni a zavisi na farmakokinetické a klinické odezvé. U pacientl s podvahou nebo nadvahou
mize byt nutné upravit davku dle télesné hmotnosti. Nasledujici rezimy davkovani jsou uvadény jako doporuceni:
Substituéni 1é€ba u primarniho imunodeficitu: avodni davka 0,4-0,8 g/kg, poté 0,2-0,8 g/kg kazdé 3-4 tydny pro
zajisténi minimalni hladiny IgG alespoii 5-6 g/l. Sekundarni imunodeficity: 0,2-0,4 g/kg kazdé 3-4 tydny pro zaji$téni
minimalni hladiny IgG alespoii 5-6 g/l. Primarni imunitni trombocytopenie: 0,81 g/kg prvni den, tuto davku lze
opakovat jednou za tfi dny, nebo 0,4 g/kg/den po dobu 2-5 dni. Guillain-Barrého syndrom: 0,4 g/kg/den po dobu
5 dnt (mozné opakované davkovani v piipadé¢ relapsu). Kawasakiho choroba. 2,0 g/kg v jedné davce v kombinaci s
kyselinou acetylsalicylovou. Chronické zanétliva demyelinizaéni polyradikuloneuropatie (CIDP): Uvodni davka 2
g/kg rozdélena do 2-5 po sob¢ nasledujicich dnt. Udrzovaci davky 1 g/kg béhem 1-2 po sob¢ nasledujicich dnti kazdé
3 tydny. Po kazdém cyklu je nutno vyhodnotit u€inek 1é¢by: pokud po 6 mésicich neni pozorovan zadny 1écebny
ucinek, 1écba ma byt ukoncena. Pokud je 1écba €innd, o dlouhodobé 1é¢bé rozhodne 1¢kat dle svého uvazeni na
zaklad¢ odpovédi pacienta na 1écbu a odpovédi na jeji udrzovani. Mize byt nutné upravit davkovani a intervaly dle
individualniho pribéhu onemocnéni. Multifokalni motoricka neuropatie: Uvodni déavka: 2 g/kg po dobu 2-5 po sobé
jdoucich dnt. Udrzovaci davka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tydny nebo 2 g/kg kazdych 4 az 8 tydnd po dobu 2-5 dni. Po
kazdém cyklu je nutno vyhodnotit Gi¢inek 1é€by: pokud po 6 mésicich neni pozorovan zadny 1é¢ebny tcinek, 1écba ma
byt ukoncena. Pokud je 1é¢ba ucinna, o dlouhodobé 1é¢bé rozhodne 1ékat dle svého uvazeni na zakladé odpovédi
pacienta na 1écbu a odpovédi na jeji udrzovani. Mize byt nutné upravit davkovani a intervaly dle individualniho
prubéhu onemocnéni. Zplsob podani: K intraven6znimu podani. Normalni lidsky imunoglobulin ma byt podavan
intravendzné pocate¢ni rychlosti 0,5 ml/kg/h po dobu 30 minut. Je-1i dobie snasen, muze byt rychlost podani postupné
zvysena na maximum 6 ml/kg/h po dobu 30 minut. Klinické zkuSenosti u omezeného poctu pacientii rovnéz ukazuji,
ze dospéli pacienti s PID mohou tolerovat rychlost podani az 8 ml/kg/h. Je-1i zapotiebi nafedéni pied infuzi, mize byt
KIOVIG fedén 5% roztokem glukdzy na kone¢nou koncentraci 50 mg/ml.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hypersenzitivita na lidské
imunoglobuliny, zvlasté u pacientt s protilatkami proti IgA. Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u kterych se
vytvorily protilatky na IgA, protoze podani pfipravku s obsahem IgA mtze zptsobit anafylaxi.

Upozornéni: Reakce na infuzi: Nékteré zavazné nezadouci ucinky (napi. bolest hlavy, zrudnuti, tfesavka, myalgie,
sipani, tachykardie, bolest v dolni ¢asti zad, nauzea a hypotenze) mohou souviset s rychlosti infuze. Doporu¢enou
rychlost infuze je nutno peclivé dodrzovat. Hypersenzitivni reakce jsou vzacné. Anafylaxe se mize rozvinout u
pacientt s nezjistitelnym IgA, ktefi maji protilatky proti IgA, a u pacientdl, ktefi tolerovali pfedchozi 1é¢bu lidskym
normalnim imunoglobulinem. V piipadé Soku je tieba pouzit bézny 1ékaisky postup pro 1é€by Soku. Bylo klinicky
prokazano, Ze existuje souvislost mezi aplikaci IVIg a trombembolivkymi pfihodami. U pacientl podstupujicich 1écbu
IVIg byly rovnéz hlaseny ptipady akutniho renalniho selhani. Mezi tyto nezadouci ucinky patii akutni renalni selhani,
akutni tubularni nekr6za, proximalni tubularni nefropatie a osmoticka nefréza. Pied infuzi IVIg je nutno zhodnotit
renalni parametry, zejména u pacientd, u nichz se ma za to, Ze maji potencialné zvysené riziko rozvoje akutniho
renalniho selhani, a zhodnoceni ve vhodnych intervalech opakovat. U pacientli ohrozenych akutnim renalnim
selhanim je nutno podavat IVIg s minimalni moznou rychlosti infuze a velikosti davky. V piipadé poruchy funkce
ledvin je tfeba zvazit preruSeni lécby IVIg. U pacienti dostavajicich IVIg byly hlaSeny piipady akutniho
nekardiogenniho pulmonalniho edému (akutni plicni poranéni v souvislosti s transfuzi, TRALI) u pacientd, kterym
byl podavan IVIg (vcetné piipravku KIOVIG). TRALI se vyznacuje zavaznou hypoxii, dyspnoe, tachypnoe, cyanézou,




hore¢kou a hypotenzi. P¥iznaky TRALI se obvykle rozvinou béhem nebo do 6 hodin po transfuzi, ¢asto do 1-2 hodin.
Piijemci IVIg proto musi byt monitorovani a v piipadé nezadoucich plicnich reakci je nutno infuzi IVIg ihned zastavit.
TRALI je stav, ktery potencialné ohroZuje Zivot a vyzaduje okamzitou 1é¢bu na JIP. V souvislosti s 1é¢bou IVIg byl
hlasen vyskyt syndromu aseptické meningitidy. Pacienti vykazujici tyto znamky a piiznaky maji byt dikladné
neurologicky vySetfeni, véetn¢ studii mozkomisniho moku, aby se vyloucily jiné pfic¢iny meningitidy. Pferuseni lécby
IVIg mélo béhem néekolika dni za disledek vymizeni ptiznakiit AMS bez dalSich nasledkii. Sekundarné k 1écbé IVIg
se muiize rozvinout hemolytickd anémie. Po 1é¢bé IVIg bylo hlaseno pfechodné snizeni poctu neutrofild a/nebo epizody
neutropenie, nékdy zavazné. Toto obvykle nastava béhem nékolika hodin nebo dnt po podani IVIg a odezni spontanné
béhem 7 az 14 dnd. Po aplikaci imunoglobulinu mtze v krvi pacienta dojit k pfechodnému vzestupu pasivné
prenesenych protilatek, a tim ke vzniku zavadéjicich pozitivnich vysledki u sérologickych testii. Podavani ptipravku
KIOVIG muize vést k falesné pozitivnim vysledkiim analyz k diagnostice plisnovych infekci, které zavisi na detekci
beta D glukanl. Tento stav muze pfetrvavat tydny po infuzi piipravku. Pfes vSechna opatieni pfi piipravé léku
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost ptenosu infekénich agens zcela vylougit. Pediatri¢ti pacienti
mohou byt citlivéjsi na objemové pretiZeni.

Vyznamné interakce: Podavani imunoglobulini mize na dobu minimalné 6 tydni a maximalné 3 meésici snizit
ucinnost zivych atenuovanych virovych vakein. Mezi poddnim tohoto pfipravku a vakcinaci Zivou atenuovanou
virovou vakcinou by méla uplynout doba 3 mésicti. U spalnicek miize toto snizeni ucinnosti trvat az 1 rok. Vyhnéte
se podani klickovych diuretik.

Hlavni nezadouci icinky: Souhrn bezpecnostniho profilu: Pfilezitostné se mohou objevit nezadouci ucinky jako je
tiesavka, bolest hlavy, zavrat,, horecka, zvraceni, alergické reakce, nevolnost, artralgie, pokles krevniho tlaku a mirna
bolest v dolni ¢asti zad. Vzacné mohou normalni lidské imunoglobuliny zpUsobit nahly pokles krevniho tlaku a
Vv ojedinélych piipadech anafylakticky $ok, a to i v pfipadé, Ze se pii pfedchozi aplikaci precitlivélost nevyskytla. Po
podani normalniho lidského imunoglobulinu byly pozorovany pfipady reverzibilni aseptické meningitidy, vzacné
pripady pfechodnych koznich reakci (véetné kozniho lupus erythematosus — ¢etnost neznama), ptipady reverzibilni
hemolytické reakce, a to zejména u pacientd s krevnimi skupinami A, B a AB. Po vysokych davkach 1é¢by IVIg se ve
vzacnych piipadech mtze rozvinout hemolytickd anémie vyZzadujici transfuzi. Byl pozorovan vzestup hladiny
sérového kreatininu a/nebo akutni selhdni ledvin. Velmi vzacné: tromboembolické reakce jako jsou infarkt myokardu,
mozkova piihoda, plicni embolie a hluboké Zilni trombdzy. Ptipady akutniho plicniho poranéni v souvislosti
s transfuzi (TRALI). Nezadouci ti¢inky hlad§ené béhem klinickych studii: Velmi casté: bolest hlavy, hypertenze, nauzea,
vyrazka, lokélni reakce (napf. bolest/otok/reakce/svédéni v misté infuze), hore¢ka a tinava. Casté: bronchitida,
nasofaryngitida, anémie, lymfadenopatie, snizena chut' k jidlu, nespavost, Gizkost, zavrat, migréna, parestezie,
hypestezie, konjunktivitida, tachykardie, navaly, kasel, vodnaty vytok z nosu, astma, nazalni kongesce, orofaryngealni
bolest, dyspnoe, prijjem, zvraceni, bolest bficha, dyspepsie, kontuze, svédéni, kopiivka, dermatitida, erytém, bolest
zad, artralgie, bolest koncetin, myalgie, svalové kiece, svalova slabost, tfesavka, edém, onemocnéni podobné chiipce,
hrudni diskomfort, bolest na hrudi, astenie, malatnost, ztuhlost. Nezddouci U¢inky hldSené po uvedeni na trh:
Frekvence neni zndma: hemolyza, anafylakticky $ok, tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova ptihoda, infarkt
myokardu, hypotenze, hluboka Zilni trombdza, plicni embolie, plicni edém, pozitivni pfimy Coombstv test, sniZzena
saturace kyslikem, akutni plicni poranéni v souvislosti s transfuzi.

Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pted mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl
piipravek chranén pied svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse
67, A-1221 Viden, Rakousko. Registra¢ni ¢isla: EU/1/05/329/001-006. Posledni revize SPC: 06/2022.

Drive neZ zacnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s iplnym souhrnem udaji o pripravku (SPC).
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostiedki verejného
zdravotniho poji§téni. Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda
emailem na AE.CZE @takeda.com. Podezieni na neZadouci ucinky hlaste také podle narodnich legislativnich
pozadavkl.



http://www.sukl.cz/

