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pro imunomodulaci
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Klinicky prokazana dobra
snasenlivost pfipravku KIOVIG™

Zkracené informace o lécivém pfipravku KIOVIG 100 mg/ml, infuzni roztok
SloZeni: Léciva latka: Immunoglobulinum humanum normale (IVIg) 100 mg/ml (Cistota nejméné 98 % IgG). Jedna injekéni lahvicka 10 ml (25 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 300 ml, resp.) obsahuje:
immunoglobulinum humanum normale 1 g (2,5 g, 5 g, 10 g, 20 g, 30 g, resp.). Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA): 740 mikrogrami/ml. Pomocné latky: glycin, voda na injekci. Indikace: Substitucni
|é&ba u syndromd primarniho imunodeficitu (PID) s poruchou tvorby protilatek; sekundarnich imunodeficitd (SID) u pacientl trpicich zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi, neticinnou antimikrobialni
lé&bou, abud's prokazanym selhanim specifické protilatky (PSAF), nebo s hladinou IgG v séru <4 g/I. ‘PSAF = neschopnost dosahnout alespori Znésobnéﬁo zvySeni v titru protilatky IgG u pneumokokovych
vakein s polysacharidovym nebo polypeptidovym antigenem; Imunomodulace u primarni imunitni trombocytopenie u pacientd s vysokym rizikem krvaceni nebo pred operaci za Gcelem korekce poctu
krevnich desti¢ek, Guillain-Barrého syndromu, Kawasakiho choroby (v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou), chronické zanétlivé demyelinizaéni polyradikuloneuropatie (CIDP), multifokalni motorické
neuropatie (MMN). Davkovani a zplsob podani: Davka a davkovaci rezim zavisi na indikaci. Davkovani v ramci substituéni lé¢by je u kazdého pacienta individualni a zavisi na farmakokinetické a klinické
odezvé. U pacientd s podvahou nebo nadvahou muze byt nutné upravit davku dle télesné hmotnosti. Nasledujici rezimy davkovani jsou uvadény jako doporuceni: Substituéni [é¢ba u primamiho
imunodeficitu: Uvodni davka 0,4-0,8 g/kg, poté 0,2-0,8 g/kg kazdé 3-4 tydny pro zajisténi minimalni hladiny IgG alespon 5-6 g/I. Sekundarni imunodeficity: 0,2-0,4 g/kg kazdé 3-4 tydny pro zajisténi
minimalni hladiny IgG alespori 5-6 g/I. Primarni imunitni trombocytopenie: 0,8-1 g/kg prvni den, tuto davku Ize opakovat jednou za tii dny, nebo 0,4 g/kg/den po dobu 2-5 dnii. Guillain-Barrého syndrom:
0,4 g/kg/den po dobu 5 dnii (mozné opakované davkovani v pF\'pacFé relapsu). Kawasakiho choroba. 2,0 g/kg v jedné davce v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou. Chronicka zanétliva demyelinizaéni
polyradikuloneuropatie (CIDP): Uvodni davka 2 g/kg rozdélena do 2-5 po sobé nasledujicich dnl. Udrzovaci davky 1 g/kg béhem 1-2 po sogé nasledujicich dnu kazdé 3 tydny. Po kazdém cyklu je nutno
vyhodnotit Géinek 1é¢by: pokud po 6 mésicich neni pozorovan zadny lécebny Géinek, 1é¢ba ma byt ukoncena. Pokudgje?ééba ucinna, o dlouhodobé [é¢bé rozhodne |ékar dle svého uvazeni na zakladé
odpovédi pacienta na [é¢bu a odpovédi na jeji udrzovani. Mize byt nutné upravit davkovani a intervaly dle individualniho prabéhu onemocnéni. Multifokalni motoricka neuropatie: Uvodni dévka: 2 g/kg
po dobu 2-5 po sobé jdoucich dnli. UdrZovacr dévka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tydny nebo 2 g/kg kazdych 4 az 8 tydnl po dobu 2-5 dndi. Po kazdém cyklu je nutno vyhodnotit Géinek lé¢by: pokud po 6 mésicich
neni pozorovan zadny léebny Gcinek, lé¢ba ma byt ukoncena. Pokud je [é¢ba G¢inna, o dlouhodobé lé¢bé rozhodne |ékaf dle svého uvazeni na zakladé odpovédi pacienta na |é¢bu a odpovédi na jeji
udrzovani. Mlze byt nutné upravit davkovani a intervaly dle individualniho pribéhu onemocnéni. Zplisob podani: K intravenéznimu podani. Normalni lidsky imunoglobulin mé byt podavan intravendzné
pocatecni rychlosti 0,5 ml/kg/h po dobu 30 minut. Je-li dobfe snasen, mize byt rychlost podani postupné zvysena na maximum 6 ml/kg/h po dobu 30 minut. Klinické zkusenosti u omezeného poctu
pacientt rovnéz ukazuji, ze dospéli pacienti s PID mohou tolerovat rychlost podani az 8 ml/kg/h. Je-li zapottebi nafedéni pied infuzi, mize byt KIOVIG fedén 5% roztokem glukézy na koneénou koncentraci
50 mg/ml. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hypersentzitivita na lidské imunoglobuliny, zvlasté u pacientd s protilatkami proti [gA. Pacienti se selektivnim
deficitem IgA, u kterych se vytvotily protilatky na IgA, protoze podani piipravku's obsahem IgA mize zpUsobit anafylaxi. Upozornéni: Reakce na infuzi: Nékteré zavazné nezadouc tcinky (napf: bolest hlavy,
zrudnuti, tresavka, myalgie, sipani, tachykardie, bolest v dolni &asti zad, nauzea a hypotenze) mohou souviset s rychlosti infuze. Doporuéenou rychlost infuze je nutno peélivé dodrzovat. Hypersenzitivni
reakce jsou vzacné. Anafylaxe se mlze rozvinout u pacientl s nezjistitelnym IgA, ktefi maji protilatky proti IgA, a u pacientd, kteff tolerovali predchozi [é¢bu lidskym normalnim imunoglobulinem. V piipadé
Soku je tieba pouzit bézny lékarsky postup pro [é¢by Soku. Bylo liinick prokazano, ze existuje souvislost mezi aplikaci IVIg a trombembolivkymi piihodami. U pacientl podstupujicich lé¢bu IVIg byly rovnéz
hlaseny pripady akutniho renalniho selhani. Mezi tyto neia’(}oud G&inky patfi akutni renalni selhani, akutni tubularni nekréza, proximalni tubularni nefropatie a osmoticka nefréza. Pred infuzi IVIg je nutno
zhodnotit rena'f/m' 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 pacientl
ohrozenych akutnim renalnim selhanim je nutno podavat IVig s minimalni moznou rychlosti infuze a velikosti davky. V pfipadé poruchy funkce ledvin je tfeba zvazit prerueni lécby IVIg. U pacientl
dostavajicich Vg byly hlaseny pripady akutniho nekardiogenniho pulmonalniho edému (akutni plicni poranéni v souvislosti s transfuzi, TRALI) u pacientd, kterym byl podavan IVIg (véetné pfipravku
KIOVIG). TRALI se vyznacuje zavaznou %ypoxil’, dyspnoe, tachypnoe, cyandzou, horeckou a hypotenzi. Priznaky TRALI se obvykle rozvinou béhem nebo do 6 hodin po trans\ﬁzi, &asto do 1-2 hodin. Prijemci
IVlg 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 lé&bu na JIP. V souvislosti
s lébou Vg byl hlasen vyskyt syndromu aseptické meningitidy. Pacienti vykazujici tyto znamky a pfiznaky maji byt dikladné neurologicky vysetieni, véetné studii mozkomisniho moku, aby se vyloucily jiné
Fi¢iny meningitidy. Preruseni [é¢by IVIg mélo béhem nékolika dni za disledek vymizeni pfiznakd AMS bez dalsich nasledkd. Sekundarné kféébé IVlg se mUze rozvinout hemolytickd anémie. Po 1éc¢bé IVIg
Eylo hlageno prechodné snizeni poctu neutrofill a/nebo epizody neutropenie, nékdy zavazné. Toto obvykle nastava béhem nékolika hodin nebo dnti po podani IVlg a odezni spontanné béhem 7 az
14 dnd. Po aplikaci imunoglobulinu méze v krvi pacienta dojit k prechodnému vzestupu pasivné prenesenych protilatek, a tim ke vzniku zavadéjicich pozitivnich vy’sledﬁ& u sérologickych testi. Podavani
piipravku KIOVIG muze vést k falené pozitivnim vysledkiim analyz k diagnostice plisiovych infekci, které zavisi na detekci beta D glukant. Tento stav muze pretrvavat tydny po infuzi pfipravku. Pfes véechna
opatfeni pfi pFipravé [ékd vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost prenosu infekénich agens zcela vyloudit. Pediatriéti pacienti mohou byt citlivéjsi na objemove pretizeni. Vyznamné interakce:
Podavani imunoglobulind mdze na dobu minimalné 6 tydnG a maximalné 3 mésict snizit Gcinnost zivych atenuovanych virovych vakcin. Mezi podanim tohoto pripravku a vakcinaci zivou atenuovanou
virovou vakcinou by méla uplynout doba 3 mésict. U spalnicek mize toto snizeni G&innosti trvat az 1 rok. Vyhnéte se podani klickovych diuretik. Hlavni nezédouci Géinky: Souhrn bezpeénostniho profilu:
Prilezitostné se mohou objevit nezadouci Gcinky 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 zpasobit nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych pripadech anafylakticky ok, a to i v pfipadé, Ze se pfi predchozi aplikaci precitlivélost nevyskytla. Po podani
normalniho lidského imunoglobulinu byly pozorovany pripady reverzibilni aseptické meningitidy, vzacné pripady prechodnych koznich reakci (véetné kozniho lupus erythematosus — etnost neznama),
pripady reverzibilni hemolytické reakce, a to zejména u pacientt s krevnimi skupinami A, B a AB. Po vysokych davkach léeby IVIg se ve vzacnych pripadech muze rozvinout hemolyticka anémie vyzadujici
transfuzi. Byl pozorovan vzestup hladiny sérového kreatininu a/nebo akutni selhani ledvin. Velmi vzacné: tromboembolické reakce jako jsou infarkt myokardu, mozkova piihoda, plicni embolie a hluboké
Zilni trombdzy. Piipady akutniho plicniho poranéni v souvislosti s transfuzi (TRALI). Nezadouci G&inky hlasené béhem klinickych studii: Velmi &asté: bolest hlavy, hypertenze, nauzea, vyrazka, lokalni reakce
(napf. bolest/otok/reakce/svédéni v misté infuze), horetka a Unava. Casté: bronchitida, nasofaryngitida, anémie, lymfadenopatie, snizena chut k jidlu, nespavost, Uzkost, zavrat, migréna, parestezie,
hypestezie, konjunktivitida, tachykardie, navaly, kasel, vodnaty vytok z nosu, astma, nazalni kongesce, orofaryngealni bolest, dyspnoe, prajem, zvraceni, bolest bficha, dyspepsie, kontuze, svédéni, kopfivka,
dermatitida, erytém, bolest zad, artralgie, boyest konéetin, myalgie, svalové kiece, svalova s\a%ost, tfesavka, edém, onemocnéni podobné chfipce, hrudni diskomfort, bolest na hrudi, astenie, malatnost,
ztuhlost. Nezadouci G¢inky hlasené po uvedeni na trh: Frekvence neni zndma: hemolyza, anafylakticky ok, tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova prihoda, infarkt myokardu, hypotenze, hluboka Zilni
trombdza, plicni embolie, plicni edém, pozitivni piimy Coombsyv test, snizena saturace kyslikem, akutni plicni poranéni v souvislosti s transfuzi. Uchovévani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pred
mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pripravek chranén pied svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, A-1221 Videri, Rakousko.
Registraéni &isla: EU/1/05/329/001-006. Posledni revize SPC: 06/2022.

Diive ne zaénete pfipravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem udajii o pripravku (SPC). Vydej lécivého pfipravku je vazan na lékafsky pFedpis. Lécivy pripravek je hrazen
z prosttedki vefejného zdravotniho pojidténi. Upiné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci Gcinky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezfeni na nezédouci Gcinky hlaste také podle
narodnich legislativnich pozadavkdi.

Literatura: 1. Souhrn Gdajli o pripravku Kiovig, 06/2022. 2. Hahn A., et al., Journal of the Peripheral Nervous System. A controlled trial of intravenous immunoglobulin in multifocal motor neuropathy. 2013, 18:321-330.
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