Indlaegsseddel: Information til brugeren

KIOVIG 100 mg/ml infusionsvzske, oplosning
Humant normalt immunglobulin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

o Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret KIOVIG til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge KIOVIG
Sadan skal du bruge KIOVIG

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

KIOVIG hgrer til en klasse af medicin, der kaldes immunglobuliner. Disse legemidler indeholder
humane antistoffer, der alle findes i blodet. Antistofferne hjelper kroppen til at bekempe infektioner.
Laegemidler som KIOVIG anvendes til patienter, som ikke har antistoffer nok i deres blod og har
tendens til at fa hyppige infektioner. De kan ogsé anvendes til patienter, der har behov for flere
antistoffer i forbindelse med helbredelsen af visse betandelsestilstande (autoimmune sygdomme).

KIOVIG anvendes til

Behandling af patienter, som ikke har antistoffer nok (erstatningsbehandling). Der er to
grupper:

1. Patienter med medfedt manglende produktion af antistoffer (primare immundefekt-syndromer).
Sekundere immundefekter (SID) hos patienter, som lider af svaere eller tilbagevendende
infektioner, ineffektiv antimikrobiel behandling og enten bevist specifikt antistofsvigt
(PSAF)* eller med en IgG serumveerdi pa <4 g/1.

* PSAF = manglende evne til at opnd mindst en stigning til det dobbelte i IgG-antistoftiter for
pneumokok polysaccharid- og polypeptid antigen-vacciner.

Behandling af patienter med bestemte inflammatoriske lidelser (immunmodulation). Der er fem
grupper:

1. Patienter, som ikke har nok blodplader (primar immun trombocytopeni, ITP), og som er udsat
for en stor risiko for bledning, eller som skal opereres i ner fremtid.

2. Patienter med en sygdom, som er forbundet med mange betandelser i nerverne i hele kroppen
(Guillian Barré syndrome).

3. Patienter med en sygdom, der forarsager mange betaendelser i adskillige af kroppens organer

(Kawasakis sygdom).



4, Patienter, der lider af en sjelden sygdom, der er kendetegnet ved langsomt fremadskridende
asymmetrisk svaekkelse af ben og arme uden tab af felesans (multifokal motorisk
neuropati, MMN).

5. Patienter, der lider af kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge KIOVIG
Brug ikke KIOVIG:

Hvis du er allergisk over for immunglobuliner eller et af de ovrige indholdsstoffer i KIOVIG
(angivet i punkt 6).

For eksempel, hvis du har immunglobulin A-mangel, har du muligvis antistoffer mod immunglobulin
A 1idit blod. Da KIOVIG indeholder spormengder af immunglobulin A (op til 0,14 mg/ml), kan du
maske fa en allergisk reaktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger KIOVIG.
Hvor lang tid det er nodvendigt med overvdgning under infusionen

o For at sikre, at du ikke far en reaktion, vil du blive omhyggeligt observeret i den periode, hvor
du fér infunderet KIOVIG. Din lege vil serge for, at KIOVIG gives med en hastighed, som er
passende for dig.

o Hvis KIOVIG indgives med en hgj hastighed, hvis du lider af en tilstand med lave antistof
niveauer i blodet (hypo- eller agammaglobulineemi), hvis du ikke har faet dette leegemiddel for,
eller hvis der har varet et langt interval (f.eks. flere uger), siden du sidst fik det, kan der vare
storre risiko for bivirkninger. I sddanne tilfaelde vil du blive overvaget ngje under infusionen og
1 en time, efter at infusionen er standset.

o Hvis du allerede har faet KIOVIG tidligere og faet den sidste behandling for nylig, vil du kun
blive observeret under infusionen og i mindst 20 minutter efter infusionen.

Ndr det kan veere nodvendigt at scenke hastigheden eller standse infusionen

I sjeldne tilfeelde kan kroppen tidligere have reageret mod bestemte antistoffer, og den er derfor
overfalsom over for leegemidler indeholdende antistoffer. Dette kan isar forekomme, hvis du lider af
immunglobulin A-mangel. I disse sjaeldne tilfeelde kan du fa allergiske reaktioner som et pludseligt
fald i blodtrykket eller shock, selv om du tidligere har faet behandling med laegemidler indeholdende
antistoffer.

Hvis du oplever en reaktion under infusionen af KIOVIG, fortel det omgaende til din leege. Afhangig
af din leeges beslutning kan infusionshastigheden nedsettes eller infusionen helt standses.

Seerlige patientgrupper

o Din laege vil vere ekstra forsigtig, hvis du er overvaegtig, ldre, diabetiker eller hvis du lider af
hejt blodtryk, lav blodmengde (hypovolami) eller problemer med blodkarrene (vaskulaere
sygdomme). Under disse omstendigheder kan immunglobuliner oge risikoen for hjerteinfarkt,
slagtilfaelde, lungeemboli, nyreskade eller dyb venetrombose, dog kun i meget sjaldne tilfaelde.
Forteel din lage, hvis du er diabetiker. Selv om KIOVIG ikke indeholder sukker, kan det
fortyndes med en speciel sukkeroplesning (5 % glucose), der kan péavirke dit blodsukkerniveau.

o Din leege vil ogsé tage speciel hensyn til, hvis du har eller tidligere havde problemer med dine
nyrer, eller hvis du far legemidler, som kan skade dine nyrer (nefrotoksiske leegemidler), da der
er en meget lille risiko for akut nyresvigt.



o Fortel venligst din lege, om du har en nyrelidelse. Din leege vil vaelge det passende intravengse
immunglobulin til dig.

Information om KIOVIG'’s kildemateriale

KIOVIG er fremstillet af humant plasma (den flydende del af blodet). Nar der fremstilles laegemidler
af humant blod eller plasma, bliver der truffet et antal forholdsregler for at forhindre, at infektioner
overfores til patienter. Disse forholdsregler omfatter en omhyggelig udvelgelse af blod- og
plasmadonorer, sa man sikrer, at donorer med risiko for at have infektioner udelukkes, samt testning
af hver bloddonation og plasmapools for tegn pa virus/infektioner. Fremstillerne af disse produkter
inddrager trin i behandlingen af blodet eller plasmaet, der kan inaktivere eller fjerne vira. Trods disse
forholdsregler kan muligheden for at overfore smitsomme stoffer ikke udelukkes helt, nér leegemidler
er fremstillet af humant blod eller plasma. Dette gaelder ogsa for ukendte eller opdukkende vira eller
andre typer af infektioner.

De forholdsregler, der treeffes ved fremstilling af KIOVIG, betragtes som effektive for virus som
human immundeficiens-virus (HIV), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus samt non-enveloped
hepatitis A virus og parvovirus B19. KIOVIG indeholder ogsa visse antistoffer, som kan forebygge en
infektion med hepatitis A virus og parvovirus B19.

Brug af anden medicin sammen med KIOVIG

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Hvis du har faet en vaccination inden for de seneste seks uger og op til tre maneder, kan infusion af
immunglobuliner som KIOVIG skade virkningen af nogle levende virusvacciner som maslinge-, rade
hunde-, faresyge- og skoldkoppevaccine. Derfor skal du muligvis vente i op til 3 maneder efter at have
faet immunglobuliner, for du far din levende-svackkede vaccine. Du skal muligvis vente i op til 1 ar
efter at have faet immunglobuliner, for du kan fa din meslingevaccine.

Virkninger pa blodprever
KIOVIG indeholder en lang raekke forskellige antistoffer, hvoraf nogle kan pavirke blodprever. Hvis
du far taget en blodpreve efter at have fiet KIOVIG, bedes du underrette den, der tager blodpreven,

eller din leege om, at du har faet medicinen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

o Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.
o Der har ikke veeret udfert kliniske undersegelser med KIOVIG med gravide eller ammende

kvinder. Imidlertid har medicin indeholdende antistoffer vaeret anvendt til gravide eller
ammende kvinder, og det er blevet pavist, at der ikke kan forventes skadelige virkninger pa
spadbarnet.

o Hvis du ammer og far KIOVIG, kan antistofferne fra medicinen ogsa findes i maelken. Derfor
kan dit speedbarn maske blive beskyttet mod visse infektioner.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Patienter kan opleve bivirkninger (f.eks. svimmelhed eller kvalme) under behandling med KIOVIG,

der kan pavirke evnen til at kere bil eller til at arbejde med vaerktej eller maskiner. Hvis det sker, ber
du vente, indtil bivirkningerne er géet over.



3. Sadan skal du bruge KIOVIG

KIOVIG er bestemt til at anvendes intravengst (infusion i en vene). Din leege eller sygeplejerske giver
dig den. Dosis og infusionshyppighed vil variere athengigt af din tilstand og din kropsvagt.

Ved infusionens begyndelse far du KIOVIG med lav hastighed. Afhangigt af, hvordan du har det, kan
din leege derefter gradvist ege infusionshastigheden.

Brug til bern og unge

Der gelder de samme indikationer, dosis og infusionshyppighed som for voksne til bern og
teenagere (0-18 ar).

Hyvis du har brugt for meget KIOVIG

Hvis du far mere KIOVIG, end du ber have, kan dit blod blive for tykt (hyperviskest). Dette kan iser
forekomme, hvis du er en patient, der er udsat for risiko, f.eks. en @ldre patient eller en patient, der har
problemer med nyrerne. Serg for at drikke rigeligt med vaske, sé du ikke dehydrerer, og giv din laege
besked, hvis du har kendte medicinske problemer.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Visse
bivirkninger, f.eks. hovedpine eller redmen, kan reduceres ved at nedsette infusionshastigheden.

Nedenfor er en liste over bivirkninger, der er rapporteret med KIOVIG:

o Meget almindelige bivirkninger (kan ses hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Hovedpine, hejt blodtryk, kvalme, udsleat, lokale reaktioner (f.eks. smerter og heevelse eller
andre reaktioner pa infusionsstedet), feber, tracthed.

o Almindelige bivirkninger (kan ses hos op til 1 ud af 10 patienter):
Bronkitis, almindelig forkelelse, lavt antal rede blodceller, haevede lymfekirtler, appetitlashed,
sevnbesvaer, angst, svimmelhed, migraene, folelsesloshed eller snurren i huden, i en arm eller i
et ben, nedsat folesans, gjenbetendelse, hurtige hjerteslag (puls), ansigtsradme, hoste, lobende
naese, kronisk hoste eller hvasen (astma), tilstoppet nase, ondt i halsen, stakandethed, diarré,
opkastning, mavesmerter, fordejelsesbesvar, bla maerker, kloe og neldefeber, eksem, radme i
huden, smerter i ryggen, ledsmerter, smerter i arme eller ben, muskelsmerter, muskelkramper,
muskelsvaghed, kuldegysninger, veeskeophobning under huden, influenzalignende sygdom,
smerter eller ubehag i brystet, mangel pa styrke eller svaghedsfelelse, utilpashed, kulderystelser.

o Ikke almindelige bivirkninger (kan ses hos op til 1 ud af 100 patienter):
Kronisk infektion i naesen, svampeinfektioner, forskellige infektioner (i naesen eller halsen,
nyrerne eller bleeren), steril inflammation (beteendelseslignende reaktion) i hjernehinden
(aseptisk meningitis), alvorlige allergiske reaktioner, sygdomme i skjoldbruskkirtlen, overdrevet
respons pa stimuli, hukommelsesforstyrrelse, talebesveer, usedvanlig smag i munden,
balanceforstyrrelse, ufrivillig rysten, smerter i gjet eller haevet gje, svimmelhed med
fornemmelse af, at omgivelserne drejer rundt (vertigo), vaeske 1 mellemearet, kolde haender og
fodder, inflammation i en blodére, haevelse i ore og hals, udspilet mave, hurtig opsvulmning af
huden, akut inflammation i huden, koldsved, sget hudfelsomhed for sollys, voldsom
sveddannelse ogsa under sgvn, muskeltreekninger, forhgjet indhold af serumprotein i urinen,
trykken for brystet, varmefolelse, brendende fornemmelse i huden, haevelse, hurtig
vejrtreekning, endringer i blodpreveresultater.

. Hyppig ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
@delaeggelse af rade blodceller, livstruende allergisk shock, forbigaende slagtilfzlde,
slagtilfeelde, lavt blodtryk, hjerteanfald, blodprop i en stor vene, blodprop i lungens
hovedpulsare, ophobning af veeske i lungerne, positivt resultat af Coombs test, nedsat
oxygenmatning i blodet, transfusionsrelateret akut lungeskade.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern

Brug ikke dette laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke lagemidlet, hvis der iagttages smapartikler eller misfarvning.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
KIOVIG indeholder

. Aktivt stof i KIOVIG: Humant normalt immunglobulin.

. 1 ml KIOVIG indeholder 100 mg humant protein, hvoraf mindst 98 % er
immunglobulin G (IgG).

. @vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer): glycin og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstoerrelser

KIOVIG er en infusionsvaske i hatteglas pa 10, 25, 50, 100, 200 eller 300 ml Oplgsningen er klar
eller let uigennemsigtig og farveles eller bleggul.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Dstrig

Tel.: +44(0)1256 894 959

E-mail: medinfoEMEA @shire.com

Fremstiller

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

Belgien



Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 07/2019
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om KIOVIG pé Det Europ@iske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Indgivelsesmade

o KIOVIG ma kun indgives intravengst. Andre indgivelsesveje har ikke varet vurderet.

o KIOVIG ber infunderes intravengst med en begyndelseshastighed pa 0,5 ml/kg
kropsveaegt/time i 30 minutter. Hvis dette tolereres godt, kan indgivelseshastigheden gradvist
forgges til maksimalt 6 ml/kg kropvaegt/time. Kliniske data opnéet med et begranset antal
patienter indikerer ogsa, at voksne PID patienter kan tolerere en infusionshastighed pa op
til 8 ml/kg kropsveegt/time.

o Hvis fortynding til lavere koncentrationer er nedvendig inden infusion, kan KIOVIG fortyndes
med 5 % glucoseinfusionsveske til en slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 % immunglobulin).

. Enhver infusionsrelateret bivirkning ber behandles ved at nedseatte infusionshastigheden eller
ved at standse infusionen.

Serlige forholdsregler

o Enhver infusionsrelateret bivirkning ber behandles ved at nedsatte infusionshastigheden eller
ved at standse infusionen.

. Det anbefales, at hver gang KIOVIG indgives, noteres navn og batch nummer pé praeparatet.

Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre leegemidler.
Serlige forholdsregler ved opbevaring

o Efter fortynding anbefales omgaende anvendelse. I-brug holdbarheden af KIOVIG efter
fortynding med en 5 % glucoseinfusionsvaske til en slutkoncentration pa 50 mg/ml (5 %
immunglobulin) er blevet pavist til 21 dage ved 2 °C til 8 °C ligesom ved 28 °C til 30 °C,
dog omfatter disse undersogelser ikke den mikrobielle kontaminering og sikkerheds aspekter.

Instruktioner for hindtering samt bortskaffelse

o Produktet skal have stuetemperatur eller kropstemperatur for anvendelsen.

. KIOVIG ber inden indgivelsen ngje undersgges visuelt for smapartikler og misfarvning. Kun
klare til let uigennemsigtige og farvelgse til bleggule oplasninger ma indgives. Ma ikke
anvendes, hvis der iagttages smapartikler eller misfarvning.

. Hvis fortynding er nedvendig, anbefales 5 % glucoseinfusionsvaske. For at opna en
immunglobulin oplesning pa 50 mg/ml (5 %) ber KIOVIG 100 mg/ml (10 %) fortyndes med
samme volumen af glucoseinfusionsvaeske. Det anbefales, at risikoen for mikrobiel
kontaminering minimeres under fortynding.


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

o Ethvert uanvendt preeparat samt affaldsmateriale skal bortskaffes i overensstemmelse med

lokale krav.
Dosisanbefalinger
Indikation Dosis Hyppighed af infusioner
Erstatningsterapi ved primaer startdosis:
immundefekt 0,4-0,8 g/kg

vedligeholdelsesdosis:

hver 3.-4. uge for at opna IgG-dalko

0,2-0,8 g/kg ncentration pa mindst 5-6 g/l

Erstatningsterapi ved sekundar 0,2-0,4 g/kg hver 3.-4. uge for at opna
immundefekt IgG-dalkoncentration pa

mindst 5-6 g/l
Born og unge med aids 0,2-0,4 g/kg hver 3.-4. uge
Hypogammaglobulinemi (< 4 g/I) 0,2-0,4 g/kg hver 3.-4. uge for at opna
hos patienter efter allogen dalkoncentration péa over 5 g/l
haematopoietisk
stamcelletransplantation
Immunmodulation:
Primaer immune trombocytopeni 0,8-1 g/kg pa dag 1, muligvis gentaget en gang

i lobet af 3 dage

eller
0,4 g/kg/dagn 12-5 dage

Guillain Barré syndromet 0,4 g/kg/dagn 15 dage
Kawasakis sygdom 2 g/kg 1 én dosis kombineret med

acetylsalicylsyre
Kronisk inflammatorisk startdosis: i opdelte doser over 2-5 dage
demyeliniserende polyneuropati 2 g/kg

(CIDP)

Vedligeholdelsesdosis:

hver 3. uge over 1-2 dage

1 g/kg
Multifokal motorisk startdosis: 2 g/kg givet over 2 — 5 dage
neuropati (MMN)

vedligeholdelsesdosis: | hver 2. — 4. uge

1 g/kg

eller eller

2 g/kg hver 4. — 8. uge over 2-5 dage
d=dag




