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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Kiovig 100 mg/ml, rastvor za infuziju; 25 ml, 50 ml, 100 ml



	Proizvođač:
	Baxter SA

	Adresa:
	Boulevard René Branquart 80, B-7860 Lessines, Belgija

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmont MP d.o.o.

	Adresa:
	8. marta 55, Podgorica



KIOVIG 100 mg/ml rastvor za infuziju 

INN: humani normalni imunoglobulin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek KIOVIG i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek KIOVIG 
3. Kako se upotrebljava lijek KIOVIG
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek KIOVIG
6. Dodatne informacije

1. 
ŠTA JE LIJEK KIOVIG I ČEMU JE NAMIJENJEN
KIOVIG pripada grupi lijekova koji se zovu imunoglobulini. Ovi ljekovi sadrže humana antitijela, koja su takođe prisutna u vašoj krvi. Antitijela pomažu vašem organizmu da se odbrane od infekcija. Ljekovi kao KIOVIG se koriste kod pacijenata koji nemaju dovoljno antitijela u svojoj krvi i skloni su čestim infekcijama. Oni takođe mogu da se koriste kod pacijenata kojima su potrebna dodatna antitijela za liječenje određenih inflamatornih bolesti (autoimune bolesti).

KIOVIG se koristi za:

Tretman pacijenata koji nemaju dovoljno antitijela (supstituciona terapija). Postoji šest grupa:

1. Pacijenti sa urođenim nedostatkom antitijela (primarni imunodeficijentni sindrom(PID)), kao što su:

2. Pacijenti sa rakom krvi (hronična limfocitna leukemija) koji dovodi do nedostatka stvaranja antitijela i do rekurentnih infekcija kada ne djeluju preventivni antibiotici.

3. Pacijenti sa rakom koštane srži (multipli mijelom) i manjkom produkcije antitijela sa rekurentnim infekcijama koje nisu odgovorile na vakcinu protiv nekih bakterija (pneumokoke)

4. Djeca i adolescenti (od 0 do 18 godina) koja boluju od urođenog AIDS-a i dobijaju rekurentne infekcije

5. Pacijenti sa niskom produkcijom antitijela praćeni transplantacijom ćelija koštane srži od druge osobe

6. Pacijenti koji boluju od rijetkog stanja karakterisanog sporom progresivnom asimetričnom slabošću zglobova bez senzornog gubitka (multifokalna motorna neuropatija, MMN)

Tretman pacijenata koji imaju određene inflamatorne bolesti (imunomodulacija). Postoje tri grupe:

1. Pacijenti koji nemaju dovoljno trombocita (idiopatska trombocitopenijska purpura, ITP) i koji su sa visokim rizikom pojave krarenja, ili će imati hiruršku intervenciju u skorijoj budućnosti

2. Pacijenti sa bolešću koja je udružena sa višestrukom inflamacijom nerava cijelog tijela (Guillain Barré sindrom)

3. Pacijenti sa bolešću koja dovodi do višestruke inflamacije više organa (Kawasaki oboljenje).

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek KIOVIG
Lijek KIOVIG ne smijete koristiti:

Ako ste alergični (hipersenzitivni) na imunoglobuline, ili na bilo koji sastojak lijeka KIOVIG.

Na primjer, ako imate deficijenciju imunoglobulina A, možete imati antitijela na imunoglobulin A u Vašoj krvi. Pošto KIOVIG sadrži male količine imunoglobulina A (manje od 0,14 mg/ml), možete dobiti alergijsku reakciju.

Kada uzimate KIOVIG, posebno vodite računa:

Koliko dugo se zahtjeva kontrolisanje za vrijeme infuzije                             
· Pažljivo će vas kontrolisati za vrijeme infuzije KIOVIG-a kako bi se osiguralo da se neće pojaviti alergijska reakcija. Vaš ljekar će obezbijediti da brzina primanja infuzije sa KIOVIG-om bude odgovarajuća za vas.

· Ako se KIOVIG primjenjuje velikom brzinom, ako patite od sniženog nivoa antitijela u krvi (hipo- ili agamaglobulinemija), ako niste ranije primali ovaj lijek, ili ako ga niste dugo primali (npr. nekoliko nedjelja), može se javiti veći rizik od pojave neželjenih efekata. U ovakvim slučajevima, pažljivo će vas kontrolisati za vrijeme primanja infuzije, kao i sat vremena po završetku infuzije.

· Ako ste već ranije primali KIOVIG i ako ste posljednju terapiju primili nedavno, onda ćete biti kontrolisani za vrijeme infuzije i oko 20 minuta nakon završetka infuzije.

Kako se može zahtijevati usporavanje ili prestanak davanja infuzije

U rijetkim slučajevima prethodnih reakcija na specifična antitijela, moguće je da ćete biti osjetljivi na lijekove koji sadrže antitijela. Ovo se pogotovu može desiti ako bolujete od deficijencije imunoglobulina A. U ovim rijetkim slučajevima možete imati alergijsku reakciju kao što je nagli pad krvnog pritiska ili šok, iako ste u prošlosti već primali terapiju ljekovima koji sadrže antitijela.

Ako osjetite bilo kakvu reakciju za vrijeme primanja infuzije KIOVIG-a, odmah recite svom ljekaru. U zavisnosti od odluke Vašeg ljekara, može se smanjiti brzina infuzije, ili potpuno prekinuti.

Specijalne grupe pacijenata

· Vas ljekar će obratiti posebnu pažnju ako imate prekomjernu težinu, ako ste stariji, ako imate dijabetes (šećernu bolest), ili ako imate povišeni krvni pritisak, nizak volumen krvi (hipovolemija) ili problem sa krvnim sudovima (vaskularne bolesti). U ovim slučajevima, imunoglobulini mogu povećati rizik od infarkta miokarda (srčanog udara), moždanog udara, embolije pluća ili tromboze dubokih vena, mada samo u rijetkim slučajevima. 

      Recite Vašem ljekaru ako ste dijabetičar, iako KIOVIG ne sadrži šećer, može se razblažiti sa 

      određenim rastvorom šećera (5% glukozom), koji može uticati na nivo šećera u Vašoj krvi.

· Vaš ljekar će posebno paziti ako imate, ili ste ranije imali problema sa bubrezima, ili ako uzimate lijekove koji mogu oštetiti vače bubrege (nefrotoksični ljekovi), pošto postoje male šanse za pojavu akutne boesti bubrega. Molimo Vas, recite Vašem ljekaru ako su Vam oštećeni bubrezi. Vaš ljekar će Vam izabrati odgovrajući intravenski imunoglobulin.

Informacije o porijeklu sirovina za KIOVIG

KIOVIG je prizveden iz humane plazme (tečnog dijela krvi). Kada su ljekovi napravljeni od humane krvi ili plazme, sprovode se brojne mjere prevencije prenošenja infekcija na pacijente. Ovo uključuje pažljivu selekciju donora krvi i plazme, kako bi bili sigurni da su isključeni oni donori kod kojih postoji rizik prenosa infekcija, kao i testiranje svake donacije i pula plazme na prisustvo virusa/infekcija. Proizvođači ovih lijekova takođe primjenjuju metode u preradi krvi ili plazme, koji mogu inaktivisati ili ukloniti viruse. Uprkos ovim mjerama, kada se lijek pripremljen od ljudske krvi primjeni, mogućnost prenošenja infekcija ne može biti u potpunosti isključena.

Smatra se da su mjere preduzete u proizvodnji KIOVIG efikasne za viruse sa omotačem, kao što su humani imunodeficijentni virus (HIV), hepatitis B i hepatitis C, kao i za viruse bez omotača (hepatitis A i parvovirus B19), KIOVIG takođe sadrži i određena antitijela koja mogu spriječiti infekcije hepatitisom A i parvovirusom B19.
Primjena drugih ljekova
· Molimo Vas, obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate, ili ako ste nedavno uzimali druge lijekove, uključujući i lijekove koji su izdati bez recepta, ili ako ste se vakcinisali u toku posljednjih šest mjeseci

· Infuzija imunoglobulinima kao što je KIOVIG može smanjiti efekat nekih vakcina, kao što su vakcine protiv: malih boginja, rubeola, zaušaka, ovčijih boginja. Zbog toga, nakon primjene ovih lijekova, možda ćete morati da sačekate do 3 mjeseca prije primanja vakcine. Možda ćete morati da sačekate do jedne godine poslije primanja imunoglobulina, da biste primili vakcinu protiv malih boginja. 

Uticaj na testove analize krvi

KIOVIG sadrži širok spektar različitih antitijela, a neka od njih mogu uticati na rezultate analiza krvi. Ako Vam je potrebna analiza krvi posle uzimanja KIOVIG-a, molimo Vas da obavijestite osobu koja Vam uzima krv ili Vašeg ljekara da ste primili ovaj lijek.

Uzimanje lijeka KIOVIG sa hranom i pićem

Nije primjenljivo.

Primjena lijeka KIOVIG u periodu trudnoće i dojenja

· Molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara ako ste trudni, ili dojite. Vaš ljekar će odlučiti da li KIOVIG možete upotrebljavati za vrijeme trudnoće ili dojenja.

· Klinička ispitivanja sa KIOVIG kod trudnica i dojilja nisu sprovođena. Ipak, ljekovi koji sadrže antitijela su primjenjivani godinama kod trudnica i dojilja, bez štetnih efekata na tok trudnoće, ili na novorođenče.

· Ako ste dojilja i primate KIOVIG, antitijela iz lijeka se mogu naći i u mlijeku majke. Zbog toga, Vaše dijete može biti zaštićeno od nekih infekcija.

Uticaj lijeka KIOVIG na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Pacijenti mogu da osjete reakcije (na primjer vrtoglavicu ili mučninu) tokom terapije sa lijekom KIOVIG, koje mogu da utiču  na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama. Ako se to dogodi, treba da sačekate dok ove reakcije ne iščeznu.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka KIOVIG  
Nije primjenljivo.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KIOVIG
KIOVIG je namijenjen za intravensku primjenu (infuzija u venu). Lijek Vam daje Vaš ljekar ili medicinska sestra. Doza će varirati u zavisnosti od Vašeg stanja i tjelesne mase.

U početku ćete primati infuziju KIOVIG-a sporo. U zavisnosti od toga kako podnosite lijek, ljekar može postepeno povećati brzinu infuzije.

Upotreba kod djece

Iste indikacije, doze i učestalost za odrasle se primjenjuju i kod djece (0 do 18 godina).

Ako ste uzeli više lijeka KIOVIG nego što je trebalo

Ako  ste uzeli više lijeka KIOVIG nego što je trebalo, Vaša krv može biti previše gusta (hiperviskozna). Ovo se pogotovo može desiti ako ste pacijent pod rizikom, na primjer stariji pacijenti, ili pacijent koji ima problema sa bubrezima. Budite sigurni da uzimate adekvatnu tečnost da ne biste dehidrirali i obavijestite ljekara ako imate zdravstvene probleme.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek KIOVIG

Nije primjenljivo.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek KIOVIG

Nije primjenljivo.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, KIOVIG može imati neželjena dejstva, iako ih neće svi osjetiti. Neka neželjena dejstva, kao što su glavobolja i crvenilo se mogu smanjiti usporavanjem primjene infuzije. 

Ispod je lista neželjenih dejstava prijavljena pri upotrebi lijeka KIOVIG:

· Vrlo česta neželjena dejstva (javlja se kod više od 1 od 10 pacijenata)                                                                                                               glavobolja i groznica
· Česta neželjena dejstva (javlja se kod 1 do 10 od 100 pacijenata)

Bronhitis, prehlada, vrtoglavica, migrena, vertigo, ubrzani okucaji srca, crvenilo, visok krvni pritisak, kašalj, curenje nosa, dijareja, mučnina, povraćanje, svrab, osipi plihovi, bol u leđima, mišićima, rukama ili nogama, zamor, stanje slično gripu, bol i oticanje na mjestu davanja infuzije, ukočenost.

· Povremena neželjena dejstva (javlja se kod 1 do 10 od 1000 pacijenata)
Hronična infekcija nosa, gljivične infekcije, razne infekcije (nosa i grla, bubrega ili bešike), mali broj crvenih krvnih ćelija, natečene limfne žlijezde, poremećaj rada tiroidne žlijezde, anksioznost, smetnje u pamćenju, osjećaj toplote, otežan govor, neobičan ukus u ustima, teškoće pri spavanju, upala oka, bol ili otok oka, tečnost u srednjem uhu, periferna hladnoća, upala vena, hronični kašalj ili šištanje (astma), oticanje uha i grla, suvoća grla, brzo oticanje kože, akutna upala kože, hladan znoj, kontuzija, grčevi mišića, pritisak u grudima, osjećaj vrućine, neraspoloženje, promjene u rezultatima analize krvi. 

· Rijetka neželjena dejstva (javlja se kod 1 do 10 od 10 000 pacijenata)

Sterilna upala slojeva koji dodiruju mozak.

· Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)

Destrukcija crvenih krvnih ćelija, ozbiljne alergijske reakcije koje uključuju alergijske šokove opasne po život, prolazni moždani udar, nevoljno drhtanje, zgrušavanje krvi u glavnim venama, nizak krvni pritisak, nakupljanje tečnosti u plućima, kratak dah, bolovi u stomaku, prekomjerno znojenje, bol u grudima, pozitivni nalaz Coombs-ovog testa, snižena saturacija kiseonika u krvi, povreda pluća povezana sa transfuzijom.

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postaje ozbiljnije, ili ako primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu, molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK  KIOVIG
Rok upotrebe

2 godine.

Nakon otvaranja, sadržaj se mora odmah upotrijebiti.
Ako je potrebno, razblažiti KIOVIG na nižu koncentraciju, preporučuje se primjena odmah poslije razblaživanja. Stabilnost KIOVIG-a nakon razblaženja sa 5% rastvorom glukoze do konačne koncentracije od 50mg/ml (5%) traje 21 dan, na temperaturi od 2 do 8 ºC, kao i na temperaturi od 28 do 30 ºC; ipak, ove studije nisu uključile mogućnost mikrobiološke kontaminacije, kao ni bezbijednost lijeka.

Sa mikrobiološkog aspekta, proizvod treba upotrijebiti odmah poslije otvaranja.

Predloženi rok upotrebe nakon razblaženja odnosi se na razblaženje u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima (prema smjernici CPMP/QWP/159/96 Corr).

Čuvanje

-  Čuvati van domašaja djece

-  Ne upotrebljavati KIOVIG poslije isteka roka trajanja utisnutog na unutrašnjem i spoljašnjem   

   pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

-  Čuvati u frižideru na temperaturi od 2 do 8 ºC

-  Ne zamrzavati.

-  Čuvati u originalnom pakovanju zaštićenom od svjetlosti

-  KIOVIG se može čuvati na sobnoj temperaturi (do 25 ºC) 9 mjeseci. Ukupni rok čuvanja je 2 godine. Zabilježiti na spoljašnjem pakovanju datum premještanja lijeka na sobnu temperaturu i datum isteka perioda od 9 mjeseci. Kada se KIOVIG jednom čuva na sobnoj temperaturi, ne smije se više vraćati u frižider i mora se uništiti ako se ne upotrijebi u roku od 9 mjeseci.
-  Ne upotrebljavati ako primjetite prisustvo čestica ili promjenu boje rastvora.
-  Ne čuvati na temperaturi preko 25 ºC

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek KIOVIG
Aktivna supstanca lijeka KIOVIG je humani normalni imunoglobulin za intravensku upotrebu. KIOVIG sadrži 10% (100mg/ml) humanog proteina od koga je najmanje 98% imunogloblin G (IgG).

Ostali sastojci su glicin i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek KIOVIG i sadržaj pakovanja

KIOVIG je rastvor za infuziju u bočici (2,5g/25ml, 5g/50ml, 10g/100ml)

- pakovanje sadrži 1 bočicu rastvora za infuziju. Rastvor je bistar ili blago opalescentan i bezbojan do svijetlo žut.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Farmont MP d.o.o.

8. marta 55, Podgorica

Proizvođač:

Baxter AG
Industriestrasse 67 

A-1221 Beč

Austrija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj 2012. godine
Režim izdavanja lijeka
Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:
Kiovig, rastvor za infuziju 100mg/ml, 25ml: 2030/12/4 – 784 od 15.05.2012. godine

Kiovig, rastvor za infuziju 100mg/ml, 50ml: 2030/12/5 – 785 od 15.05.2012. godine

Kiovig, rastvor za infuziju 100mg/ml, 100ml: 2030/12/6 – 786 od 15.05.2012. godine
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