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Normales Immunglobulin
vom Menschen (IVig), 10%ige Lésung

Infusionsschema

e PR o Die bewahrte intravenose Immunglobulintherapie
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KIOVIG fiir die Substitutionstherapie bei Erwachsenen
sowie Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre)®

Eine Substitutionstherapie sollte von einem Arzt eingeleitet
und Uberwacht werden, der Uber Erfahrung in der Behand-
lung von Immundefekten verfigt.

Dosis und Dosisregime sind abhangig von der Indikation.
Bei einer Substitutionstherapie kann eine individuelle Dosis

Anwendungsgebiete fiir die Substitutionstherapie

fur jeden Patienten in Abhangigkeit von der pharmakokine-
tischen und klinischen Reaktion notwendig sein. Die vom
Korpergewicht abhangige Dosis muss maoglicherweise bei
unter- oder Ubergewichtigen Patienten angepasst werden.

Folgendes Dosisregime kann als Richtlinie gelten.

Dosierungsempfehlung

Primére Immundefektsyndrome (PID) mit beeintrachtigter
Antikorperproduktion

Initial: 0,4-0,8 g/kg
Erhaltung: 0,2-0,8 g/kg

alle 3-4 Wochen, um
den IgG-Talspiegel
auf mindestens 5-6 g/l
zu halten

Sekundare Immundefekte (SID) bei Patienten, die

e an schweren oder rezidivierenden Infektionen leiden,

oder

e bei denen eine antimikrobielle Behandlung unwirksam ist und
die entweder ein nachgewiesenes Versagen von spezifischen
Antikérpern* oder einen Serum-lgG-Spiegel von < 4 g/l aufweisen.

0,2-0,4 g/kg

alle 3-4 Wochen, um
den IgG-Talspiegel
auf mindestens 5-6 g/l
zu halten

|gG-Talspiegel sollten in Verbindung mit der Inzidenz von Infektionen gemessen und beurteilt werden.

* proven specific antibody failure, PSAF = Fehlender Anstieg des IgG-Antikorpertiters gegen Pneumkokken-Polysaccharid- und Polypeptid-Antigen-Impf-

stoffe um mindestens das 2-Fache



Substitutionstherapie und Immunmodulation mit KIOVIG
— Dosierungsbeispiele -

Substitutionstherapie Immunmodulation
Korpergewicht PID Initial SID Dosis Korpergewicht CIDP Initial*
40 kg 16-32 g 8-16g 40 kg 80 g
50 kg 20-40g 10-20 g 50 kg 100 g
60 kg 24-48 g 12-24 g 60 kg 120 g
70 kg 28-56 g 14-28 g 70 kg 140 g
80 kg 32-64 g 16-32 g 80 kg 160 g
90 kg 36-72 g 18-36 g 90 kg 180 g
100 kg 40-80 g 20-40 g 100 kg 200 g

* Dosierungsempfehlungen und Verabreichungsintervalle
beachten, siehe Fachinformation KIOVIG®

Darreichungsgrofien: g e
S 1]

19/10 ml 2,59/25 ml 5g/50 ml 10 g/100 ml 20 g/200 ml



KIOVIG fiir die Immunmodulation bei Erwachsenen
sowie Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre)®

Anwendungsgebiete fiir die
Immunmodulation

Priméare Immunthrombozytopenie (ITP)
bei Patienten mit hohem Blutungsrisiko
oder vor Operationen zur Korrektur der
Thrombozytenzahl.

Dosierungsempfehlung

0,8-1 g/kg

oder 0,4 g/kg/Tag

am 1. Tag, ggf. innerhalb von
3 Tagen einmal wiederholen

fir 2-5 Tage

Kawasaki-Syndrom
(in Verbindung mit Acetylsalicylsaure;
siehe Fachinformation).

2 g/kg

als Einzeldosis zusammen mit
Acetylsalicylsaure

Guillain-Barré-Syndrom

0,4 g/kg/Tag

fur 5 Tage

Chronisch inflammatorische
demyelinisierende
Polyradikuloneuropathie (CIDP)

Initial: 2 g/kg

Erhaltung: 1 g/kg

auf mehrere Dosen verteilt
Uber 2-5 Tage

alle 3 Wochen Uber 1-2 Tage

Multifokale motorische
Neuropathie (MMN])

Initial: 2 g/kg

Erhaltung: 1 g/kg
oder 2 g/kg

auf mehrere Dosen verteilt
Uber 2-5 Tage

alle 2-4 Wochen
alle 4-8 Wochen Uber 2-5 Tage




Infusionsraten®

Die gute Vertraglichkeit von KIOVIG ermaglicht eine hohe Laufgeschwindigkeit.

Wahrend den einzelnen Infusionen kann die Infusionsgeschwindigkeit bei guter Vertraglichkeit
allmahlich auf maximal 6 ml/kg/h gesteigert werden.

0,5 ml/kg/h _ in den ersten 30 Minuten

danach allmahlich steigern

6,0 ml/kg/h _ in der restlichen Infusionszeit

in Studien bis zu

8,0 ml/kg/h* in der restlichen Infusionszeit

* Klinische Daten von einer geringen Anzahl von Patienten zeigen, dass erwachsene Antikérpermangelpatienten eine
Infusionsgeschwindigkeit von bis zu 8 ml/kg/h gut vertragen.?

Wahrend der Infusionszeit ist es nicht nétig, bei jeder neuen Flasche wieder mit einer geringeren Infusionsrate zu beginnen.
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KIOVIG 100 mg/ml Infusionslésung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Normales Immunglobulin vom Menschen (IVig). Ein ml enthdlt: Normales Immunglobulin vom Menschen 100 mg (Reinheitsgrad von mindestens 98 % IgG). Jede
Durchstechflasche mit 10 ml enthdlt: 1 g Normales Immunglobulin vom Menschen. Jede Durchstechflasche mit 25 ml enthélt: 2,5 g Normales Immunglobulin vom Menschen. Jede Durchstechflasche mit 50 ml enthdlt: 5 g
Normales Immunglobulin vom Menschen. Jede Durchstechflasche mit 100 ml enthdlt: 10 g Normales Immunglobulin vom Menschen. Jede Durchstechflasche mit 200 ml enthélt: 20 g Normales Immunglobulin vom Men-
schen. Jede Durchstechflasche mit 300 ml enthélt: 30 g Normales Immunglobulin vom Menschen. Verteilung der IgG--Subklassen (ungeféhre Werte): IgG1 > 56,9 %; 19G2 > 26,6 %; 19G3 > 3,4 %; 1gG4 > 1,7 %. Der
maximale IgA-Gehalt betr&gt 140 Mikrogramm/ml. Hergestellt aus dem Plasma menschlicher Spender. Liste der sonstigen Bestandteile: Glycin, Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Substitutionstherapie
bei Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) bei: Priméren Immundefektsyndromen (PID) mit beeintréchtigter Antikorperproduktion. Sekundéren Immundefekten (SID) bei Patienten, die an schweren oder
rezidivierenden Infektionen leiden, oder bei denen eine antimikrobielle Behandlung unwirksam ist und die entweder ein nachgewiesenes Versagen von spezifischen Antikdrpern (proven specific antibody failure, PSAF)* oder
einen Serum-IgG-Spiegel von < 4 g/l aufweisen. *PSAF = Fehlender Anstieg des IgG-Antikdrpertiters gegen Pneumokokken-Polysaccharid- und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das 2-Fache. Inmunmodulation
bei Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) bei: Primare Immunthrombozytopenie (ITP) bei Patienten mit hohem Blutungsrisiko oder vor Operationen zur Korrektur der Thrombozytenzahl. Guillain-Bar-
ré-Syndrom. Kawasaki-Syndrom (in Verbindung mit Acetylsalicylsaure). Chronisch inflammatorische demyelinisierende Polyradikuloneuropathie (CIDP). Multifokale motorische Neuropathie (MMN). Gegenanzeigen: Uber-
empfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Unvertréglichkeit gegeniiber humanen Immunglobulinen, insbesondere bei Patienten mit Antikorpern gegen IgA. Patienten mit einem selektiven
IgA-Mangel, die Antikdrper gegen IgA entwickelt haben, da die Verabreichung eines IgA-haltigen Produkts zu anaphylaktischen Reaktionen fiihren kann. Pharmakotherapeutische Gruppe: Sera und Immunglobuline:
Normales Immunglobulin vom Menschen zur intravendsen Anwendung, ATC-Code: JOBBAO2. Inhaber der Zulassung: Takeda Manufacturing Austria AG, IndustriestraBe 67, A-1221 Wien, Osterreich. Abgabe: Rezept- und
apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwanger-
schaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. [01]
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