Prospecto: Informacion para el usuario

KIOVIG 100 mg/ml soluciéon para perfusion
inmunoglobulina humana normal

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento porque contiene
informacion importante para usted

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es KIOVIG y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar KIOVIG
3. Como usar KIOVIG

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de KIOVIG

6.

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es KIOVIG y para qué se utiliza

KIOVIG pertenece a una clase de medicamentos llamados inmunoglobulinas. Estos medicamentos
contienen anticuerpos humanos, presentes también en la sangre. Los anticuerpos ayudan a combatir las
infecciones. Los medicamentos como KIOVIG se utilizan en pacientes que no tienen anticuerpos
suficientes en la sangre y suelen padecer infecciones con frecuencia. Estos medicamentos también se
pueden utilizar en pacientes que necesitan anticuerpos adicionales para la cura de determinados
trastornos inflamatorios (enfermedades autoinmunes).

KIOVIG se utiliza para

Tratamiento de pacientes que no tienen anticuerpos suficientes (tratamiento restitutivo).
Hay dos grupos:

1. Pacientes con una falta congénita de produccion de anticuerpos (sindromes de
inmunodeficiencia primaria).
2. Pacientes con inmunodeficiencias secundarias (IDS) que sufren infecciones graves o

recurrentes, tratamiento antimicrobiano ineficaz y déficit de anticuerpos especificos (PSAF,
por su sigla en inglés)* o IgG en suero <4 g/1.

*PSAF = incapacidad para aumentar al menos 2 veces el titulo de anticuerpos IgG frente a la vacuna
neumococica polisacarida y a vacunas de antigenos polipeptidicos.

Tratamiento de pacientes con determinados trastornos inflamatorios (inmunomodulacion).
Hay cinco grupos:

1. Pacientes que no tienen suficientes plaquetas en la sangre (trombocitopenia inmune primaria)
y con un alto riesgo de hemorragia o que vayan a ser sometidos a una intervencion quirirgica
préximamente.

2. Pacientes con una enfermedad que se caracteriza por la inflamacion multiple de los nervios de

todo el cuerpo (Sindrome de Guillain Barré).
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3. Pacientes con una enfermedad que provoca la inflamacién multiple de diversos 6rganos del
cuerpo (Enfermedad de Kawasaki).

4, Pacientes con una enfermedad rara caracterizada por una debilidad asimétrica y progresiva de
los miembros sin pérdida sensorial (neuropatia motora multifocal, NMM).

5. Pacientes con polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar KIOVIG

No use KIOVIG

Si es alérgico a las inmunoglobulinas o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

Por ejemplo, si usted tiene deficiencia de inmunoglobulina A, en cuyo caso puede tener anticuerpos
anti-inmunoglobulina A en la sangre. Dado que KIOVIG contiene cantidades traza de
inmunoglobulina A (hasta 0,14 mg/ml), usted puede desarrollar una reaccion alérgica.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar KIOVIG.
Periodo de control requerido durante la perfusion

o Usted sera controlado atentamente durante el periodo de perfusion de KIOVIG para evitar que
sufra una reaccion alérgica. El médico se asegurara de que la velocidad de perfusion de
KIOVIG es la adecuada en su caso.

. Si KIOVIG se administra a una velocidad alta, si padece un trastorno que se caracteriza por un
nivel bajo de anticuerpos en la sangre (hipo- o agammaglobulinemia), si no ha recibido este
medicamento antes o si ha transcurrido un largo periodo (por ejemplo, varias semanas) desde la
ultima vez que le fue administrado, puede existir un riesgo mayor de efectos adversos. En estos
casos, sera controlado exhaustivamente durante la perfusion y una hora después de la perfusion.

. Si ya ha recibido KIOVIG previamente y ha recibido el ultimo tratamiento recientemente, sélo
sera observado durante la perfusion y durante al menos 20 minutos después de la perfusion.

Cuando es necesario detener o disminuir la velocidad de la perfusion

En casos raros el organismo puede haber reaccionado previamente a determinados anticuerpos y, por
tanto, estar sensibilizado a medicamentos que contienen anticuerpos. Esto puede ocurrir sobre todo si
presenta una deficiencia de inmunoglobulina A. En estos casos raros, puede padecer reacciones
alérgicas como un descenso brusco de la tension arterial o un shock, incluso si ha recibido
anteriormente un tratamiento con medicamentos que contienen anticuerpos.

Si experimenta una reaccion alérgica durante la perfusion de KIOVIG, informe a su médico
inmediatamente. Segun la decision del médico, puede reducirse la velocidad de la perfusion o bien
interrumpirse.

Grupos de pacientes especiales

o Su médico adoptara precauciones especiales si usted padece sobrepeso, es de edad avanzada,
diabético o si tiene la tension arterial alta, bajo volumen sanguineo (hipovolemia) o problemas
en los vasos sanguineos (enfermedades vasculares). En estos casos, las inmunoglobulinas
pueden aumentar el riesgo de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, embolia
pulmonar o trombosis venosa profunda, aunque en muy raros casos.

Informe a su médico si es diabético. Aunque KIOVIG no contiene azicar, se puede diluir con
una solucion especial de azucar (5 % de glucosa), lo que puede influir en el nivel de azicar
en sangre.
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o Su médico tendra también un cuidado especial si tiene o ha tenido problemas con sus rifiones,
o si ha recibido medicamentos que hayan podido dafiar sus rifiones (medicamentos
nefrotoxicos), ya que existe una probabilidad muy rara de insuficiencia renal grave.

Informe a su médico si tiene o ha tenido problemas renales. Su médico elegira la
inmunoglobulina intravenosa apropiada para usted.

Informacion sobre el material original de KIOVIG

KIOVIG se elabora a partir de plasma humano (parte liquida de la sangre). Cuando los medicamentos
se elaboran a partir de sangre o plasma humanos, hay que llevar a cabo ciertas medidas para evitar que
las infecciones pasen a los pacientes. Tales medidas incluyen una cuidadosa seleccion de los donantes,
para excluir a aquellos que estan en riesgo de ser portadores de enfermedades infecciosas, analisis de
marcadores especificos de infecciones en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma, asi
como la inclusion de etapas en el proceso de fabricacion para eliminar / inactivar virus. A pesar de
esto, cuando se administran medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, la posibilidad de
transmision de agentes infecciosos no se puede excluir totalmente. Esto también se refiere a virus
emergentes o de naturaleza desconocida u otros tipos de infecciones.

Las medidas adoptadas para la fabricacion de KIOVIG se consideran efectivas para virus envueltos
como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la hepatitis B y virus de la hepatitis C
y para virus no envueltos de la hepatitis A y parvovirus B19. KIOVIG también contiene determinados
anticuerpos que pueden prevenir una infeccion por virus de hepatitis A y parvovirus B19.

Uso de KIOVIG con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Si se le ha administrado una vacuna durante las Gltimas seis semanas y hasta tres meses, la perfusion
de inmunoglobulinas como KIOVIG puede alterar la eficacia de algunas vacunas de virus vivos como
la del sarampion, rubeola, paperas y varicela. Por tanto, tras la administracion de inmunoglobulinas,
puede que tenga que esperar hasta 3 meses antes de recibir una vacuna de virus vivos atenuada. Puede
que tenga que esperar hasta 1 afio después de recibir inmunoglobulinas antes de la administracion de la
vacuna contra el sarampion.

Efectos sobre los analisis de sangre
KIOVIG contiene una amplia variedad de anticuerpos diferentes, algunos de los cuales pueden
interferir con los analisis de sangre. Si se le realiza un analisis de sangre después de recibir KIOVIG,

por favor informe al analista o a su médico que ha recibido la medicacion.

Embarazo, lactancia y fertilidad

o Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

o No se han realizado estudios clinicos con KIOVIG en mujeres embarazadas o en periodo de

lactancia. Sin embargo, se han utilizado medicamentos que contienen anticuerpos en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia y esto ha demostrado que no deben esperarse efectos
perjudiciales durante el embarazo ni para el bebé.

o Si usted esta en periodo de lactancia y recibe KIOVIG, los anticuerpos del medicamento pueden
encontrarse también en la lecha materna. Por tanto, su bebé puede estar protegido frente
a ciertas infecciones.
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Conduccion y uso de maquinas

Los pacientes pueden experimentar reacciones (por ejemplo, mareos o nauseas) durante el tratamiento
con KIOVIG que podrian afectar a la capacidad de conducir y utilizar maquinas. Si esto ocurriera,
espere hasta que las reacciones hayan desaparecido.

3. Como usar KIOVIG

KIOVIG es para administracion intravenosa (perfusion en vena). Le serd administrado por su médico
o enfermera. La dosis y la frecuencia de la perfusion pueden variar dependiendo de su situacion
y peso corporal.

Al comienzo de la perfusion usted recibira KIOVIG a una velocidad baja. Su médico puede aumentar
gradualmente la velocidad de perfusion dependiendo de si usted lo tolera bien.

Uso en niios y adolescentes

En nifios y adolescentes (0 a 18 afios) se utilizan las mismas indicaciones, dosis y frecuencia de
perfusion que en los adultos.

Si usa mas KIOVIG del que debiera

Si recibe mas KIOVIG del que debiera, la sangre se puede espesar (hiperviscosidad). Esto puede
ocurrir sobre todo si es un paciente de riesgo (por ejemplo, un paciente de edad avanzada o un
paciente con problemas renales). Asegurese de tomar los liquidos adecuados para no deshidratarse e
informe a su médico si tiene problemas médicos.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Algunos efectos adversos, como dolor de cabeza o enrojecimiento, se pueden
evitar reduciendo la velocidad de perfusion.

La lista de efectos adversos observados en el tratamiento con KIOVIG se describe a continuacion:

. Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
Dolor de cabeza, presion arterial alta, nduseas, erupcion, reacciones locales (por ejemplo, dolor
e hinchazon u otras reacciones en el lugar de perfusion), fiebre, cansancio.

. Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
Bronquitis, resfriado comun, recuento bajo de gldbulos rojos, ganglios linfaticos hinchados,
apetito disminuido, dificultad para dormir, ansiedad, mareo, migraiia, entumecimiento o
cosquilleo de la piel o de una extremidad, disminucién del sentido del tacto, inflamacion ocular,
aumento de las pulsaciones, rubor, tos, moqueo, tos cronica o sibilancia (asma), congestion
nasal, dolor de garganta, dificultad para respirar, diarrea, vomitos, dolor abdominal, indigestion,
contusion, picores y habones, dermatitis, enrojecimiento de la piel, dolores de espalda, dolores
articulares, dolor de brazos o piernas, dolores musculares, calambres musculares, pérdida de
fuerza muscular, escalofrios, acumulacion de liquido bajo la piel, enfermedad de tipo gripal,
dolor o malestar en el pecho, falta fuerza o sensacion de debilidad, indisposicion, escalofrios y
temblores.

. Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
Infeccidn cronica de la nariz, infecciones por hongos, diversas infecciones (de nariz y garganta,
rifidn o vejiga), inflamacion de las membranas que recubren el cerebro, reacciones alérgicas
graves, trastornos del tiroides, respuesta excesiva a los estimulos, alteracion de la memoria,
dificultad para hablar, mal sabor de boca, alteracion del equilibrio, temblor involuntario, dolor o
hinchazén ocular, vértigo, liquido en el oido medio, frialdad periférica, inflamacion de una
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vena, inflamacion de nariz y garganta, distension abdominal, inflamacion rapida de la piel,
inflamacion aguda de la piel, sudor frio, aumento de la reaccion de la piel al sol, sudoracion
excesiva incluso durante el suefio, sacudidas musculares, exceso de proteina sérica en la orina,
opresion en el pecho, sensacion de calor, sensacion de ardor, hinchazon, frecuencia respiratoria
aumentada, cambios en los resultados de los analisis de sangre.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Destruccion de globulos rojos, shock alérgico grave con peligro de muerte, ictus transitorio,
ictus, tension arterial baja, ataque al corazon, coagulo sanguineo en una vena principal, coagulo
sanguineo en la arteria principal del pulmén, acumulacion de liquido en el pulmon, resultado
positivo en la prueba de Coombs, saturacion de oxigeno disminuida en sangre, lesion pulmonar
aguda relacionada con transfusion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de KIOVIG

o Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

o No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el
envase después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

o No utilice este medicamento si observa particulas o decoloracion.

. No conservar a temperatura superior a 25°C.

o No congelar.

o Conservar el envase en el embalaje original para protegerlo de la luz.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de KIOVIG

El principio activo de KIOVIG es inmunoglobulina humana normal.

1 ml de KIOVIG contiene 100 mg de proteina humana, de la cual al menos el 98 % es
inmunoglobulina G (IgG).

Los demas componentes (excipientes) son glicina y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

KIOVIG es una solucion para perfusion en viales de 10, 25, 50, 100, 200 o 300 ml. La solucion es
transparente o ligeramente opalescente, incolora o de color amarillo palido.
Puede que no se comercialicen todas las presentaciones.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austria
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Fabricante:

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

Belgium

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus
Takena bearapus EOO/L

Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EArada
Takeda EAAAZ AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel. +33 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta
Takeda HELLAS SA

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
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Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

sland
Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog
Takeda EAAAY AE
TnA: +30 210 6387800

medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Fecha de la tltima revision de este prospecto .

Otras fuentes de informacion

Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

La informacién detallada sobre este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Esta informacion esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:

Forma de administracion

. KIOVIG sé6lo debe administrarse intravenosamente. No se han evaluado otras vias de

administracion.

o KIOVIG se debe perfundir por via intravenosa a una velocidad inicial de 0,5 ml/kg de peso
corporal/h durante 30 minutos. Si se tolera bien, la velocidad de administracion puede
aumentarse gradualmente hasta un maximo de 6 ml/kg de peso corporal/h. Datos clinicos
obtenidos de un niimero limitado de pacientes indican también que pacientes adultos con

IDP pueden tolerar una velocidad de perfusion de hasta 8 ml/kg de peso corporal/h.

Si se necesita una dilucion a concentraciones mas bajas previa a la perfusion, KIOVIG puede
diluirse con una solucion de glucosa al 5 % hasta una concentracion final de 50 mg/ml

(5 % de inmunoglobulina).

Cualquier caso de reaccion adversa relacionado con la perfusion debe tratarse disminuyendo
la velocidad de perfusion o deteniéndola.
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