IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Imunoglobulina Humana Normal para uso Intravenoso 5%.

APRESENTAGCOES

Solugao aquosa contendo 5% de IgG em frasco de 100 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Imunoglobulina Normal — 50g/L; estabilizador maltose 10%; IgA < 10 mg/L; IgM < 0.1mg/mL;
nao contém conservantes.

Subclasses de imunoglobulina G: A distribuigdo para as quatro subclasses de IgG é de
65,9% + 5,6% lgG1; 25,2% £ 5.8% 1gG2; 5.5% % 3.0% 19G3;2.5% + 1.8% lgG4.

Fonte: Human Plasma for Fractionation ou seja, nao reativo para HBsAg, HCV, HIV 1-2
anticorpos e negativo para HIV 1-2, HCV e HBV usando NAT.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado como terapia de reposigao para imunodeficiéncia humoral primaria (PID) em
pacientes adultos e pediatricos com dois anos de idade ou mais. Isso inclui, mas nao esta
limitado a imunodeficiéncia comum variavel (CVID), agammaglobulinemia ligada ao X,
agamaglobulinemia congénita, sindrome de Wiskott-Aldrich e imunodeficiéncias
combinadas graves 1,2.

As preparagdes de imunoglobulina G s&o indicadas em varias condigdes clinicas. Uma lista
aprovada de condic¢des clinicas é a seguinte:

- Sindrome Kawasaki

- Purpura trombocitopénica idiopatica

- Leucemia linfocitica B-cell Crbnica

- Infecgao pediatrica por HIV 1
- Transplante de células-tronco hemopoiéticas em pacientes idosos

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



A imunoglobulina G (IgG) é um dos principais isotipos de anticorpos presentes no sangue
humano e no fluido extracelular, permitindo controlar a infec¢ao dos tecidos corporais.

IgG tem varias atividades imunomoduladoras que incluem modulagao da ativagao do
complemento, supressao de anticorpos idiotipicos, saturagao de receptores Fc em
macrofagos e supressao de varios mediadores inflamatérios, incluindo citocinas,
quimiocinas e metaloproteinases. A regido Fc de IgG facilita a interacdo e a sinalizagéo por
meio de receptores Fc em fagocitos, células B e outras células e com proteinas plasmaticas
de ligacao a Fc (por exemplo, componentes do sistema complemento).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reacgdes anafilaticas ou graves de hipersensibilidade sistémica a imunoglobulina normal
humana.

Pacientes com deficiéncia de IgA com anticorpos contra IgA e uma histdria de
hipersensibilidade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Imunoglobulina normal para uso intravenoso (IVIG) € uma preparagéo liquida estéril a 5%
de imunoglobulina G (IgG) purificada de um grande pool de plasma humano para
fracionamento. O produto é fabricado por um processo de purificacdo baseado em
cromatografia. O processo de fabricagao inclui etapas de inativagao e remogao viral
dedicadas, como tratamento com TNBP e Triton X-100 (S/D), tratamento com baixo pH e
nanofiltragéo.

AVISO:

Pacientes com risco de disfungao ou insuficiéncia renal, administrar imunoglobulina normal
para uso IV 5% B.P na taxa minima de infusdo possivel.

A disfuncao renal e a insuficiéncia aguda ocorrem mais comumente em pacientes que
recebem produtos de IVIG contendo sacarose.

Nota: IMMUGLO 5% nao contém sacarose.

Interagbes Medicamentosas

Nao apresentado.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o frasco na embalagem original entre 2 °C e 8 °C.

Proteja da luz. N&o congele. Mantenha fora do alcance de criangas.
Immuglo 5% é estavel por dois anos quando armazenado nas condigdes de
armazenamento recomendadas.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico

A Imunoglobulina Humana é uma solugao limpida, incolor.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A imunoglobulina G intravenosa para um paciente deve ser ajustada de acordo com a
resposta clinica. A seguir estdo as diretrizes de cronograma de dosagem.

Indicagao
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page2image17664page2image17984Terapia de reposicdo em Imunodeficiéncia Primaria

Dose inicial: 0,4 - 0,8 g/kg seguido por 0,2 - 0,8 g/kg a cada 2 4 semanas para obter Nivel
minimo de IgG de pelo menos 4 - 6 g/L.

Terapia de reposicdo em Imunodeficiéncia Secundaria

0,2 - 0,4 g/kg a cada 3 - 4 semanas para obter o nivel minimo de IgG de pelo menos 4 - 6
g/L.
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Transplante halogénico de Medula éssea
1) Tratamento de infecgbes e profilaxia da doenga do enxerto contra o hospedeiro

2) Falta persistente de produgéo de anticorpos

0.5 g/kg toda semana desde o dia 7 até 3 meses apds transplante.
0,5 g/kg a cada més até que os niveis de anticorpos voltem ao normal

Sindrome de Guillain-Barré
page2image32080page2image324000,4 g/kg/dia por 3 - 7 dias.
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Doenca de Kawasaki

1,6 - 2 g/kg em varias doses por 2 a 5 dias em associagdo com acido acetilsalicilico ou 2
g/kg em uma dose em associagcao com acido acetilsalicilico.



HIV pediatrico
0,2-0,4 g/kg a cada 3 - 4 semanas.
Purpura Trombocitopénia idiopatica

0,8 -1 g/kg no dia 1, possivelmente repetido uma vez em 3 dias ou 0,4 g/kg/dia por2a 5
dias.

Os medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas e
descoloracdo antes da administragao.

Depois de aberto, o conteldo deve ser usado dentro de quatro horas. Descarte a porgao
nao utilizada.

Taxa de administragao

Recomenda-se que uma solugao a 5% seja inicialmente infundida a uma taxa de 30
mg/kg/hora nos primeiros 30 minutos; se tolerado, avance para 60 mg/kg/hora pelos
segundos 30 minutos; e se mais tolerado, avance para 120 mg/kg/hora pelos terceiros 30
minutos. Depois disso, a infusdo pode ser mantida a uma taxa de até, mas nao excedendo,
200 mg/kg/hora.

Deixe o produto refrigerado atingir a temperatura ambiente antes de usar.

Nao use se a solucao estiver turva.

Nao agite. Nao misture com outros produtos.

N&o use solugao salina normal como diluente. Se a diluicao for desejada, 5% de Dextrose
em Agua (DSW) deve ser usada como diluente.

Gravidez

Deve ser administrado a mulheres gravidas apenas se for absolutamente necessario.
Geriatrico

Em pacientes com mais de 65 anos ou em qualquer paciente com risco de desenvolver
insuficiéncia renal, ndo exceda a dose recomendada e faga a infusdo na taxa de infusao
minima praticavel.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os pacientes nao se auto administram Imunoglobulina Humana. Imunoglobulina Humana é
um medicamento injetavel administrado sob a orientagéo e supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?



As frequéncias das reacdes adversas sao fornecidas de acordo com a seguinte convencao:
Reagao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reagao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reagédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento).

Os efeitos indesejaveis da IVIG ocorrem em menos de 5% dos pacientes. Os efeitos
adversos mais comuns ocorrem logo apos a infusdo e podem incluir cefaleia, rubor,
calafrios, mialgia, respiragao ofegante, taquicardia, dor lombar, nausea e hipotensao. Se
isso acontecer durante uma infusao, a infusdo deve ser retardada ou interrompida.

Se os sintomas forem antecipados, o paciente pode ser medicado com anti-histaminicos e
hidrocortisona intravenosa.

Pacientes com deficiéncia de IgA com anticorpos para IgA tém maior risco de desenvolver
hipersensibilidade grave e reac¢ao anafilatica.

Monitore a fungao renal, incluindo nitrogénio ureico no sangue, creatinina sérica e débito
urinario em pacientes com risco de insuficiéncia renal aguda.

Podem ocorrer hiperproteinemia, aumento da viscosidade sérica e hiponatremia.

Podem ocorrer eventos trombaéticos. Monitore pacientes com fatores de risco conhecidos
para eventos trombéticos; considere a avaliag&o inicial da viscosidade do sangue para
aqueles em risco de hiperviscosidade.

Pode ocorrer a sindrome da meningite asséptica (AMS).

Pode ocorrer anemia hemolitica. Monitore os sinais e sintomas clinicos de hemdlise e
anemia hemolitica.

Monitore os pacientes quanto a reacdes adversas pulmonares (lesao pulmonar aguda
relacionada a transfusao).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A sobredosagem pode causar sobrecarga de fluidos e hiperviscosidade. Pacientes com
risco de complicagdes de sobrecarga de fluidos e hiperviscosidade incluem pacientes
idosos e aqueles com insuficiéncia cardiaca ou renal.
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