ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacéo de
nova informacao de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Degsiga 100 mg/ml solugdo para perfusao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Imunoglobulina humana normal (1V1g)
Um ml contém:

Imunoglobulina humana normal ............... 100 mg
(pureza de pelo menos 98% IgG)

Cada frasco para injetaveis de 50 ml contém: 5 g de imunoglobulina humana normal.
Cada frasco para injetaveis de 100 ml contém: 10 g de imunoglobulina humana normal.

Distribuicao das subclasses de 1gG (valores aprox.):
IgG1 > 56,9%

IgG2 > 26,6%

IgG3 > 3,4%

IgG4 > 0,3%

O teor maximo de IgA é de 2 microgramas/ml.

Produzida a partir do plasma de dadores humanos.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para perfuséo

A solucdo € transparente ou ligeiramente opalescente e incolor ou amarelo-pélida. A solugdo tem um
pH de 4,6 — 5,1 e uma osmolalidade de 240 — 300 mOsmol/kg.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacg0es terapéuticas

Terapéutica de substituicdo em adultos, criancas e adolescentes (0 a 18 anos) em:

o Sindromes de imunodeficiéncia primaria (SIP) com producéo de anticorpos comprometida.

o Imunodeficiéncias secundérias (IDS) em doentes com infe¢fes graves ou recorrentes,
tratamento antimicrobiano ineficaz e que tenham incapacidade comprovada de produzir
anticorpos especificos (ICAE)* ou nivel sérico de 1gG < 4 g/l.

*ICAE = incapacidade de obter um aumento de pelo menos 2 vezes na titulacdo de anticorpos 1gG nas
vacinas pneumocaocicas com antigénios polissacarideos e polipeptideos
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Imunomodulacdo em adultos, criancas e adolescentes (0 a 18 anos) em:

o Trombocitopenia imune priméaria (TIP), nos doentes com risco elevado de hemorragia ou antes
de uma cirurgia para corre¢do do nimero de plaquetas.

Sindrome de Guillain-Barré.

Doenca de Kawasaki (em conjunto com acido acetilsalicilico; ver seccéo 4.2).
Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC).

Neuropatia motora multifocal (NMM).

4.2 Posologia e modo de administracdo

A terapéutica com 1VIg deve ser iniciada e monitorizada sob a supervisdo de um médico com
experiéncia no tratamento de doencas do sistema imunitario.

Posologia
A dose e o0 regime posolégico dependem da indicacdo.

Pode ser necessério individualizar a dose para cada doente dependendo da resposta clinica. A dose
baseada no peso corporal podera necessitar de ajuste nos doentes com peso baixo ou excesso de peso.

Os regimes posoldgicos que se seguem s&0 propostos como orientagao.

Terapéutica de substituicdo em sindromes de imunodeficiéncia primaria

O regime posoldgico deve atingir um nivel minimo de 1gG (medido antes da perfusdo seguinte) de
pelo menos 6 g/l ou situar-se no intervalo de referéncia normal para a idade da populacdo. Sdo
necessarios 3 — 6 meses apds o inicio da terapéutica para obter o equilibrio (niveis de estado
estacionario de 1gG). A dose inicial recomendada é de 0,4 — 0,8 g/kg administrados uma vez, sequidos
de pelo menos 0,2 g/kg administrados a cada 3 — 4 semanas.

A dose necesséria para atingir um nivel minimo de IgG de 6 g/l situa-se na ordem de

0,2 - 0,8 g/kg/més. O intervalo de administracdo depois de atingido o estado estacionario varia entre
3 — 4 semanas. Os niveis minimos de IgG devem ser medidos e avaliados em conjunto com a
incidéncia de infecdo. Para reduzir a taxa de infe¢des bacterianas, pode ser necessario aumentar a
posologia e tentar atingir niveis minimos mais elevados.

Terapéutica de substituicdo em imunodeficiéncias secundarias (conforme definido na seccdo 4.1.)

A dose recomendada ¢ de 0,2 — 0,4 g/kg a cada 3 — 4 semanas.

Os niveis minimos de 1gG devem ser medidos e avaliados em conjunto com a incidéncia de infe¢do. A
dose deve ser ajustada conforme necessario para alcancar uma prote¢do 6tima contra infecGes,
podendo ser necessario um aumento da mesma nos doentes com infecdo persistente; pode ser
considerada uma diminuigéo da dose quando o doente permanece livre de infecdes.

Imunomodulacdo em:

Trombocitopenia imune primaria

Existem dois esquemas de tratamento alternativos:
o 0,8 — 1 g/kg administrados no primeiro dia; esta dose pode ser repetida uma vez no espago de
3 dias.

o 0,4 g/kg administrados diariamente durante 2 — 5 dias. O tratamento pode ser repetido em caso
de recidiva.



Sindrome de Guillain-Barré
0,4 g/kg/dia durante 5 dias (possivel repeticdo da administracdo em caso de recidiva).
Doenca de Kawasaki

Devem ser administrados 2 g/kg como uma dose Unica. Os doentes devem receber um tratamento
concomitante com acido acetilsalicilico.

Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC)
Dose inicial: 2 g/kg divididos durante 2 — 5 dias consecutivos.
Doses de manutencdo: 1 g/kg durante 1 — 2 dias consecutivos a cada 3 semanas.

O efeito do tratamento deve ser avaliado ap6s cada ciclo; se ndo se observar nenhum efeito do
tratamento ap6s 6 meses, o tratamento deve ser descontinuado.

Se o tratamento for eficaz, o tratamento a longo prazo deve depender do critério do médico com base
na resposta do doente e na resposta de manutencao. Pode ser necessario adaptar a posologia e 0s
intervalos de acordo com a evolucgéo individual da doenga.

Neuropatia motora multifocal (NMM)

Dose inicial: 2 g/kg divididos durante 2 — 5 dias consecutivos.

Dose de manutencédo: 1 g/kg a cada 2 a 4 semanas ou 2 g/kg a cada 4 a 8 semanas durante 2 — 5 dias.

O efeito do tratamento deve ser avaliado ap6s cada ciclo; se ndo se observar nenhum efeito do
tratamento ap6s 6 meses, o tratamento deve ser descontinuado.

Se o tratamento for eficaz, o tratamento a longo prazo deve depender do critério do médico com base
na resposta do doente e na resposta de manutencdo. Pode ser necessario adaptar a posologia e 0s
intervalos de acordo com a evolucéo individual da doenca. As recomendagdes posolégicas sao
resumidas na tabela seguinte:

Tabela 1: Indicacgdes e recomendacbes posoldgicas

Terapéutica de substituicao

Indicacéo Dose Frequéncia das perfusoes
Sindromes de imunodeficiéncia primaria dose inicial:
0,4-0,8g/kg
dose de a cada 3 — 4 semanas
manutencao:
0,2-0,8 g/kg
Imunodeficiéncias secundarias (conforme 0,2-0,4 g/kg a cada 3 — 4 semanas
definido na secc¢do 4.1.)

Imunomodulacéo

Indicacéo Dose Frequéncia das perfusdes

Trombocitopenia imune primaria 0,8-1g/kg no dia 1, podendo ser repetida uma
vez no espaco de 3 dias.
ou

0,4 g/kg/d durante 2 —5 dias
4



Indicacéo Dose Frequéncia das perfusdes
Sindrome de Guillain-Barré 0,4 g/kg/d durante 5 dias
Doenca de Kawasaki 2 g/kg numa dose em associagcdo com
acido acetilsalicilico
Polirradiculoneuropatia desmielinizante dose inicial: em doses divididas durante
inflamatoria cronica (PDIC) 2 g/kg 2 — 5 dias consecutivos
dose de
manutencao: a cada 3 semanas em doses
1 g/kg divididas durante 1 — 2 dias
Neuropatia motora multifocal (NMM) dose inicial: em doses divididas durante
2 g/kg 2 — 5 dias consecutivos.
dose de
manutencdo:
1g/kg a cada 2 — 4 semanas
ou ou
2 g/kg a cada 4 — 8 semanas em doses
divididas durante 2 — 5 dias

Populacédo pediéatrica

A posologia em criancas e adolescentes (0 — 18 anos) néo ¢ diferente da dos adultos, uma vez que a
posologia para cada indicacédo é calculada através do peso corporal e tem de ser ajustada ao resultado
clinico das condicGes acima referidas.

Compromisso hepatico

N&o estdo disponiveis evidéncias que exijam um ajuste da dose.

Compromisso renal

Nenhum ajuste da dose, exceto se clinicamente justificado; ver sec¢éo 4.4.

ldosos

Nenhum ajuste da dose em doentes com >65 anos de idade, exceto se clinicamente justificado; ver
seccao 4.4.

Modo de administracdo

Por via intravenosa.

A imunoglobulina humana normal deve ser administrada por via intravenosa a uma taxa inicial de

0,5 ml/kg PC/h durante 30 minutos. Em caso de reacdo adversa, tem de reduzir-se a taxa de
administracéo ou interromper-se a perfusdo. Se for bem tolerada, a taxa de administragéo pode ser
gradualmente aumentada até um méaximo de 6 ml/kg PC/h. Os dados clinicos obtidos a partir de um
namero limitado de doentes também indicam que doentes adultos com SIP podem tolerar uma taxa de
perfusdo até 8 ml/kg PC/h. Para mais precaugdes, ver seccéo 4.4.

Se for necesséria diluicdo antes da perfusdo, Degsiga pode ser diluido com solugdo de glicose a 5% até
uma concentracdo final de 50 mg/ml (5% de imunoglobulina). Para instrucdes acerca da diluicdo do
medicamento antes da administracdo, ver seccdo 6.6.



4.3  Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa (imunoglobulinas humanas) ou a qualquer um dos excipientes
(ver seccOes 4.4 € 6.1).

Doentes com deficiéncia de IgA seletiva que desenvolveram anticorpos anti-IgA, pois a administracéo
de um medicamento que contenha IgA pode resultar em anafilaxia (ver seccéo 4.4).

4.4 Adverténcias e precauc6es especiais de utilizacao
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Precaucdes de utilizacéo

As potenciais complicacdes podem ser muitas vezes evitadas ao garantir que os doentes:

o ndo sdo sensiveis & imunoglobulina humana normal, administrando inicialmente o medicamento
de forma lenta (0,5 ml/kg PC/h).

o sdo atentamente monitorizados quanto a quaisquer sintomas ao longo do periodo de perfuséo.
Em particular, os doentes que nunca receberam imunoglobulina humana normal, os doentes que
estavam a receber um medicamento de IVIg alternativo ou quando tiver ocorrido um intervalo
prolongado desde a perfusdo anterior devem ser monitorizados durante a primeira perfuséo e na
primeira hora apés a primeira perfusdo num ambiente de cuidados de satde controlado com o
objetivo de detetar potenciais sinais adversos e garantir que pode ser imediatamente
administrado tratamento de emergéncia em caso de problemas. Todos os outros doentes devem
ser observados durante pelo menos 20 minutos apds a administragéo.

Em todos os doentes, a administracdo de 1VIg requer:

o hidratacdo adequada antes do inicio da perfusdo de IVIg

) monitorizacdo da produgéo de urina

) monitorizacdo dos niveis séricos de creatinina

o evitar a utilizacdo concomitante de diuréticos de ansa (ver seccdo 4.5).

Em caso de reagdo adversa, tem-se de reduzir a taxa de perfusdo ou interromper-se a perfuséo. O
tratamento necessario depende da natureza e da gravidade da reacdo adversa.

Se, para doentes com diabetes mellitus, for necesséario diluir Degsiga para concentragdes mais baixas,
a utilizacdo da solucdo de glicose a 5% para diluicdo pode ter de ser reconsiderada.

Reacdo associada a perfusdo

Determinadas reacOes adversas (por exemplo, cefaleia, rubor, arrepios, mialgia, sibilo, taquicardia,
lombalgia, nauseas e hipotensdo) podem estar relacionadas com a taxa de perfusdo. A taxa de perfuséo
recomendada indicada na seccéo 4.2 tem de ser rigorosamente respeitada. Os doentes tém de ser
atentamente monitorizados e cuidadosamente observados quanto a quaisquer sintomas durante todo o
periodo de perfuséo.

As reacg0es adversas podem ocorrer mais frequentemente:

) em doentes que recebem imunoglobulina humana normal pela primeira vez ou, em casos raros,
guando o medicamento de imunoglobulina humana normal é trocado ou quando tiver ocorrido
um intervalo prolongado desde a perfusdo anterior.

o em doentes com uma infecdo ativa ou inflamacao croénica subjacente.



Hipersensibilidade

As reacdes de hipersensibilidade sdo raras.

Degsiga tem um teor de IgA muito baixo (ndo mais de 2 microgramas/ml). Demonstrou-se que as
preparagdes sem IgA sdo mais bem toleradas por alguns doentes que reagiram a as preparacdes de
IVIg com concentragdes de IgA mais elevadas. No entanto, o limiar da concentracdo de IgA a que 0s
doentes seriam sensiveis ndo é claro.

Pode desenvolver-se anafilaxia em quaisquer doentes tratados com 1VIg, incluindo doentes:
o com IgA indetetavel que tenham anticorpos anti-IgA
o gue tenham tolerado o tratamento prévio com imunoglobulina humana normal

Em caso de choque, deve ser implementado o tratamento médico padrao correspondente.
Tromboembolia

Existem evidéncias clinicas de uma associacao entre a administracdo de 1VIg e acontecimentos
tromboembolicos, tais como enfarte do miocérdio, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar e
trombose venosa profunda, que se presume gue esteja relacionada com um aumento relativo da
viscosidade do sangue provocada pela grande quantidade de imunoglobulina administrada em doentes
de risco. Deve ter-se cuidado ao prescrever e administrar IVlg em doentes obesos e doentes com
fatores de risco preexistentes para acontecimentos trombaticos (tais como idade avangada,
hipertensdo, diabetes mellitus e antecedentes de doenca vascular ou episddios trombéticos, doentes
com distarbios trombofilicos adquiridos ou hereditarios, doentes sujeitos a periodos prolongados de
imobilizacdo, doentes com hipovolemia grave, doentes com patologias que aumentam a viscosidade
do sangue).

Nos doentes em risco de reagdes adversas tromboembdlicas, os medicamentos de 1V1g devem ser
administrados a taxa de perfusdo e dose minimas praticaveis.

Insuficiéncia renal aguda

Foram notificados casos de insuficiéncia renal aguda em doentes que receberam terapéutica com IVIg.
Na maioria dos casos, foram identificados fatores de risco, tais como insuficiéncia renal preexistente,
diabetes mellitus, hipovolemia, excesso de peso, medicamentos nefrotoxicos concomitantes ou idade
superior a 65 anos.

Os parametros renais devem ser avaliados antes da perfuséo de 1VIg, especialmente em doentes que se
considerem ter um maior potencial de risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal aguda e,
novamente, em intervalos adequados. Nos doentes em risco de insuficiéncia renal aguda, 0s
medicamentos de IVIg devem ser administrados a taxa de perfusdo e dose minimas praticaveis. Em
caso de compromisso renal, deve considerar-se a descontinuagéo de 1VIg.

Embora os casos de disfuncéo renal e insuficiéncia renal aguda notificados tenham sido associados a
utilizagdo de muitos dos medicamentos de 1V1g comercializados que contém varios excipientes, tais
como sacarose, glicose e maltose, 0s que contém sacarose como estabilizador constituiram uma parte
desproporcional do numero total. Nos doentes de risco, pode ser considerada a utiliza¢do de
medicamentos de IVIg que ndo contenham estes excipientes. Degsiga ndo contém sacarose, maltose
nem glicose.

Sindrome de meningite assética (SMA)

Foi notificada a ocorréncia de SMA associada ao tratamento com IV1g. Normalmente, a sindrome tem

inicio varias horas a 2 dias apds o tratamento com 1V1g. E frequente os estudos com liquido

cefalorraquidiano (LCR) terem resultados positivos, com uma pleocitose de até varios milhares de

células por mm?, predominantemente da série granulocitica, e elevados niveis de proteinas até varias
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centenas de mg/dl. A SMA pode ocorrer mais frequentemente em associagdo a um tratamento com
uma dose elevada (2 g/kg) de IVIg.

Os doentes que apresentem estes sinais e sintomas devem ser submetidos a um exame neurol6gico
exaustivo, incluindo estudos de LCR, para excluir outras causas de meningite.

A descontinuagéo do tratamento com 1VIg resultou na remissdo da SMA no espaco de dias, sem
sequelas.

Anemia hemolitica

Os medicamentos de 1VIg podem conter anticorpos de grupo sanguineo passiveis de atuar como
hemolisinas e induzir o revestimento in vivo de eritrécitos com imunoglobulina, originando uma
reacdo positiva de antiglobulina direta (teste de Coombs) e, em casos raros, hemoélise. A anemia
hemolitica pode desenvolver-se subsequentemente a terapéutica com 1VIg devido ao aumento do
sequestro de eritrdcitos. Os recetores de 1VIg devem ser monitorizados quanto a sinais e sintomas
clinicos de hemolise (ver seccéo 4.8).

Neutropenia/Leucopenia

Foi notificada uma diminuicéo transitoria no nimero de neutréfilos e/ou episodios de neutropenia, por
vezes grave, apds o tratamento com IVIg. Isto ocorre normalmente no espaco de horas ou dias apds a
administracdo de IVIg e resolve-se de forma espontanea no espaco de 7 a 14 dias.

Lesdo pulmonar aguda associada a transfusdo (TRALI)

Em doentes a receberem IVIg, foram notificados casos de edema pulmonar nao cardiogénico agudo
[lesdo pulmonar aguda associada a transfusdo (TRALI)]. A TRALI caracteriza-se por hipoxia grave,
dispneia, taquipneia, cianose, febre e hipotensdo. Normalmente, os sintomas de TRALI desenvolvem-
se durante uma transfusdo ou nas 6 horas seguintes, muitas vezes no espago de 1 — 2 horas. Logo, 0s
recetores de IVIg tém de ser monitorizados quanto a reagdes pulmonares adversas e a perfuséo de 1VIg
tem de ser imediatamente interrompida nesses casos. A TRALI é uma condicdo potencialmente fatal
que requer tratamento imediato na unidade de cuidados intensivos.

Interferéncia com testes seroldgicos

Apos a administragdo da imunoglobulina, 0 aumento transitério dos varios anticorpos transferidos
passivamente no sangue do doente pode originar resultados falsos positivos nos testes serolégicos.

A transmissao passiva de anticorpos contra antigénios eritrocitarios, por exemplo, A, B, D, pode
interferir com alguns testes serolégicos de anticorpos de glébulos vermelhos, por exemplo, o teste de
antiglobulina direto (TAD) ou teste de Coombs direto.

A administragdo de Degsiga pode originar leituras falsas positivas em ensaios que dependam da
detecdo de beta-D-glucanos para o diagnostico de infe¢des fungicas. Esta situacdo pode persistir
durante as semanas ap0s a perfusdo do medicamento.

Adgentes transmissiveis

Degsiga é fabricado a partir de plasma humano. A selecdo de dadores, a triagem das dadivas
individuais e dos pools de plasma quanto & presenca de marcadores especificos de infecéo e a incluséo
no processo de fabrico de etapas de remocdo/inativacao viral eficazes constituem medidas padrdo na
prevencdo de infe¢Oes resultantes da utilizacdo de medicamentos preparados a partir do sangue ou
plasma humano. No entanto, quando s&o administrados medicamentos preparados a partir do sangue
ou do plasma humanao, a possibilidade de transmisséo de agentes infeciosos ndo pode ser



completamente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a outros
agentes patogénicos.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus envelopados, tais como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB) e o virus da hepatite C (VHC), e para 0s
virus ndo envelopados da hepatite A e parvovirus B19.

Existe uma experiéncia clinica tranquilizadora em relacdo a auséncia de transmissdo de hepatite A ou
parvovirus B19 com imunoglobulinas e presume-se também que o teor de anticorpos tenha um
contributo importante para a seguranca viral.

Recomenda-se vivamente que, sempre gue se administra Degsiga a um doente, se registe o nome e 0
namero do lote do medicamento de forma a manter uma ligacéo entre o doente e o lote do produto.

Populacdo pediatrica

N&o existem riscos pediatricos especificos referentes a qualquer um dos acontecimentos adversos
acima indicados. Os doentes pediatricos podem ser mais suscetiveis a uma sobrecarga de volume (ver
seccao 4.9).

45 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo
Né&o foram realizados estudos de interag&o.
A diluicdo de Degsiga com uma solucéo de glicose a 5% pode resultar no aumento dos niveis de

glicemia.

Vacinas de virus vivos atenuados

A administracdo de imunoglobulina pode diminuir, por um periodo de pelo menos 6 semanas e até

3 meses, a eficicia das vacinas de virus vivos atenuados, tais como as do sarampo, rubéola, papeira e
varicela. Ap6s a administracdo deste medicamento, deve ser respeitado um intervalo de 3 meses antes
da vacinacdo com vacinas de virus vivos atenuados. No caso do sarampo, esta diminuicdo pode
persistir até 1 ano. Deste modo, os doentes que sejam vacinados contra 0 sarampo devem ter 0s seus
niveis de anticorpos testados.

Diuréticos de ansa

A utilizagdo concomitante de diuréticos de ansa deve ser evitada.

Populacdo pediatrica

As interagOes indicadas aplicam-se tanto a adultos como a criangas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A seguranca deste medicamento para utilizagdo em mulheres gravidas néo foi estabelecida em ensaios
clinicos controlados, pelo que devera ser administrado com precaucdo a gravidas. Estd demonstrado
que os medicamentos de 1VIg atravessam a placenta, sendo este processo mais facil durante o terceiro

trimestre.

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que nao sao esperados quaisquer efeitos nefastos
durante a gravidez ou sobre o feto e recém-nascido.



Amamentacao

As imunoglobulinas sdo excretadas no leite. Nao sdo esperados quaisquer efeitos negativos sobre
recém-nascidos/lactentes amamentados.

Fertilidade

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que nao sao esperados quaisquer efeitos nefastos
na fertilidade.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Degsiga sobre a capacidade de conduzir, andar de bicicleta e utilizar maquinas, por
exemplo, tonturas ou nauseas, sao reduzidos (ver seccdo 4.8). Os doentes que tenham reacdes adversas
durante o tratamento devem esperar que estas se resolvam antes de conduzir ou operar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca

As reagOes adversas causadas pelas imunoglobulinas humanas normais (por frequéncia decrescente)

englobam (ver também seccéo 4.4):

. arrepios, cefaleia, tonturas, febre, vomitos, reagdes alérgicas, nauseas, artralgia, hipotensdo e
lombalgia moderada,

) reacOes hemoliticas reversiveis; especialmente em doentes dos grupos sanguineos A, B e AB, e
(raramente) anemia hemolitica com necessidade de transfuséo,

o (raramente) uma queda sUbita da pressdo arterial e, em casos isolados, choque anafilatico,
mesmo quando o doente ndo demonstrou hipersensibilidade em administragdes anteriores,

o (raramente) reagdes cutaneas transitdrias (incluindo lipus eritematoso cuténeo — frequéncia
desconhecida),

o (muito raramente) reagdes tromboembolicas, tais como enfarte do miocérdio, AVC, embolia
pulmonar, trombose venosa profunda,

o casos de meningite assética reversivel,

o casos de aumento do nivel de creatinina sérica e/ou ocorréncia de insuficiéncia renal aguda,

o casos de lesdo pulmonar aguda associada a transfusdo (TRALI).

Lista tabelada de reacdes adversas

A tabela abaixo esta em conformidade com a classificagdo de sistemas de 6rgdos (CSO) e o nivel de
termo preferencial (TP) da MedDRA.

As frequéncias foram avaliadas de acordo com a seguinte convengao: muito frequentes (>1/10);
frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1000 a <1/100); raros (=1/10 000 a <1/1000);
muito raros (<1/10 000); desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

As reacg0es adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Tabela 2: ReacBes adversas notificadas em estudos clinicos e notificagdes pds-comercializa¢do

Classe de sistemas de 6rgaos Reacdo adversa Frequéncia Frequéncia
(CSO) segundo a MedDRA por doente por perfusdo
InfecBes e infestacbes Meningite assética Pouco Raros
frequentes
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Classe de sistemas de 6rgaos Reacdo adversa Frequéncia Frequéncia
(CSO) segundo a MedDRA por doente por perfusdo
Doencas do sangue e do sistema | Anemia Frequentes Pouco
linfatico frequentes
Linfadenopatia Frequentes Raros
Hemolise Desconhecida Desconhecida
Doencas do sistema imunitario | Hipersensibilidade Pouco Raros
frequentes
Reacéo anafilatica Pouco Raros
frequentes
Choque anafilatico Desconhecida Desconhecida
Doengas do metabolismo e da Apetite diminuido Frequentes Pouco
nutricdo frequentes
Perturbacdes do foro Ansiedade Frequentes Pouco
psiquiatrico frequentes
Ins6nia Frequentes Pouco
frequentes
Doencas do sistema nervoso Cefaleia Muito Frequentes
frequentes
Tonturas Frequentes Pouco
frequentes
Enxaqueca Frequentes Pouco
frequentes
Parestesia Frequentes Raros
Disgeusia Pouco Raros
frequentes
Perturbacdo do equilibrio Pouco Raros
frequentes
Disartria Pouco Muito raros
frequentes
Amnésia Pouco Muito raros
frequentes

Acidente isquémico
transitorio, acidente
vascular cerebral, tremor

Desconhecida

Desconhecida

Afecdes oculares Conjuntivite Frequentes Raros
Tumefacéo ocular Pouco Raros
frequentes
Dor ocular Pouco Raros
frequentes
Afecdes do ouvido e do Vertigens Pouco Raros
labirinto frequentes
Cardiopatias Taquicardia (incluindo Frequentes Pouco
taquicardia sinusal) frequentes
Enfarte do miocardio Desconhecida Desconhecida
Vasculopatias Hipertenséo (incluindo Muito Frequentes
pressdo arterial aumentada) frequentes
Rubor (incluindo Frequentes Pouco
afrontamento) frequentes
Flebite Pouco Raros
frequentes
Algidez periférica Pouco Raros
frequentes

Hipotensao

Desconhecida

Desconhecida

Trombose venosa profunda

Desconhecida

Desconhecida
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Classe de sistemas de 6rgaos Reacdo adversa Frequéncia Frequéncia
(CSO) segundo a MedDRA por doente por perfusdo
Doencas respiratdrias, toracicas | Tosse Frequentes Pouco
e do mediastino frequentes
Congestéo nasal Frequentes Pouco
frequentes
Rinorreia Frequentes Pouco
frequentes
Dor orofaringea Frequentes Pouco
frequentes
Dispneia Frequentes Raros
Embolia pulmonar Pouco Raros
frequentes
Tumefacdo da orofaringe Pouco Muito raros
frequentes
Edema pulmonar Desconhecida | Desconhecida
Doencas gastrointestinais Néauseas Muito Frequentes
frequentes
Diarreia Frequentes Pouco
frequentes
VVémitos Frequentes Pouco
frequentes
Dor abdominal (incluindo Frequentes Pouco
dor abdominal superior, frequentes
inferior e sensibilidade ao
toque)
Dispepsia Frequentes Raros
Distenséo abdominal Pouco Raros
frequentes
AfecBes dos tecidos cutaneos e | Erupcdo cutanea (incluindo Muito Pouco
subcutaneos eritematosa, pruritica, frequentes frequentes
maculopapular, papular)
Contuséo Frequentes Pouco
frequentes
Urticéria Frequentes Pouco
frequentes
Prurido Frequentes Pouco
frequentes
Dermatite Frequentes Raros
Eritema Frequentes Raros
Suores noturnos Pouco Raros
frequentes
Reacéo de Pouco Raros
fotossensibilidade frequentes
Suores frios Pouco Raros
frequentes
Angioedema Pouco Muito raros
frequentes
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Classe de sistemas de 6rgaos Reacdo adversa Frequéncia Frequéncia
(CSO) segundo a MedDRA por doente por perfusdo
Afecbes musculosqueléticas e Dorsalgia Frequentes Pouco
dos tecidos conjuntivos frequentes
Artralgia Frequentes Pouco
frequentes
Dores nas extremidades Frequentes Pouco
frequentes
Espasmos musculares Frequentes Pouco
frequentes
Mialgia Frequentes Pouco
frequentes
Fragueza muscular Frequentes Pouco
frequentes
Contracgdo do masculo Pouco Muito raros
frequentes
Doencas renais e urinarias Proteinuria Pouco Raros
frequentes
Perturbacgdes gerais e alteracdes | Reacdes locais Muito Pouco
no local de administragao frequentes frequentes
e Extravasamento do Frequentes Pouco
local de perfusdo frequentes
e Dor no local de Frequentes Pouco
perfusdo (incluindo frequentes
desconforto)
e Tumefacgdo no local de Frequentes Raros
perfuséo (incluindo
tumefacdo local, edema
local)
e Prurido no local de Pouco Muito raros
perfusdo frequentes
Fadiga (incluindo letargia) Muito Frequentes
frequentes
Pirexia (incluindo Muito Pouco
temperatura corporal frequentes frequentes
aumentada)
Arrepios Frequentes Pouco
frequentes
Edema (incluindo Frequentes Pouco
periférico, tumefacéo) frequentes
Estado gripal Frequentes Pouco
frequentes
Mal-estar geral Frequentes Pouco
frequentes
Mal-estar toracico Frequentes Raros
Aperto no térax Pouco Raros
frequentes
Sensacéo de calor Pouco Raros
frequentes
Sensacdo de ardor Pouco Raros
frequentes
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Classe de sistemas de 6rgaos Reacdo adversa Frequéncia Frequéncia
(CSO) segundo a MedDRA por doente por perfusdo
Exames complementares de Ureia no sangue aumentada Pouco Raros
diagndstico frequentes
Numero de leucocitos Pouco Raros
diminuido frequentes
Alanina aminotransferase Pouco Raros
aumentada frequentes
Hematdcrito diminuido Pouco Raros
frequentes
NUmero de eritrocitos Pouco Raros
diminuido frequentes
Creatininemia aumentada Pouco Raros
frequentes
Frequéncia respiratéria Pouco Muito raros
aumentada frequentes
Teste de Coombs direto Desconhecida Desconhecida
positivo
Saturacao de oxigénio Desconhecida Desconhecida
diminuida
Complicacdes de intervencdes Lesdo pulmonar aguda Desconhecida Desconhecida
relacionadas com lesdes e associada a transfuséo
intoxicagdes

Descricdo das reacdes adversas selecionadas

A contracdo do masculo e a fraqueza muscular foram notificadas apenas em doentes com NMM.

Populacdo pediatrica

A frequéncia, o tipo e a gravidade das reagdes adversas nas criangas sdo idénticos aos dos adultos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap6s a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

Sobre a seguranca relativamente aos agentes transmissiveis, ver seccao 4.4.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem pode resultar em sobrecarga e hiperviscosidade de liquido, sobretudo em doentes de
risco, incluindo lactentes, doentes idosos ou doentes com compromisso cardiaco ou renal (ver

seccao 4.4).

Populacdo pediatrica

Criangas pequenas com idade inferior a 5 anos podem ser particularmente sensiveis a sobrecarga de
volume. Como tal, a posologia deve ser cuidadosamente calculada para esta populagdo. Além disso, as
criancas com doenca de Kawasaki apresentam risco especialmente elevado devido a compromisso
cardiaco subjacente, pelo que a dose e a taxa de administracdo devem ser cuidadosamente controladas.
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5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: imunossoros e imunoglobulinas, imunoglobulinas, humanas normais, para
administracdo intravascular, codigo ATC: JO6BA02

A imunoglobulina humana normal contém principalmente imunoglobulina G (IgG) com um amplo
espectro de anticorpos contra agentes infeciosos.

A imunoglobulina humana normal contém os anticorpos IgG presentes na populag&o normal. E
normalmente preparada a partir de um pool de plasma de ndo menos de 1000 dadivas. Possui uma
distribui¢do de subclasses de imunoglobulina G aproximadamente proporcional a existente no plasma
humano nativo. Doses adequadas deste medicamento podem restaurar os niveis de imunoglobulina G
anormalmente baixos para valores normais.

O mecanismo de agdo noutras indicagdes além da terapéutica de substituicdo ndo estd completamente
elucidado, mas inclui efeitos imunomoduladores.

Populacdo pediatrica

Né&o existem diferencas tedricas nem observadas na acdo das imunoglobulinas em criangas em
comparagdo com adultos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

A imunoglobulina humana normal fica imediata e completamente biodisponivel na circulacdo do
recetor apds a administracdo intravenosa.

Distribuicdo

E distribuida de forma relativamente rapida entre o plasma e o fluido extravascular, sendo que, apds
cerca de 3 — 5 dias, ¢é alcancado o equilibrio entre os compartimentos intra e extravascular.

Eliminacdo

A imunoglobulina humana normal tem uma semivida de cerca 32,5 dias. Esta semivida pode variar de
doente para doente, em particular na imunodeficiéncia primaria.

As 1gG e os complexos de 1gG sdo decompostos em células do sistema reticuloendotelial.

5.3 Dados de seguranca preé-clinica

As imunoglobulinas sdo um componente normal do plasma humano.

A seguranca da imunoglobulina humana normal (IV1g) a 10% foi demonstrada em varios estudos ndo
clinicos. Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca e toxicidade. Degsiga néo revelou um aumento do
potencial para estimular o sistema imunitario e do risco associado de rea¢des de hipersensibilidade em

comparagdo com a imunoglobulina humana normal (1V1g) a 10%.

Os estudos de toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade reprodutiva em animais séo
impraticaveis devido a inducéo de e interferéncia pelo desenvolvimento de anticorpos contra proteinas
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heterdlogas. Visto que a experiéncia clinica ndo apresenta evidéncias de potencial carcinogénico das
imunoglobulinas, ndo foram realizados estudos experimentais em espécies heterogéneas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Glicina
Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s mencionados na
secGéo 6.6.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

A estabilidade quimica e fisica em utilizagdo para 0 medicamento diluido (diluicdo com uma solugéo
de glicose a 5% até se obter uma concentracao final de 50 mg/ml) (5% de imunoglobulina) foi
demonstrada durante 21 dias a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, bem como entre 28 °C e 30 °C.
De um ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for
utilizado imediatamente, as condicdes e o tempo de armazenamento antes da utilizagdo sdo da
responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo deverédo exceder as 24 horas entre 2 °C e 8 °C, a
ndo ser que a diluicdo tenha ocorrido em condigdes assépticas controladas e validadas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

N&o conservar acima de 25 °C.

N&o congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Condigdes de conservacdo do medicamento apds dilui¢do, ver sec¢do 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

50 ml ou 100 ml de solucéo num frasco para injetaveis (vidro Tipo I) com uma rolha (bromobutilo).
Tamanho da embalagem: 1 frasco para injetaveis

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

O medicamento deve atingir a temperatura ambiente ou corporal (20 °C — 37 °C) antes da utilizacéo.
N&o utilizar dispositivos de aquecimento, incluindo micro-ondas.

Se for necessaria diluicdo, recomenda-se uma solucédo de glicose a 5%. Para obter uma solugéo de
50 mg/ml de imunoglobulina (5%), Degsiga 100 mg/ml (10%) deve ser diluido com um volume
equivalente da solucdo de glicose. Recomenda-se que seja minimizado o risco de contaminagao
microbiana durante a diluicéo.
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O medicamento deve ser inspecionado visualmente para verificar se existem particulas ou alteracéo da
cor antes da administracdo. A solucdo deve ser transparente ou ligeiramente opalescente e incolor ou
amarelo-pélida.

As solugdes que se apresentem turvas ou com depdsito ndo devem ser utilizadas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/25/1919/001
EU/1/25/1919/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: DD de més de AAAA

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

MM/AAAA

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I1

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDI(;(~3E~S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CQNDI(;OES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA
E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biol6gica

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Bélgica

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Bélgica

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.
o Libertacdo oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertac&o oficial do lote ser feita por um
laboratédrio estatal ou um laboratério designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatorios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagGes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestdo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as interveng6es de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizacdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

o Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado
da rececdo de nova informacéo que possa levar a alteracGes significativas no perfil
beneficio-risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante
(farmacovigilancia ou minimizagdo do risco).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Degsiga 100 mg/ml solu¢do para perfuséo
imunoglobulina humana normal (1V1g)

2. DESCRIGCAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml contém 100 mg de imunoglobulina humana normal, dos quais pelo menos 98% sdo IgG.
O teor méximo de IgA é de 2 microgramas/ml.

59/50 mi
10 g/100 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Glicina
Agua para preparacdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo para perfuséo
1 frasco para injetaveis

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/25/1919/001 5 g/50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g/100 ml

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

DEQSIGA

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS (5 g/50 ml, 10 g/100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Degsiga 100 mg/ml solu¢do para perfuséo
imunoglobulina humana normal (1V1g)

2. DESCRIGCAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml contém 100 mg de imunoglobulina humana normal, dos quais pelo menos 98% sdo IgG.
O teor méximo de IgA é de 2 microgramas/ml.

59/50 mi
10 g/100 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Glicina
Agua para preparacdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo para perfuséo
1 frasco para injetaveis

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/25/1919/001 5 g/50 ml
EU/1/25/1919/002 10 g/100 ml

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Degsiga 100 mg/ml solugéo para perfuséo
imunoglobulina humana normal (1V1g)

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informac&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢éo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

) Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

o Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Degsiga e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Degsiga
Como utilizar Degsiga

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Degsiga

Conteldo da embalagem e outras informag6es

oM E

1. O que ¢é Degsiga e para que € utilizado

Degsiga pertence a uma classe de medicamentos chamada imunoglobulinas. Estes medicamentos
contém anticorpos humanos, que também estdo presentes no seu sangue. Os anticorpos ajudam o seu
organismo a combater infe¢fes. Medicamentos como Degsiga sdo utilizados em doentes que nao tém
anticorpos suficientes no sangue e tendem a ter infe¢bes frequentes. Também podem ser utilizados em
doentes que necessitem de anticorpos adicionais para o tratamento de determinados disturbios
inflamatdrios (doencas autoimunes).

Degsiga é utilizado para

Tratamento de doentes que ndo tenham anticorpos suficientes (terapéutica de substituicéo).
Existem dois grupos:

1. Doentes com uma auséncia congénita de producédo de anticorpos (sindromes de
imunodeficiéncia primaria).

2. Doentes com imunodeficiéncias secundarias (IDS), com infecBGes graves ou recorrentes,
tratamento antimicrobiano ineficaz e incapacidade comprovada de produzir anticorpos
especificos (ICAE)* ou nivel sérico de 1gG <4 gll.

*ICAE = incapacidade de obter um aumento de pelo menos 2 vezes na titulacdo de anticorpos 1gG nas
vacinas pneumocdcicas com antigénios polissacarideos e polipeptideos

Tratamento de doentes com determinados disturbios inflamatorios (imunomodulagdo). Existem
cinco grupos:

1. Doentes que ndo tém plaquetas sanguineas suficientes (trombocitopenia imune primaria, TIP) e
gue apresentam um risco elevado de hemorragia ou que serdo operados num futuro proximo.

2. Doentes com uma doenga que esta associada a multiplas inflamagdes dos nervos em todo o
corpo (sindrome de Guillain-Barré).
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3. Doentes com uma doenga que resulta em multiplas inflamacdes de varios érgdos do corpo
(doenca de Kawasaki).

4, Doentes que sofrem de uma condicao rara caracterizada por uma fraqueza muscular progressiva,
lenta e assimétrica sem perda sensorial (neuropatia motora multifocal, NMM).

5. Doentes que sofrem de polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatéria crénica (PDIC).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Degsiga

Na&o utilize Deqgsiga

o Se tem alergia a imunoglobulinas humanas normais ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

o Se tem anticorpos contra imunoglobulina A (IgA) no sangue. Os anticorpos contra IgA podem
ocorrer em caso de deficiéncia de IgA. Uma vez que Degsiga contém quantidades vestigiais de
IgA, pode ter uma reacdo alérgica.

Adverténcias e precauctes

=  Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Degsiga.

Que circunstancias e condicdes aumentam o risco de ter efeitos indesejaveis?

As imunoglobulinas podem aumentar o risco de ataque cardiaco (enfarte do miocéardio), AVC,
coagulos sanguineos no pulméo (embolia pulmonar) ou blogueio de um vaso sanguineo na perna
(trombose venosa profunda), embora apenas muito raramente. Pode ter um risco acrescido de
desenvolver um coagulo sanguineo no caso de

. ter excesso de peso,

ser idoso,

ter diabetes,

estar acamado h& muito tempo,

ter tensdo arterial alta,

ter volume sanguineo baixo (hipovolemia),

ter problemas com os seus vasos sanguineos (doengas vasculares),

ter uma tendéncia acrescida para coagulacéo do sangue (trombofilia ou episédios tromboticos),
ter uma doenca ou condi¢do que faca com que o seu sangue fique espesso (sangue
hiperviscoso).

=  Fale com o seu médico ou profissional de salude antes do tratamento se algum dos fatores de
risco acima se aplicar a si.

=»  Fale imediatamente com o seu médico se tiver sinais e sintomas, tais como falta de ar, dor no
peito, dor e inchago num membro, fraqueza ou dorméncia num lado do corpo, durante ou depois
de receber Degsiga. Sera monitorizado atentamente ao longo das perfusfes para que quaisquer
acontecimentos tromboembolicos possam ser detetados e tratados de imediato.

As imunoglobulinas podem aumentar o risco de lesdo nos rins, o que pode resultar na perda rapida da
funcao renal (insuficiéncia renal aguda), embora apenas muito raramente. Pode ter um risco acrescido
no caso de:

. ter problemas com os seus rins,

ter diabetes,

ter volume sanguineo baixo (hipovolemia),

ter excesso de peso,

Ihe terem sido receitados medicamentos que possam prejudicar 0s seus rins (medicamentos
nefrotdxicos).
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=  Fale com o seu médico ou profissional de salde antes do tratamento se algum dos fatores de
risco acima se aplicar. Ele decidira se deve reduzir a dose ou a taxa de perfusdo ou interrompé-
la por completo.

Se tiver o grupo sanguineo A, B ou AB e uma condi¢do inflamatoria subjacente, pode ter um risco
acrescido de decomposicdo dos gldbulos vermelhos, o que pode resultar em anemia (anemia
hemolitica).

Durante quanto tempo é necessaria monitorizacdo durante a perfusdo

Para sua seguranca, o tratamento com Degsiga tem de ser supervisionado pelo seu médico ou

profissional de saude. Este ird ajustar cuidadosamente a taxa de perfusdo as suas necessidades e

monitoriza-lo ao longo da perfusdo e durante pelo menos 20 minutos depois disso. Podem ser

necessarias precaucgdes adicionais em circunstancias especificas devido a probabilidade acrescida de

efeitos indesejaveis. Os exemplos incluem:

) esta a receber Degsiga a uma taxa de perfusdo elevada,

o esta a receber Degsiga pela primeira vez ou ap6s uma interrupcao prolongada do tratamento
(por exemplo, de varias semanas ou meses),

o em casos raros, quando troca um medicamento de imunoglobulina humana normal por outro,

o tem uma infecdo ndo tratada ou uma inflamacdo croénica subjacente.

Nestas situactes, o seu medico ou profissional de salde ira observa-lo atentamente ao longo da
perfusdo e durante pelo menos uma hora depois disso.

=  Fale imediatamente com o seu médico ou profissional de saide se observar quaisquer efeitos
indesejaveis enquanto estiver a receber a perfusdo de Degsiga. Ele decidira se deve reduzir a
taxa de perfusdo ou interrompé-la por completo. A acdo necesséria dependera da gravidade e
natureza da reagé&o.

Quando podera ser necessario abrandar ou interromper a perfusao?

Pode ser alérgico (hipersensivel) as imunoglobulinas sem o saber. No entanto, as reac6es alérgicas
verdadeiras sdo raras. Podem ocorrer mesmo que ja tenha recebido imunoglobulinas humanas e as
tenha tolerado (ver também seccéo 4).

Em casos muito raros, pode ocorrer lesdao pulmonar aguda associada a transfusdo (TRALI) depois de
receber imunoglobulinas. Esta iré resultar numa acumulacéo de fluido ndo relacionada com o coragdo
no espaco dos pulmdes reservado ao ar (edema pulmonar ndo cardiogénico). Reconhecerd a TRALI
pela dificuldade acentuada em respirar (dificuldade respiratoria), pele azulada (cianose), niveis
anormalmente baixos de oxigénio no sangue (hipdxia), diminuic¢do da tensdo arterial (hipotensao) e
aumento da temperatura corporal (febre). Normalmente, os sintomas aparecem durante ou no espago
de 6 horas depois de receber o tratamento.

=  Fale imediatamente com o seu médico ou profissional de saude se observar estas reacdes
durante a perfusdo de Degsiga. Ele decidira se deve reduzir a taxa de perfusdo ou interromper a
perfusdo por completo.

Inflamacdo das membranas que rodeiam o cérebro e a medula espinhal

Foi notificada a ocorréncia de inflamacdo das membranas que rodeiam o cérebro e a medula espinhal
(meningite assética) em associac¢éo ao tratamento com imunoglobulina.

=  Fale imediatamente com o seu médico ou profissional de salde se observar algum destes sinais

e sintomas, incluindo dor de cabeca intensa, rigidez do pescogo, sonoléncia, febre, fotofobia,
nauseas e vomitos, durante ou depois da perfuséo.
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Teor de agucar

Embora Degsiga ndo contenha agucar, pode ser diluido com uma solucéo acucarada especial (glicose a
5%) que pode afetar o seu nivel de glicemia.

Informacoes acerca do material de origem de Degsiga

Degsiga é fabricado a partir de plasma humano (a parte liquida do sangue). Quando os medicamentos

sdo fabricados a partir de sangue ou plasma humano, sdo implementadas determinadas medidas para

evitar a transmissao de infe¢es aos doentes. Estas incluem:

o selecdo cuidadosa dos dadores de sangue e plasma para garantir que sao excluidos os que
apresentam risco de serem portadores de infecdes,

o teste de cada dadiva e pool de plasma quanto a sinais de virus/infe¢des,

o inclusdo de etapas no processamento do sangue ou plasma para inativar ou remover 0s Virus.

Apesar destas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou do
plasma humano, a possibilidade de transmissdo de uma infe¢éo ndo pode ser completamente excluida.
Isto também se aplica a quaisquer virus desconhecidos ou emergentes ou a outros tipos de infecdes.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus envelopados, tais como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B e o virus da hepatite C, e para 0s virus ndo
envelopados da hepatite A e parvovirus B19.

As imunoglobulinas ndo foram associadas a infe¢des pelo virus da hepatite A ou parvovirus B19
possivelmente porque os anticorpos contra estas infecdes, que estdo contidos no medicamento, sdo
protetores.

Recomenda-se vivamente que, sempre que receber uma dose de Degsiga, se registe 0 nome e 0
naimero do lote do medicamento para manter um registo dos lotes utilizados.

Criancas e adolescentes
N&o existem adverténcias ou precaugdes especificas ou adicionais apliciveis a criancas e adolescentes.
Outros medicamentos e Degsiga

= Informe o seu médico ou profissional de satde se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Deve evitar-se a utilizagdo concomitante de medicamentos que aumentem a excre¢do de agua do seu
corpo (diuréticos de ansa) durante o tratamento com Degsiga. O seu médico decidiré se deve utilizar
ou continuar o tratamento com diuréticos de ansa.

A perfusdo de Degsiga pode afetar o efeito de algumas vacinas de virus vivos, tais como as do
sarampo, rubéola, papeira e varicela. Como tal, depois de receber imunoglobulinas, pode ter de
aguardar até 3 meses antes de receber a sua vacina de virus vivos atenuados. Pode ter de aguardar até
1 ano depois de receber Degsiga antes de receber a sua vacina do sarampo.

=  Antes de ser vacinado, informe o seu médico responsavel pela vacina do seu tratamento com
Degsiga.

Efeitos de Degsiga em andlises ao sangue
Degsiga contém uma grande variedade de anticorpos diferentes, alguns dos quais podem afetar as
analises ao sangue. O tratamento com Deqgsiga pode interferir com os resultados de analises ao sangue

especificas (testes seroldgicos).
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= Informe o seu médico ou profissional salde de que lhe foi administrado este medicamento se
realizar uma anélise ao sangue depois de receber Degsiga.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

o Se esté4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

o Né&o foram realizados ensaios clinicos com Deqgsiga em mulheres gravidas ou a amamentar. No
entanto, a experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sdo esperados quaisquer
efeitos nefastos durante a gravidez ou sobre o feto e recém-nascido. Se estiver a amamentar e
receber Degsiga, os anticorpos do medicamento também podem ser encontrados no leite
materno. N&o sdo esperados quaisquer efeitos negativos sobre recém-nascidos/lactentes
amamentados.

o A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sao esperados quaisquer efeitos
nefastos na fertilidade.

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os doentes podem ter efeitos indesejaveis, tais como tonturas ou nduseas, durante o tratamento com
Degsiga que podem afetar a sua capacidade para conduzir, andar de bicicleta ou operar méaquinas. Se
estas reacdes ocorrerem, vocé ou o seu filho deve aguardar pela respetiva resolucdo antes de reiniciar
estas atividades. Consulte o seu médico relativamente a quaisquer efeitos indesejaveis que vocé ou o
seu filho possa ter.

3. Como utilizar Degsiga
Degsiga destina-se a administracéo intravenosa (perfusio numa veia). E-lhe administrado pelo seu
médico ou enfermeiro. A dose e a frequéncia da perfusdo variam consoante a sua condi¢do e o0 seu

peso corporal.

No inicio da perfusdo, receberd Degsiga a uma taxa lenta. Dependendo do seu grau de conforto, 0 seu
médico podera aumentar gradualmente a taxa de perfusao.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Aplicam-se a criancas e adolescentes (0 a 18 anos) as mesmas indicacgdes, dose e frequéncia que as das
perfusdes para adultos.

Se utilizar mais Degsiga do que deveria

Se receber mais Degsiga do que deveria, 0 seu sangue pode ficar demasiado espesso (hiperviscoso).

Isto pode acontecer especialmente se for um doente de risco, por exemplo, um doente idoso ou com

problemas de rins.

=  Certifique-se de que ingere uma quantidade adequada de liquidos para que ndo fique
desidratado e informe o seu médico ou profissional de salde antes da perfusdo se souber que
tem quaisquer problemas médicos.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao

se manifestem em todas as pessoas. Determinados efeitos indesejaveis, como dor de cabeca ou
vermelhiddo, podem ser reduzidos diminuindo-se a velocidade de perfuséo.
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Em casos raros e isolados, foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis com preparacdes de

imunoglobulinas:

o reacdes graves de hipersensibilidade, tais como tensdo arterial subitamente diminuida ou choque
anafilatico (por exemplo, pode sentir vertigens ou tonturas, pieira, inchaco da garganta, labios
ou lingua, erupcéo na pele, batimento cardiaco anormal ou dor no peito ou ter visdo turva),
mesmo que nado tenha demonstrado hipersensibilidade em perfusdes anteriores.

o ataque cardiaco (por exemplo, quanto tem uma dor subita no peito ou falta de ar).

o AVC (por exemplo, quando subitamente surge fraqueza muscular, perde a sensibilidade e/ou o
equilibrio, se sente menos alerta ou tem dificuldade em falar).

o coagulos sanguineos nas artérias dos pulmdes (por exemplo, quando sente dor no peito,
dificuldade em respirar ou tosse sangue).

) coagulo sanguineo (por exemplo, quando apresenta vermelhiddo, dor e inchago numa ou em
ambas as pernas).

o lesdo pulmonar aguda associada a transfusdo (TRALI) (por exemplo, pode sentir dor no peito,
aperto no peito, dificuldade em respirar).

o meningite ndo infeciosa temporéaria (por exemplo, pode ter dores de cabeca intensas, nauseas,
vomitos, rigidez do pescoco, febre e sensibilidade a luz).

o hemdlise/anemia hemolitica reversivel (por exemplo, pode sentir vertigens, fraqueza, ficar
anormalmente péalido, urina de cor escura).

) lesdo renal grave (por exemplo, quando sente dor no fundo das costas, fadiga, dificuldade em
urinar).

=  Consulte imediatamente um médico se algum dos sintomas acima ocorrer durante ou apés a
perfusao.

Os efeitos indesejaveis observados em estudos clinicos controlados e na experiéncia
pos-comercializacdo sdo apresentados por ordem decrescente de frequéncia:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Dor de cabeca, tensdo arterial alta, mal-estar geral, erupcdo na pele, reagdes locais (por exemplo, dor e
inchaco ou outras reag¢Ges no local de perfusdo), febre, cansaco.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Numero baixo de glébulos vermelhos, ganglios linfaticos inchados, diminuicao do apetite, dificuldade
em dormir, ansiedade, tonturas, enxaqueca, dorméncia ou formigueiro da pele ou de um membro,
vermelhid&o e desconforto no olho, batimento cardiaco acelerado, vermelhid&o da pele, tosse,
corrimento nasal, nariz entupido, dor na boca e garganta, dificuldade em respirar, diarreia, vomitos,
dor abdominal, indigestdo, nédoas negras, erup¢ao com comichao, comichdo, inflamacéo da pele, dor
nas costas, dor nas articulages, dor nos bragos ou nas pernas, dor muscular, cdibras musculares,
fraqueza muscular, arrepios, acumulacéo de fluido sob a pele, estado gripal, sensacdo de mal-estar
generalizada, aperto no peito.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Inflamacdo das membranas em redor do cérebro e da medula espinhal, reacdes alérgicas, reacdes
alérgicas subitas graves, perturbacdo do paladar, perda de meméria, dificuldade em falar, perturbacéo
do equilibrio, dor nos olhos ou inchago dos olhos, sensacéo de vertigem, sensagéo de frio nas
extremidades, inflamacdo de uma veia, coagulo num vaso sanguineo nos pulmdes, inchaco da boca e
garganta, inchaco abdominal, suores frios, reacdes tipo queimadura solar (apds a exposicédo a luz),
transpiragdo durante o sono, contracdo do musculo, excesso de proteina na urina, aperto no peito,
sensacao de calor, sensacgdo de ardor, inchaco rapido sob a pele, alteracdes nos resultados das anélises
de sangue (ou seja, aumento nos testes de fungdo hepatica e renal e diminuicdo dos nimeros de
glébulos brancos e vermelhos).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Destruicdo de gldbulos vermelhos, acidente isquémico transitério, AVC, tremores, tensdo arterial
baixa, ataque cardiaco, coégulo de sangue numa veia profunda (normalmente, na perna), acumulacéo
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de fluido no pulmaéo, resultado positivo no teste de Coombs, diminui¢do da saturacdo de oxigénio no
sangue, lesdo pulmonar aguda associada a transfusao.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Degsiga

o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

) N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem
exterior, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o N&o utilize este medicamento se verificar particulas no frasco para injetaveis ou alteracéo da cor
do liquido.

o N&o conservar acima de 25 °C.

o N&o congelar.

o Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composigdo de Deqgsiga

o A substancia ativa de Degsiga é a imunoglobulina humana normal.

o 1 ml de Degsiga contém 100 mg de proteina humana, dos quais pelo menos 98% sdo
imunoglobulina G (1gG).

o Os outros componentes (excipientes) sdo a glicina e agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Degsiga e conteudo da embalagem

Degsiga é uma solucédo para perfusdo em frascos para injetaveis de 50 ml ou 100 ml. A solugdo é
transparente ou ligeiramente opalescente e incolor ou amarelo-pélida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

Fabricante

Baxalta Belgium Manufacturing

SA Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines
Bélgica
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

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

bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel.: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGOa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel.: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

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
Tel.: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com



Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel.: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel.: +371 67840082
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.o.
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

Este folheto foi revisto pela Gltima vezem MM/AAAA.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Modo de administracéo

Degsiga s6 pode ser administrado por via intravenosa. Nao foram avaliadas outras vias de
administracéo.

Degsiga deve ser perfundido por via intravenosa a uma taxa inicial de 0,5 mi/kg PC/hora
durante 30 minutos. Em caso de reacdo adversa, tem de reduzir-se a taxa de administracdo ou
interromper-se a perfusdo. Se for bem tolerada, a taxa de administracdo pode ser gradualmente
aumentada até um méximo de 6 ml/kg PC/hora. Os dados clinicos obtidos a partir de um
numero limitado de doentes também indicam que doentes adultos com SIP podem tolerar uma
taxa de perfusdo até 8 ml/kg PC/h.

Se forem necessarias concentragcdes mais baixas antes da perfusdo, Degsiga pode ser diluido
com solucéo de glicose a 5% até uma concentragdo final de 50 mg/ml (5% de imunoglobulina).
Quaisquer acontecimentos adversos relacionados com a perfusdo devem ser tratados reduzindo
as taxas de perfuséo ou interrompendo a perfuséo.

Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos.
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Precaucdes especiais de conservacao

A estabilidade quimica e fisica em utilizagdo para o medicamento diluido (diluicdo com uma solugéo
de glicose a 5% até se obter uma concentragéo final de 50 mg/ml) (5% de imunoglobulina) foi
demonstrada durante 21 dias a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, bem como entre 28 °C e 30 °C.

De um ponto de vista microbiolégico, 0 medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nédo for
utilizado imediatamente, as condicdes e o tempo de armazenamento antes da utilizagdo sdo da
responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo deverdo execeder as 24 horas entre 2 °C e 8 °C, a
ndo ser que a dilui¢do tenha ocorrido em condicGes assépticas controladas e validadas.

Instrucdes de manuseamento e eliminagao

o O medicamento tem de atingir a temperatura ambiente ou corporal (20 °C-37 °C) antes da
utilizagdo. Nao utilizar dispositivos de aquecimento, incluindo micro-ondas.

) Degsiga deve ser inspecionado visualmente para verificar se existem particulas ou alteracdo da
cor antes da administracdo. Apenas devem ser administradas solucGes ligeiramente opalescentes
e incolores a amarelo-palidas. Ndo administrar se forem visiveis particulas ou alteracéo da cor.

o Se for necesséria diluicdo, recomenda-se uma solucao de glicose a 5%. Para obter uma solucéo
de 50 mg/ml de imunoglobulina (5%), Degsiga 100 mg/ml (10%) deve ser diluido com um
volume equivalente da solucéo de glicose. Recomenda-se que seja minimizado o risco de
contaminacdo microbiana durante a diluigdo.

o Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as

exigéncias locais.
Posologia recomendada

Terapéutica de substituicao

Indicacdo Dose Frequéncia das perfusdes
Sindromes de imunodeficiéncia primaria dose inicial:
0,4-0,8g/kg
dose de a cada 3 — 4 semanas
manutencdo:
0,2-0,8 g/kg
Imunodeficiéncias secundarias (conforme 0,2-0,4 g/kg a cada 3 — 4 semanas
definido na sec¢do 4.1 do RCM)
Imunomodulacéo
Indicacdo Dose Frequéncia das perfusdes
Trombocitopenia imune primaria 0,8-1g/kg no dia 1, podendo ser repetida uma
vez no espaco de 3 dias.
ou
0,4 g/kg/d durante 2 — 5 dias
Sindrome de Guillain-Barré 0,4 g/kg/d durante 5 dias
Doenca de Kawasaki 2 g/kg numa dose em associagao com
acido acetilsalicilico
Polirradiculoneuropatia desmielinizante dose inicial: em doses divididas durante
inflamatoria cronica (PDIC) 2 g/kg 2 — 5 dias consecutivos
dose de
manutenco: a cada 3 semanas em doses
1 g/kg divididas durante 1 — 2 dias
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Indicacéo Dose Frequéncia das perfusdes
Neuropatia motora multifocal (NMM) dose inicial: em doses divididas durante

2 g/kg 2 — 5 dias consecutivos.

dose de

manutencao:
1g/kg a cada 2 — 4 semanas
ou ou
2 9/kg a cada 4 — 8 semanas em doses

divididas durante 2 — 5 dias
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