


1. NOME DO MEDICAMENTO

ImmunoGam, 312 Ul/ml, solug@o injectavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA O

Cada ml contém 312 Ul/ml de imunoglobulina humana contra a hepatite B, correspondente lhteﬁdo

proteico de 30-70 mg/ml dos quais 96% sao Imunoglobulina G (IgG).

Um frasco para injectaveis contém 312 Ul de anti-HBs em 1 ml e W

Um frasco para injectaveis contém 1560 Ul de anti-HBs em 5 ml &\

As subclasses da imunoglobulina IgG sao:

IgG1: 64-67% \

1gG2: 25-27%

IgG3: 7-9% o

1gG4: 0,1-0,3%

O contetdo IgA ¢ inferior a 40 microgramas/ml. @

Lista completa de excipientes, ver sec¢o 6.1. O

3.  FORMA FARMACRKEUTICA (b

Solucdo injectavel. 4 _

ImmunoGam ¢ uma solucao transparente a ligeiramente opalescente e incolor ou ligeiramente amarelada.
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4.1 Indicagdes terapéuticas

4. INFORMACOES CLINICAS O\

Imunoprofilaxia da hepatite B

- No caso de exposicao acide
incompleta ou cujo o esta

dividuos ndo imunizados (incluindo pessoas cuja vacinacao esteja
esconhecido).

- Em doentes hemodiali Jaté a vacinacdo se tornar eficaz.

- Num recém—naﬁci@ mae seja portadora do virus da hepatite B.

2o tenham demonstrado uma resposta imunitaria (anticorpos de hepatite B nao
1S da vacinacdo e, para quem sera necessaria uma preven¢ao continua, devido ao risco

Devem ainda iderar-se outras orienta¢des oficiais sobre a utilizacdo adequada da imunoglobulina humana
contra a i para administrag@o por via intramuscular.



4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

- Prevencgao contra a hepatite B em casos de exposi¢do acidental de individuos ndo imunizad
Pelo menos 500 Ul, dependendo da intensidade da exposi¢do, assim que possivel apos )
e de preferéncia nas 24 — 72 horas seguintes.

- Imunoprofilaxia da hepatite B em doentes hemodialisados:
8 — 12 Ul/kg com um maximo de 500 UI, cada 2 meses, até a seroconversao depoididaWaCinagio.
L 4
- Prevencdo contra a hepatite B em recém-nascidos, cuja mae seja portadora do \ hepatite B,
a nascenga ou assim que seja possivel, logo apos o nascimento: g
30 — 100 Ul/kg. A administracdo da imunoglobulina contra a hepatite B pg @
a seroconversdo depois da vacinagao.

e ser repetida até

«a
Em todas estas situagdes, a vacinagdo contra o virus da hepatite B é altamente recomendada. A primeira dose da

vacina pode ser administrada no mesmo dia da imunoglobulina humana Mhepatite B, contudo, devem ser
injectadas em diferentes locais. %

Em individuos que ndo tenham mostrado uma resposta imunitaria icorpos de hepatite B ndo mensuraveis)
depois da vacinagfo, para quem sera necessaria uma prevencag ¢ , pode considerar-se a administragdo
de 500 UI para adultos e 8 Ul/kg para criangas a cada 2 mes I/ml é considerado o titulo de nivel de

anticorpos de protec¢do minimo. A

Deve ainda considerar-se a dose e o esquema da dose para a imunoglobulina humana contra a hepatite B para
administragdo por via intramuscular recomendada por outras orientagdes oficiais.

L 2
Modo de administracdo \

ImmunoGam deve ser administrado por via intramuscular.
v

Se um volume maior (>2 ml para criangas K para adultos) for necessario, recomenda-se a administracdo
destas doses divididas em diferentes loca'b

Sempre que a vacinacdo simultinea seja necessaria, a imunoglobulina e a vacina devem ser administradas em
dois locais diferentes.

Caso a administracao por via inffatgscular esteja contra-indicada (hemorragias), a injecgdo pode ser
administrada por via subcutanga,%sg nao houver disponivel qualquer medicamento intravenoso. Contudo, deve
assinalar-se que nao existe 1 eficacia clinica comprovada da administragdo por via subcutanea.

’
4.3 Contra—indicagﬁes~ ’

NN

Hipersensibilidade a algum dos componentes.

A
Hipersensibilidade a imunoglobulinas humanas, particularmente em casos muito raros de deficiéncia de IgA,

em doentes com anticorpos contra IgA.



4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio
Certifique-se de que o ImmunoGam ndo ¢ administrado em vasos sanguineos, devido ao risco de choque.
Se o receptor for portador de HBsAg, ndo existe qualquer beneficio em administrar este medicam@

As reacgdes graves de hipersensibilidade sdo raras.
O ImmunoGam contém uma pequena quantidade de IgA (inferior a 40 microgramas/ml). Os individuos com
deficiéncia de IgA podem desenvolver potencialmente anticorpos IgA e podem sofrer reac¢des anafilacticas,
apods a administragdo de componentes sanguineos contendo IgA. O médico deve entdo ponderar os beneficios
do tratamento com ImmunoGam, em relagao ao potencial risco de reac¢des de hipersensibilidade.

-

Raramente a imunoglobulina humana contra a hepatite B pode provocar uma queda da tensdo arterial com

reacgdo anafilactica, mesmo em doentes que tenham tolerado tratamentos anteriores com imunoglobulina.
N

Qualquer suspeita de reacgdes alérgicas ou de tipo anafildctico exige a descontinuagdo imediata da injecgao.

Em caso de choque, deve proceder-se aos tratamentos médicos normalmente utilizados para situagoes de choque.

As normas para prevenir infec¢des resultantes da utilizacdo de medicamentos preparados a partir de

sangue e plasma humanos incluem a selec¢do de dadores, o rastreio de doagdes individuais e pools de plasma
para marcadores especificos de infec¢do e a inclusdo de etapas de produgdo efectiva para a inactivagdo/remocao
de virus. Apesar de todas estas medidas, a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser
totalmente excluida quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos,.
Tal ¢ também aplicével a virus desconhecidos ou emergentes e outros patogénios.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus com invélucro, tais como o VIH, VHB e VHC.

°®
As medidas adoptadas podem ser de valor limitado, relativamente a virus sem invélucro, tais como o VHA

e o parvovirus B19. \

Existe experiéncia clinica que assegura a ndo mgo de hepatite A ou do parvovirus B19 com imunoglobulinas,
sendo ainda assumido o facto de o conte@ ticorpos ser um importante contributo para a seguranga viral.
Recomenda-se vivamente que, sempr munoGam seja administrado a um doente, 0 nome e nimero de
lote do medicamento fiquem registad a manter uma ligacao entre o doente e o lote do medicamento.

O ImmunoGam contém 0,16 g tose por cada dose de 500 UI. Esta informacao deve ser tida em conta no
caso de doentes que sofram di‘ etes mellitus.

4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interac¢ao
L 4

uados
globulina pode interferir com o desenvolvimento de uma resposta imunitaria a vacinas
tais como, rubéola, papeira, sarampo ¢ varicela, durante um periodo de 3 meses.

Vacinas de virus vi
A administracdo de
de virus vivos ate

Depois da adini ¢do deste medicamento, deve haver um intervalo de pelo menos 3 meses, até a vacinacdo
i s vivos atenuados.

ina humana contra a hepatite B deve ser administrada trés ou quatro semanas depois da vacinagio
com a vacina de virus vivos atenuados; no caso de a administragdo da imunoglobulina humana contra a hepatite
B ser essencial dentro das trés a quatro semanas posteriores a vacinagdo, a re-vacinacdo deve entao ser administrada
trés meses apds a imunoglobulina humana contra a hepatite B.
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Interferéncia com testes

Teste serologico
Depois da injec¢do de imunoglobulina, o aumento transitoério dos varios anticorpos transferidos passivamente no
sangue do doente pode levar a resultados positivos enganadores aquando do teste serologico.

A transmissao passiva de anticorpos para antigénios eritrocitos, por exemplo A, B, D pode int i com alguns
testes seroldgicos para aloanticorpos de globulos vermelhos (por exemplo, o teste de Coomb

Testes de glicemia A

Alguns dos sistemas de teste de glicemia (por exemplo, testes com base em glicose desidrogenase com

a coenzima pirroloquinolina quinona (GDH-PQQ) ou métodos glicose-oxidase-peroxidase) provocam
interpretacdes falsas da maltose contida no ImmunoGam como sendo glicose. Tal pode resultar numa leitura
errada de niveis elevados de glicose, o que poderia dar origem a uma administracdo inadequada de insulina,
resultando numa hipoglicemia grave. Além disso, os casos de verdadeira hipoglicemia podem nao receber o
tratamento adequado, caso o estado hipoglicémico seja ocultado por leituras erradas de niveis de glicose
elevados. Desta forma, ao administrar ImmunoGam ou outros produtos parentéricos que contenham maltose, a
medicao da glicemia deve ser feita utilizando um método especifico para glicose. As informag¢des do produto
relativamente aos sistemas de testes de glicemia, incluindo a informagao sobre as tiras de teste, devem ser
cuidadosamente revistas para determinar se o sistema ¢ apropriado para a utilizagdo com produtos parentéticos
que contenham maltose. Em caso de duvida, entre em contacto co bricante do sistema de teste para
determinar se o sistema ¢ apropriado para a utilizagdo com pr dutmenterais que contenham maltose.

4.6 Gravidez e aleitamento @

Gravidez
A seguranca deste medicamento para uso durante a gfayidez nio foi estabelecida em ensaios clinicos controlados.
Estudos clinicos com imunoglobulinas ndo revelam er efeitos indesejaveis sobre a gravidez ou o estado

de saude do feto/recém-nascido.

Aleitamento A

As imunoglobulinas sdo excretadas para o leite, mas ndo revelam quaisquer efeitos indesejaveis sobre o estado

de satde do recém-nascido. 6

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao foram observados quaisquer efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
v

4.8 [Efeitos indesejaveis

De uma maneira geral pa (saiutos de imunoglobulina, as reac¢des adversas como arrepios, cefaleia, febre,
vomito, reacgdes aléngicas, naliseas, artralgia, tensdo arterial baixa e lumbago moderado, podem ocorrer

ocasionalmente. 2\



Os efeitos indesejaveis relacionados, durante os 7 dias que se seguiram a administragdo de ImmunoGam, retirados
de ensaios clinicos realizados utilizando a via de administracao intramuscular, sdo apresentados na tabela
seguinte:

Categoria da
Classes de sistemas de 6rgiaos padrao MedDRA Efeitos indesejaveis frequéncia ADR*

Cefaleia Pouco frequentes
(>1/1.000 a <1/100)

Doengas do sistema nervoso

Pouco frequentes

Vasculopatias Tonturas
(>1/1.000 a <1/100)
Doengas gastrointestinais Nauseas Pouco frequentes
(>1/1.000 a <1/100)
Afecgdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos Artralgia, dorsalgia, mialgia Pouco frequentes
(>1/1.000 a <1/100)
Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administracio Fadiga, induragio, mal-estar geral, Pouco frequentes

dor, pirexia (=1/1.000 a <1/100)

* A frequéncia foi avaliada de acordo com os seguintes critérios: muito frequentes (=1/10), frequentes
(=>1/100 a <1/10), pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100).

Experiéncias adversas na fase de pds-comercializacao: )AO
Nao se observaram quaisquer acontecimentos adversos na fase de utilizagdo pos-comercial do ImmunoGam

indicado para a imunoprofilaxia da hepatite B. Q
Para obter informagdes sobre seguranca relativamen‘e a agent€s transmissiveis, consulte a sec¢ao 4.4

4.9 Sobredosagem ¢
Nao foram descritos casos de sobredosagem. O\

-~

5. PROPRIEDADES FARMACOL(')GISZA

5.1 Propriedades farmacodinﬁmic@,

Grupo farmacoterapéutico: Im@ina humana contra a hepatite B, cédigo ATC: JO6BB04

A imunoglobulina humana contra a hepatite B contém principalmente imunoglobulina G (IgG) com um

conteudo especiﬁcamente{e}e@o de anticorpos contra o antigénio de superficie da hepatite B (HBsAg).
A \

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A imunoglobulina contra a hepatite B por via intramuscular estara biodisponivel na circulagio
do receptor, apd eriodo de 2 — 3 dias.
l N

A semi-vida de eliminagdo do ImmunoGam ¢ de 3 — 4 semanas. Esta semi-vida pode variar, dependendo
do doente ;=
IgG e complexos de IgG encontram-se divididos no sistema reticulo-endotelial.



5.3 Dados de seguranca pré-clinica

As imunoglobulinas sdo constituintes tipicos do corpo humano. Em animais, os testes de toxicidade aguda nao
tém qualquer relevancia, uma vez que doses mais elevadas ddo origem a uma sobrecarga. Os testes de toxicidade
de dose repetida e os estudos de toxicidade embrionaria e fetal sdo impraticaveis, devido a inducao de, e
interferéncia com anticorpos. Nao foram estudados os efeitos do medicamento no sistema imui éWrecém-
nascidos.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS

6.1 Lista dos excipientes L \W
Maltose K
Polissorbato 80 O

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, e to"9s mencionados na secgdo 6.6.
6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio @

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.
‘A
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para {t&er da luz.
6.5 Natureza e contetido do recipiente
O ImmunoGam ¢ fornecido num frasco paradnjectaveis de vidro Tipol com uma rolha de borracha de bromobutilo
siliconizado, selo de aluminio e tampa d 1CO removivel.
1 frasco para injectaveis por embalagem.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

O ImmunoGam deve permanecer a t@mperatura ambiente (aproximadamente 20°C a 25°C) antes de ser utilizado.

Vo N
A solucdo deve ser transparente a ligeiramente opalescente e também incolor ou ligeiramente amarelada.
As solugdes turvas ou coff s entos nao devem ser utilizadas.

L 4
Os medicamentos nb&ados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

A

7. TITU{&\R&& AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Cangene Europe Limited

Parkshot House

5 Kew Road ~

Richmond, Surrey TW9 2PR

Reino Unido



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

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

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO b

Informacgao pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site dafAgen€ia Europeia de
Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu S
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FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E TITULAR DA RIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LI AO DO LOTE

CONDICOES DA AUTO, CAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR DA
AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia activa de origem biologica

Cangene Corporation
155 Innovation Drive
Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3

&

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote S

Baxter S.A. K
Boulevard René Branquart, 80 O
B-7860 Lessines \
Belgium 0

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NC@CADQ

e CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO F IMENTO E UTILIZACAO
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUTORIZACAO DUCAO NO MERCADO

Medicamento sujeito a receita médica.

. CONDICOES OU RESTRICOES RELAT‘VAS&LIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO .

Nio aplicavel. \
«  OUTRAS CONDICOES @

Sistema de farmacovigildncia
O TAIM deve assegurar que o siste armacovigilancia, tal como descrito na versdao 2.0 apresentada no
Moédulo 1.8.1. do Pedido de Autorizag@ofide Introdugdo no Mercado, estd implementado e em funcionamento

antes e enquanto o medicamento 0 mercado.
O TAIM compromete-se a efectuar 0s estudos e as actividades de farmacovigilancia adicionais detalhadas no

Plano de Farmacovigilanci o0 acordado na versdo 1.3 do Plano de Gestdo do Risco (PGR) apresentado
no Moédulo 1.8.2. do Pedido Autoriza¢do de Introducdo no Mercado, assim como todas as actualizagoes
subsequentes do PGR acQrdadas pelo CHMP.

De acordo com a n@ientadora do CHMP sobre Sistemas da Gestdo do Risco para medicamentos de uso
humano, o PGR @ do deve ser submetido ao mesmo tempo que o Relatério Periddico de Seguranca (RPS)
seguinte.
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Além disso, deve ser submetido um PGR actualizado

. quando forem recebidas novas informagdes que possam afectar a Especificagdo de Seguranca, o Plano de
Farmacologia ou quaisquer actividades de minimizagao de risco actuais
num prazo de 60 dias apds alcangar um marco importante (farmacovigildncia ou minimizagao de riscos)

a pedido da EMEA O
Libertacdo oficial do lote: nos termos do artigo 114.° da Directiva 2001/83/EC, com as alterag@ lhe foram
n

introduzidas, a libertagdo oficial do lote sera feita por um laboratério estatal ou um laboratori ado para
esse efeito.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

ImmunoGam, 312 Ul/ml, solugdo injectavel
Imunoglobulina humana contra a hepatite B

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

. y
Cada ml contém 312 Ul/ml de imunoglobulina humana contra a hepatite B, correw@e a um conteudo
proteico de 30-70 mg/ml com, pelo menos, 96% de Imunoglobulina G (IgG).
Um frasco para injectaveis de 1 ml contém 312 UI de anti-HBs.

Um frasco para injectaveis de 5 ml contém 1560 UI de anti-HBs. \\

’ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

¢

Excipientes: Maltose (consulte o folheto informativo para mais informago€s) e polisorbato 80

| J

Solugdo injectavel
1 frasco para injectaveis (312 UI/1 ml) Q

1 frasco para injectaveis (1560 UI/5 ml) ‘

4. FORMA FARMACREUTICA E CONTEUDO ) ‘De

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizO

Via intramuscular \'

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

Manter fora do alcance ¢ da vista ngas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘0

’A

’ 8. PRAZO DE VALIDADE

IR N

A

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Consew@oriﬁco (2°C — 8°C). Nao congelar.
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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 INTRODUCAO NO MERCADO

Cangene Europe Limited &
Parkshot House

5 Kew Road m
Richmond, Surrey TW9 2PR /V

Reino Unido ¢

\ 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCAD(&;

13. NUMERO DO LOTE %
| \/

Lote: (b

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBL co>

Medicamento sujeito a receita médica e@

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO N

:
| 16. INFORMACAO EM BRAILLE v \lb

[Foi aceite a justificagdo para nao incluir a informagao em Braille]

S
S
RS

N
S
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO ae
ImmunoGam, 312 Ul/ml, solugdo injectavel

Imunoglobulina humana contra a hepatite B m

M

4

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

EXP.:

Consultar o folheto informativo antes de utilizar O
‘ 3. PRAZO DE VALIDADE o %

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote:

>

A

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDAD]E_;

312 UI/1 ml ‘(b
1560 UI/5 ml ¢

6. OUTRAS \

Logotipo Cangene a ser introduzido Q\
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ImmunoGam, 312 Ul/ml, solugéo injectavel
Imunoglobulina humana contra a hepatite B

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento. 2 O
.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.
- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados

neste folheto, informe o seu médico. V
L 4
Neste folheto: \

O que ¢ ImmunoGam e para que ¢ utilizado K
Antes de tomar ImmunoGam
Como utilizar ImmunoGam

A

Outras informagoes

Efeitos secundarios possiveis \
Como conservar ImmunoGam

1. O QUE E IMMUNOGAM E PARA QUE E UTILIZADO

O que é ImmunoGam em

O ImmunoGam pertence a um grupo de medicamentos que contém imunoglobulinas (anticorpos capazes de
proteger o organismo contra determinadas infecg¢des), que estdo presentes no sangue. O ImmunoGam contém
niveis aumentados de imunoglobulinas humanas contra a h%ite B, principalmente imunoglobulina G (IgG),
e € obtido a partir do plasma sanguineo do rastreio de res dos EUA.
L 4
Para que é ImnmunoGam utilizado
O ImmunoGam oferece protec¢do contra o virug,da hepatite B por um curto periodo de tempo e € utilizado
no tratamento dos seguintes casos: Q
- No caso de exposi¢do acidental de im ndo imunizados (incluindo pessoas cuja vacinagdo esteja
incompleta ou cujo estado seja des ecido).
- Em doentes hemodialisados, até a@gﬁo se tornar eficaz.
- Num recém-nascido cuja mae adora do virus da hepatite B.
- Em individuos que ndo tenhamWfiostrado uma resposta imunitéria (anticorpos de hepatite B nao
mensuraveis) depois da vacinagag e, para quem sera necessaria uma preven¢ao continua, devido ao
risco constante de infecc3 virus da hepatite B.

O

2. ANTES DE TOMAR IMMUNOGAM
. -~
NAO deve tomar ImmunoGam
- caso tenha de vido anteriormente reacgdes alérgicas a imunoglobulinas humanas, outros produtos de
sangue ou asguialglier outro componente de ImmunoGam.
- caso sofra de deficiéncia de IgA, de tal ordem que tenha desenvolvido uma reacgdo alérgica a produtos

ue contenham IgA.
q & g

18



Tome especial cuidado com ImmunoGam
Adverténcias gerais relacionadas com o ImmunoGam:

. De uma maneira geral, as imunoglobulinas podem provocar reac¢des adversas, tais como, arrepios, dor de
cabega, febre, vomito, reacgdes alérgicas, nausea, artralgia (dor na articulagdo), tensdo arterial baixa e
lumbago moderado. r©’ N

. Os doentes devem ser regularmente vigiados para anticorpos contra a imunoglobulina humana contra
a hepatite B. .-

. Existe a possibilidade de as injec¢des de imunoglobulina humana contra a hepatite B rem uma
queda da tensdo arterial com uma reac¢do alérgica, mesmo em doentes que tenham tgl tratamentos

anteriores com imunoglobulina. Qualquer suspeita de reacgdes alérgicas ou de tipo anafildctico exige a
imediata descontinuacdo (paragem) da injec¢@o. Em caso de choque, deve proceder-se aos tratamentos
médicos normalmente efectuados para situagdes de choque. CNY

. Imunoglobulina A: Informe o seu médico caso o seu sangue necessite de imunoglobulina A (IgA). O
ImmunoGam contém pequenas quantidades de IgA. Os doentes que sofram de uma deficiéncia de [gA
podem desenvolver uma reaccao alérgica a este medicamento.

o O ImmunoGam contém maltose (10% p/p). O
N

Teste serologico

O ImmunoGam pode provocar um aumento de varios anticorpos transferidos, o que pode levar a resultados
positivos enganadores de determinados testes de soro sanguineo. Além disso, a transmissdo de anticorpos para
antigénios de grupo sanguineo pode interferir com alguns testes sanguineos para aloanticorpos de globulos
vermelhos (por exemplo, o teste de Coombs). a \4

Testes de glicemia
Testes de glicemia: ao administrar InmunoGam, a medig@icemia deve ser feita utilizando um método
especifico para glicose. Isto porque alguns dos sistemas de teste de glicemia fazem interpretacdes falsas da
maltose contida no ImmunoGam como sendo glicos€gTal pode resultar numa leitura errada de niveis elevados
de glicose, o que poderia dar origem a uma administra¢do inadequada de insulina, resultando numa
hipoglicemia. Além disso, os casos de verdadeira hWemia podem nao receber o tratamento adequado,
caso o estado hipoglicémico seja ocultado porbas ersadas de niveis de glicose elevados.

Seguranca viral:
Quando os medicamentos sdo feitos a pa@sangue e plasma humanos, sdo tomadas determinadas medidas

para evitar que as infecgdes dos dadores desangue sejam transmitidas aos doentes. Estas medidas incluem a
escolha cuidada dos dadores de sangue e plasma, para garantir a exclus@o de todos aqueles em risco de serem
portadores de infeccdes e testes a cada doagdo e pools de plasma, para detectar quaisquer sinais de
virus/infecgdes. Os fabricantes destes produtos incluem ainda etapas no processamento do sangue e do plasma, que
permitem a desactivagdo ou remogdo de virus. Apesar de todas estas medidas, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue e plasma humanos, a possibilidade de transmissao de infec¢des ndo
pode ser totalmente excluida. Tal é também aplicavel a quaisquer virus desconhecidos ou emergentes ou outros

tipos de infecgoes. . Ov

As medidas tomada sideradas eficazes para virus com invélucro, tais como o virus da imunodeficiéncia
humana (VIH), o vi hepatite B e o virus da hepatite C.

As medi@odem ser de valor limitado, relativamente a virus sem involucro, tais como o virus da

hepatite A e 0 virus B19.

As imunoglobulinas ndo foram associadas com as infec¢des por hepatite A ou por parvovirus B19, possivelmente
porque os anticorpos contra estas infec¢des, que estdo contidos no produto, sdo protectores.
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Recomenda-se vivamente que, sempre que lhe seja administrada uma dose de ImmunoGam, o respectivo nome
e numero de lote fiquem registados no arquivo médico, para manter um registo dos lotes utilizados.

Ao utilizar InmunoGam com outros medicamentos

. Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outro
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, como, por exempl S@nentos a
base de plantas. R

. Informe o seu médico caso esteja a pensar levar uma vacina ou caso tenha sido vacinado nos tltimos trés
meses. Isto acontece porque o ImmunoGam pode interferir com a resposta a alguma‘v s atenuadas,
tais como para o sarampo, a rubéola, a papeira e a varicela. A

. Nao existem dados sobre as interac¢des medicamentosas de ImmunoGam com outros medicamentos.

Gravidez e aleitamento (\K

Consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.
O médico ira decidir se ImmunoGam pode ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas O
ImmunoGam néo afecta a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de ImmunoGam

O ImmunoGam contém 0,16 g de maltose por cada dose de 5 NEsta informacdo deve ser tida em conta no
caso de doentes que sofram de diabetes mellitus.

3. COMO UTILIZAR IMMUNOGAM Q

‘"
A quantidade de ImmunoGam necessaria sera determinada pelo seu médico ou enfermeiro. A tabela seguinte
mostra a dose recomendada. A vacinagao contra o virus da hepatite B ¢ altamente recomendada. A primeira dose
da vacina pode ser administrada no mesmo dia da imunoglobulina humana contra a hepatite B, contudo, devem

ser injectadas em locais diferentes. &( ’

Indicacio &) Dose Frequéncia de administracio
Preveng@o contra a hepatite B em casos de \ elo menos 500 UI dependendo da intensidade da exposicdo, assim
exposicao acidental de individuos nao que possivel apds a exposicao ¢ de preferéncia
imunizados nas 24 - 72 horas seguintes
Imunoprofilaxia da hepatite B em doentes~ 8-12 Ul/kg com um cada 2 meses, at¢ a seroconversdo depois da
hemodialisados Am maximo de 500 Ul vacinagio
Preveng@o contra a hepatite B em recém- 30-100 Ul/kg A administragdo da imunoglobulina contra a
nascidos, cuja mae seja portadora do virus da hepatite B pode ter de ser repetida até a
hepatite B, 4 nascenga ou assim que seja seroconversdo depois da vacinacao
possivel, logo apds o ngscimento]

a

Instrucodes de utilizacao

O ImmunoGam dew¢ anecer a temperatura ambiente (aproximadamente 20°C a 25°C) antes de ser utilizado.
A solucao deve ser transparente a ligeiramente opalescente e incolor ou ligeiramente amarelada, totalmente
limpa de quaisquer particulas estranhas. Nao utilize solu¢des turvas ou com sedimentos.

A 4

Para admi a¢ao via intramuscular, o ImmunoGam deve ser injectado na zona superior do ombro (musculo
deltoide), ou na zona frontal direita da coxa (coxa anterior lateral) no caso de um recém-nascido.

Se for necessario um volume maior (superior a 2 ml para criangas ou superior a 5 ml para adultos), recomenda-se
que a administragdo de ImmunoGam seja feita por doses divididas em diferentes locais.
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Sempre que a vacinagdo simultdnea seja necessaria, a imunoglobulina e a vacina devem ser administradas em
dois locais diferentes.

Se utilizar mais ImmunoGam do que deveria

7~

Nao existem dados disponiveis para o caso de uma sobredosagem. Para administragao por via intramuscular
de ImmunoGam, as tnicas manifesta¢des de sobredosagem serdo dores e fragilidade no local da injecgdo.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS A@
IS 4

Como todos os medicamentos, ImmunoGam pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo se manifestam
em todas as pessoas.

"
A frequéncia dos possiveis efeitos secundarios listados abaixo ¢ definida utili A‘Qeguinte convencao:
- muito frequentes (afecta mais de 1 utilizador em 10) K
- frequentes (afecta 1 a 10 utilizadores em 100) O
- pouco frequentes (afecta 1 a 10 em 1.000)
- raros (afecta 1 a 10 utilizadores em 10.000) @
- muito raros (afecta menos de 1 utilizador em 10.000)
- desconhecidos (a frequéncia nao pode ser calculada a partir@ados disponiveis)

Os efeitos indesejaveis identificados durante os ensaios clinia ImmunoGam, que foi administrado por
via intramuscular (injectada no musculo) e considerado relacion@dg@ como ImmunoGam, foram pouco frequentes
(afecta 1 a 10 utilizadores em cada 1.000). Estes efeitos indesejaveis foram identificados nos primeiros 7 dias
apos a administracdo de ImmunoGam: nauseas, fadiga, induragdo (tumefaccao e firmeza) no local da injecgao,
sensacdo de indisposicdo, dores, febre, dor articular, lgia, dor muscular, cefaleia e tonturas.
L 4
Os efeitos secundarios seguintes podem ser graves m observados ocasionalmente.
. Reaccao alérgica: Existe a possibilidade,de desenyvolver uma reacgdo alérgica, apds a administracdo deste
medicamento. Informe o seu médico imediatamente, caso sinta qualquer um dos seguintes sintomas, apos
a administracdo de ImmunoGam: xv
o urticaria, pele ruborizada (avermelhada) ou erupc¢do cutanea, tumefac¢do de uma 4rea especifica tal
como o local da injec¢do ou o rosto
o aperto no peito (toracico), falta de ar (dispneia), sibilo
o aumento rapido do ritmo cardiaco, queda da tensdo arterial repentina e/ou choque
Estes sintomas podem ser os primeiros sinais de uma reacc¢ao alérgica. Dependendo da natureza e
gravidade da reac¢do alérgica, o seu médico pode receitar-lhe um tratamento adicional ou pode optar pela
paragem imediata da injecgdo.

No caso da administrag@o por via intramuscular, pode sentir, ocasionalmente, algum desconforto no local da
injecgdo ou sensibilidade ao toque. Em doentes com trombocitopenia grave ou qualquer perturbacdo da
coagulac@o que possa contra-indicar as injec¢des intramusculares, o ImmunoGam deve ser apenas administrado
caso os beneficios e@dos sejam superiores aos potenciais riscos.

a2
Se algum dos efeitos secundarios mencionados neste folheto informativo se agravar ou se detectar
quaisquer efeitos secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéuticoA
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S. COMO CONSERVAR IMMUNOGAM

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize ImmunoGam apo6s o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior. O prazo
de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

. Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). b

. Nao congelar.

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

. Nao utilize ImmunoGam se a solugdo estiver turva ou com sedimentos. Os medicamentos ndo devem ser

. . . ~ . ’ . ~ g v . .
eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Qualquer produto nao utlhzggl\dewer eliminado de
acordo com as exigéncias locais. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente. %

o
6. OUTRAS INFORMACOES \
Qual a composicao de ImmunoGam o

- A substancia activa ¢ a imunoglobulina Humana contra a hepatite B.#O ImmunoGam ¢ disponibilizado em
frascos para injectaveis de 1 ml ou 5 ml, contendo 30-70 m e proteina plasmatica humana, dos quais
96% (312 Ul/ml) sdo Imunoglobulina G (IgG). e

- Os outros componentes sao maltose e polisorbato 80.

ON

Qual o aspecto de ImnmunoGam e conteiudo da embalagem,

4
O ImmunoGam apresenta-se sob a forma de uma §ol@m frasco de vidro para injectdveis. E uma solugdo
transparente a ligeiramente opalescente e incolor ot mente amarelada.
Embalagem de 1 frasco.

Titular da Autorizacido de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da autorizacdo de introducdo no @0
Cangene Europe Limited

Parkshot House @

5 Kew Road

Richmond, Surrey TW9 2PR
Reino Unido

Numero de telefone: +44 (O% 4 8527
Telefax: +44 (0) 208 3346

L 4

Fabricante

Cangene Corporation
155 Innovation Dxi
Winnipeg, MA

R3T 5Y3

Canada
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Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

Informag@o pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia Europeia de

Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
A informacio que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de satude

Posologia A@
4

/

- Prevencao contra a hepatite B em casos de exposicao acidental de individuos ndo imunizados:
. . -~ . v, s~
Pelo menos 500 Ul, dependendo da intensidade da exposigdo, assim que posNapos a exposigdo e de
preferéncia nas 24 - 72 horas seguintes.

- Imunoprofilaxia da hepatite B em doentes hemodialisados:
8-12 Ul/kg com um maximo de 500 UlI, cada 2 meses, até a serocon@ ois da vacinacdo.

- Prevencdo contra a hepatite B em recém-nascidos, cuja mae seja postador@do virus da hepatite B,
a nascenga ou assim que seja possivel, logo apos o nascimento:
30-100 Ul/kg. A administragdo da imunoglobulina contra a hepa@
a seroconversdo depois da vacinagao.

ode ter de ser repetida até

"\

Em todas estas situacgdes, a vacinagdo contra o virus da hepatite B é altamente recomendada. A primeira dose da
vacina pode ser administrada no mesmo dia da imunoglobulﬁ na contra a hepatite B, contudo, devem ser
injectadas em diferentes locais.

Em individuos que ndo tenham demonstrado uma respostzﬁitéria (anticorpos de hepatite B nao mensuraveis)
depois da vacinag@o e, para quem sera necessaria u vencdo continua, pode considerar-se a administragdo
de 500 UI para adultos e 8 Ul/kg para criangas a ead es; 10 mUI/ml é considerado o titulo de nivel de
anticorpos de protec¢do minimo.

-—
Deve ainda considerar-se a dose € o esquema de dosagem para a imunoglobulina humana contra a hepatite B
para administragdo via intermuscular recomendada por outras orientagdes oficiais.

O
Modo de administracio @

ImmunoGam deve ser administrado por via intramuscular.
Se um volume maior (>2 ml payé@ cfiancas ou >5 ml para adultos) for necessario, recomenda-se a administragao
destas doses divididas em diﬁm locais.

Sempre que a vacinacdo simultidnea seja necessaria, a imunoglobulina e a vacina devem ser administradas em
dois locais diferentes.

\\
Instrucoes de utilizacio, manipulacao e eliminagao

O ImmunoC@ermanecer a temperatura ambiente (aproximadamente 20°C a 25°C) antes de ser utilizado

A solugdo deve ser transparente a ligeiramente opalescente e também incolor ou ligeiramente amarelada. Nao
utilize solugdes turvas ou com sedimentos. Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de
acordo com as exigéncias locais.
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