ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

KIOVIG 100 mg/ml, solugdo para perfuséo

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

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

Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém: 1 g de imunoglobulina humana normal
Cada frasco para injetaveis de 25 ml contém: 2,5 g de imunoglobulina humana normal
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
Cada frasco para injetaveis de 200 ml contém: 20 g de imunoglobulina humana normal
Cada frasco para injetaveis de 300 ml contém: 30 g de imunoglobulina humana normal
Distribui¢do das subclasses de IgG (valores aprox.):

IgGi1 > 56,9%

1gG2 > 26,6%

IgGs > 3,4%

IgGs>1,7%

O contetido méximo de IgA ¢ de 140 microgramas/ml.

Produzida a partir do plasma de dadores humanos.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para perfusdo
A solugdo ¢ transparente ou ligeiramente opalescente e sem cor ou amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

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

o Sindromes de imunodeficiéncia primaria (SIP) com produgio de anticorpos comprometida (ver
secgdo 4.4).
. Sindromes de imunodeficiéncia secundaria (SIS) em doentes que sofram de infe¢des graves ou

recorrentes, tratamento antimicrobiano ineficaz e que tenham uma deficiéncia de anticorpos

especificos comprovada (DAEC)* ou nivel sérico de IgG de <4 g/1.

* DAEC — falha em verificar um aumento de pelo menos 2 vezes na titulacao de anticorpos IgG nas

vacinas de antigénios de polissacarideos e polipéptidos



Imunomodulacdo em adultos, criancas e adolescentes (0 — 18 anos) em:

o Trombocitopenia imune primaria (TIP), em doentes com elevado risco de hemorragia ou antes
de cirurgia para corre¢ao da contagem de plaquetas.

Sindrome de Guillain Barré.

Doenga de Kawasaki (em conjunto com acido acetilsalicilico; ver 4.2).
Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC).

Neuropatia motora multifocal (NMM).

4.2 Posologia e modo de administracio

A terapéutica de substitui¢ao deve ser iniciada e monitorizada sob a supervisdo de um médico com
experiéncia no tratamento de imunodeficiéncias.

Posologia

A dose e o regime de dosagem dependem da indicagdo.

Na terapéutica de substituicdo, a dosagem podera ter que ser individualizada para cada doente
dependendo da farmacocinética e da resposta clinica. A dose com base no peso corporal podera
necessitar de ajuste nos doentes com peso baixo ou elevado.

Os regimes de dosagem apresentados a seguir sao fornecidos como orientacao.

Terapéutica de substituicdo em sindromes de imunodeficiéncia primaria

O regime de dosagem deve atingir um nivel minimo de IgG (medido antes da perfusdo seguinte) de
pelo menos 5 a 6 g/l. Para que ocorra uma situagdo de equilibrio (niveis de IgG em estado de
equilibrio), sdo necessarios trés a seis meses apos o inicio da terapéutica. A dose inicial recomendada é

de 0,4 — 0,8 g/kg, seguida de pelo menos 0,2 g/kg a cada trés ou quatro semanas.

A dose necessaria para atingir um nivel minimo de 5 — 6g/1 € da ordem dos 0,2 — 0,8 g/kg/més.
O intervalo entre doses, depois de atingido o estado estacionario, varia entre 3 a 4 semanas.

Devem ser medidos e avaliados os niveis minimos de IgG em conjunto com a incidéncia da infegdo.
Para reduzir a taxa de infe¢do bacteriana, pode ser necessario aumentar a dose e tentar atingir niveis
minimos mais elevados.

Imunodeficiéncias secundarias (conforme definido em 4.1)

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

Devem ser medidos e avaliados os niveis minimos de IgG em conjunto com a incidéncia da infegdo. A
dose devera ser ajustada conforme necessario para alcangar protecao 6tima contra infecdes, pode ser
necessario um aumento em doentes com infecdo persistente; pode ser considerada uma diminuicdo da
dose quando o doente continua sem infegdes.

Trombocitopenia imune primaria (TIP)

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 dois a cinco dias.

O tratamento pode ser repetido em caso de recidiva.



Sindrome de Guillain Barré
0,4 g/kg/dia durante 5 dias (possivel repeti¢do de dose em caso de recidiva).
Doenca de Kawasaki

Devem ser administrados 2,0 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 ao longo de 2-5 dias consecutivos

Doses de manutencgéo:

1 g/kg ao longo de 1-2 dias consecutivos a cada 3 semanas.

O efeito do tratamento devera ser avaliado depois de cada ciclo; se ndo for observado qualquer efeito
do tratamento apos 6 meses, o tratamento devera ser interrompido.

Se o tratamento for eficaz a longo prazo, o tratamento devera ser sujeito ao parecer dos médicos, com
base na resposta do doente e na resposta de manutengdo. A posologia e os intervalos podem ter de ser
adaptados, de acordo com o curso individual da doenca.

Neuropatia motora multifocal (NMM)
Dose inicial: 2 g/kg administrados ao longo de 2 — 5 dias consecutivas.

Dose de manutencdo: 1 g/kg a cada 2 a 4 semanas ou 2 g/kg a cada 4 a 8 semanas ao longo de

2 — 5 dias.

O efeito do tratamento devera ser avaliado depois de cada ciclo; se ndo for observado qualquer efeito
do tratamento apds 6 meses, o tratamento devera ser interrompido.

Se o tratamento for eficaz a longo prazo, o tratamento devera ser sujeito ao parecer dos médicos com
base na resposta do doente e na resposta de manutengdo. A posologia e os intervalos podem ter de ser
adaptados, de acordo com o curso individual da doenca.

As recomendagdes de dosagem estdo resumidas no quadro seguinte:

Indicacéo Dosagem Frequéncia de injecoes
Terapéutica de substituicdo na dose inicial:
imunodeficiéncia primaria 0,4-0,8 g’kg

dose de manutengdo: | a cada 3 —4 semanas para obter um
0,2-0,8 g/kg nivel minimo de IgG de pelo
menos 5 — 6 g/l

Terapéutica de substituicdo na 0,2-0,4 g/kg a cada 3 — 4 semanas para obter um
imunodeficiéncia secundaria nivel minimo de IgG de pelo
menos 5 — 6 g/l

Imunomodulacéo:
Trombocitopenia imune primaria 0,8—1 g/kg no primeiro dia, se possivel 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




Indicacio

Dosagem

Frequéncia de injecdes

Doenca de Kawasaki

2 g/kg

uma dose, em associacdo com acido
acetilsalicilico

Polirradiculoneuropatia
desmielinizante inflamatoria cronica
(PDIC)

dose inicial:
2 g/kg

dose de manutencio:

1 g/kg

em doses divididas ao longo de
2 — 5 dias

a cada 3 semanas ao longo de
1 —2 dias

Neuropatia motora multifocal (NMM)

dose inicial:
2 g/kg

dose de manutencéo:

1 g/kg

ou
2 g/kg

administrados ao longo de
2 — 5 dias.

a cada 2 a 4 semanas
ou

a cada 4 a 8 semanas ao longo de
2 — 5 dias

Populagao pediatrica

A posologia em criancas e adolescentes (até aos 18 anos) ndo ¢ diferente da dos adultos, uma vez que
a posologia para cada indicacdo é fornecida por peso corporal e ajustada ao resultado clinico das

condi¢des acima referidas.

Compromisso hepatico

Nao existe evidéncia disponivel para exigir um ajuste da dose.

Compromisso renal

Sem ajuste da dose exceto quando clinicamente justificado, ver sec¢do 4.4.

Idosos

Sem ajuste da dose exceto quando clinicamente justificado, ver secgdo 4.4.

Modo de administracdo

Por via intravenosa

A imunoglobulina humana normal deve ser administrada por via intravenosa a uma velocidade inicial
de 0,5 ml/’kg PC/h durante 30 minutos. Se bem tolerada (ver sec¢do 4.4), a velocidade de
administra¢do podera ser gradualmente aumentada até ao maximo de 6 ml/kg PC/h. A informagao
clinica obtida de um ntimero limitado de doentes indica também que doentes IDP adultos podem
tolerar velocidades de perfusdo até 8 ml/kg PC/h. Precaugdes especiais de utilizagdo, ver seccio 4.4.

Se for necessaria uma diluigdo anterior a perfusdo, KIOVIG pode ser diluido com solugdo de glucose
a 5% para uma concentragdo final de 50 mg/ml (5% imunoglobulina). Para instru¢des acerca da

diluicdo do medicamento antes da administragdo, ver seccao 6.6.

Qualquer acontecimento adverso relacionado com a perfusdo deve ser tratado diminuindo a velocidade
de perfusdo ou interrompendo a perfusao



4.3

Contraindicac¢oes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.
Hipersensibilidade a imunoglobulinas humanas, especialmente em doentes que possuem anticorpos
contra a IgA.

Doentes com deficiéncia de IgA seletiva que desenvolveram anticorpos a IgA, pois a administragdo de
um produto contendo IgA pode resultar em anafilaxia.

4.4

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Reacdo a perfusdo

Determinadas reag¢Ges adversas graves (p. ex. cefaleia, rubor, mialgia, pieira, taquicardia, dor lombar,
nauseas e hipotensdo) podem estar relacionadas com a velocidade de perfusdo. A velocidade de
perfusdo apresentada na seccao 4.2 deve ser rigorosamente respeitada. Os doentes devem ser
atentamente monitorizados ¢ cuidadosamente observados quanto a quaisquer sintomas durante todo o
periodo de perfusao.

Algumas reagdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia

no caso de uma elevada velocidade de perfusdo

em doentes que estdo a receber imunoglobulina humana normal pela primeira vez ou, em casos
raros, quando o medicamento de imunoglobulina humana normal é trocado ou ap6s um longo
intervalo de tempo desde a perfusdo anterior.

em doentes com uma infe¢do nao tratada ou inflamagao cronica subjacente.

Precaucgoes de utilizacdo

As complicagdes potenciais podem geralmente ser evitadas, garantindo que os doentes:

ndo sdo sensiveis a imunoglobulina humana normal, iniciando a perfusdo do medicamento
lentamente (0,5 ml/kg PC/h);

sdo cuidadosamente monitorizados quanto a quaisquer sintomas durante todo o periodo de
transfusdo. Em especial, os doentes que nunca receberam imunoglobulina humana normal,

os doentes que estavam a receber um medicamento de IVIg alternativo ou quando existiu um
periodo de tempo prolongado desde a ultima perfusdo, devem ser monitorizados no hospital
durante a primeira perfusdo e durante a primeira hora ap6s a primeira perfusio, de forma a
detetar potenciais sinais adversos. Todos os outros doentes devem ser observados durante pelo
menos 20 minutos apos a administracao.

Em todos os doentes, a administracao de [VIg requer:

hidratagdo adequada antes do inicio da perfusdo de IVIg

monitorizagdo da producdo de urina

monitorizagdo dos niveis séricos de creatinina

monitorizagdo de sinais e sintomas de trombose

avaliagdo da viscosidade do sangue em doentes com risco de hiperviscosidade
evitar a utilizagdo concomitante de diuréticos de ansa (ver 4.5)

Em caso de reagdo adversa, a taxa de administracao tem de ser reduzida ou a perfusdo interrompida. O
tratamento necessario depende da natureza e gravidade da reagdo adversa.

Se para doentes com diabetes mellitus, for necessario diluir KIOVIG para concentragdes mais baixas,
a utiliza¢@o da solucdo de glucose a 5% para a dilui¢@o deve ser reconsiderada.

Hipersensibilidade

As reacdes de hipersensibilidade sdo raras.

A anafilaxia pode desenvolver-se em doentes



e com IgA indetetavel que tenham anticorpos anti-IgA
e que tenham tolerado tratamento anterior com imunoglobulina normal humana

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

Existe evidéncia clinica de uma associagdo entre a administragdo de IVIg e ocorréncias
tromboembolicas tais como enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral (incluindo apoplexia),
embolia pulmonar e trombose venosa profunda, que se supde relacionada a um aumento relativo da
viscosidade sanguinea provocada pela grande quantidade de imunoglobulina administrada em doentes
de risco. Deve-se ter prudéncia ao prescrever e administrar IVIg a doentes obesos ¢ a doentes com
fatores de risco preexistentes para ocorréncias trombdticas (como antecedentes de aterosclerose, varios
fatores de risco cardiovascular, idade avangada, débito cardiaco comprometido, hipertensdo, utilizagao
de estrogénios, diabetes mellitus e um historico de doenga vascular ou episodios tromboticos, doentes
com distarbios trombofilicos adquiridos ou inatos, afe¢cdo hipercoagulavel, doentes com periodos
prolongados de imobilizagdo, doentes com hipovolemia grave, doentes com patologias que aumentem
a viscosidade do sangue, doentes com cateteres vasculares internos e doentes com perfusao rapida e de
doses elevadas).

A hiperproteinemia, o aumento da viscosidade sérica e a subsequente pseudohiponatremia relativa
podem ocorrer em doentes a receber teraputica com IVIg. Tal deve ser tido em consideragdo pelos
médicos, uma vez que a introdugao ao tratamento da hiponatremia verdadeira (isto ¢, diminui¢ao de
agua livre) nestes doentes pode levar a um aumento da viscosidade sérica e possivel predisposi¢ao
para acontecimentos tromboembolicos.

Para doentes em risco de reacdes adversas tromboembdlicas, a administracao de IVIg deve ser feita na
mais baixa taxa de perfusdo e dose possiveis.

Insuficiéncia renal aguda

Foram notificados casos de insuficiéncia renal aguda em doentes submetidos a terap€utica com IVIg.
Estas rea¢des incluem insuficiéncia renal aguda, necrose tubular aguda, nefropatia tubular proximal
e nefrose osmotica. Na maioria dos casos, foram identificados fatores de risco como insuficiéncia
renal preexistente, diabetes mellitus, hipovolemia, excesso de peso, utilizacdo concomitante de
medicamentos potencialmente nefrotoxicos, idade acima dos 65 anos, sepsia, hiperviscosidade ou
paraproteinemia.

Os parametros renais deverao ser avaliados antes da perfusdo de IVIg, especialmente em doentes que
se considerem ter um maior potencial de risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal aguda e,
novamente, em intervalos adequados. Em doentes em risco de insuficiéncia renal aguda, os produtos
de IVIg deverdo ser administrados numa taxa de perfusdo minima e dose praticaveis. Em caso de
insuficiéncia renal, devera ser considerada descontinuagdo de [VIg.

Estes casos de disfungdo renal e de insuficiéncia renal aguda foram associados a utilizagdo de muitos
dos medicamentos IVIg comercializados contendo varios excipientes como sacarose, glucose

e maltose e aqueles contendo sacarose como estabilizador responderam por uma parte significativa
do numero total. Nos doentes de risco, pode ser considerada a utilizagdo de medicamentos [VIg que
ndo contém estes excipientes. KIOVIG ndo contém sacarose, maltose nem glucose.

Lesdo traumatica pulmonar aguda relacionada com transfusido (TRALI)

Em doentes a receberem IVIg, houve notificagdes de edema pulmonar ndo-cardiogénicos agudo (lesdo
traumatica pulmonar aguda relacionada com transfusao (TRALI) em doentes que administraram [VIg
(incluindo KIOVIG). A TRALI ¢ caracterizada por hipoxia grave, dispneia, taquipneia, cianose, febre
e hipotensdo. Os sintomas de TRALI desenvolvem-se normalmente durante ou nas 6 horas apds uma
transfusdo, frequentemente no periodo de 1-2 horas. Logo, os recetores de IVIg devem ser



monitorizados e a perfusdo de IVIg deve ser imediatamente interrompida em caso de reagdes
pulmonares adversas. A TRALI ¢ uma condi¢ao com possivel risco de vida que exige tratamento
imediato numa unidade de cuidados intensivos.

Sindrome de meningite assética (AMS)

Foi notificado um episddio de sindrome de meningite assética que ocorreu em associagdo com

o tratamento com [VIg. A sindrome surge, normalmente, entre as primeiras horas e os dois dias que se
seguem ao tratamento com [VIg. Os estudos do liquido cefalorraquidiano sdo frequentemente
positivos com uma pleocitose até varios milhares de células por mm?, predominantemente da série
granulocitica e dos elevados niveis de proteinas até varias centenas mg/dl. A AMS pode ocorrer mais
frequentemente quando associada com doses elevadas (2g/kg) do tratamento com IVIg.

Os doentes que apresentem estes sinais ¢ sintomas deverdo ser submetidos a um exame neuroldgico
completo, incluindo estudos de LCR, para descartar outras causas de meningite.

A descontinuagdo do tratamento com IVIg resultou na remissdo de AMD em varios dias sem sequelas.

Nao foi observada uma correlagdo clara entre a AMS e doses mais elevadas nos dados
poés-comercializagao de KIOVIG. Foram observadas maiores incidéncias de AMS em mulheres.

Anemia hemolitica

Os farmacos de IVIg podem conter anticorpos de grupo sanguineo passiveis de atuar como
hemolisinas, levando ao revestimento in vivo dos eritrocitos com imunoglobulina, o que ird provocar
uma reagao positiva de antiglobulina direta (teste de Coombs) e, raramente, de hemolise. A seguir ao
tratamento com IVIg é possivel desenvolver anemia hemolitica, devido ao aumento da

sequestracdo de eritrocitos (GV). Os recetores de IVIg devem ser monitorizados relativamente a sinais
e sintomas clinicos de hemolise. (Ver secc¢ao 4.8.)

Neutropenia/Leucopenia

Uma diminui¢ao passageira na contagem de neutréfilos e/ou episoddios de neutropenia, por vezes
grave, foram notficados ap6s o tratamento com [VIg. Isto ocorre normalmente no periodo de horas ou
dias apos a administracdo de [VIg e resolve-se espontaneamente no periodo de 7 a 14 dias.

Interferéncia com testes seroldgicos

Depois da perfusdo de imunoglobulina, o aumento transitorio de diversos anticorpos transferidos
passivamente no sangue dos doentes pode resultar em resultados falsos positivos nos testes
serologicos.

A transmissao passiva de anticorpos a antigénios de eritrocitos, por exemplo antigénios A, B, D, pode
interferir com alguns testes seroldgicos de anticorpos de glébulos vermelhos, por exemplo o teste
antiglobulina direto (TAD, teste de Coombs direto).

A administrag¢do de KIOVIG pode resultar em leituras falsas positivas em ensaios que dependem da
detegdo de beta-D-glucanos para o diagndstico de infe¢des fingicas. Esta situagdo pode persistir

durante as semanas apos a perfusdo do medicamento.

Agentes transmissiveis

KIOVIG ¢ elaborado a partir de plasma humano. As medidas standard para a prevencao de infecdes
resultantes da utilizacdo de medicamentos preparados a partir de plasma incluem a sele¢do de dadores,
a triagem das doagoes individuais e dos pools de plasma quanto a marcadores especificos de infegdo e
a inclusdo de etapas de fabrico eficientes na inativagao/remogao de virus. Apesar disto, quando sdo
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de



transmissdo de agentes infeciosos ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus
desconhecidos ou emergentes e outros agentes patogénicos.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus com envelope tais como HIV, HBV ¢ HCV,
e para os virus sem envelope HAV e o Parvovirus B19.

Existem evidéncias tranquilizadoras relativamente a auséncia de transmissdo do virus da hepatite A ou
do parvovirus B19 com as imunoglobulinas, admitindo — se também que o conteudo em anticorpos
traz uma importante contribuicao para a seguranca quanto a virus.

Rastreabilidade

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

Populacao pediatrica

Nao existem riscos pediatricos especificos relativamente a qualquer um dos acontecimentos adversos
acima indicados. Os doentes pedidtricos podem ser mais suscetiveis a uma sobrecarga de volume (ver
secgdo 4.9).

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Vacinas de virus vivos atenuados

A administragdo de imunoglobulina pode diminuir, por um periodo minimo de 6 semanas e de

até 3 meses, a eficacia de vacinas de virus vivos atenuados como as do sarampo, rubéola, parotidite ¢
varicela. Depois da administra¢do deste medicamento, deve decorrer um intervalo de 3 meses antes da
vacinagdo com vacinas de virus vivos atenuados. No caso do sarampo, a diminui¢ao pode persistir por
até 1 ano. Assim sendo, os doentes que recebem vacinas contra o sarampo devem ter o seu nivel de
anticorpos testado.

A dilui¢do de KIOVIG com solugdo de glucose a 5% pode resultar num aumento dos niveis da glucose
no sangue.

Diuréticos de ansa

Evitar a utilizacdo concomitante de diuréticos de ansa.

Populacao pediatrica

As interagdes indicadas aplicam-se a adultos e criangas.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

A seguranga deste medicamento para utilizagdo em mulheres gravidas ndo foi estabelecida em ensaios
clinicos controlados e deve portanto ser administrado unicamente com prudéncia a gravidas e maes em
aleitamento. Os farmacos IVIg mostraram transpor a placenta, sendo este processo mais facil durante o
terceiro trimestre. A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que nao sdo de se esperar efeitos
nefastos na gravidez, ou no feto e no recém-nascido.



Amamentacao

As imunoglobulinas sdo excretadas no leite e podem contribuir para proteger o recém-nascido da
entrada de agentes patogénicos através das mucosas. Nao sdo esperados efeitos negativos nos recém-
nascidos/criangas lactentes.

Fertilidade

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sdo de se esperar efeitos nefastos na
fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A capacidade de conduzir e utilizar maquinas pode ficar comprometida devido a algumas reagdes
adversas associadas ao KIOVIG. Os doentes que tenham reagdes adversas durante o tratamento devem
esperar que estas se resolvam antes de conduzir ou operar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacdes adversas, tais como calafrios, dor de cabeca, tonturas, febre, vomitos, reagdes alérgicas,
nausea, artralgia, tensdo arterial baixa e dor lombar moderada podem ocorrer ocasionalmente.

As imunoglobulinas humanas normais podem provocar, raramente, uma queda subita da tensao arterial
e, em casos isolados, choque anafilatico, mesmo quando o doente ndo tenha evidenciado
hipersensibilidade em administra¢des anteriores.

Casos de meningites asséticas reversiveis e casos raros de reagdes cutineas passageiras (incluindo
lupus eritematoso cutdneo — frequéncia desconhecida) t€ém sido observados com imunoglobulina
humana normal. Foram observadas rea¢des hemoliticas reversiveis em doentes, principalmente em
doentes dos grupos sanguineos A, B e AB. Raramente, podem ocorrer casos de anemia hemolitica com
necessidade de transfusdo, apos a terapéutica com dose elevada de [VIg (ver também secgao 4.4).

Tém sido observados casos de aumento do nivel de creatinina sérica e/ou falha renal aguda.

Muito raramente: Reacdes tromboembolicas tais como enfarte do miocardio, apoplexia, embolismo
pulmonar e trombose venosa profunda.

Casos de lesdo traumatica pulmonar aguda relacionada com transfusdo (TRALI).

Apresentacdo tabelada das reacdes adversas

As tabelas apresentadas abaixo estdo de acordo com a classificagdo de sistemas de 6rgdos da
MedDRA (CSO e Nivel de Termo Preferencial). A tabela 1 apresenta as reagdes adversas observadas
nos ensaios clinicos e a tabela 2 apresenta as RAs observadas no periodo de poés-comercializacao.

As frequéncias foram avaliadas de acordo com a seguinte convengdo: muito frequente (>1/10);

frequente (>1/100, <1/10); pouco frequente (=1/1.000, <1/100); raro (=1/10.000, <1/1.000); muito
raro (<1/10.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

10



As reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de

frequéncia.

Tabela 1

Frequéncia das Reactes Adversas (RADs) em estudos clinicos com KIOVIG

Classes de Sistemas de

Orgios (CSO) segundo Reacao adversa Frequéncia
a base de dados MedDRA
Infecdes e infestagoes Bronquite, nasofaringite Frequente

Sinusite cronica, infecdo fingica, infecao,
infecdo renal, sinusite, infe¢do do trato
respiratorio superior, infe¢do do trato
urindrio, infecao bacteriana do trato urinario,
meningite assética

Pouco frequente

Doengas do sangue e do
sistema linfatico

Anemia, linfadenopatia

Frequente

Doengas do sistema
imunitario

Hipersensibilidade, reagdo anafilatica

Pouco frequente

Doengas endocrinas

Doenga da tiroide

Pouco frequente

Doengas do metabolismo e Apetite diminuido Frequente
da nutrigdo
Perturbagdes do foro Insoénia, ansiedade Frequente

psiquiatrico

Irritabilidade

Pouco frequente

Doengas do sistema nervoso

Dores de cabeca

Muito frequente

Tonturas, enxaqueca, parestesia, hipoestesia

Frequente

Amnésia, disartria, disgeusia, perturbacao do
equilibrio, tremor

Pouco frequente

Afecdes oculares

Conjuntivite,

Frequente

Dor nos olhos, inchago dos olhos

Pouco frequente

Afecdes do ouvido e do
labirinto

Vertigem, fluido no ouvido médio

Pouco frequente

Cardiopatias Taquicardia Frequente
Vasculopatias Hipertensdo Muito frequente
Afrontamento cutidneo Frequente
Frio nas extremidades, flebite Pouco frequente
Doengas respiratorias, Tosse, rinorreia, asma, congestao nasal, dor Frequente

toracicas e do mediastino

orofaringea, dispneia

Inchago orofaringeo

Pouco frequente

Doengas gastrointestinais

Nauseas

Muito frequente

Diarreia, vomitos, dor abdominal, dispepsia

Frequente

Distensdo abdominal

Pouco frequente

Afecdes dos tecidos cutineos
e subcutaneos

Erupcdo cutinea

Muito frequente

Contusdo, comichdo, urticaria, dermatite,
eritema

Frequente

Angiedema, urticaria aguda, suores frios,
reacdo de fotossensibilidade, suores noturnos,
hiperidrose

Pouco frequente

Afec¢des musculosqueléticas
e dos tecidos conjuntivos

Dor nas costas, artralgia, dores nas
extremidades, mialgia, espasmos musculares,
fraqueza muscular

Frequente

Fasciculagdes musculares

Pouco frequente

Doengas renais e urinarias

Proteintiria

Pouco frequente
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Tabela 1

Frequéncia das Reacdes Adversas (RADs) em estudos clinicos com KIOVIG

Qlasses de Sistemas de
Orgaos (CSO) segundo
a base de dados MedDRA

Reacao adversa

Frequéncia

Perturbacdes gerais e
alteragdes no local de
administragdo

Reagoes locais (p. ex.,
dor/inchago/reagao/prurido no local de
administragdo), pirexia, fadiga

Muito frequente

Calafrios, edema, doenga semelhante a gripe,
mal-estar toracico, dor no peito, astenia,
mal-estar, arrepios

Frequente

Sensagdo de aperto no peito, sensacdo de
calor, sensac¢do de ardor, tumefacao

Pouco frequente

Exames complementares de
diagndstico

Colesterol sanguineo aumentado, creatinina
sanguinea aumentada, ureia sanguinea
aumentada, contagem de leucocitos
diminuida, alaninaminotransferase
aumentada, hematdcrito diminuido, contagem
de gloébulos vermelhos diminuida, taxa
respiratoria aumentada

Pouco frequente

Tabela 2

Reacoes Adversas (RAs) Pés-Comercializaciao

Classes de Sistemas de
()rgﬁos (CSO) segundo Reacio adversa Frequéncia
a base de dados MedDRA
Doengas do sangue e do Hemolise Desconhecido
sistema linfatico
Doengas do sistema Choque anafilatico Desconhecido
imunitario
Doengas do sistema nervoso | Ataque isquémico transitorio, acidente vascular Desconhecido
cerebral

Cardiopatias Enfarte do miocardio Desconhecido
Vasculopatias Hipotensdo, trombose de veia profunda Desconhecido
Doengas respiratdrias, Embolia pulmonar, edema pulmonar Desconhecido
toracicas e do mediastino
Exames complementares de | Teste de Coombs direto positivo, saturagdo de Desconhecido
diagnostico oxigénio diminuida
Complicacdes de Lesdo traumatica pulmonar aguda relacionada Desconhecido
intervengdes relacionadas com transfusao
com lesoes e intoxicacdes

Descricido de reacdes adversas selecionadas

A fraqueza e fasciculagdes musculares foram apenas observadas em doentes com NMM.

Populacao pediatrica

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

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autoriza¢do do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.
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Sobre a segurancga relativamente a agentes transmissiveis, consultar a sec¢io 4.4.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem pode levar a uma sobrecarga e hiperviscosidade de liquido, especialmente em
doentes de risco, incluindo doentes mais idosos ou doentes com insuficiéncia cardiaca ou renal (ver

seccao 4.4).

Populacao pediatrica

As criangas mais pequenas com menos de 5 anos podem ser particularmente suscetiveis a uma
sobrecarga de volume. Por conseguinte, a dosagem deve ser cuidadosamente calculada para esta
populagdo. Além disso, as criangas com a doenca de Kawasaki apresentam um risco especialmente
elevado devido a compromisso cardiaco subjacente, pelo que a dose e a taxa de administragcdo devem
ser cuidadosamente controladas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterap€utico: 18.3 Imunoglobulinas.
Codigo ATC: JO6BA02 — Imunoglobulinas humanas normais para administragao intravascular.

Imunoglobulina humana normal contém principalmente imunoglobulina G (IgG), com um amplo
espetro de anticorpos contra agentes infeciosos.

Imunoglobulina humana normal contém os anticorpos IgG presentes na populagdo normal.

Sdo geralmente preparadas a partir de pools de plasma de ndo menos de 1.000 doagdes. Apresentam
uma distribui¢do de subclasses de imunoglobulinas G aproximadamente proporcional aquela do
plasma humano nativo. As doses adequadas deste medicamento podem restaurar niveis anormalmente
baixos de imunoglobulina G para os valores normais.

O mecanismo de a¢do em outras indicagdes que ndo sejam a terapéutica de substituicdo ndo esta
totalmente elucidado, mas inclui efeitos imunomoduladores.

Populacao pediatrica

Nao existem diferencgas tedricas nem observadas na agdo das imunoglobulinas em criangas
comparativamente aos adultos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A imunoglobulina humana normal fica imediata e completamente disponivel na circula¢do do recetor
apos a administragdo intravenosa. E distribuida relativamente depressa entre o plasma e o liquido
extracelular; depois de aproximadamente 3 a 5 dias, o equilibrio ¢é atingido entre os compartimentos
intra e extracelular.

Os parametros farmacocinéticos para o KIOVIG foram determinados em dois estudos clinicos

em doentes IDP realizados na Europa e Estados Unidos. Nestes estudos, um total de 83 individuos
com pelo menos 2 anos de idade foram tratados com doses de 300 a 600 mg/kg por peso corporal
acada 21 a 28 dias durante 6 a 12 meses. O tempo de semivida IgG médio apos administragdo do
KIOVIG foi de 32,5 dias. Este tempo de semivida pode variar de doente para doente, especialmente na
imunodeficiéncia primaria. Os parametros farmacocinéticos para o medicamento estdo resumidos no
quadro seguinte. Todos os pardmetros foram analisados separadamente para trés grupos etarios,
criangas (idade inferior a 12 anos, n=5), adolescentes (13 a 17 anos, n=10) e adultos (acima
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de 18 anos, n=64). Os valores obtidos nos estudos sdo comparaveis aos parametros obtidos para
outras imunoglobulinas humanas.

Resumo dos parametros farmacocinéticos do KIOVIG

Criancas Adolescentes Adultos
Parametro (inferior a 12 anos) (13 a 17 anos) (acima de 18 anos)
Mediana | 95% IC* | Mediana | 95% IC* | Mediana | 95% IC*

Tempo de semivida 413 12022868 | 451 |273a893| 31,9 |296a36,1
terminal (dias)
Conin (mg/dl)/(mg/Kg) 228 | 1,7222,74| 225 |1,98a2,64| 224 |1,92a243
(nivel minimo)
Coin (mg/dl)/ (mg/Kg) 444 330a490| 443 |3,78a516| 450 |3,99a4,78
(nivel do pico)
Recuperacao in vivo (%) 121 87 a 137 99 75a121 104 96a 114
Recuperacao incremental
(mg/dl)/(mg/ke) 2,26 1,70 a 2,60 2,09 1,78 a 2,65 2,17 1,99a2,44
AUCo214 (g b/d]) 1,49 [134a181| 1,67 |145a2,19| 1,62 |1,50a1,78
(area sob a curva)

* IC — Intervalo de confianca

A IgG e os complexos IgG s@o metabolizados em células do sistema reticuloendotelial.

5.3

Dados de seguranga pré-clinica

As imunoglobulinas sdo componentes normais do corpo humano.

A seguranga do KIOVIG foi demonstrada em diversos estudos ndo clinicos. Os dados néo clinicos
nao revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de farmacologia

de seguranca e toxicidade.

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

heterogéneas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1

Glicina

Lista dos excipientes

Agua para preparagdes injetaveis

6.2

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos, nem com quaisquer outros medicamentos de [VIg.

6.3

2 anos.

Prazo de validade

Se for necessaria a diluigdo para concentragdes mais baixas, ¢ recomendada a utilizagdo
imediatamente apos a diluigdo. A estabilidade do KIOVIG ap06s diluicao com solugao de glucose
a 5% para uma concentragdo final de 50 mg/ml (5%) de imunoglobulina foi demonstrada para 21 dias
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entre 2° C e 8° C assim como entre 28° C e 30° C, no entanto, estes estudos ndo incluem
a contaminagao microbiana e os aspetos relativos a seguranca.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.
Néo congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Condigdes de conservagdo do medicamento apds diluigdo, ver secgdo 6.3.
6.5 Natureza e contetido do recipiente

10, 25, 50, 100, 200 ml ou 300 ml de solugdo em frascos para injetaveis (vidro Tipo I) com rolha
(bromobutil).
Embalagem: 1 frasco para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento
O medicamento deve ser levado & temperatura ambiente ou & temperatura corporal antes da utilizacao.

Ser for necessario diluir deve ser utilizada solugdo de glucose a 5%. Para obter uma solugdo de
imunoglobulina a 50 mg/ ml (5%), KIOVIG 100 mg/ ml (10%) deve ser diluido com um volume igual
de solu¢do de glucose. Recomenda-se que durante a diluigdo seja minimizado o risco de contaminagao
microbiana.

Antes da administragdo, este medicamento deve ser visualmente inspecionado quanto a particulas
e descoloracdo. A solucdo deve ser transparente ou ligeiramente opalescente ¢ incolor ou amarelo
palido. Solugdes que se apresentem turvas ou tenham depodsito, ndo devem ser utilizadas,

KIOVIG deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa. Nao foram avaliadas outras vias
de administracéo.

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

A-1221 Viena, Austria
medinfoEMEA @takeda.com

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

EU/1/05/329/001
EU/1/05/329/002
EU/1/05/329/003
EU/1/05/329/004
EU/1/05/329/005
EU/1/05/329/006
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 19 de janeiro de 2006

Data da ultima renovagdo: 06 de dezembro de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu.
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ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANC,IA ATIVA DE ORIGEM BIOL(')~GICA
E FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO
E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA
E EFICAZ DO MEDICAMENTO

OBRIGACOES ESPECIFICAS PARA COMPLETAR AS MEDIDAS DE

POS-AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO CONDICIONADA / EM CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS
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A. FABRICANTE DA SUBSTAN’ CIA ATIVA DE ORIGEM BIOI:(')GICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem biologica

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

Bélgica

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdao do lote

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Bélgica

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e enderego do
fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

. Libertacao oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertag@o oficial do lote sera feita por um
laboratério estatal ou um laboratoério designado para esse efeito.

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

) Relatorios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacao de RPS para este medicamento estao 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 atualiza¢des subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

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

) Plano de gestio do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizagdo de introdugao no mercado,
e quaisquer atualizag¢des subsequentes do PGR 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 informacgdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil
beneficio-risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante
(farmacovigilancia ou minimizagao do risco).
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° Medidas adicionais de minimizacio do risco

Nao aplicavel.

° Obrigacio de concretizar as medidas de pos-autorizacao

Nao aplicavel.

E. O]}RIGACOES ESI:ECiFICAS PARA COMPLETAR AS MEDIDAS DE
POS-AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CONDICIONADA / EM CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS

Nao aplicavel.
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ANEXO IIT

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

EMBALAGEM EXTERIOR (1G, 2,5G, 5G, 10G, 20G e 30G)

1. NOME DO MEDICAMENTO

KIOVIG 100 mg/ml solugdo para perfusao (10%)
imunoglobulina humana normal

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

Proteina humana, 100 mg/ml, pelo menos 98% ¢ IgG

Contetido maximo de imunoglobulina A (IgA): 140 microgramas/ml.
1g/10ml

2,5g/25ml

5¢g/50ml

10 g/ 100 ml

20 g /200 ml

30 g/ 300 ml

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Glicina
Agua para preparagdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugédo para perfusdo (10%)
1 frasco para injetaveis

5. MODO E VIA(S) 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

VAL.:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Néo congelar.
Manter o frasco para injetaveis 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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

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

EU/1/05/329/001 1 g/10 ml
EU/1/05/329/002 2,5 g/25 ml
EU/1/05/329/003 5 g/50 ml
EU/1/05/329/004 10 g/100 ml
EU/1/05/329/005 20 g/200 ml
EU/1/05/329/006 30 g/300 ml

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

KIOVIG

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Cddigo nacional exclusivo incluido.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS (5G, 10G, 20G E 30G)

1. NOME DO MEDICAMENTO

KIOVIG 100 mg/ml solugdo para perfusdo
imunoglobulina humana normal

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

Proteina humana, 100 mg/ml, pelo menos 98% ¢ IgG
Contetido maximo de imunoglobulina A (IgA): 140 microgramas/ml.

5¢g/50ml

10 g/ 100 ml
20 g /200 ml
30 g/ 300 ml

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Glicina
Agua para preparagdes injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugédo para perfusdo (10%)
1 frasco para injetaveis

5. MODO E VIA(S) 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

VAL.:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Nao congelar.
Manter o frasco para injetaveis 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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

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

EU/1/05/329/003 5 g/50 ml

EU/1/05/329/004 10 g/100 ml
EU/1/05/329/005 20 g/200 ml
EU/1/05/329/006 30 g/300 ml

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Codigo nacional exclusivo incluido.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS (1 G)

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

KIOVIG 100 mg/ml solugdo para perfusao
imunoglobulina humana normal
Via intravenosa.

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

4. NUMERO DO LOTE

Lote

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1g/10ml

6. OUTRAS
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INDICACOES MiINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS (2,5 G)

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

KIOVIG 100 mg/ml solugdo para perfusao
imunoglobulina humana normal
Via intravenosa.

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

4. NUMERO DO LOTE

Lote:

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,5¢/25ml

6. OUTRAS

Nao conservar acima de 25°C.
Nao congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

KIOVIG 100 mg/ml, solu¢ao para perfusiao
imunoglobulina humana normal

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

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

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

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

o Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é KIOVIG ¢ para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar KIOVIG
3. Como utilizar KIOVIG

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar KIOVIG

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é KIOVIG e para que é utilizado

KIOVIG pertence a uma classe de medicamentos denominada imunoglobulinas. Estes medicamentos
contém anticorpos humanos, que também estdo presentes no seu sangue. Os anticorpos ajudam o seu
corpo a lutar contra as infe¢des. Os medicamentos como KIOVIG sdo utilizados em doentes que nao
tém anticorpos suficientes no seu sangue e tendem a ter infegoes frequentemente. Podem também ser
utilizados em doentes que precisam de anticorpos adicionais para a cura de determinadas afegdes
inflamatoérias (doengas autoimunes).

KIOVIG é utilizado para

Tratamento de doentes que nao tém anticorpos suficientes (terapéutica de substituicio). Existem
dois grupos:

1. Doentes com falta inata de produgdo de anticorpos (sindromes de imunodeficiéncia primaria).
Doentes com imunodeficiéncias secundarias (IDS) que sofrem de infegdes graves ou
recorrentes, com tratamento antimicrobiano ineficaz e com falta comprovada de anticorpo
especifico (PSAF)* ou nivel de IgG sérico <4 g/I.

*PSAF = incapacidade em aumentar, pelo menos 2 vezes, o titulo do anticorpo IgG com as vacinas
pneumococica polissacarida e antigénica polipeptidica

Tratamento de doentes com certas doencas inflamatérias (imunomodulacio). Existem cinco
grupos:

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

2. Doentes com uma doenca que € associada a inflamag¢des multiplas dos nervos em todo o corpo
(sindrome de Guillain Barré).

3. Doentes com uma doenca que resulta em inflamac¢des multiplas de varios 6rgaos do corpo
(Doenga de Kawasaki).

30



4. Doentes que sofram de uma doenga rara caracterizada por uma fraqueza muscular
assimétrica dos membros, lentamente progressiva, sem perda sensorial (neuropatia
motora multifocal, NMM)

5. Doentes que sofram de polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC).

2. O que precisa de saber antes de utilizar KIOVIG
Nao utilize KIOVIG

Se tem alergia as imunoglobulinas ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 0).

Por exemplo, se tem uma deficiéncia de imunoglobulina A, pode ter anticorpos contra
a imunoglobulina A no seu sangue. Visto que KIOVIG contém tragos de imunoglobulina
A (até 0,14 mg/ml), podera ter uma reagdo alérgica.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar KIOVIG.
Durante quanto tempo é necessaria a monitoriza¢do durante a perfusdo

o Sera cuidadosamente observado durante o periodo de perfusdo com KIOVIG para se ter
a certeza de que ndo sofre uma reacdo. O seu médico ira certificar-se de que a velocidade a qual
KIOVIG ¢ administrado lhe ¢ adequada.

° Se KIOVIG for administrado a uma velocidade elevada, se sofre de um estado de saide com
baixos niveis de anticorpos no seu sangue (hipo ou agamaglobulina), se ndo recebeu este
medicamento antes ou se passou um longo periodo de tempo (por exemplo, varias semanas)
desde que o recebeu pela tltima vez, pode existir um risco maior de efeitos indesejaveis. Nestes
casos, sera cuidadosamente monitorizado durante a perfusdo e até uma hora apds o fim da
mesma.

o Caso ja tenha recebido anteriormente KIOVIG e tenha recebido o tltimo tratamento
recentemente, entdo sera observado somente durante a perfusdo e pelo menos até 20 minutos
apos a sua perfusao.

Quando podera ser necessario diminuir a velocidade ou parar a perfusdo

Em casos raros, o seu corpo pode ter reagido anteriormente a anticorpos especificos e sera, portanto,
sensivel a medicamentos contendo anticorpos. Isto pode acontecer especialmente se sofrer de
deficiéncia de imunoglobulina A. Nestes raros casos, podera ter reacdes alérgicas tais como uma
queda subita da tensdo arterial ou choque, mesmo que no passado ja tenha recebido tratamento com
medicamentos contendo anticorpos.

Se sentir uma reag@o durante a perfusdo com KIOVIG, informe imediatamente o seu médico.
Dependendo da decisdo do seu médico a velocidade de perfusdo pode ser diminuida ou interrompida.

Grupos de doentes especiais

. O seu médico tera cuidados especiais se for obeso, idoso, diabético ou se sofrer de tensdo alta,
baixo volume sanguineo (hipovolemia) ou se tiver problemas nos vasos sanguineos (doencas
vasculares). Nestas condi¢des, as imunoglobulinas podem aumentar o risco de enfarte do
miocardio, apoplexia, embolia pulmonar ou trombose venosa profunda, embora s6 em casos
muito raros. Informe o seu médico se é diabético. Embora KIOVIG nédo contenha agtcar,
pode ser diluido com uma solugdo especial de agticar (glucose 5%) que podera afetar o seu
nivel de agticar no sangue.
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o O seu médico terd especial cuidado se tem ou teve anteriormente problemas nos rins ou se esta
a receber medicamentos que podem afetar os rins (medicamentos nefrotdxicos), porque existe
uma possibilidade muito rara de insuficiéncia renal aguda. Informe o seu médico se tem alguma
doenga renal. O seu médico ird escolher a imunoglobulina intravenosa adequada para si.

Informacées acerca do material de origem do KIOVIG

KIOVIG ¢ fabricado a partir de plasma (a parte liquida do sangue) humano. Quando os medicamentos
sdo fabricados a partir de sangue ou plasma humanos, sdo tomadas um numero de medidas para
prevenir que sejam transmitidas infe¢des aos doentes. Estas medidas incluem a sele¢do cuidadosa dos
dadores de sangue e plasma, para se ter a certeza de que aqueles que apresentam o risco de terem
infecOes sejam excluidos, e a realizagdo de testes em cada doagdo e nos conjuntos de doagdes para a
detegdo de sinais de virus ou infegdes. Os fabricantes destes medicamentos também incluem etapas
no processamento do sangue ou plasma que podem inativar ou remover os virus. Apesar destas
medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos,
a possibilidade de transmissao de infegdes ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica

a quaisquer virus desconhecidos ou emergentes ou outros tipos de infecdes.

As medidas tomadas para o fabrico de KIOVIG sdo consideradas eficientes para virus com envelope,
tais como o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus das hepatites B e C (HBV e HCV) e para
os virus sem envelope da hepatite A e o Parvovirus B19. KIOVIG também contém determinados
anticorpos que podem prevenir uma infegdo com o virus da hepatite A e Parvovirus B19.

Outros medicamentos e KIOVIG

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Se tiver recebido uma vacina nas Ultimas seis semanas e até ha trés meses, a perfusao de
imunoglobulinas como KIOVIG pode diminuir o efeito de algumas vacinas de virus vivos como as do
sarampo, rubéola, parotidite e variola. Por isso, depois de receber imunoglobulinas podera ter que
esperar até 3 meses antes de receber vacinas vivas atenuadas. Podera ter que esperar até 1 ano depois
de receber as imunoglobulinas antes de poder receber a sua vacina contra o sarampo.

Efeito em testes sanguineos
KIOVIG contém uma grande variedade de diferentes anticorpos, alguns dos quais podem afetar os
testes de sangue. Se tiver que fazer um teste de sangue depois de receber KIOVIG, informe a pessoa

que vai colher o seu sangue ou o seu médico de que recebeu esta medicagdo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

o Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
o Nao foram realizados ensaios clinicos com KIOVIG em mulheres gravidas ou a amamentar.

No entanto, medicamentos com anticorpos tém sido usados em mulheres gravidas ou
a amamentar e t€m mostrado que ndo existem efeitos nocivos sobre a evolucdo da gravidez
nem sobre o bebé.

o Se estd a amamentar e recebe KIOVIG, os anticorpos do medicamento também podem ser
encontrados no leite. Por isso, o seu bebé pode ficar protegido de certas infecdes.

Conducio de veiculos e utilizacido de maquinas
Durante o tratamento com KIOVIG os doentes podem ter reagdes (por exemplo tonturas ou nauseas),

que podem afetar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Se tal acontecer, deve aguardar até as
reacOes desaparecerem.
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3. Como utilizar KIOVIG

KIOVIG destina-se a administragdo intravenosa (perfusdo numa veia). E-lhe administrado pelo seu
médico ou enfermeiro. A dose e a frequéncia da perfusdo variam dependendo do seu estado de saude e
do seu peso corporal.

No inicio da perfusdo recebera KIOVIG a uma baixa velocidade. Dependendo de como se sentir, o seu
médico podera entdo aumentar gradualmente a velocidade de perfusao.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Aplicam-se as mesmas indicacdes, doses e frequéncia de perfusdo para adultos, criangas e
adolescentes (até aos 18 anos).

Se utilizar mais KIOVIG do que deveria

Se receber mais KIOVIG do que deveria, o seu sangue podera tornar-se mais espesso
(hiperviscosidade). Isto pode acontecer particularmente se for um doente de risco, por exemplo,
um doente idoso ou um doente com problemas de rins. Certifique-se de que toma uma quantidade
adequada de liquidos para que ndo desidrate e avise o seu médico se tiver problemas clinicos
conhecidos.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Determinados efeitos secundarios, como dor de cabega ou
vermelhiddo, podem ser reduzidos diminuindo-se a velocidade de perfusdo.

De seguida, ¢ apresentada uma lista dos efeitos secundarios comunicados com KIOVIG:

o Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 doentes):
Dor de cabega, tensao alta, nduseas, erupgao cutanea, reacdes locais (p. ex., dor e inchaco ou
outras reagdes no local de administragdo), febre, fadiga.

o Efeitos secundarios frequentes (podem afetar 1 a 10 em cada 100 doentes):
Bronquite, constipacdo, nimero baixo de globulos vermelhos, ganglios linfaticos inchados,
apetite diminuido, dificuldade em dormir, ansiedade, tonturas, enxaqueca, adormecimento ou
formigueiro na pele ou num membro, diminui¢do da sensibilidade ao toque, inflamagéo dos
olhos, batimento cardiaco acelerado, rubor (vermelhiddo), tosse, nariz com corrimento, tosse
cronica ou respiragdo com ruido (asma), nariz entupido, dor de garganta, dispneia (dificuldade
em respirar), diarreia, vémitos, dor abdominal, indigestao, contusdo, comichao e urticaria,
dermatite, pele avermelhada, dor nas costas, dor nas articulagdes, dor nos bragos ou pernas, dor
muscular, cdibras musculares, fraqueza muscular, calafrios, acumulagdo de liquido sob a pele,
estado gripal, dor ou desconforto no peito, falta de forga ou sensagao de fraqueza, mal-estar,
arrepios.

o Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar 1 a 10 em cada 1.000 doentes):
Sinusite cronica, infecdo fungica, varias infe¢des (do nariz, garganta, rim ou bexiga), meningite
assética, reagoes alérgicas graves, doenca da tiroide, resposta excessiva a estimulos, problemas
de memoria, dificuldade em falar, sabor estranho na boca, perturbagao do equilibrio, tremor
involuntario, dor nos olhos ou inchago dos olhos, vertigem, liquido no ouvido médio, frio nas
extremidades, inflamacdo de uma veia, inchago dos ouvidos e da garganta, distensdo abdominal,
inchaco rapido da pele, inflamag@o aguda da pele, suores frios, aumento da reagdo da pele a luz
solar, suor em excesso também durante o sono, fasciculagdes musculares, excesso de proteina
sérica na urina, sensagdo de aperto no peito, sensacao de calor, sensagdo de ardor, inchago,
frequéncia respiratoria aumentada, alteragdo do resultado de analises ao sangue.
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o Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
Destruicdo dos eritrocitos, choque alérgico com perigo de vida, AVC transitorio, AVC, tensdo
arterial baixa, ataque do cora¢do, coagulo sanguineo numa veia principal, coagulo sanguineo na
artéria principal do pulmao, acumulagéo de liquido no pulmao, resultado positivo do teste de
Coombs, saturagdo de oxigénio diminuida no sangue, lesdo traumatica pulmonar aguda
relacionada com transfusao.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar KIOVIG

. Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e cartonagem a
seguir a EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

o Nao utilize este medicamento se verificar particulas ou descoloragao.

o Nao armazenar a mais de 25°C

. Nao congelar.

o Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para o proteger da luz.
6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de KIOVIG

o A substancia ativa de KIOVIG ¢ imunoglobulina humana normal.
o 1 ml de KIOVIG contém 100 mg de proteina humana da qual pelo menos 98%
¢ imunoglobulina G (IgG).
o Os outros componentes (excipientes) sdo glicina e 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de KIOVIG e conteiddo da embalagem

KIOVIG ¢ uma solugao para perfusdo dentro de frascos para injetaveis

de 10, 25, 50, 100, 200 ou 300 ml. A solugdo ¢ transparente ou ligeiramente opalescente ¢ sem cor ou
amarelo claro.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado:
Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

Fabricante:

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

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

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

Bbarapus
Takena bearapus EOO/J]

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAihada
Takeda EAAAZ AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tel. +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland
Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970

Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta
Takeda HELLAS SA

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Island
Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvzpog

Takeda EAAAL AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em .
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagéo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

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

Modo de administraciao

o KIOVIG s6 deve ser administrado por via intravenosa. Nao foram avaliadas outras vias de

administracao.

KIOVIG deve ser perfundido por via intravenosa a uma velocidade inicial de 0,5 ml/kg peso
corporal/hora durante 30 minutos. Se bem tolerado, a velocidade de administragcdo podera ser
gradualmente aumentada até ao maximo de 6 ml/kg peso corporal/hora. A informacgdo clinica
obtida de um nimero limitado de doentes indica também que doentes IDP adultos podem tolerar
velocidades de perfusdo até 8 ml/kg PC/h.

Se for necessario diluir para concentragcdes mais baixas antes da perfusao, KIOVIG pode ser
diluido com solugdo de glucose a 5% para uma concentracdo final de 50 mg/ml

(5% imunoglobulina).

Qualquer acontecimento adverso relacionado com a perfusdo deve ser tratado diminuindo as
velocidades de perfusdo ou interrompendo a perfusao.

Precaucdes especiais

Qualquer acontecimento adverso relacionado com a perfusdo deve ser tratado diminuindo a
velocidade de perfusdo ou interrompendo a perfusao.

E recomendado que sempre que for administrado KIOVIG, o nome e o nimero de lote do
medicamento sejam registados.
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Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Precaucdes especiais de utilizacio

o Ap6s diluigdo é recomendada a utilizagdo imediata. A estabilidade de KIOVIG apds diluigdo
com uma solucdo de glucose a 5% para uma concentracdo de 50 mg/ml (5% imunoglobulina)
foi demonstrada para 21 dias entre 2° C e 8° C assim como entre 28° C e 30° C, no entanto, estes

estudos ndo cobrem a contaminacdo microbiana e aspetos de seguranca.

Instrugoes de manipulacio e eliminacio

o O medicamento deve ser levado a temperatura ambiente ou a temperatura corporal antes
da utilizacdo.
o Antes da administragdo, KIOVIG deve ser visualmente inspecionado quanto a particulas

e descoloracdo. Apenas devem ser administradas solugdes transparentes a ligeiramente
opalescentes e incolores a amarelo palido. Nao utilizar se forem observadas particulas ou
descoloragao.

o Ser for necessario diluir deve ser utilizada solug@o de glucose a 5%. Para obter uma solugio
de imunoglobulina a 50 mg/ml (5%), KIOVIG 100 mg/ ml (10%) deve ser diluido com um
volume igual de solug@o de glucose. Recomenda-se que durante a diluicdo seja minimizado
o risco de contaminagdo microbiana.

o Os medicamentos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

Posologia recomendada

Indicacio Dosagem Frequéncia de injecdes
Terapéutica de substituigdo em dose inicial:
imunodeficiéncia primaria 0,4-0,8 g/kg
dose de manutengdo: | a cada 3 — 4 semanas para obter um
0,2-0,8 g/kg nivel minimo de IgG de pelo
menos 5 — 6 g/l
Terapéutica de substituigdo em 0,2-0,4 g/kg a cada 3 — 4 semanas para obter um
imunodeficiéncia secundaria nivel minimo de IgG de pelo
menos 5 — 6 g/l
Imunomodulagéo:
Trombocitopenia imune primaria 0,81 g/kg no primeiro dia, se possivel repetida
uma vez no espago 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
Doenga de Kawasaki 2 g/kg numa dose, em associagdo com
acido acetilsalicilico
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Indicacio

Dosagem

Frequéncia de injecdes

Polirradiculoneuropatia desmielinizante
inflamatoria cronica (PDIC)

dose inicial: 2 g/kg

dose de manutengao:

1 g/kg

em doses divididas ao longo de
2 — 5 dias

a cada 3 semanas ao longo de
1 —2 dias

Neuropatia motora multifocal (NMM)

dose inicial:
2 g/kg

dose de manutencéo:

1 g/kg

ou
2 g/kg

administrado ao longo de 2 — 5 dias

a cada 2 a 4 semanas

ou
a cada 4 a 8 semanas ao longo de
2 — 5 dias.

38




	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE DA SUBSTÂNCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLÓGICA E FABRICANTE(S) RESPONSÁVEL(VEIS) PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
	E. OBRIGAÇÕES ESPECÍFICAS PARA COMPLETAR AS MEDIDAS DE PÓS-AUTORIZAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO CONDICIONADA / EM CIRCUNSTÂNCIAS EXCECIONAIS
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

