IMUNOGLOBULIN®

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
50 mg/mL
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

IMUNOGLOBULIN®
imunoglobulina humana

APRESENTACOES

Caixa contendo 1, 10 ou 100 frascos-ampola com solucdo injetavel de Imunoglobulina Humana Normal
nas doses de 0,5 ¢/10 mL, 1,0 g/20 mL, 2,5 ¢/50 mL, 3,0 g/60 mL, 5,0 g/100 mL e 10 g/200 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1mL de solucéo injetavel contém:

IMUNOGIOBULING NUMANA ......eiiiiic et e st et e e be e te e e e sreesreenreeeeenns 50 mg
AT 10T PSSP 100 mg
Lo U E: W oL W L] =] 2= V=] 13 g.s.

1) INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico pode indicar o uso deste medicamento em diversas doengas; muitas vezes, 0 uso se faz
porque IMUNOGLOBULIN® pode melhorar a resposta de defesa do seu organismo.

Em muitos casos, esse medicamento é utilizado em infecgdes bacterianas (principalmente, em associa¢éo
com antibioticos) ou em infecgdes por virus, com o objetivo de acelerar a melhora clinica. Esse
medicamento também € utilizado em muitas outras situacdes clinicas, como: pacientes infectados pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), nas infec¢des em prematuros ou apds um transplante de medula
0ssea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IMUNOGLOBULIN® é usado, muitas vezes, para melhorar a resposta da defesa do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser administrado em casos conhecidos de reagdes alérgicas a imunoglobulina
e outros componentes da formulagéo.

IMUNOGLOBULIN® néo ¢ indicado para individuos com deficiéncia exclusiva do anticorpo tipo A,
pois se administrado podera levar a uma reacéo alérgica grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

IMUNOGLOBULIN® deve ser administrado em ambiente hospitalar, sob a vigilancia de um profissional
de salde.

Precaucdes Gerais

IMUNOGLOBULIN® é fabricado a partir de sangue humano. Para reduzir a possibilidade de infeccGes
por virus, esse medicamento é pasteurizado. Apés a administragdo de IMUNOGLOBULIN®, o paciente
deve ser acompanhado por um periodo longo de tempo.

Este medicamento contém maltose, pacientes diabéticos devem ter sua glicemia monitorada
cuidadosamente.

Precaucdes para o uso durante a gravidez e lactacio

IMUNOGLOBULIN® deve ser administrado em mulheres gravidas somente se for realmente necessario,
ou, a critério do médico, se 0s beneficios superarem o0s possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez ou inicio de
amamentacéo durante o uso deste medicamento.

Interacdes medicamentosas
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A administragdo de IMUNOGLOBULIN® pode dificultar a eficacia de algumas vacinas tais

como: contra sarampo, rubéola, caxumba e catapora. Apds a administracdo de IMUNOGLOBULIN®,
esperar, no minimo, 6 semanas (preferencialmente 3 meses) antes de administrar esses tipos de vacinas.
Se 0 paciente recebeu essas vacinas nas duas semanas que antecederam a administracdo, procure seu
médico que ira realizar 0 acompanhamento necessario.

IMUNOGLOBULIN® pode provocar resultados falsos em alguns exames de sangue, mas essa
situacdo € passageira.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em geladeira entre 2°C e 8°C. N&o colocar no freezer ou congelador.
Evitar a exposicdo direta a luz solar.

Prazo de validade: 30 meses a partir da data de fabricagdo.

Ndmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristica do medicamento
Este medicamento é uma solucdo injetavel incolor e transparente e ndo devem ser observadas particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar
Aplicacéo intravenosa no brago.

Dosagem e Administracio

Siga as instrugdes abaixo para a administracdo da solucéo injetavel:

1) Deixar o medicamento fora da geladeira por 15 minutos antes de utiliza-lo. Respeitar as regras de
higiene habituais.

2) Retirar o lacre de pléstico do frasco-ampola.

3) Fazer a limpeza da superficie da tampa com algoddo umedecido com alcool.

4) Com o auxilio do equipo para administracdo realizar a injecdo intravenosa, conforme orientagéo do seu
médico.

Recomenda-se o seguinte esquema posoldgico

Agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia, imunodeficiéncia combinada:

A dose usual para o tratamento de reposicéo nessas doencas varia de 200 a 800 mg/Kg, numa média de
400 mg/Kg de peso corporal, em intervalos periddicos regulares, a critério do médico.

Pdrpura trombocitopénica idiopética:
A dose recomendada é 200 a 400 mg/Kg de peso corporal diariamente e a necessidade de doses adicionais
pode ser determinada pela avaliagdo do médico.

Sindrome de Kawasaki:
A dose recomendada é de 400 mg/Kg de peso corporal/dia, por 5 dias consecutivos.

Tratamento combinado com antibidticos em infecgdes bacterianas ou virais graves:
A dose recomendada para adultos é de 2500 a 5000 mg e para criancas é de 100 a 150 mg/Kg de peso
corporal administrada em dose Unica.

Sindrome de Guillain-Barré:
A dosagem recomendada é 400 mg/Kg de peso corporal/dia, por 5 dias consecutivos.
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A velocidade de infusdo é de 0,01 mL/Kg de peso corporal/min, aumentando-se para 0,02 mL/Kg de peso
corporal/min, apés 15 a 30 minutos. A maioria dos pacientes tolera um gradual aumento para 0,03 — 0,06
mL/Kg de peso corporal/min. Para um paciente com cerca de 70 Kg de peso corporal a velocidade de
infusdo € equivalente a 2 a 4 mL/min. Se ocorrerem reacdes adversas, a velocidade de infusdo deve ser
diminuida e, com isso, essas reacdes sdo usualmente eliminadas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Certos efeitos indesejaveis podem ser causados pela velocidade de administracdo. A velocidade de
administracdo recomendada deve ser rigorosamente seguida e, por seguranga, 0s pacientes devem ser
observados durante toda a aplicacdo. As alergias a este medicamento sdo raras. Uma intolerancia &
imunoglobulina pode desenvolver-se em casos muito raros em que o paciente possua anticorpos contra
anticorpos do tipo A. Muitos efeitos indesejaveis estdo relacionados com a velocidade de administracéo e
podem ser reduzidos com a diminuicdo da velocidade de administragcdo do medicamento ou
interrompendo a sua aplicagéo. Podem ser usados antialérgicos.

Podem ocorrer ainda:
- dor moderada no peito, no quadril ou nas costas, ndusea, vémito, calafrio, febre, mal-estar, fadiga,
sensacdo de fraqueza ou leve tontura, dor de cabeca, coceira, vermelhiddo, pressdo no peito e falta de ar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Ainda ndo ha dados referentes a casos de superdosagem de IMUNOGLOBULIN.

Hipervolemia (aumento do volume de sangue circulante) ou hiperviscosidade (aumento da viscosidade do
sangue circulante), poderdo ocorrer em caso de dose excessiva, particularmente, em pacientes de risco,
incluindo idosos e pacientes com insuficiéncia renal.

A superdose pode levar a uma sobrecarga circulatéria e hiperviscosidade, especialmente em idosos e
pacientes com disturbios da fun¢&o renal.

Em caso de uso de grande quantidade desde medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Venda sob prescricdo médica
Uso restrito a hospitais
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