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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HEPATECT® IV
imunoglobulina humana anti-hepatite B

APRESENTACOES:

Solucéo para infusdo — 50 Ul/mL.

Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 10ml contendo 500 Ul de imunoglobulina
humana anti-hepatite B

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL da solucdo para infusdo contém 50 mg de proteina humana plasmatica, da
qual no minimo 96% ¢é IgG, com um contedo de 50 Ul de anticorpos contra o antigeno

de superficie do virus da hepatite B (HBs).

Distribuigéo das subclasses de 19G

IgG1 59%
1gG2 35%
IgG3 3%
IgG4 3%

Contetido maximo de IgA  2.000 pg/mL
Excipientes: glicina e 4gua para injetaveis.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES:
Hepatect® 1V ¢ indicado na prevencdo da reinfeccdo pelo virus da hepatite B apds
transplante de figado induzido por insuficiéncia hepatica.
Imunoprofilaxia de hepatite B:
- Em caso de exposic¢do acidental em individuos ndo imunizados (incluindo pessoas cuja
vacinacdo esta incompleta ou desconhecida).
- Em pacientes hemodializados, até a vacinagdo efetiva.
- Em recém-nascidos de mées portadoras do virus da hepatite B.
- Em individuos os quais ndo apresentaram resposta imune (sem anticorpos hepatite B
mensuraveis) apos a vacinacao e para individuos os quais tem a necessidade de prevencao
continua devido ao risco continuo de ser infectado com hepatite B.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hepatect® IV tem sido utilizado nos pacientes submetidos a transplante hepatico por
serem portadores de hepatite B. O primeiro trabalho publicado em 1993 pelo Grupo
Europeu de Transplante (N.E.J.M. dec. 1993, 1842-1847) analisou a eficacia do
Hepatect® IV em 69 diferentes centros, totalizando 372 pacientes. O resultado foi
devidamente favoravel ao uso da imunoglobulina. As doses utilizadas nestes pacientes
variam muito. Elas dependem da situacdo viral do paciente no momento do transplante,
ou seja, se 0 paciente encontra-se em reduplicacdo viral ou ndo (Manual ANVISA para a
utilizacdo de imunoglobulina hiperimune no transplante hepatico de portadores de
hepatite B). O Ministério da Salde recomenda gque seja administrada a imunoglobulina
anti-hepatite B em recém nascidos de mées portadoras do virus da hepatite B (Manual do
cidaddo — Ministério da satde. Guia SUS cidaddo e Sociedade Americana de Pediatria
Neoreviews — vol. 6 463-469, 2005) para que seja evitada a transmissdo materno-fetal.
Hepatect® IV ja é reconhecido pela Comunidade Europeia como um medicamento para
esta finalidade.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: soros imunes e imunoglobulinas/ imunoglobulinas
especificas/ Imunoglobulina anti-hepatite B
Codigo ATC: J06BB0A4.
A imunoglobulina humana anti-hepatite B contém principalmente imunoglobulina G
(IgG) com um alto nivel de anticorpos especifico contra o antigeno de superficie da
hepatite B (HBS).

Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade da imunoglobulina humana anti-hepatite B para uso intravenoso é
completa e imediata. A 1gG €é rapidamente distribuida entre o plasma e liquido
intravascular.

Biotransformacdo: 1gG e 1gG complexos sdo decompostos no sistema reticuloendotelial.
Eliminacdo: meia-vida de cerca de 22 dias. Esta meia-vida pode variar de paciente para
paciente.

Dados de seguranga pré-clinicos

As imunoglobulinas sdo constituintes normais do corpo humano. Estudos de teste de
toxicidade de dose repetida e toxicidade embriofetal sdo impraticaveis devido a inducgéo
de, ou interferéncia com anticorpos.

Efeitos do produto sobre o sistema imunoldgico do recém-nascido ndo foram estudados.
Como a experiéncia clinica ndo fornece tendéncias para efeitos carcinogénicos e
mutagénicos das imunoglobulinas, estudos experimentais, particularmente em espécies
heter6logas, ndo foram considerados necessarios.
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4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes ou a
imunoglobulina humana.
A administracdo de produtos contendo IgA em pacientes com deficiéncia seletiva de IgA
que desenvolveram anticorpos para IgA, pode resultar em anafilaxia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Rastreabilidade
Com o intuito de melhorar a rastreabilidade dos produtos biolégicos, 0 nome e 0 nimero
de lote dos produtos administrados devem ser claramente registrados.

Precaucdes para 0 uso

Monitorar o nivel sérico de anticorpo anti-HBs:

Os pacientes devem ser monitorados regularmente para niveis séricos de anticorpos anti-
HBs. A dosagem deve ser ajustada para manter o nivel terapéutico de anticorpos e para
evitar subdosagem (vide 8. Posologia e Modo de usar).

Complicagdes potenciais podem frequentemente ser evitadas assegurando que 0s
pacientes:

e Ndo sdo sensiveis a imunoglobulina humana normal injetando o Hepatect® IV
inicialmente lentamente (0,1 ml/kg/h).

e S&o monitorados cuidadosamente para qualquer sintoma ao longo do periodo de
infusdo. Em particular, os pacientes sem uso prévio de preparacGes de
imunoglobulina humana, pacientes que trocaram por outras imunoglobulinas ou
guando houve um grande intervalo desde a primeira infusdo. Estes pacientes
devem ser monitorados no hospital durante a primeira infusdo e pela primeira hora
apos a primeira infusdo, a fim de detectar potenciais sinais adversos. Todos 0s
pacientes devem ser observados por pelo menos 20 minutos apds a administracao.

Especialmente se aplicado a altas doses, a administracdo de imunoglobulina humana
requer:

e Adequar a hidratagdo anteriormente a infusdo de imunoglobulina humana.

e Monitorar a saida de urina.

e Monitorar o nivel sérico de creatinina.

e Evitar 0 uso concomitante de diuréticos de alca

No caso de reacOes adversas, tanto a taxa de administragdo deve ser reduzida ou a infusdo
interrompida. O tratamento requerido depende da natureza e da severidade da reacéo
adversa.
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Reacdo a infusao
Certas reacOes adversas (por exemplo: dor de cabeca, rubor, calafrio, mialgia, chiado,
taquicardia, dor nas costas, ndusea e hipotensdo) podem estar relacionadas com a taxa de
infusdo. A taxa de infuséo recomendada na secdo 8 Posologia e modo de usar, deve ser
estritamente seguida. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados afim de que
se possa observar qualquer sinal de evento adverso durante o periodo de infuséo.
Reac0es adversas podem ocorrer mais frequentemente:

e No caso de alta velocidade de infuséo,

e Em pacientes com hipo ou agamaglobulinemia com ou sem deficiéncia de IgA.

e Em pacientes que receberam imunoglobulina humana pela primeira vez ou, em
raros casos, quando uma preparacdo de imunoglobulina foi trocada ou quando foi
dado um longo intervalo desde a ultima infus&o.

e Em pacientes com uma infeccdo ndo tratada ou inflamacéo cronica subjacente.

Hipersensibilidade

Reac0es de hipersensibilidade séo raras.

Hepatect® IV contém uma pequena quantidade de IgA. Individuos que sdo deficientes em
IgA tém o potencial para o desenvolvimento de anticorpos IgA e podem ter reacdes
anafilaticas apos a administracdo de componentes de sangue contendo IgA. O médico,
portanto, deve verificar o beneficio do tratamento com Hepatect® IV contra o risco
potencial de reacOes de hipersensibilidade.

Raramente, a imunoglobulina humana anti-hepatite B pode induzir uma queda da pressao
arterial como reacdo anafilatica, mesmo em pacientes que tém tolerado tratamento
anterior com imunoglobulina humana.

A suspeita de reacdes do tipo alérgicas ou anafilaticas requer descontinuacdo imediata da
injecdo. Em caso de choque, o tratamento médico padrdo para choque deve ser
implementado.

Interferéncia com testes sorolégicos

Apbs a administracdo de imunoglobulina o aumento transitorio dos varios tipos de
anticorpos, transferidos passivamente no sangue, pode causar resultados falso-positivos
em testes soroldgicos.

A transmissdo passiva de anticorpos contra antigenos de eritrocitos, por exemplo, A, B,
D, pode interferir em alguns testes sorologicos para anticorpos eritrocitarios, por
exemplo, no teste de antiglobulina direto (teste de Coombs direto).

Agentes transmissiveis

Medidas padrdo para evitar infecgdes resultantes da utilizagdo de medicamentos
preparados a partir de sangue humano ou plasma incluem a selecéo de doadores, triagem
de doacdes individuais e pools de plasma para marcadores especificos de infeccdo e a
inclusdo de etapas de fabricacao eficaz para a inativagdo/remocéo de virus. Apesar disso,
guando os medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos sdo
administrados, a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser
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totalmente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros
agentes patogeénicos.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus envelopadas como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), o virus da hepatite B (HBV) e o virus da hepatite C
(HCV). As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus ndo-envelopado
como o virus da hepatite A (HAV) e Parvovirus B19.

Ha uma experiéncia clinica tranquilizadora em relacéo a falta de transmisséo da hepatite
A ou do parvovirus B19 com imunoglobulinas e também é presumido que o contetdo de
anticorpos contribui de maneira importante para a seguranca viral.

As reacOes adversas a seguir foram associadas com o uso da imunoglobulina humana
normal para administracdo intravenosa (1V1g).

Tromboembolismo

Existem evidéncias clinicas de uma associacao entre a administracdo de IVIg e eventos
tromboembdlicos, como infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral (incluindo
acidente vascular cerebral), embolia pulmonar e trombose venosa profunda, que se supde
estar relacionada a um aumento relativo da viscosidade sanguinea através do alto fluxo
de imunoglobulina em pacientes de risco. Deve-se ter cautela na prescricdo e infusao de
IV1g em pacientes obesos e em pacientes com fatores de risco pré-existentes para eventos
tromboticos (como idade avancada, hipertensao, diabetes mellitus e historico de doenca
vascular ou episodios tromboticos, pacientes com distdrbios tromboliticos adquiridos ou
herdados, pacientes com periodos prolongados de imobilizacéo, pacientes gravemente
hipovolémicos, pacientes com doengas que aumentam a viscosidade do sangue).

Em pacientes com riscos para reacfes adversas tombroembdlicas, produtos de 1VIg
devem ser administrados a minima taxa de infusdo e dose praticaveis.

Insuficiéncia renal aguda

Foram relatados casos de insuficiéncia renal aguda em pacientes recebendo terapia com
IV1g. Na maioria dos casos, foram identificados fatores de risco, como insuficiéncia renal
pré-existente, diabetes mellitus, hipovolemia, sobrepeso, medicamentos nefrotoxicos
concomitantes ou idade superior a 65 anos.

Os parametros renais devem ser avaliados antes da infusdo de IVIg, particularmente em
pacientes considerados com risco potencial aumentado de desenvolver insuficiéncia renal
aguda, e novamente em intervalos apropriados. Em pacientes com risco de insuficiéncia
renal aguda, os produtos IV1g devem ser administrados na taxa minima de infusdo e dose
praticdvel. Em caso de insuficiéncia renal, a descontinuagdo do IVIg deve ser
considerada.

Embora relatos de disfuncéo renal e insuficiéncia renal aguda tenham sido associados ao
uso de produtos de muitos dos produtos IVIg licenciados contendo varios excipientes,
como sacarose, glicose e maltose, aqueles que continham sacarose como estabilizador
representavam uma parcela desproporcional do nimero total.
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Em pacientes de risco, 0 uso de produtos de imunoglobulina humana que ndo contém
esses excipientes pode ser considerado. O Hepatect® 1V ndo contém sacarose, maltose ou
glicose.

Sindrome da meningite asséptica (AMS)

Foi relatado que a sindrome da meningite asséptica ocorre em associacdo com O
tratamento com 1VIg. A sindrome geralmente comeca dentro de algumas horas a 2 dias
apos o tratamento com 1VIg. Os estudos do liquido cefalorraquidiano sao frequentemente
positivos com pleocitose de até varios milhares de células por mm?, predominantemente
da série granulocitica, e niveis elevados de proteinas de vérias centenas de mg/dl.

A AMS pode ocorrer com mais frequéncia em associagdo ao tratamento com altas doses
(29/ kg) de IVIg.

Os pacientes que apresentam esses sinais e sintomas devem receber um exame
neurolégico completo, incluindo estudos do LCR, para descartar outras causas de
meningite.

A descontinuagdo do tratamento com IVIg resultou na remissdo da AMS dentro de varios
dias sem sequelas.

Anemia hemolitica

Os produtos 1VIg podem conter anticorpos do grupo sanguineo que podem atuar como
hemolisinas e induzir revestimento in vivo de glébulos vermelhos com imunoglobulina,
causando uma reacdo positiva direta a antiglobulina (teste de Coombs) e, raramente,
hemolise. A anemia hemolitica pode se desenvolver subsequentemente a terapia com
IVIg devido ao sequestro aumentado de globulos vermelhos (RBC). Os receptores de
IV1g devem ser monitorados quanto a sinais e sintomas clinicos de hemdlise. (Vide secéo
9. Reagbes Adversas).

Neutropenia / Leucopenia

Foi relatada uma diminuicdo transitoria na contagem de neutrdfilos e/ou episédios de
neutropenia, as vezes graves, apos o tratamento com 1V1g. 1sso geralmente ocorre poucas
horas ou dias apos a administracdo de IVIg e resolve espontaneamente dentro de 7 a 14
dias.

Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao (TRALI)

Em pacientes recebendo IVIg, houveram alguns relatos de edema pulmonar néo
cardiogénico agudo TRALI. TRALI é caracterizado por hipoxia grave, dispneia,
taquipneia, cianose, febre e hipotensdo. Os sintomas de TRALI geralmente se
desenvolvem durante ou dentro de 6 horas de uma transfusao, geralmente dentro de 1-2
horas. Portanto, os receptores de 1VVIg devem ser monitorados e a infuséo de 1VIg deve
ser imediatamente interrompida em caso de reagdes adversas pulmonares. TRALI é uma
condicéo potencialmente fatal que requer gerenciamento imediato da unidade de terapia
intensiva.
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Fertilidade, gravidez e lactacéo
- Gravidez:
A seguranca deste medicamento para uso em mulheres gravidas nao foi estabelecida em
estudos clinicos controlados, portanto, deve ser administrado com cautela em mulheres
gravidas e em amamentacdo. Foi demonstrado que produtos a base de IgG administrada
por via intravenosa atravessa a placenta, aumentando durante o terceiro trimestre. A
experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sejam esperados efeitos nocivos
durante a gravidez, ou no feto e no recém-nascido.
Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

- Lactacéo:
A imunoglobulina é excretada no leite materno. Nenhum efeito negativo sobre os recém-
nascidos/ bebés o sdo esperados.

- Fertilidade:
A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sejam esperados efeitos
nocivos sobre a fertilidade.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

O Hepatect® 1V tem uma influéncia menor na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Os pacientes que apresentarem reacdes adversas durante o tratamento devem esperar pela
melhora destas rea¢des antes de dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vacina de virus atenuado vivo

A administracdo das imunoglobulinas pode prejudicar por um periodo de até 6 semanas
e até 3 meses a eficacia de vacinas de virus vivo atenuado, como sarampo, rubéola,
caxumba e varicela. Apos a administracdo deste medicamento, um intervalo de 3 meses
deve ocorrer antes da vacinagcdo com vacinas de virus vivo atenuado. No caso da
vacinacdo de sarampo, 0 prejuizo pode persistir por até um ano. Portanto, pacientes
recebendo vacina de sarampo deve checar seu nivel de anticorpos.

Diuréticos de alca
Evitar 0 uso concomitante com diuréticos de alca.

Populacgéo pediatrica
As interacOes listadas aplicam-se a adultos e criancas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Hepatect® 1V deve ser armazenado entre 2°C a 8°C, protegido da luz. N&o congelar.
A solucéo deve ser usada imediatamente apds a abertura do frasco.
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O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: Vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

A solucdo é clara ou ligeiramente opalescente e incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Uso intravenoso
Hepatect® 1V deve ser infundido por via intravenosa a uma taxa inicial de 0,1 ml/kg/h por
10 minutos. Vide a se¢do 5. Adverténcias e precaucées. Em caso de reacdo adversa, a
taxa de administragdo deve ser reduzida ou a infuséo interrompida. Se bem tolerado, a
taxa de administracdo gradualmente pode ser aumentada para no maximo 1 ml/kg/h. A
experiéncia clinica em recém-nascidos de maes portadoras do virus da hepatite B tem
mostrado que o Hepatect® IV usado por via intravenosa a uma taxa de infusdo de 2 ml
entre 5 a 15 minutos tem sido bem tolerado.
O produto deve ser levado a temperatura ambiente ou corporal antes do uso.
A Solucéo deve ser administrada imediatamente apés a abertura do frasco.
N&o utilize solugdes turvas ou com depdsitos.
Qualquer produto nédo utilizado ou material residual deve ser eliminado em conformidade
com os requisitos locais.

Posologia

- Prevencdo de reinfeccdo pelo virus da hepatite B apds transplante hepético
induzido por insuficiéncia hepatica:

Em adultos: 10.000 Ul no dia do transplante, peri-operatdrio entdo 2.000-10.000 Ul (40-
200 ml) por dia durante 7 dias e, se necessario, para manter os niveis de anticorpos acima
de 100-150 UI/L em pacientes HBV-DNA negativo e acima de 500 UI/L em pacientes
positivos de HBV-DNA.

Em criancas: a posologia deve ser ajustada de acordo com a area de superficie corporal,
com base em 10.000 1U/1,73 m?,

Imunoprofilaxia da hepatite B:

- Prevengé&o da hepatite B em caso de exposicao acidental em individuos ndo imunizados:
Pelo menos 500 Ul (10 ml), dependendo da intensidade da exposi¢éo, logo que possivel
apos a exposicao e de preferéncia no prazo de 24 a 72 horas.

- Imunoprofilaxia da hepatite B em pacientes hemodializados:

8-12 1U (0,16-0,24 ml)/kg, com um maximo de 500 Ul (10 ml), a cada 2 meses até a
soroconversao apos a vacinacao.
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- Prevencao da hepatite B no recém-nascido de maes portadoras do virus de hepatite B,
ao nascimento ou logo que possivel apds o nascimento:
30-100 IU (0,6-2 ml)/kg. A administracdo de imunoglobulina de hepatite B pode ser
repetida até a soroconversdo apos a vacinagao.
Em todas essas situagbes, a vacinagdo contra o virus da hepatite B € altamente
recomendada. A primeira dose de vacina pode ser injetada no mesmo dia que a
imunoglobulina humana anti-hepatite B, porém em locais diferentes.
Em individuos que ndo apresentam uma resposta imunoldgica (anticorpos da hepatite B
ndo mensuraveis) apos a vacinacdo e para guem seja necessaria a prevencao continua,
pode ser considerada a administracao de 500 Ul (10 mL) para adultos e 8UI (0,16 mL)/kg
para criancas a cada 2 meses; um valor de anticorpos de protecdo minima considerado é
10 mUl/mL.

Insuficiéncia Hepética
Nenhuma evidéncia esta disponivel para exigir um ajuste de dose.

Insuficiéncia Renal
Nenhum ajuste de dose, a menos que seja clinicamente justificado.

Idosos
Nenhum ajuste de dose, a menos que seja clinicamente justificado.

Incompatibilidades

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

Nenhuma outra preparagdo pode ser adicionada a solucdo de Hepatect® IV uma vez que
qualquer alteracdo na concentracdo de eletrolitos ou no pH, pode resultar na precipitacdo
ou desnaturacdo de proteinas.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca
ReacOes adversas causadas por as imunoglobulinas humanas normais (em frequéncia

decrescente) abrangem (veja secdo 5. Adverténcias e Precauces).

e Calafrio, dor de cabeca, tontura, febre, vomito, reacGes alérgicas, nausea,
artralgia, pressdo sanguinea baixa e dor nas costas moderada.

e Reacdes hemoliticas reversiveis, especialmente naqueles pacientes com grupos
sanguineos A, B e AB e (raramente) anemia hemolitica requerendo transfuséo.

e (raramente) podem causar uma queda subita da pressdo arterial e, em casos
isolados, choque anafilatico, mesmo quando o paciente ndo apresenta
hipersensibilidade & administracdo anterior.

e (raramente) reagBes cutaneas transitorias (incluindo lGpus eritematoso —
frequéncia desconhecida).
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e (muito raramente) reacbes tromboembolicas como infarto do miocérdio, AVC,
embolismo pulmonar, trombose venosa profunda.
e Casos de meningite asseptica reversivel.
e Casos de aumento do nivel de creatinina e/ ou ocorréncia de insuficiéncia renal
aguda.
e Casos de lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI).

Lista tabelada de reacdes adversas:

A tabela apresentada abaixo estd de acordo com a classificacdo de érgdos do sistema
MedDRA (SOC e Nivel de Termo Preferencial). As seguintes reacdes adversas foram
notificadas de acordo com as seguintes frequéncias: Muito comum (>1/10); comum
(>1/100 a <1/10); Incomum (>1/1.000 a <1/100); rara (>1/10.000 e <1/1.000); muito rara
(< 1/10.000); desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).
Reacdes adversas de ensaios clinicos:

Em quatro ensaios clinicos, ndo foram identificadas reacdes adversas com Hepatect® IV.
Reacdes adversas da experiéncia pos-comercializacao e estudos ndo intervencionistas
(frequéncias desconhecidas - ndo podem ser calculadas a partir dos dados disponiveis):

Classe de Sistema de Orgéos MedDRA Reac0es adversas
Choque anafilatico,
Hipersensibilidade

Disturbios do sistema imunoldgico

Disturbios do sistema nervoso Dor de cabeca, tontura
Disturbios cardiacos Taquicardia
Distarbios vasculares Hipotensao
DistUrbios gastrintestinais Néausea
Reac&o cutanea, erupgéo cutanea,

Disturbios da pele e tecido subcutaneo .
prurido

Distuarbios gerais e no local de administracdo | Febre, mal-estar

Para informacfes de seguranca com relacdo a agentes transmissiveis, vide secdo 5.
Adverténcias e Precaucoes.

Populacgéo pediatrica
Reac0es adversas em criancas sdo esperadas serem as mesmas que em adultos.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE
Overdose de imunoglobulinas pode levar a sobrecarga de liquidos e hiperviscosidade,
principalmente em pacientes de risco, incluindo pacientes idosos ou pacientes com
insuficiéncia cardiaca ou renal.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.0914.0021

Farmacéutica Responsavel: Natalia R. de Almeida Pereira
CRF-SP 70.657

Fabricado por:
Biotest AG
D-63303 Dreieich
Alemanha

Importado e Distribuido por:
Biotest Farmacéutica Ltda.

Rua José Ramos Guimaraes, 49A
Bom Jesus dos Perddes — SP
CEP 12.955-000

CNPJ 33.348.731/0001-81

SAC 0800 782 0275

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

:‘
-



Histdrico de alteracgdes do texto de bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10370 -
PRODUTO
BIOLOGICO - 50 UI/ML SOL
Registro de . INFUSIVCT 1
N/A N/A N/A 21/10/2014 | 0944127/14-1 Produg'][o oela Via 29/08/2016 Versdo inicial VP/ VPS FA VD TRANS
de X 10 ML
Desenvolviment
o0 Individual
10463 —
PRODUTO 50 UI/ML SOL
BIOLOGICO - e INFUS IV CT 1
20/07/2017 | 1507032/17-8 Inclusio inicial N/A N/A N/A N/A Versdo inicial VP/ VPS EA VD TRANS
de texto de bula X 10 ML
— RDC 60/12
10456 —
PRODUTO 500 UI/ML SOL
BIOLOGICO - VP: Posologia INJSC/IMCT 1
20/03/2018 | 0213235/18-4 | Notificagdo de N/A N/A N/A - VPé' Posologia VP/ VPS SER PREENC
Alteragdo de ' VD TRANSP X
Texto de Bula - 0,4 ML +1 AGU
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 500 UI/ML SOL
BIOLOGICO - VP: Posologia INJSC/IMCT 1
14/02/2019 | 0139440/19-1 | Notificacdo de N/A N/A N/A 14/02/2019 VPé' Posologia VP/ VPS SER PREENC
Alteracdo de ' VD TRANSP X
Texto de Bula - 0,4 ML +1 AGU
RDC 60/12
10456 - VP: Posologia 50 UI/ML IV FA
29/05/2019 | 0479527/19-0 PRODUTO N/A N/A N/A 29/05/2019 VPé' Posologia VP/ VPS VD TRANS X
BIOLOGICO - ] 10 ML
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Notificacdo de

500 UI/ML
Alteracédo de SC/IM SER
Texto de Bula - PREENC VD
RDC 60/12 TRANSP X 0,4
ML + 1 AGU
500 UI/ML SC
SER PREENC
VD TRANSP X
1ML
VP:
Contraindicacdes,
Adverténcias e
precaugdes,
10456 - Interagdes
PRODUTO medicamentosas,
BIOLOGICO - ReacOes Adversas 50 UI/ML IV FA
Notifica¢do de N/A N/A N/A VPS: O que devo | VP/VPS VD TRANS X
Alteracdo de saber antes de 10 ML
Texto de Bula -

RDC 60/12

usar este
medicamento?
Quiais os males
que este
medicamento
pode me causar?




