Prospecto: informacién para el usuario

Intratect 50 g/l solucion para perfusion
Inmunoglobulina humana normal (IgIV)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informaciéon importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Intratect y para qué se utiliza

Intratect es un extracto de sangre humana que contiene anticuerpos (las sustancias de defensa propias del
organismo) contra las enfermedades, que se presenta en forma de solucion para perfusion. La solucidon esta
lista para su perfusién en una vena ("goteo").

Intratect contiene inmunoglobulina humana normal (anticuerpos) que proviene de sangre donada por un
amplio grupo de la poblacién y que es muy probable que contenga anticuerpos frente a las enfermedades
infecciosas mds comunes. Las dosis adecuadas de Intratect permiten restablecer los valores sanguineos de
la inmunoglobulina G a la normalidad cuando se encuentran reducidos.

Intratect se administra a adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios) que no tienen suficientes anticuerpos

(tratamiento sustitutivo) en casos de:

- pacientes nacidos con falta de anticuerpos (sindromes de inmunodeficiencia primaria)

- pacientes™® con infecciones graves o recurrentes y tratamiento antibidtico ineficaz con falta de
anticuerpos (inmunodeficiencias secundarias)

*Pacientes con insuficiencia de anticuerpos especificos demostrada o un nivel de IgG < 4 g/l

Intratect se usa también en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afos) para tratar enfermedades inflamatorias

(inmunomodulacién), como:

- trombocitopenia inmune primaria (TP, en la que el paciente tiene menos plaquetas en sangre) si el
paciente va a ser operado pronto o corre el riesgo de hemorragia

- sindrome de Guillain-Barré (enfermedad que daiia los nervios y puede provocar pardlisis
generalizada)

- enfermedad de Kawasaki (enfermedad infantil que causa inflamacién de diversos érganos del

cuerpo y en la que las arterias del corazén aumentan de tamafio), junto con 4cido acetilsalicilico
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- polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (PDIC). Una enfermedad crénica que se
caracteriza por la inflamacién de los nervios periféricos, que causa debilidad muscular y/o
entumecimiento, principalmente en las piernas y las extremidades superiores.

- neuropatia motora multifocal (NMM). Una enfermedad rara que se caracteriza por la debilidad

asimétrica lenta y progresiva de las extremidades, sin pérdida sensorial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Intratect

No use Intratect

- si es alérgico a la inmunoglobulina humana o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- si sufre una deficiencia de la inmunoglobulina A, en particular, si usted presenta anticuerpos contra
la inmunoglobulina A en la sangre, porque puede derivar en anafilaxia.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Intratect

- si no ha recibido este medicamento antes o ha transcurrido mucho tiempo (p. €j., varias semanas)
desde que lo recibi6 por tltima vez (precisard una vigilancia estrecha durante la perfusién y hasta
una hora después de que haya terminado)

- si ha recibido recientemente Intratect (necesitard observacion durante la perfusion y hasta por lo
menos 20 minutos después de la perfusion)

- si padece una infeccién no tratada o una inflamacidén crénica subyacente

- si ha sufrido una reaccién con otros anticuerpos (en casos raros, puede correr el riesgo de una
reaccion alérgica)

- si padece o ha padecido una enfermedad de los rifiones

- si ha recibido medicamentos que pueden dafiar sus rifiones (si la funcién renal empeora, puede ser
necesario suspender el tratamiento con Intratect)

El médico tendra especial cuidado si usted presenta sobrepeso, es una persona mayor, padece diabetes o
sufre hipertension, disminucién del volumen sanguineo (hipovolemia), si su sangre es mas espesa de lo
normal (viscosidad sanguinea elevada), estd postrado en la cama o ha permanecido inmévil durante algiin
tiempo (inmovilizacion) o tiene problemas con sus vasos sanguineos (enfermedades vasculares) u otros
riesgos de episodios tromboéticos (codgulos en la sangre).

Recuerde: reacciones

Durante el periodo de perfusion de Intratect sera vigilado estrechamente para comprobar que no sufre
ninguna reaccién (p. ej. anafilaxia). El médico se asegurara de que la velocidad con que se infunde Intratect
es la adecuada en su caso.

Si usted nota cualquiera de los signos siguientes de reaccion, es decir, cefalea, sofocos, escalofrios, dolor
muscular, pitos en el pecho (sibilancias), latidos cardiacos rdpidos, lumbalgia, nduseas, hipotensién arterial
durante la perfusién de Intratect, comuniqueselo de inmediato a su médico. Se podra reducir la velocidad
de perfusién o suspenderla por completo.

Después de la perfusion de Intratect puede tener una baja concentracién de leucocitos (neutrocitopenia),
que se resuelve de manera espontdnea en de 7 a 14 dias. Si no estd seguro de los sintomas consulte a su
médico.

En casos muy raros puede producirse lesién pulmonar aguda relacionada con la transfusién (LPAT)
después de recibir las inmunoglobulinas. Esto provoca la acaumulacién de fluidos no relacionada con el
corazon en los espacios aéreos de los pulmones (edema pulmonar no cardiogénico). Puede experimentar
una importante dificultad para respirar (distrés respiratorio), respiracién acelerada (taquipnea), una
concentracién andmalamente baja de oxigeno en la sangre (hipoxia) y aumento de la temperatura corporal
(fiebre). Normalmente los sintomas aparecen entre 1 y 6 horas después del tratamiento. Informe
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inmediatamente a su médico si observa estas reacciones durante la perfusion de Intratect; €l interrumpira la
perfusién de inmediato.

Informacion sobre la transmision de agentes infecciosos

Intratect se prepara con plasma humano (la parte liquida de la sangre). Cuando se administran
medicamentos derivados de plasma o sangre humano, hay que llevar a cabo ciertas medidas para evitar que
las infecciones pasen a los pacientes. Tales medidas incluyen una cuidadosa seleccion de los donantes, para
excluir a aquellos que estin en riesgo de ser portadores de enfermedades infecciosas, andlisis de
marcadores especificos de infecciones en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma, asi como
la inclusién de etapas en el proceso de fabricacion para eliminar / inactivar virus. A pesar de esto, cuando
se administran medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, la posibilidad de transmisién de
agentes infecciosos no se puede excluir totalmente. Esto también se refiere a virus emergentes o de
naturaleza desconocida u otros tipos de infecciones.

Estas medidas se consideran efectivas para virus envueltos como el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), virus de la hepatitis B y virus de la hepatitis C.

Las medidas tomadas pueden tener un valor limitado frente a virus no envueltos, como el virus de la
hepatitis A y parvovirus B19.

Las inmunoglobulinas no se han asociado con trasmision de infecciones por virus de la hepatitis A o
parvovirus B19, posiblemente debido al efecto protector del contenido de anticuerpos contra estas
infecciones que hay en el medicamento.

Uso de Intratect con otros medicamentos

Comunique a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier
otro medicamento.

Intratect puede reducir la eficacia de algunas vacunas, como por ejemplo:

- la vacuna del sarampion

- la vacuna de la rubéola

- la vacuna de las paperas

- la vacuna de la varicela

Es posible que deba esperar hasta tres meses para recibir ciertas vacunas o hasta un afio para vacunarse del
sarampion.

Evite el uso concomitante de diuréticos del asa con Intratect.

Efectos sobre los analisis de sangre
Intratect puede modificar los andlisis de sangre. Si se le realiza un andlisis de sangre después de recibir
Intratect, informe a la persona que le extraiga la sangre o al médico de que ha recibido Intratect.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Su médico decidird si usted puede utilizar Intratect durante el embarazo o la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Intratect sobre la capacidad para conducir y utilizar miquinas es pequefia. Los pacientes

que sufran reacciones adversas durante el tratamiento deberdn esperar a que éstas se resuelvan antes de
conducir 0 manejar maquinas.

3. Como usar Intratect
Intratect estd destinado a su administracién intravenosa (perfusién en una vena) por el médico o por el

personal de enfermeria. La dosis dependerd de su estado y de su peso corporal. El médico sabra la cantidad
exacta que le debe administrar.
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Al comienzo de la perfusion, usted recibird Intratect con una velocidad lenta. Luego, el médico podré
aumentar gradualmente la velocidad de perfusion.
La velocidad y la frecuencia de la perfusion dependeran del motivo por el que usted reciba Intratect.

Uso en niios y adolescentes

La posologia en nifios y adolescentes (0-18 afios) no es diferente de la de los adultos, ya que la posologia
para cada indicacién se calcula segtin el peso corporal y se ajusta al resultado clinico de las enfermedades
antes mencionadas.

Para la terapia de reposicién de los pacientes con un sistema inmunitario débil (inmunodeficiencia primaria
o secundaria), la perfusion se realiza cada 3-4 semanas.

Para tratar las enfermedades inflamatorias (inmunomodulacién), la perfusién puede realizarse del modo
siguiente:

e Trombocitopenia inmune primaria: para el tratamiento de un episodio agudo se realiza una
perfusion en el dia 1; esta dosis se puede repetir una vez a los 3 dias. Otra posibilidad es
administrar una dosis mas baja cada dia durante 2 a 5 dfas.

e Sindrome de Guillain Barré: la perfusién se realizard durante 5 dias.

Enfermedad de Kawasaki: la perfusion se realizara en dosis tinica junto con 4cido acetilsalicilico.
e Polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica y neuropatia motora multifocal; el efecto del
tratamiento se debe evaluar después de cada ciclo de administracion..

Si olvidé una perfusion

Intratect se administrara en el hospital por el médico o por el personal de enfermeria, asi que no es probable
que se olvide ninguna perfusion. No obstante, si usted cree que se ha omitido una perfusion, informe a su
médico.

Si recibe mas Intratect del que debe

La sobredosis puede ocasionar una sobrecarga de liquidos y un mayor espesamiento de la sangre, sobre
todo en los pacientes mayores o con alteracion de la funcioén del corazén o del rifién. Si usted cree que ha
recibido demasiado Intratect, comuniqueselo a su médico, quien decidira si se debe suspender la perfusion
y aplicar un tratamiento diferente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, llame inmediatamente al Servicio de Informacién
Toxicoldgica, teléfono 915620420.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Por lo general, las frecuencias indicadas a continuacion se han calculado en base al niimero de pacientes
tratados a menos que se especifique otra cosa como, p. €j., el nimero de perfusiones.

Si nota alguno de estos efectos, comuniqueselo de inmediato a su médico:
erupcion,

picor,

pitos en el pecho (sibilancias),

dificultad para respirar,
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e hinchazoén en los parpados, la cara, los labios, la garganta o la lengua,
e tension arterial extremadamente baja con sintomas como mareo, confusidn, desfallecimiento, pulso
acelerado

Podria tratarse de una reaccion alérgica o de una reaccion alérgica grave (shock anafilactico), o de
una reaccion de hipersensibilidad.

Se han notificado los siguientes efectos adversos en los ensayos clinicos con Intratect 50 g/l:

Frecuentes: pueden producirse en hasta 1 de cada 10 perfusiones
e dolor de cabeza
o fiebre

Poco frecuentes: pueden producirse en hasta 1 de cada 100 perfusiones

ligero aumento de la destruccién de glébulos rojos en los vasos sanguineos (hemolisis)
alteracion del sentido del gusto

tension arterial alta

inflamacién de una vena superficial

ganas de vomitar (nduseas)

vOomitos

dolor abdominal

erupcién con manchas elevadas

escalofrios

sensacion de calor

aumento de la temperatura corporal

resultado positivo del anélisis de sangre de anticuerpos contra glébulos rojos

Se han notificado los siguientes efectos adversos de manera espontanea con Intratect:

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

dolor u opresién intensos en el pecho (angina de pecho)

tiritona o temblor (escalofrios)

shock (anafiléctico), reaccion alérgica

dificultad para respirar (disnea)

tension arterial baja

dolor de espalda

disminucién del ndmero de leucocitos (leucopenia)

Los preparados de inmunoglobulina humana en general pueden provocar los siguientes efectos
adversos (en frecuencia decreciente):

e escalofrios, dolor de cabeza, mareo, fiebre, vémitos, reacciones alérgicas, nduseas, dolor en las
articulaciones, tension arterial baja y lumbalgia moderada

e disminucidén del nimero de glébulos rojos debido a su destruccién en los vasos sanguineos (reacciones
hemoliticas [reversibles]) y (raramente) anemia hemolitica que requiere transfusion de sangre

e (raramente) descenso brusco de la tensién arterial y en casos aislados shock anafildctico

e (raramente) reacciones cutdneas pasajeras (incluido lupus eritematoso cutdneo, frecuencia no
conocida)

e (muy raramente) reacciones tromboembdlicas como ataque al corazén (infarto de miocardio), ictus,
codgulos en los vasos sanguineos del pulmén (embolia pulmonar), codgulos en una vena (trombosis
venosa profunda)

e casos de inflamacién aguda pasajera de las membranas protectoras que recubren el cerebro y la médula
espinal (meningitis aséptica espinal)

e casos de resultados de andlisis de sangre que indican disfuncién renal y/o insuficiencia renal repentina
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e lesién pulmonar aguda relacionada con la transfusién (LPAT), ver también seccién «Advertencias y
precauciones»

Si ocurre algun efecto secundario, se reducird la velocidad de perfusion o se suspendera.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Intratect

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Su médico o farmacéutico sabra cémo conservar Intratect.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Intratect

- El principio activo de Intratect es la inmunoglobulina humana para administracién intravenosa.
Intratect contiene 50 g/l de proteinas del plasma humano, de las cuales por lo menos el 96% es
inmunoglobulina G (IgG). La distribucion por subclases de la IgG es aproximadamente 57% de
IgG1, 37% de 1gG2, 3% de 1gG3 y 3% de IgG4. El contenido méximo de inmunoglobulina A (IgA)
es de 900 microgramos/ml.

- Los demds componentes son: glicina y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Intratect y contenido del envase
Intratect es una solucién para perfusion. La solucién es transparente o ligeramente opalescente (color
lechoso como el 6palo) e incolora o de color amarillo pélido.

20 ml, 50 ml, 100 ml o 200 ml de la solucién en un vial (de vidrio de tipo II) con un tapén (de bromobutilo)
y una capsula de cierre (de aluminio).

Tamarfios de envase de 1 vial con 20 ml, 50 ml, 100 ml o 200 ml de solucion.
Tamanfos de envase de 3 viales con 200 ml de solucion.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Alemania

Tel.: + 49 6103 801-0

Fax: + 49 6103 801-150

Email: mail @biotest.com

Para més informacion sobre este medicamento, pdngase en contacto con el representante local del titular de
la autorizacién de comercializacién:

Biotest Medical, S.L.U.

C/ Frederic Mompou, 5 — 6° 3* A

08960 Sant Just Desvern
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Barcelona
Fecha de la dltima revision de este prospecto: 07/2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Esta informacion esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:

Modo de administraciéon

Via intravenosa

Intratect se debe perfundir via intravenosa a una velocidad inicial que no debe sobrepasar los

0,3 ml/kg/hora durante 30 minutos. Ver “Advertencias y precauciones”. Si se produce una reaccion adversa
se debe reducir la velocidad de la administracién, o detener la perfusion. Si se tolera bien, la velocidad de
administracion se puede incrementar gradualmente hasta un maximo de 1,9 ml/kg/hora.

Precauciones especiales

Algunas reacciones adversas intensas (p. €j. cefalea, sofocos, escalofrios, mialgia, pitos en el pecho
sibilancias], taquicardia, lumbalgia, nduseas e hipotension) pueden estar relacionadas con la velocidad de la
perfusién. Se debe respetar la velocidad de perfusion recomendada. Hay que vigilar estrechamente al
paciente y observar cuidadosamente cualquier sintoma que surja durante la perfusion.

La administracién de IgI'V exige en todos los casos:

- hidratacién adecuada antes de empezar la perfusion de IgIV,
- vigilancia de la diuresis,

- vigilancia de los niveles séricos de creatinina,

- evitar el uso concomitante de diuréticos de asa.

Se recomienda encarecidamente que, cada vez que se administre Intratect a un paciente, se deje constancia
del nombre del paciente y el nimero de lote del producto administrado.

En caso de shock, deben seguirse las pautas médicas estandar para el tratamiento del shock.

Sindrome de meningitis aséptica (SMA)

Se ha notificado la aparicién del sindrome de meningitis aséptica asociado al tratamiento con IgIV.

El sindrome generalmente comienza desde varias horas a 2 dias después del tratamiento de IgIV. Los
estudios del liquido cefalorraquideo son frecuentemente positivos, revelando pleocitosis de hasta varios
miles de células por mm3, predominantemente de la serie granulocitica, y elevados niveles de proteinas de
hasta varios cientos de mg/dl.

El SMA puede ocurrir con mayor frecuencia en asociacién con tratamientos de IgI'V en dosis altas (2 g/kg).

Los pacientes que muestran estos signos y sintomas se deben someter a un examen neuroldgico exhaustivo,
incluidos estudios del liquido cefalorraquideo (LCR), para excluir otras causas de meningitis.

La suspension del tratamiento con IgI'V ha resultado en la remisién del SMA en el plazo de varios dias sin
secuelas.

Anemia hemolitica

Los productos de IgI'V pueden contener anticuerpos contra grupos sanguineos que podrian actuar como
hemolisinas e inducir el recubrimiento in vivo de glébulos rojos con inmunoglobulina, lo que provocaria
una reaccion de antiglobulina directa positiva (prueba de Coombs) y, raramente, hemolisis. La anemia
hemolitica puede desarrollarse después del tratamiento con IglV debido al aumento del secuestro de
glébulos rojos. Deben vigilarse los signos y sintomas clinicos de la hemdlisis en los receptores de IgIV.

Incompatibilidades
Al no disponer de ningtin estudio de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con ningiin otro
medicamento, ni producto de IgIV.

Instrucciones de manipulacién y eliminaciéon
No utilice Intratect después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el embalaje exterior.

El producto debe llevarse a temperatura ambiente o corporal antes de su uso.
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La solucién debe ser transparente o ligeramente opalescente e incolora o ligeramente amarilla. No deben
utilizarse soluciones que estén turbias o que tengan depdsitos.

Una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €I,
se realizard de acuerdo con la normativa local.

Posologia

La dosis y el régimen posoldgico dependen de la indicacidn.

La dosis se individualizara para cada paciente en funcion de la respuesta clinica. La dosis basada en el peso
corporal se debe ajustar en pacientes con peso insuficiente o con sobrepeso.

Los regimenes posoldgicos siguientes se ofrecen a titulo orientativo:

Terapia de reposicion en sindromes de inmunodeficiencia primaria:

El régimen posoldgico debe inducir un valor minimo de IgG (medida antes de la siguiente perfusion) de al
menos 6 g/l o dentro del intervalo normal de referencia para la edad de la poblacion. Se precisan entre tres
y seis meses de tratamiento para obtener el equilibrio (estado estacionario de los niveles de IgG). La dosis
inicial recomendada es de 0,4-0,8 g/kg en una Unica administracién, seguida de por lo menos 0,2 g/kg cada
tres a cuatro semanas.

La dosis necesaria para obtener un nivel valle de IgG de 6 g/l es del orden de 0,2-0,8 g/kg/mes. El intervalo
dosis, una vez alcanzado el estado estacionario, varia entre tres y cuatro semanas.

Los niveles valle de IgG se deben medir y evaluar junto con la incidencia de la infeccion. Para reducir la
tasa de las infecciones bacterianas puede ser necesario incrementar la dosis y perseguir unos niveles valle
mds altos.

Inmunodeficiencias secundarias
La dosis recomendada es de 0,2-0,4 g/kg cada tres a cuatro semanas.

Los niveles valle de IgG se deben medir y evaluar junto con la incidencia de la infeccion. La dosis se debe
ajustar lo necesario para conseguir una proteccion Optima frente a las infecciones; en pacientes con
infeccidn persistente puede ser necesario aumentar la dosis; si el paciente permanece sin infeccién puede
considerarse una reduccién de la dosis.

Trombocitopenia inmune primaria:

Existen dos regimenes alternativos de tratamiento:

- 0,8-1 g/kg en el dia 1; esta dosis puede repetirse una vez dentro de los tres dias siguientes,
- 0,4 g/kg administrados diariamente durante dos a cinco dias.

El tratamiento se puede repetir en caso de recaida.

Sindrome de Guillain Barré:
0,4 g/kg/dia durante 5 dias (se puede repetir la administracién en caso de recaida).

Enfermedad de Kawasaki:
Se deben administrar 2,0 g/kg en una sola dosis. Los pacientes deben recibir tratamiento concomitante con
acido acetilsalicilico.

Polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC)

Dosis inicial: 2 g/kg repartidos a lo largo de 2 -5 dias consecutivos

Dosis de mantenimiento: 1 g/kg a lo largo de 1-2 dias consecutivos cada 3 semanas.

El efecto del tratamiento se debe evaluar después de cada ciclo; el tratamiento se debe interrumpir si
después de 6 meses no se observa ningtin efecto.
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Si el tratamiento es eficaz, los médicos deberan decidir acerca de un tratamiento a largo plazo basdndose en
la respuesta del paciente y la respuesta del mantenimiento. Las dosis y los intervalos se deben adaptar

segtn la evolucién individual de la enfermedad.

Neuropatia motora multifocal (NMM)

Dosis inicial: 2 g/kg administrados a lo largo de 2 -5 dias consecutivos
Dosis de mantenimiento: 1 g/kg cada 2 a 4 semanas, o 2 g/kg cada 4 a 8 semanas.

El efecto del tratamiento se debe evaluar después de cada ciclo; el tratamiento se debe interrumpir si
después de 6 meses no se observa ningin efecto.

Si el tratamiento es eficaz, los médicos deberan decidir acerca de un tratamiento a largo plazo basandose en
la respuesta del paciente y la respuesta del mantenimiento. Las dosis y los intervalos se deben adaptar

segtn la evolucién individual de la enfermedad.

Las recomendaciones posoldgicas se resumen en el siguiente cuadro:

Indicacién

Dosis

Frecuencia de las inyecciones

Terapia de reposicién

Sindromes de inmunodeficiencia

dosis inicial:

cada 3-4 semanas

primaria 0,4-0,8 g/kg
dosis de
mantenimiento:
0,2-0,8 g/kg
Inmunodeficiencias secundarias (como se | 0,2-0,4 g/kg cada 3-4 semanas
definen en la seccion indicacién)
Inmunomodulacioén:
Trombocitopenia inmune primaria 0,8-1 g/kg en el dia 1, posiblemente repitiendo una
vez a los tres dias
0
0,4 g/kg/d durante 2-5 dias
Sindrome de Guillain Barré 0,4 g/kg/d durante 5 dias
Enfermedad de Kawasaki 2 g/kg en una dosis asociado al dcido

acetilsalicilico

Polineuropatia desmielinizante

Dosis inicial:

inflamatoria crénica (PDIC) 2 g/kg en dosis divididas durante 2-5 dias
Dosis de
mantenimiento: cada 3 semanas durante 1-2 dias
1 g/kg
Neuropatia motora multifocal (NMM) Dosis inicial:
2 g/kg durante 2-5 dias consecutivos
Dosis de
mantenimiento:
1 g/kg cada 2-4 semanas
0 0
2 g/kg cada 4-8 semanas durante 2-5 dias

Poblacion pedidtrica
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La posologia en nifios y adolescentes (0-18 afios) no es diferente de la de los adultos, ya que la posologia

para cada indicacién se calcula segin el peso corporal y se ajusta al resultado clinico de las enfermedades
antes mencionadas.
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