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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ig Vena 50 g/l Solucao para perfusao
Imunoglobulina Humana Normal (IgIV) para via intravenosa

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ig Vena e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ig Vena
. Como utilizar Ig Vena

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ig Vena

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Ig Vena e para que é utilizado

Ig Vena é uma solugdo de imunoglobulina humana normal para administracdo
intravenosa. As imunoglobulinas sdo anticorpos humanos que também estdo
presentes no sangue.

Ig Vena é utilizado para:

Tratamento de adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos) que ndo tém anticorpos
suficientes (terapéutica de substituicdo) nos seguintes casos:

1. Doentes com insuficiéncia inata de producdo de anticorpos (sindromes de
imunodeficiéncia primaria).

2. Doentes com deficiéncia adquirida na producdo de anticorpos (imunodeficiéncias
secunddrias) que sofrem de infecdes graves ou recorrentes devido a diferentes quadros
clinicos (ex: doengas oncolégicas ou autoimunes ou devido ao tratamento consequente
dessas doencas). Estes doentes demonstraram que o tratamento com antibidticos era
ineficaz e ou ndo tinham um aumento suficientemente positivo do titulo do anticorpo IgG
apds a vacinagdo (vacina pneumocdcica polissacdrida e antigénica polipeptidica) ou
tinham um nivel de 1gG no sangue <4 g/l.

Tratamento de adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos) com determinadas
doencas inflamatorias (imunomodulagdo), nas seguintes situacgoes:

1. Doentes que ndo tém plaquetas sanguineas suficientes (Trombocitopenia Imune
Primaria, TIP), e que apresentam um risco elevado de hemorragia ou antes de uma
cirurgia para corrigir a contagem de plaquetas.

2. Doentes com Sindrome de Guillain Barré. Esta € uma doenga aguda caracterizada
pela inflamacdo dos nervos periféricos que provoca uma grave fraqueza muscular,
principalmente nas pernas e membros superiores.

3. Doentes com doenca de Kawasaki (em conjunto com acido acetilsalicilico). A
doenca de Kawasaki € uma doenca aguda que afeta principalmente criangas
pequenas e que se caracteriza por uma inflamacdo dos vasos sanguineos ao longo do
corpo.
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4, Doentes com Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoéria Crénica (PDIC). Esta é
uma doenca cronica rara dos nervos periféricos caracterizada por um aumento
gradual da fraqueza nas pernas €, em menor grau, nos bracos.

5. Neuropatia motora multifocal (NMM). Esta € uma condicdo rara que afeta os
nervos motores e que se caracteriza por uma fraqueza assimétrica lenta e
progressiva dos membros sem perda de sensibilidade.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ig Vena

Nao utilize Ig Vena

e se tem alergia (hipersensibilidade) as imunoglobulinas humanas ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccgdo 6).

e se tem anticorpos contra a imunoglobulina IgA no seu sangue, pois a
administracdo de produtos contendo IgA pode originar uma reacdo alérgica grave.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Ig Vena.

O seu meédico ou profissional de salde iréa acompanha-lo de perto e ira observa-lo
cuidadosamente durante o periodo de perfusdo com Ig Vena para ter a certeza que
nao apresenta reacdes.

Alguns efeitos indesejaveis podem ocorrer mais frequentemente:

- no caso de velocidade de perfusao elevada;

- se tem sinais nao controlados de infecbes nao tratadas (ex: febre) ou sinais de
inflamacdo crénica;

- se foi medicado com imunoglobulina humana normal pela primeira vez;

- em casos raros, quando a preparacdo de imunoglobulina humana normal é
alterada, ou quando decorreu um intervalo prolongado desde a perfusao anterior.

e Em certas situacdes, as imunoglobulinas podem aumentar o risco de enfarte
do miocardio, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar ou trombose venosa
profunda, uma vez que aumentam a viscosidade do sangue.

Portanto, o seu médico ira tomar especial cuidado nas seguintes circunstancias:
se tiver excesso de peso,
se for idoso,
se for diabético,
se sofrer de tensdo arterial alta (hipertensao),
se 0 seu volume de sangue for demasiado baixo (hipovolemia),

se tiver ou ja tiver tido problemas nos seus vasos sanguineos (doencas
vasculares),

- se sofrer de uma tendéncia aumentada para formar coagulos no sangue (doencas
trombaticas hereditarias ou adquiridas),

- se sofrer de episddios trombdéticos,

- se sofrer de uma doenca que faca o0 seu sangue ficar mais espesso (viscosidade),

- se estiver acamado a muito tempo,

- se tiver ou tiver tido problemas nos rins ou se estiver a tomar medicamentos que
podem danificar os seus rins (medicamentos nefrotdxicos), uma vez que foram
comunicados casos de insuficiéncia renal aguda. No caso de uma doenca renal, o seu
meédico ird considerar a interrupgdo do tratamento.

e Pode ser alérgico (ter hipersensibilidade) as imunoglobulinas (anticorpos)
sem o saber.

Isto pode acontecer mesmo que tenha recebido no passado imunoglobulinas
humanas normais e as tenha tolerado bem. Isto podera acontecer particularmente se
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ndo tiver imunoglobulinas do tipo IgA (deficiéncia de IgA com anticorpos anti-IgA).
Nestes casos raros, podem ocorrer reacdes alérgicas (hipersensibilidade), tais como
gueda subita da tensdo arterial ou choque.

No caso de um efeito indesejavel, o seu médico pode decidir reduzir a velocidade da
administracdo ou parar a perfusdo. Para além disso, o seu medico ira decidir o
tratamento necessario dependendo da natureza e gravidade do efeito indesejavel.

No caso de um episddio de choque, devera ser implementado o tratamento médico
de referéncia para o choque. Por favor informe o seu médico se pelo menos uma das
situacGes acima mencionadas se aplicar a si, o seu meédico ird tomar particular
cuidado ao prescrever-lhe e administrar-lhe Ig Vena.

Seguranca viral

Os medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano, sdao submetidos a um
determinado numero de medidas de seguranca para prevenir a transmissdo de
infecdes aos doentes. Estas medidas incluem a selecdo cuidadosa de dadores de
sangue ou plasma para assegurar a exclusdo dos possiveis portadores de infecGes, e
a anadlise de cada dadiva e da pool de plasma para sinais de virus. Os fabricantes
destes medicamentos introduzem também etapas que podem remover ou inativar
agentes patogénicos no processamento do sangue ou plasma. Apesar destas
medidas, ndo pode excluir-se totalmente a possibilidade de transmissdo de doencas
infeciosas quando sdao administrados medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humano. Isto aplica-se também aos virus de natureza até ao momento
desconhecida ou emergentes ou outros tipos de infecdo.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus com invélucro
como o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB) e o
virus da hepatite C (VHC) e para o virus sem involucro da hepatite A (VHA).

As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus sem invélucro como o
Parvovirus B19.

Ndo tem sido associada a transmissdo de Hepatite A ou Parvovirus B19 e as
imunoglobulinas, isto pode ser devido ao facto de os anticorpos contra estas
infecdes, e que estdo presentes neste medicamento, serem protetores.
Recomenda-se vivamente que cada vez que lhe seja administrado Ig Vena, fique
registado o nome e o nimero de lote do medicamento com vista a manter um
registo dos lotes utilizados.

Criancas e adolescentes

Apdés a administracdo de Ig Vena a doentes pediatricos, tem sido observada
glicosuria (presenca de glucose na urina) ligeira, transitéria e sem sinais clinicos.
Este evento pode estar relacionado com a maltose contida no Ig Vena, dado que nos
tubulos renais, a maltose é hidrolisada em glucose, a qual é reabsorvida e
geralmente uma quantidade muito pequena € excretada na urina. A reabsorcdo de
glucose depende da idade. O aumento transitério de maltose no plasma pode
exceder a capacidade renal de reabsorcdo de aglcar e originar um resultado positivo
na determinacdo da glucose na urina.

Outros medicamentos e Ig Vena

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

A imunoglobulina humana normal para uso intravenoso nao deve ser misturada com
outros medicamentos nem com quaisquer outros produtos de IgIV.
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Vacinas de virus vivos atenuados

A administracdo de imunoglobulinas pode alterar durante um periodo de, pelo menos
6 semanas até 3 meses, a eficacia das vacinas de virus vivos atenuados tais como,
do sarampo, rubéola, papeira e varicela. Apos a administracdo deste medicamento,
deve decorrer um intervalo de 3 meses antes da vacinagdo com vacinas de virus
vivos atenuados. No caso do sarampo, esta alteracdo pode persistir por até um ano.
Portanto, recomenda-se a determinacao de anticorpos nos doentes que vao receber
a vacina do sarampo.

Diuréticos da ansa (um grupo de medicamentos que aumenta o fluxo de urina)

Evitar a utilizagdo concomitante de diuréticos da ansa.

Testes sanguineos

Ig Vena pode interferir com alguns testes sanguineos devido ao aumento temporario
de varios anticorpos transferidos passivamente para o seu sangue apos a perfusdo
de imunoglobulina; este aumento de anticorpos pode dar resultados enganosos nos
testes seroldgicos.

A transmissdo passiva de anticorpos contra os antigénios eritrocitarios, por exemplo,
A, B, D (os quais determinam o grupo sanguineo), pode interferir com alguns testes
serologicos destinados a detecdo de anticorpos eritrocitarios, como por exemplo o
teste de antiglobulina direto (DAT, teste de Coombs direto).

Testes de Glicemia

Alguns sistemas de doseamento da glicemia (por exemplo, os testes baseados nos
métodos da glucose desidrogenase pirroloquinolinoquinona (GDH-PQQ) ou glucose-
dye-oxireductase) interpretam falsamente a quantidade de maltose (100 mg/ml)
contida na Ig Vena como sendo glucose. Isto pode resultar em leituras falsas de
glucose elevada durante a perfusdo e por um periodo de cerca de 15 horas apos o
final da perfusdo e, consequentemente, numa inapropriada administracdo de
insulina, resultando numa hipoglicemia com risco de vida ou mesmo fatal. Para além
disso, os verdadeiros casos de hipoglicemia podem também ficar sem tratamento se
o0 estado de hipoglicemia for mascarado por resultados de glucose falsamente
elevados. Assim, sempre que seja administrada Ig Vena ou outros medicamentos
parentéricos que contenham maltose, a determinacdo da glicemia deve ser realizada
com um teste especifico para determinagcdo da glucose. A informacdo referente ao
sistema de doseamento da glicemia, incluindo as tiras de teste, deve ser
cuidadosamente revista para determinar se o sistema € apropriado para utilizar com
medicamentos parentéricos que contenham maltose. Em caso de duvida, contacte o
fabricante do sistema de teste para determinar se o mesmo € apropriado para
utilizar com medicamentos parentéricos que contenham maltose.

Criancas e adolescentes
Embora ndo tenham sido realizados estudos de interacdo especificos na populagdo
pediatrica, ndo sdo de esperar diferencas entre os adultos e as criangas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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- Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. O seu médico decidira se
Ig Vena pode ser utilizado durante a gravidez e amamentacao.

- Ndo foram realizados ensaios clinicos com Ig Vena em mulheres gravidas. Tem-se
verificado que as IgIV atravessam a placenta, de forma mais acentuada durante o
terceiro trimestre. No entanto, os medicamentos que contém anticorpos sdo usados
ha anos em mulheres gravidas e tem sido demonstrado que ndo sdo de esperar
efeitos nocivos durante a gravidez, no feto ou no recém-nascido.

- Se esta a amamentar e estda medicada com Ig Vena, os anticorpos do medicamento
podem passar para o leite materno. Por isso, o seu bebé pode ficar protegido de
certas infeges.

-A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sdo de esperar efeitos
nocivos na fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A capacidade de conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas pode estar diminuida
devido a alguns efeitos indesejaveis associados com Ig Vena. Os doentes que
sentirem efeitos indesejaveis durante o tratamento devem esperar que estes
desaparecam antes de conduzirem ou utilizarem maquinas.

Ig Vena contém maltose e sédio

O produto contém 100 mg de maltose por ml.

Este medicamento contém aproximadamente 69 mg de sddio por litro. Tal deve ser
tido em consideracdo em doentes com uma dieta com teor de sodio controlado.

3. Como utilizar Ig Vena

Ig Vena apenas pode ser administrado em hospitais ou unidades de saude por
meédicos ou profissionais de salde.

A posologia e 0 esquema de tratamento dependem da indicacdo; o seu médico ira
estabelecer a dose e o tratamento apropriados para si.

No inicio da perfusdo, ira receber Ig Vena a uma baixa velocidade de perfusdo. Caso
esta seja bem tolerada, o seu médico poderd aumentar gradualmente a velocidade
de perfusao.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A posologia em criangas e adolescentes (0-18 anos) ndo € diferente da dos adultos
uma vez que a posologia para cada indicacdo € dada com base no peso corporal e
ajustada em fungdo dos efeitos clinicos no doente.

Se utilizar mais Ig Vena do que deveria

Se |he for administrado mais Ig Vena do que deveria, podera ocorrer uma
sobrecarga de fluidos proteicos e o sangue pode tornar-se demasiado espesso
(hiperviscosidade); isto pode acontecer particularmente se for um doente de risco,
em especial em doentes idosos ou em doentes com problemas de coracao ou rins.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem geralmente ocorrer apds o tratamento com
imunoglobulinas:

e arrepios, dores de cabeca, tonturas, febre, vomitos, nduseas, reacdes alérgicas,
artralgia (dores nas articulacoes), descida da tensao arterial e dores nas costas
moderadas, foram ocasionalmente notificados;

e casos isolados de diminuicdo temporaria dos glébulos vermelhos, (anemia
hemolitica/hemdlise reversiveis);

e uma descida repentina da tensao arterial tem sido raramente notificada e, em
casos isolados, podem ocorrer reacGes de hipersensibilidade (choque anafilatico),
mesmo quando os doentes ndao tenham demonstrado hipersensibilidade em
administracdes anteriores;

e foram observados casos raros de reagoes transitorias na pele;

e foram comunicados, muito raramente, acontecimentos tromboembdlicos (formacdo
de coagulos sanguineos) que podem provocar enfarte do miocardio, acidente
vascular cerebral, obstrucdo das veias pulmonares (embolia pulmonar) e trombose
venosa profunda;

e casos de meningite ndo infeciosa transitéria (meningite assética reversivel);

e foram observados aumentos dos niveis de creatinina no sangue e/ou uma faléncia
subita dos rins;

e casos de Lesdo Traumatica Pulmonar Aguda Relacionada com Transfusdo (TRALI).

Os efeitos indesejaveis que foram notificados apos a administracdo de Ig Vena nos
ensaios clinicos e durante a comercializagdo do medicamento, encontram-se listados
em seguida por ordem decrescente de frequéncia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
e Dor nas costas

e Nauseas

e Fraqueza generalizada, fadiga, febre

e Dor nos musculos

e Dor de cabeca e sonoléncia.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis)

e Meningite nado infeciosa

e Destruicdo e consequente falta de glébulos vermelhos

e Reacdes alérgicas e choque alérgico com risco de vida

e Estado de confusao

e Apoplexia, tonturas, tremor ndo controlado, dorméncia ou formigueiro na pele ou
num membro

e Ataque cardiaco, coloracdo azul ou violeta da pele, batimentos cardiacos rapidos,
batimentos cardiacos lentos, batimentos cardiacos irregulares

e Coagulos sanguineos nas principais veias e vasos sanguineos, pressdo arterial
baixa, pressao arterial alta, palidez

e Codagulo sanguineo na principal artéria do pulm&o, volume anormal de liquido nos
pulmdes, dificuldade em respirar com sibilos ou tosse

e VVOmitos, diarreia, dor abdominal
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e Inchaco rapido na pele, urticaria, vermelhiddo e inflamagdo da pele, erupgdo na
pele, comichdo, eczema, suor excessivo

e Dor nas articulacbes e nos musculos, dor nas costas, dor no pescoco, rigidez
musculosquelética

e Faléncia subita dos rins

e Inflamacdo da veia no local da injecdo, arrepios, dor ou desconforto no peito,
inchaco da face, mal-estar generalizado

e Niveis de creatinina no sangue aumentados

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes

Sera de esperar que a frequéncia, tipo e gravidade dos efeitos indesejaveis em
criancas sejam idénticos aos verificados em adultos.

Foi observada glicoslria (presenca de glucose na urina) ligeira, transitoria e sem
significado clinico apés a administracdo de Ig Vena em criancgas.

Para informacao sobre seguranca viral ver secgao 2 “O que precisa de saber antes de
utilizar Ig Vena”.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Ig Vena
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
para injetaveis e embalagem exterior, a seguir a EXP. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C- 8°C).

Depois de aberto o recipiente, o seu contelido deve ser utilizado de imediato.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior. Ndo congelar.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo esta turva ou apresenta
deposito ou alteracdo de cor.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ig Vena
A substdncia ativa € imunoglobulina humana normal.
1 ml de solugdo contém 50 mg de imunoglobulina humana normal.

A solucdo contém 50 g/I de proteinas humanas com um contetdido minimo de 95% de
imunoglobulina G (IgG). As subclasses de IgG apresentam a seguinte distribuicao:
IgGl 62,1%

IgG2 34,8%

IgG3 2,5%

IgG4 0,6%

O teor maximo de IgA é de 50 microgramas/ml.
Produzido a partir de plasma de dadores humanos.
Os outros componentes sdo maltose e dgua para preparacoes injetaveis.

Qual o aspeto de Ig Vena e conteldo da embalagem

O Ig Vena é uma solugdo para perfusdo, fornecida em frascos para injetaveis
unitarios de 20 ml. A solucdo é limpida ou ligeiramente opalescente, incolor ou
ligeiramente amarelada.

Apresentacao:
1 frasco para injetaveis contendo 1 g/ 20 ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado )
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), ITALIA.

Fabricante )
Kedrion S.p.A., 55027 Bolognana, Gallicano (Lucca), ITALIA.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria Ig Vena 50 g/l Infusionsldsung
Alemanha Ig Vena 50 g/l Infusionsldsung
Grécia Ig VENA
Italia Ig VENA
Polénia Ig VENA
Portugal Ig Vena

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em: Novembro de 2020

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

Instrugdes para um uso correto
e Ig Vena deve ser levado a temperatura ambiente ou a temperatura corporal antes
da administracado.
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e Antes da administracao, a solucao deve ser visualmente inspecionada para detecdo
de particulas e alteracdo da cor. Solugbes turvas ou com depédsito ndo devem ser
utilizadas.

e A imunoglobulina humana normal deve ser administrada por perfusao intravenosa
a uma velocidade inicial de 0,46 - 0,92 mi/kg/h (10-20 gotas por minuto) durante 20
- 30 minutos. Em caso de reacao adversa, a velocidade de administracdo tem de ser
reduzida ou a perfusdao tem de ser interrompida. Se for bem tolerada, a velocidade
de administracdo pode ser gradualmente aumentada até um maximo de
1,85 mi/kg/h (40 gotas por minuto).

e Nos doentes com IDP que toleram a taxa de perfusao de 0,92 ml/kg/h, a
velocidade de administracdo pode ser gradualmente aumentada para 2 mi/kg/h, 4
ml/kg/h, até um maximo de 6 ml/kg/h, cada 20-30 minutos, mas apenas se a
perfusao for bem tolerada pelo doente. De um modo geral, a posologia e as taxas de
perfusdo tém de ser individualmente ajustadas de acordo com o que cada doente
necessita. Dependendo do peso corporal, da posologia e da ocorréncia de reacbes
adversas, o doente podera ndo alcancar a velocidade de perfusdo maxima. Em caso
de reacgOes adversas, a perfusdo deve ser imediatamente interrompida e reiniciada a
velocidade perfusdo adequada para o doente.

Populacdes especiais

Nos doentes pediatricos (0-18 anos) e nos idosos (> 64 anos de idade), a velocidade
de administracao inicial deve ser de 0,46-0,92 ml/kg/h (10-20 gotas por minuto)
durante 20-30 minutos. Se bem tolerada e tendo em consideracdo o estado clinico
do doente, a velocidade pode ser gradualmente aumentada até um maximo de 1,85
mi/kg/h (40 gotas por minuto).

Precaucdes especiais

Alguns efeitos indesejaveis graves ao medicamento podem ser devidos a velocidade
de perfusao.

Potenciais complicacdes podem muitas vezes ser evitadas ao assegurar:

- que os doentes ndo sdo sensiveis a imunoglobulina humana normal, iniciando
lentamente a injecao do medicamento (velocidade de administracao 0,46 - 0,92
ml/kg/h);

- que os doentes sdao cuidadosamente monitorizados para quaisquer sintomas
durante o periodo de perfusdo. Em particular, doentes que iniciam o tratamento com
imunoglobulinas humanas normais, que mudaram de uma preparacdo alternativa de
imunoglobulina humana ou aqueles em que decorreu um intervalo prolongado desde
a perfusao anterior, devem ser monitorizados durante a primeira perfusdao e durante
a primeira hora apos a primeira perfusdo, para a detecdo de potenciais sinais
adversos. Todos os outros doentes devem ser observados durante pelo menos 20
minutos apos a administragdo.

Em todos os doentes, a administracao de IglV requer:

- hidratacdo adequada antes do inicio da perfusdo de IgIV;
monitorizacdo do débito de urina;

monitorizacdo dos niveis séricos de creatinina;

evitar o uso concomitante de diuréticos da ansa.

Em caso de efeito indesejavel, a velocidade de administracdo tem de ser reduzida ou
a perfusdo interrompida.
O tratamento necessario depende da natureza e da gravidade do efeito indesejavel.
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No caso de um episddio de choque, devera ser implementado o tratamento médico
de referéncia para o choque.

Reacdo a perfusdo

Determinadas reacbes adversas (ex: cefaleias, afrontamentos, arrepios, mialgia,
pieira, taquicardia, dores lombares, nduseas e hipotensdo) podem estar relacionadas
com a taxa de perfusdao. A taxa de perfusao recomendada deve ser rigorosamente
seguida. Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados e atentamente
observados quanto a quaisquer sintomas que surjam ao longo do periodo de
perfusao.

Podem ocorrer reaces adversas mais frequentemente

e em doentes que recebem imunoglobulina humana normal pela primeira vez ou, em
€asos raros, quando mudam para outra imunoglobulina humana normal ou quando
decorreu um intervalo prolongado desde a perfusao anterior

e em doentes com uma infecdo ndo tratada ou uma inflamagdo crénica subjacente

Criancas e adolescentes
Ndo sdo necessarias medidas ou monitorizagdo especificas na populacdo pediatrica.
N&o sdo de esperar diferengas na populagdo pediatrica (0-18 anos).

Tromboembolismo

Existe evidéncia clinica de uma associagcdo entre a administracdo de IgIV e eventos
tromboembdlicos, tais como enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
embolia pulmonar e tromboses venosas profundas, que se assume estarem
relacionados com um aumento relativo da viscosidade sanguinea causado pelo
influxo elevado de imunoglobulina em doentes de risco. Recomenda-se precaucao ao
prescrever e administrar IgIV em doentes obesos e em doentes com fatores de risco
pré-existentes para eventos tromboéticos (tais como idade avancada, hipertensdo,
diabetes mellitus e antecedentes de doenca vascular ou episodios trombdticos,
doentes com doencas trombofilicas adquiridas ou hereditarias, doentes com periodos
prolongados de imobilizacdo, doentes com hipovolemia grave e doentes com
patologias que aumentem a viscosidade sanguinea).

Nos doentes em risco de efeitos indesejaveis tromboembdlicos, as IgIV devem ser
administradas na dose e velocidade de perfusdo minimas praticaveis.

Insuficiéncia renal aguda

Foram comunicados casos de insuficiéncia renal aguda em doentes tratados com
IgIV. Na maioria dos casos, os fatores de risco foram identificados e incluem
insuficiéncia renal pré-existente, diabetes mellitus, hipovolemia, peso excessivo,
medicacdo nefrotdxica concomitante ou idade superior a 65 anos.

Os parametros renais devem ser avaliados antes da perfusdo de IgIV e novamente
em intervalos apropriados, particularmente nos doentes em que se considera que
existe um potencial risco aumentado para o desenvolvimento de insuficiéncia renal
aguda. Nos doentes em risco de insuficiéncia renal aguda, os produtos contendo IgIV
devem ser administrados na dose e velocidade de perfusdo minimas praticaveis.

No caso de compromisso renal, deve considerar-se a interrupcao de IglV.

Embora as notificagdes de disfuncdo renal e de insuficiéncia renal aguda estejam
associadas a utilizacdo de muitas IgIV autorizadas contendo varios excipientes tais
como sacarose, glucose e maltose, aquelas que contém sacarose como estabilizador
foram responsaveis por uma parcela desproporcional do nimero total. Em doentes
de risco, pode considerar-se a utilizagdo de IgIV que ndo contém estes excipientes.
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Sindrome da meningite asséptica (SMA)

Tem sido referida a ocorréncia de sindrome da meningite asséptica em associacdo
com o tratamento com IgIV.

A sindrome inicia-se geralmente entre varias horas a 2 dias apds o tratamento com
IgIV. Os estudos do liquido cefalorraquidiano sdo frequentemente positivos com
pleocitose até varios milhares de células por mm3, predominantemente das séries
granulociticas e niveis elevados de proteinas até varias centenas de mg/dl.

A SMA pode ocorrer com maior frequéncia em associacdo com um tratamento com
IgIV numa dose elevada (2 g/kg).

Os doentes que apresentem tais sinais e sintomas devem ser submetidos a um
exame neuroldgico rigoroso, incluindo estudos do liquido cefalorraquidiano para
excluir outras causas de meningite.

A interrupcdao do tratamento com IglV tem resultado na remissao de SMA sem
sequelas no espaco de varios dias.

Anemia hemolitica

As IgIV podem conter anticorpos contra 0s grupos sanguineos, os quais podem atuar
como hemolisinas e induzir in vivo o revestimento dos glébulos vermelhos com a
imunoglobulina originando uma reacdo antiglobulina direta positiva (teste de
Coombs) e, raramente, hemodlise. Pode desenvolver-se anemia hemolitica
subsequentemente a uma terapéutica com IgIV devido a um aumento do sequestro
de globulos vermelhos. Os doentes medicados com IgIV devem ser monitorizados
relativamente aos sinais e sintomas clinicos de hemolise.

Neutropenia/Leucopenia

Tem sido notificada uma diminuicdo transitéria da contagem de neutréfilos e/ou
episodios de neutropenia, por vezes graves, apos o tratamento com IgIVs. Tal ocorre
tipicamente no espaco de horas ou dias apds a administracdo da IgIV e resolve-se
espontaneamente no periodo de 7 a 14 dias.

Lesdo traumatica pulmonar aguda relacionada com transfusdo (TRALI)

Tem havido algumas notificacbes de edema pulmonar ndo cardiogénico em doentes
medicados com IgIV [Lesdo traumatica pulmonar aguda relacionada com transfusdo
(TRALI)]. A TRALI caracteriza-se por hipdxia grave, dispneia, taquipneia, cianose,
febre e hipotensdo. Os sintomas de TRALI desenvolvem-se geralmente durante ou no
espaco de 6 horas apds uma transfusdo, frequentemente no espaco de 1-2 horas.
Deste modo, os doentes que recebem IgIV tém de ser monitorizados relativamente a
reacdes adversas pulmonares e a perfusdo com IglV tem de ser imediatamente
interrompida caso ocorram estas reagdes adversas pulmonares. A TRALI é uma
condicdo que potencialmente coloca a vida em risco e que requer um tratamento
imediato numa unidade de cuidados intensivos.

Este medicamento contém 100 mg de maltose por ml como excipiente. A
interferéncia da maltose nos doseamentos da glucose no sangue pode resultar em
falsas leituras de glucose elevada, e consequentemente, numa inapropriada
administracdao de insulina, resultando em hipoglicemia com risco de vida e morte.
Para além disso, casos de verdadeira hipoglicemia podem ficar por tratar se o estado
hipoglicémico estiver mascarado por leituras falsas de glucose elevada. Para mais
detalhes por favor veja o paragrafo “Testes de Glicemia”.
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Recomendacgdes posoldgicas
A terapéutica de substituicdo deve ser iniciada e monitorizada sob a supervisdo de
um médico com experiéncia no tratamento da imunodeficiéncia.

Posologia

A dose e o regime posoldgico dependem da indicagdo terapéutica.

A dose podera precisar de ser individualizada para cada doente dependendo da
resposta clinica. A dose baseada no peso corporal pode necessitar de ajustamento no
caso de doentes com peso a mais ou a menos.

Os seguintes regimes posoldgicos sdo apresentados como linhas de orientagdo.

Terapia de substituicdo em sindromes de imunodeficiéncia primaria

O regime posoldgico deve atingir um nivel minimo de IgG (determinado antes da
perfusdo seguinte) de, pelo menos, 6 g/l ou estar dentro do intervalo de referéncia
normal para a faixa etdria. S3o necessadrios trés a seis meses apds o inicio do
tratamento para se obter o equilibrio (niveis de IgG no estado de equilibrio). A dose
inicial recomendada ¢é de 0,4 - 0,8 g/kg administrados uma Unica vez, seguidos no
minimo por 0,2 g/kg administrados cada trés a quatro semanas. A dose necessaria
para se atingir o nivel minimo de IgG de 6 g/l é de 0,2 - 0,8 g/kg/més. O intervalo
de administragdo varia entre 3 - 4 semanas, ao ser atingido o estado de equilibrio.
Os niveis minimos de IgG devem ser determinados e avaliados em conjunto com a
incidéncia de infecdo. Para reduzir a taxa de infegdOes bacterianas, podera ser
necessario aumentar a dosagem visando alcancar niveis minimos mais elevados.

Imunodeficiéncias secundarias
A dose recomendada é de 0,2 - 0,4 g/kg, a cada trés a quatro semanas.

Os niveis minimos de IgG devem ser determinados e avaliados em conjunto com a
incidéncia da infecdo. A dose deve ser ajustada consoante necessario para alcangar
uma protecdo 6tima contra infeges; podera ser necessario um aumento da dose em
doentes com uma infecdo persistente; podera ser considerada uma diminuicdo da
dose quando o doente permanecer sem infecao.

Trombocitopenia imune primaria

Existem dois regimes posoldgicos alternativos:

- 0,8 - 1 g/kg no primeiro dia; esta dose pode ser repetida uma vez no periodo de 3
dias;

- 0,4 g/kg administrados diariamente durante dois a cinco dias.

O tratamento pode ser repetido se ocorrer uma recidiva.

Sindrome de Guillain Barré
0,4 g/kg/dia durante 5 dias (possivel repeticdo da dose em caso de recaida).

Doenca de Kawasaki
2,0 g/kg devem ser administrados numa dose Unica. Os doentes devem receber
tratamento concomitante com acido acetilsalicilico.

Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatéria crénica (PDIC)
Dose inicial: 2 g/kg em 2-5 dias consecutivos;
Doses de manutencao:
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1 g/kg ao longo de 1-2 dias consecutivos cada 3 semanas.

O efeito do tratamento deve ser avaliado apods cada ciclo; caso ao fim de 6 meses
nao se observe qualquer efeito do tratamento, este deve ser descontinuado.

Caso o tratamento seja eficaz, devera ficar ao critério do medico efetuar um
tratamento a longo prazo com base na resposta do doente e na resposta a
manutencdao. A dosagem e os intervalos de administracdo podem ter de ser
adaptados de acordo com a evolucdo da doenca em cada individuo.

Neuropatia Motora Multifocal

Dose inicial: 2 g/kg ao longo de 2-5 dias consecutivos.

Dose de manutencao: 1 g/kg cada 2 a 4 semanas ou 2 g/kg cada 4 a 8 semanas.

O efeito do tratamento deve ser avaliado apods cada ciclo; caso ndo se verifique
efeito do tratamento ao fim de 6 meses, o tratamento deve ser descontinuado.

Caso o tratamento seja eficaz, devera ficar ao critério do medico efetuar um
tratamento a longo prazo com base na resposta do doente e na resposta a
manutencao do tratamento. A dosagem e os intervalos de administracao podem ter
de ser adaptados de acordo com a evolugdo da doenca em cada individuo.

As recomendacbes posoldgicas sdo resumidas na tabela seguinte:

Indicacao Dose Frequéncia de administracdo

Terapia de substituicao
Dose inicial:

, 0,4-0,8g/kg

iSnl'mnudnrgcrI];?if:iéncia primaria e Dose de|cada 3 - 4 semanas
manutencao:
0,2 - 0,8 g/kg

Imunodeficiéncias 0,2 - 0,4 g/kg cada 3 - 4 semanas

secundarias

Imunomodulacgdo:

0,8 - 1 g/kg no dia 1, passivel de uma Unica repeticdo no

T:?nq1ét>r<i);:ltopen|a 'Mune | oy periodo de 3 dias
P 0,4 g/kg/d durante 2 - 5 dias
Sindrome de Guillain Barré 0,4 g/kg/d durante 5 dias
. numa dose Unica em associacdo com &acido
Doenca de Kawasaki 2 g/kg acetilsalicilico
Dose inicial
Polineuropatia 2 g/kg em doses divididas ao longo de 2-5 dias
desmielinizante inflamatoria
- Dose de
cronica (PDIC) manutencio:
1 g/kg cada 3 semanas ao longo de 1-2 dias
Dose inicial:
2 g/kg ao longo de 2-5 dias consecutivos
(NI\(IEI\U/III;/(I))patIa Motora Multifocal Dose de
manutencao:

1 g/kg cada 2-4 semanas
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ou ou

2 g/kg cada 4-8 semanas ao longo de 2-5 dias

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A posologia em criancas e adolescentes (0-18 anos) ndo difere da dos adultos, pois a
posologia para cada indicagdo € apresentada em fungdo do peso corporal e ajustada
pelo resultado clinico obtido nas condigdes acima mencionadas.

Compromisso hepatico
N&o existe evidéncia de que seja necessario um ajuste da dose.

Compromisso renal
Ndo é necessario um ajuste da dose a menos que se justifigue do ponto de vista
clinico.

Idosos
Ndo é necessario um ajuste da dose a menos que se justifigue do ponto de vista
clinico.

PDIC

Devido a raridade da doenca e consequentemente ao reduzido nimero global de
doentes, existe apenas uma experiéncia limitada relativamente a utilizagdo de
imunoglobulinas intravenosas em criangas com PDIC; deste modo, estdo apenas
disponiveis os dados publicados na literatura. Contudo, os dados publicados sdo
todos consistentes na demonstracdo de que o tratamento com IgIV é igualmente
eficaz em adultos e criancgas, tal como acontece nas indicacdes estabelecidas para a
IgIV.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ig Vena 50 g/l Solucao para perfusao
Imunoglobulina Humana Normal (IgIV) para via intravenosa

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ig Vena e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ig Vena
. Como utilizar Ig Vena

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ig Vena

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

aUnhWNE

1. O que é Ig Vena e para que é utilizado

Ig Vena é uma solugdo de imunoglobulina humana normal para administracdo
intravenosa. As imunoglobulinas sdo anticorpos humanos que também estdo
presentes no sangue.

Ig Vena é utilizado para:

Tratamento de adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos) que ndo tém anticorpos
suficientes (terapéutica de substituicdo) nos seguintes casos:

1. Doentes com insuficiéncia inata de producdo de anticorpos (sindromes de
imunodeficiéncia primaria).

2. Doentes com deficiéncia adquirida na producdo de anticorpos (imunodeficiéncias
secundarias) que sofrem de infecBes graves ou recorrentes devido a diferentes
quadros clinicos (ex: doencas oncolédgicas ou autoimunes ou devido ao tratamento
consequente dessas doencas). Estes doentes demonstraram que o tratamento com
antibioticos era ineficaz e ou ndo tinham um aumento suficientemente positivo do
titulo do anticorpo IgG apds a vacinagdo (vacina pneumococica polissacarida e
antigénica polipeptidica) ou tinham um nivel de IgG no sangue <4 g/I.

Tratamento de adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos) com determinadas
doencas inflamatorias (imunomodulagdo), nas seguintes situacgoes:

1. Doentes que ndo tém plaquetas sanguineas suficientes (Trombocitopenia Imune
Primaria, TIP), e que apresentam um risco elevado de hemorragia ou antes de uma
cirurgia para corrigir a contagem de plaquetas.

2. Doentes com Sindrome de Guillain Barré. Esta € uma doenga aguda caracterizada
pela inflamacdo dos nervos periféricos que provoca uma grave fraqueza muscular,
principalmente nas pernas e membros superiores.

3. Doentes com doenca de Kawasaki (em conjunto com acido acetilsalicilico). A
doenca de Kawasaki € uma doenca aguda que afeta principalmente criangas
pequenas e que se caracteriza por uma inflamacdo dos vasos sanguineos ao longo do
corpo.



APROVADO EM
12-11-2020
INFARMED

r

4, Doentes com Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoéria Crénica (PDIC). Esta é
uma doenca cronica rara dos nervos periféricos caracterizada por um aumento
gradual da fraqueza nas pernas €, em menor grau, nos bracos.

5. Neuropatia motora multifocal (NMM). Esta € uma condicdo rara que afeta os
nervos motores e que se caracteriza por uma fraqueza assimétrica lenta e
progressiva dos membros sem perda de sensibilidade.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ig Vena

Nao utilize Ig Vena

e se tem alergia (hipersensibilidade) as imunoglobulinas humanas ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccgdo 6).

e se tem anticorpos contra a imunoglobulina IgA no seu sangue, pois a
administracdo de produtos contendo IgA pode originar uma reacdo alérgica grave.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Ig Vena.

O seu meédico ou profissional de salde iréa acompanha-lo de perto e ira observa-lo
cuidadosamente durante o periodo de perfusdo com Ig Vena para ter a certeza que
nao apresenta reacdes.

Alguns efeitos indesejaveis podem ocorrer mais frequentemente:

- no caso de velocidade de perfusao elevada;

- se tem sinais nao controlados de infecbes nao tratadas (ex: febre) ou sinais de
inflamacdo crénica;

- se foi medicado com imunoglobulina humana normal pela primeira vez;

- em casos raros, quando a preparacdo de imunoglobulina humana normal é
alterada, ou quando decorreu um intervalo prolongado desde a perfusao anterior.

e Em certas situacfes, as imunoglobulinas podem aumentar o risco de enfarte do
miocardio, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar ou trombose venosa
profunda, uma vez que aumentam a viscosidade do sangue.

Portanto, o seu médico ira tomar especial cuidado nas seguintes circunstancias:

- se tiver excesso de peso,

- se for idoso,

- se for diabético,

- se sofrer de tensdo arterial alta (hipertensao),

se 0 seu volume de sangue for demasiado baixo (hipovolemia),

- se tiver ou ja tiver tido problemas nos seus vasos sanguineos (doencas
vasculares),

- se sofrer de uma tendéncia aumentada para formar coagulos no sangue (doencas
trombaticas hereditarias ou adquiridas),

- se sofrer de episddios trombdéticos,

- se sofrer de uma doenca que faca o0 seu sangue ficar mais espesso (viscosidade),

- se estiver acamado a muito tempo,

- se tiver ou tiver tido problemas nos rins ou se estiver a tomar medicamentos que
podem danificar os seus rins (medicamentos nefrotdxicos), uma vez que foram
comunicados casos de insuficiéncia renal aguda. No caso de uma doenca renal, o seu
meédico ird considerar a interrupgdo do tratamento.

e Pode ser alérgico (ter hipersensibilidade) as imunoglobulinas (anticorpos) sem o
saber.
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Isto pode acontecer mesmo que tenha recebido no passado imunoglobulinas
humanas normais e as tenha tolerado bem. Isto podera acontecer particularmente se
ndo tiver imunoglobulinas do tipo IgA (deficiéncia de IgA com anticorpos anti-IgA).
Nestes casos raros, podem ocorrer reacdes alérgicas (hipersensibilidade), tais como
gueda subita da tensdo arterial ou choque.

No caso de um efeito indesejavel, o seu médico pode decidir reduzir a velocidade da
administracdo ou parar a perfusdo. Para além disso, o seu medico ira decidir o
tratamento necessario dependendo da natureza e gravidade do efeito indesejavel.

No caso de um episddio de choque, devera ser implementado o tratamento médico
de referéncia para o choque. Por favor informe o seu médico se pelo menos uma das
situacGes acima mencionadas se aplicar a si, o seu meédico ird tomar particular
cuidado ao prescrever-lhe e administrar-lhe Ig Vena.

Seguranca viral

Os medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano, sdao submetidos a um
determinado numero de medidas de seguranca para prevenir a transmissdo de
infecdes aos doentes. Estas medidas incluem a selecdo cuidadosa de dadores de
sangue ou plasma para assegurar a exclusdo dos possiveis portadores de infecGes, e
a anadlise de cada dadiva e da pool de plasma para sinais de virus. Os fabricantes
destes medicamentos introduzem também etapas que podem remover ou inativar
agentes patogénicos no processamento do sangue ou plasma. Apesar destas
medidas, ndo pode excluir-se totalmente a possibilidade de transmissdo de doencas
infeciosas quando sdao administrados medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humano. Isto aplica-se também aos virus de natureza até ao momento
desconhecida ou emergentes ou outros tipos de infecdo.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus com invélucro
como o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB) e o
virus da hepatite C (VHC) e para o virus sem involucro da hepatite A (VHA).

As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus sem invélucro como o
Parvovirus B19.

Ndo tem sido associada a transmissdo de Hepatite A ou Parvovirus B19 e as
imunoglobulinas, isto pode ser devido ao facto de os anticorpos contra estas
infecdes, e que estdo presentes neste medicamento, serem protetores.
Recomenda-se vivamente que cada vez que lhe seja administrado Ig Vena, fique
registado o nome e o nimero de lote do medicamento com vista a manter um
registo dos lotes utilizados.

Criancas e adolescentes

Apdés a administracdo de Ig Vena a doentes pediatricos, tem sido observada
glicosuria (presenca de glucose na urina) ligeira, transitéria e sem sinais clinicos.
Este evento pode estar relacionado com a maltose contida no Ig Vena, dado que nos
tubulos renais, a maltose é hidrolisada em glucose, a qual é reabsorvida e
geralmente uma quantidade muito pequena € excretada na urina. A reabsorcdo de
glucose depende da idade. O aumento transitério de maltose no plasma pode
exceder a capacidade renal de reabsorcdo de aglcar e originar um resultado positivo
na determinacdo da glucose na urina.

Outros medicamentos e Ig Vena
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.
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A imunoglobulina humana normal para uso intravenoso nao deve ser misturada com
outros medicamentos nem com quaisquer outros produtos de IgIV.

Vacinas de virus vivos atenuados

A administracdo de imunoglobulinas pode alterar durante um periodo de, pelo menos
6 semanas até 3 meses, a eficacia das vacinas de virus vivos atenuados tais como,
do sarampo, rubéola, papeira e varicela. Apos a administracdo deste medicamento,
deve decorrer um intervalo de 3 meses antes da vacinagdo com vacinas de virus
vivos atenuados. No caso do sarampo, esta alteracdo pode persistir por até um ano.
Portanto, recomenda-se a determinacao de anticorpos nos doentes que vao receber
a vacina do sarampo.

Diuréticos da ansa (um grupo de medicamentos que aumentam o fluxo de urina)
Evitar a utilizacdo concomitante de diuréticos da ansa.

Testes sanguineos

Ig Vena pode interferir com alguns testes sanguineos devido ao aumento temporario
de varios anticorpos transferidos passivamente para o seu sangue apos a perfusdo
de imunoglobulina; este aumento de anticorpos pode dar resultados enganosos nos
testes seroldgicos.

A transmissdo passiva de anticorpos contra os antigénios eritrocitarios, por exemplo,
A, B, D (os quais determinam o grupo sanguineo), pode interferir com alguns testes
serologicos destinados a detecdo de anticorpos eritrocitarios, como por exemplo o
teste de antiglobulina direto (DAT, teste de Coombs direto).

Testes de Glicemia

Alguns sistemas de doseamento da glicemia (por exemplo, os testes baseados nos
métodos da glucose desidrogenase pirroloquinolinoquinona (GDH-PQQ) ou glucose-
dye-oxireductase) interpretam falsamente a quantidade de maltose (100 mg/ml)
contida na Ig Vena como sendo glucose. Isto pode resultar em leituras falsas de
glucose elevada durante a perfusdo e por um periodo de cerca de 15 horas apos o
final da perfusdo e, consequentemente, numa inapropriada administracdo de
insulina, resultando numa hipoglicemia com risco de vida ou mesmo fatal. Para além
disso, os verdadeiros casos de hipoglicemia podem também ficar sem tratamento se
o0 estado de hipoglicemia for mascarado por resultados de glucose falsamente
elevados. Assim, sempre que seja administrada Ig Vena ou outros medicamentos
parentéricos que contenham maltose, a determinacdo da glicemia deve ser realizada
com um teste especifico para determinagcdo da glucose. A informacdo referente ao
sistema de doseamento da glicemia, incluindo as tiras de teste, deve ser
cuidadosamente revista para determinar se o sistema € apropriado para utilizar com
medicamentos parentéricos que contenham maltose. Em caso de duvida, contacte o
fabricante do sistema de teste para determinar se o mesmo € apropriado para
utilizar com medicamentos parentéricos que contenham maltose.

Criancas e adolescentes
Embora ndo tenham sido realizados estudos de interacdo especificos na populagdo
pediatrica, ndo sdo de esperar diferencas entre os adultos e as criangas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade



APROVADO EM
12-11-2020
INFARMED

- Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. O seu médico decidira se
Ig Vena pode ser utilizado durante a gravidez e amamentacao.

- Ndo foram realizados ensaios clinicos com Ig Vena em mulheres gravidas. Tem-se
verificado que as IgIV atravessam a placenta, de forma mais acentuada durante o
terceiro trimestre. No entanto, os medicamentos que contém anticorpos sdo usados
ha anos em mulheres gravidas e tem sido demonstrado que ndo sdo de esperar
efeitos nocivos durante a gravidez, no feto ou no recém-nascido.

- Se esta a amamentar e estda medicada com Ig Vena, os anticorpos do medicamento
podem passar para o leite materno. Por isso, o seu bebé pode ficar protegido de
certas infeges.

- A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sdo de esperar efeitos
nocivos na fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A capacidade de conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas pode estar diminuida
devido a alguns efeitos indesejaveis associados com Ig Vena. Os doentes que
sentirem efeitos indesejaveis durante o tratamento devem esperar que estes
desaparecam antes de conduzirem ou utilizarem maquinas.

Ig Vena contém maltose e sédio

O produto contém 100 mg de maltose por ml.

Este medicamento contém aproximadamente 69 mg de sddio por litro. Tal deve ser
tido em consideracdo em doentes com uma dieta com teor de sodio controlado.

3. Como utilizar Ig Vena

Ig Vena apenas pode ser administrado em hospitais ou unidades de saude por
meédicos ou profissionais de salde.

A posologia e 0 esquema de tratamento dependem da indicacdo; o seu médico ira
estabelecer a dose e o tratamento apropriados para si.

No inicio da perfusdo, ira receber Ig Vena a uma baixa velocidade de perfusdo. Caso
esta seja bem tolerada, o seu médico poderd aumentar gradualmente a velocidade
de perfusao.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A posologia em criangas e adolescentes (0-18 anos) ndo € diferente da dos adultos
uma vez que a posologia para cada indicacdo € dada com base no peso corporal e
ajustada em fungdo dos efeitos clinicos no doente.

Se utilizar mais Ig Vena do que deveria

Se |he for administrado mais Ig Vena do que deveria, podera ocorrer uma
sobrecarga de fluidos proteicos e o sangue pode tornar-se demasiado espesso
(hiperviscosidade); isto pode acontecer particularmente se for um doente de risco,
em especial em doentes idosos ou em doentes com problemas de coracao ou rins.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem geralmente ocorrer apds o tratamento com
imunoglobulinas:

e arrepios, dores de cabeca, tonturas, febre, vomitos, nduseas, reacdes alérgicas,
artralgia (dores nas articulacoes), descida da tensao arterial e dores nas costas
moderadas, foram ocasionalmente notificados;

e casos isolados de diminuicdo temporaria dos glébulos vermelhos, (anemia
hemolitica/hemdlise reversiveis);

e uma descida repentina da tensao arterial tem sido raramente notificada e, em
casos isolados, podem ocorrer reacGes de hipersensibilidade (choque anafilatico),
mesmo quando os doentes ndao tenham demonstrado hipersensibilidade em
administracdes anteriores;

e foram observados casos raros de reagoes transitorias na pele;

e foram comunicados, muito raramente, acontecimentos tromboembdlicos (formacdo
de coagulos sanguineos) que podem provocar enfarte do miocardio, acidente
vascular cerebral, obstrucdo das veias pulmonares (embolia pulmonar) e trombose
venosa profunda;

e casos de meningite ndo infeciosa transitoria (meningite assética reversivel);

o foram observados aumentos dos niveis de creatinina no sangue e/ou uma faléncia
subita dos rins;

e casos de Lesdo Traumatica Pulmonar Aguda Relacionada com Transfusdo (TRALI).

Os efeitos indesejaveis que foram notificados apos a administracdo de Ig Vena nos
ensaios clinicos e durante a comercializagdo do medicamento, encontram-se listados
em seguida por ordem decrescente de frequéncia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
e Dor nas costas

e Nauseas

e Fraqueza generalizada, fadiga, febre

e Dor nos musculos

e Dor de cabeca e sonoléncia.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis)

e Meningite nado infeciosa

e Destruicdo e consequente falta de glébulos vermelhos

e Reacdes alérgicas e choque alérgico com risco de vida

e Estado de confusao

e Apoplexia, tonturas, tremor ndo controlado, dorméncia ou formigueiro na pele ou
num membro

e Ataque cardiaco, coloracdo azul ou violeta da pele, batimentos cardiacos rapidos,
batimentos cardiacos lentos, batimentos cardiacos irregulares

e Coagulos sanguineos nas principais veias e vasos sanguineos, pressdo arterial
baixa, pressao arterial alta, palidez

e Codagulo sanguineo na principal artéria do pulm&o, volume anormal de liquido nos
pulmdes, dificuldade em respirar com sibilos ou tosse



APROVADO EM
12-11-2020
INFARMED

e VVOmitos, diarreia, dor abdominal

e Inchaco rapido na pele, urticaria, vermelhiddo e inflamagdo da pele, erupgdo na
pele, comichdo, eczema, suor excessivo

e Dor nas articulacbes e nos musculos, dor nas costas, dor no pescoco, rigidez
musculosquelética

e Faléncia subita dos rins

e Inflamacdo da veia no local da injecdo, arrepios, dor ou desconforto no peito,
inchaco da face, mal-estar generalizado

e Niveis de creatinina no sangue aumentados

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes
Sera de esperar que a frequéncia, tipo e gravidade dos efeitos indesejaveis em
criancas sejam idénticos aos verificados em adultos.

Foi observada glicoslria (presenca de glucose na urina) ligeira, transitoria e sem
significado clinico apés a administracdo de Ig Vena em criancgas.

Para informacao sobre seguranca viral ver secgao 2 “O que precisa de saber antes de
utilizar Ig Vena”.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Ig Vena

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
para injetaveis e embalagem exterior, a seguir a EXP. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Antes de ser utilizado e dentro do prazo de validade, o produto pode ser conservado
a temperatura ambiente, ndo superior a 25°C durante, no maximo, 6 meses
consecutivos.

ApOs este periodo de tempo, o produto tem de ser rejeitado. Em qualquer dos casos,
o produto ndo pode voltar a ser colocado no frigorifico depois de conservado a
temperatura ambiente.

Registe na embalagem exterior a data de inicio da conservacdo a temperatura
ambiente.
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Depois de aberto o recipiente, o seu contelido deve ser utilizado de imediato.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior. Ndo congelar.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo esta turva ou apresenta
deposito ou alteracdo de cor.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ig Vena
A substdncia ativa € imunoglobulina humana normal.
1 ml de solugdo contém 50 mg de imunoglobulina humana normal.

A solucdo contém 50 g/I de proteinas humanas com um contetdido minimo de 95% de
imunoglobulina G (IgG). As subclasses de IgG apresentam a seguinte distribuicao:
IgGl 62,1%

IgG2 34,8%

IgG3 2,5%

IgG4 0,6%

O teor maximo de IgA é de 50 microgramas/ml.
Produzido a partir de plasma de dadores humanos.
Os outros componentes sdo maltose e dgua para preparacoes injetaveis.

Qual o aspeto de Ig Vena e conteldo da embalagem

Ig Vena € uma solugdo para perfusdo fornecida em frascos para injetaveis unitarios
de 50 ml, 100 ml ou 200 ml com uma alca integrada (frasco para injetaveis + alca).
A solucdo é limpida ou ligeiramente opalescente, incolor ou ligeiramente amarelada.

Apresentacdes:

Embalagens unitdrias:

1 frasco para injetaveis contendo 2,5 g/50 ml
1 frasco para injetaveis contendo 5 g/100 ml

1 frasco para injetaveis contendo 10 g/200 ml

Embalagens multiplas:

Embalagens multiplas compostas por 2 embalagens unitarias de 1 frasco para
injetaveis contendo 10 g/200 ml.

Embalagens multiplas compostas por 3 embalagens unitarias de 1 frasco para
injetaveis contendo 10 g/200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado )
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), ITALIA.

Fabricante ,
Kedrion S.p.A., 55027 Bolognana, Gallicano (Lucca), ITALIA.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria Ig Vena 50 g/l Infusionsldsung
Alemanha Ig Vena 50 g/l Infusionsldsung
Grécia Ig VENA
Italia Ig VENA
Polénia Ig VENA
Portugal Ig Vena

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em Novembro de 2020

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

Instrugdes para um uso correto

e Ig Vena deve ser levado a temperatura ambiente ou a temperatura corporal antes
da administracado.

¢ Antes da administracdo, a solugdo deve ser visualmente inspecionada para detecdo
de particulas e alteracdo da cor. Solugbes turvas ou com depédsito ndo devem ser
utilizadas.

¢ A imunoglobulina humana normal deve ser administrada por perfusdo intravenosa
a uma velocidade inicial de 0,46 — 0,92 ml/kg/h (10 - 20 gotas por minuto) durante
20 - 30 minutos. Em caso de reacdo adversa, a velocidade de administracdo tem de
ser reduzida ou a perfusdao tem de ser interrompida. Se for bem tolerada, a
velocidade de administracdo pode ser gradualmente aumentada até um maximo de
1,85 mi/kg/h (40 gotas por minuto).

e Nos doentes com IDP que toleram a taxa de perfusao de 0,92 ml/kg/h, a
velocidade de administracdo pode ser gradualmente aumentada para 2 mi/kg/h, 4
ml/kg/h, até um maximo de 6 ml/kg/h, cada 20-30 minutos, mas apenas se a
perfusao for bem tolerada pelo doente.

e De um modo geral, a posologia e as taxas de perfusdo tém de ser individualmente
ajustadas de acordo com o que cada doente necessita. Dependendo do peso
corporal, da posologia e da ocorréncia de reagOes adversas, o doente podera ndo
alcancar a velocidade de perfusdo maxima. Em caso de reages adversas, a perfusdo
deve ser imediatamente interrompida e reiniciada a velocidade perfusdo adequada
para o doente.

Populacdes especiais

Nos doentes pediatricos (0-18 anos) e nos idosos (> 64 anos de idade), a velocidade
de administracao inicial deve ser de 0,46-0,92 ml/kg/h (10-20 gotas por minuto)
durante 20-30 minutos. Se bem tolerada e tendo em consideracdo o estado clinico
do doente, a velocidade pode ser gradualmente aumentada até um maximo de 1,85
mi/kg/h (40 gotas por minuto).

Instrucdes para utilizagdo da alca
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Aspeto inicial do frasco para injetaveis com a alga sobre o rétulo
Vire o frasco para injetaveis para baixo

Ative a alca desdobrando-a de cima do rotulo

Pendure o frasco para injetaveis no suporte para perfusédo

W=

Precaucdes especiais

Alguns efeitos indesejaveis graves ao medicamento podem ser devidos a velocidade
de perfusao.

Potenciais complicacdes podem muitas vezes ser evitadas ao assegurar:

- que os doentes ndo sdo sensiveis a imunoglobulina humana normal, iniciando
lentamente a injecao do medicamento (velocidade de administracao 0,46 - 0,92
ml/kg/h);

- que os doentes sdao cuidadosamente monitorizados para quaisquer sintomas
durante o periodo de perfusdo. Em particular, doentes que iniciam o tratamento com
imunoglobulinas humanas normais, que mudaram de uma preparacdo alternativa de
imunoglobulina humana, ou aqueles em que decorreu um intervalo prolongado desde
a perfusao anterior, devem ser monitorizados durante a primeira perfusdao e durante
a primeira hora apos a primeira perfusdo, para a detecdo de potenciais sinais
adversos. Todos os outros doentes devem ser observados durante pelo menos 20
minutos apos a administragdo.

Em todos os doentes, a administracao de IglV requer:

- hidratacdo adequada antes do inicio da perfusdo de IgIV;

- monitorizagdo do débito de urina;

- monitorizacdo dos niveis séricos de creatinina;

- evitar o uso concomitante de diuréticos da ansa.

Em caso de efeito indesejavel, a velocidade de administracdo tem de ser reduzida ou
a perfusdo interrompida.

O tratamento necessario depende da natureza e da gravidade do efeito indesejavel.
No caso de um episddio de choque, devera ser implementado o tratamento médico
de referéncia para o choque.

Reacdo a perfusdo

Determinadas reacbes adversas (ex: cefaleias, afrontamentos, arrepios, mialgia,
pieira, taquicardia, dores lombares, nduseas e hipotensdo) podem estar relacionadas
com a taxa de perfusdao. A taxa de perfusao recomendada deve ser rigorosamente
seguida. Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados e atentamente
observados quanto a quaisquer sintomas que surjam ao longo do periodo de
perfusao.

Podem ocorrer reaces adversas mais frequentemente
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e em doentes que recebem imunoglobulina humana normal pela primeira vez ou, em
€asos raros, quando mudam para outra imunoglobulina humana normal ou quando
decorreu um intervalo prolongado desde a perfusao anterior

e em doentes com uma infecdo ndo tratada ou uma inflamagdo crénica subjacente

Criancas e adolescentes
Ndo sdo necessarias medidas ou monitorizagdo especificas na populacdo pediatrica.
N&o sdo de esperar diferengas na populagdo pediatrica (0-18 anos).

Tromboembolismo

Existe evidéncia clinica de uma associagcdo entre a administracdo de IgIV e eventos
tromboembdlicos, tais como enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
embolia pulmonar e tromboses venosas profundas, que se assume estarem
relacionados com um aumento relativo da viscosidade sanguinea causado pelo
influxo elevado de imunoglobulina em doentes de risco. Recomenda-se precaucao ao
prescrever e administrar IgIV em doentes obesos e em doentes com fatores de risco
pré-existentes para eventos tromboéticos (tais como idade avancada, hipertensdo,
diabetes mellitus e antecedentes de doenca vascular ou episodios trombdticos,
doentes com doencas trombofilicas adquiridas ou hereditarias, doentes com periodos
prolongados de imobilizacdo, doentes com hipovolemia grave e doentes com
patologias que aumentem a viscosidade sanguinea).

Nos doentes em risco de efeitos indesejaveis tromboembdlicos, as IgIV devem ser
administradas na dose e velocidade de perfusdo minimas praticaveis.

Insuficiéncia renal aguda

Foram comunicados casos de insuficiéncia renal aguda em doentes tratados com
IgIV. Na maioria dos casos, os fatores de risco foram identificados e incluem
insuficiéncia renal pré-existente, diabetes mellitus, hipovolemia, peso excessivo,
medicacdo nefrotoxica concomitante ou idade superior a 65 anos. Os parametros
renais devem ser avaliados antes da perfusao de IglV e novamente em intervalos
apropriados, particularmente nos doentes em que se considera que existe um
potencial risco aumentado para o desenvolvimento de insuficiéncia renal aguda. Nos
doentes em risco de insuficiéncia renal aguda, os produtos contendo IgIV devem ser
administrados na dose e velocidade de perfusdo minimas praticaveis.

No caso de compromisso renal, deve considerar-se a interrupcao de IglV.

Embora as notificagdes de disfuncdo renal e de insuficiéncia renal aguda estejam
associadas a utilizacdo de muitas IgIV autorizadas contendo varios excipientes tais
como sacarose, glucose e maltose, aquelas que contém sacarose como estabilizador
foram responsaveis por uma parcela desproporcional do nimero total. Em doentes
de risco, pode considerar-se a utilizagdo de IgIV que ndo contém estes excipientes.

Sindrome da meningite asséptica (SMA)

Tem sido referida a ocorréncia de sindrome da meningite asséptica em associacdo
com o tratamento com IgIV.

A sindrome inicia-se geralmente entre varias horas a 2 dias apds o tratamento com
IgIV. Os estudos do liquido cefalorraquidiano sdo frequentemente positivos com
pleocitose até varios milhares de células por mm3, predominantemente das séries
granulociticas e niveis elevados de proteinas até varias centenas de mg/dl.

A SMA pode ocorrer com maior frequéncia em associacdo com um tratamento com
IgIV numa dose elevada (2 g/kg).
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Os doentes que apresentem tais sinais e sintomas devem ser submetidos a um
exame neuroldgico rigoroso, incluindo estudos do liquido cefalorraquidiano para
excluir outras causas de meningite.

A interrupcdao do tratamento com IglV tem resultado na remissao de SMA sem
sequelas no espaco de varios dias.

Anemia hemolitica

As IgIV podem conter anticorpos contra 0s grupos sanguineos, os quais podem atuar
como hemolisinas e induzir in vivo o revestimento dos glébulos vermelhos com a
imunoglobulina originando uma reacdo antiglobulina direta positiva (teste de
Coombs) e, raramente, hemodlise. Pode desenvolver-se anemia hemolitica
subsequentemente a uma terapéutica com IgIV devido a um aumento do sequestro
de globulos vermelhos. Os doentes medicados com IgIV devem ser monitorizados
relativamente aos sinais e sintomas clinicos de hemolise.

Neutropenia/Leucopenia

Tem sido notificada uma diminuicdo transitéria da contagem de neutréfilos e/ou
episodios de neutropenia, por vezes graves, apos o tratamento com IgIVs. Tal ocorre
tipicamente no espaco de horas ou dias apds a administracdo da IgIV e resolve-se
espontaneamente no periodo de 7 a 14 dias.

Lesdo traumatica pulmonar aguda relacionada com transfusdo (TRALI)

Tem havido algumas notificacbes de edema pulmonar ndo cardiogénico em doentes
medicados com IgIV [Lesdo traumatica pulmonar aguda relacionada com transfusdo
(TRALI)]. A TRALI caracteriza-se por hipdxia grave, dispneia, taquipneia, cianose,
febre e hipotensdo. Os sintomas de TRALI desenvolvem-se geralmente durante ou no
espaco de 6 horas apds uma transfusdo, frequentemente no espaco de 1-2 horas.
Deste modo, os doentes que recebem IgIV tém de ser monitorizados relativamente a
reacdes adversas pulmonares e a perfusdo com IglV tem de ser imediatamente
interrompida caso ocorram estas reagdes adversas pulmonares. A TRALI é uma
condicdo que potencialmente coloca a vida em risco e que requer um tratamento
imediato numa unidade de cuidados intensivos.

Este medicamento contém 100 mg de maltose por ml como excipiente. A
interferéncia da maltose nos doseamentos da glucose no sangue pode resultar em
falsas leituras de glucose elevada, e consequentemente, numa inapropriada
administracdao de insulina, resultando em hipoglicemia com risco de vida e morte.
Para além disso, casos de verdadeira hipoglicemia podem ficar por tratar se o estado
hipoglicémico estiver mascarado por leituras falsas de glucose elevada. Para mais
detalhes por favor veja o paragrafo “Testes de Glicemia”.

Recomendacgdes posoldgicas
A terapéutica de substituicdo deve ser iniciada e monitorizada sob a supervisdo de
um médico com experiéncia no tratamento da imunodeficiéncia.

Posologia

A dose e o regime posoldgico dependem da indicagdo terapéutica.

A dose podera precisar de ser individualizada para cada doente dependendo da
resposta clinica. A dose baseada no peso corporal pode necessitar de ajustamento no
caso de doentes com peso a mais ou a menos.
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Os seguintes regimes posoldgicos sdo apresentados como linhas de orientagdo.

Terapia de substituicdo em sindromes de imunodeficiéncia primaria

O regime posoldgico deve atingir um nivel minimo de IgG (determinado antes da
perfusdo seguinte) de, pelo menos, 6 g/l ou estar dentro do intervalo de referéncia
normal para a faixa etdria. S3o necessadrios trés a seis meses apds o inicio do
tratamento para se obter o equilibrio (niveis de IgG no estado de equilibrio). A dose
inicial recomendada ¢é de 0,4 - 0,8 g/kg administrados uma Unica vez, seguidos no
minimo por 0,2 g/kg administrados cada trés a quatro semanas. A dose necessaria
para se atingir o nivel minimo de IgG de 6 g/l é de 0,2 - 0,8 g/kg/més. O intervalo
de administragdo varia entre 3 - 4 semanas, ao ser atingido o estado de equilibrio.
Os niveis minimos de IgG devem ser determinados e avaliados em conjunto com a
incidéncia de infecdo. Para reduzir a taxa de infegdOes bacterianas, podera ser
necessario aumentar a dosagem visando alcancar niveis minimos mais elevados.

Imunodeficiéncias secundarias A dose recomendada € de 0,2 - 0,4 g/kg, a cada trés
a quatro semanas.

Os niveis minimos de IgG devem ser determinados e avaliados em conjunto com a
incidéncia da infecdo. A dose deve ser ajustada consoante necessario para alcangar
uma protecdo 6tima contra infeges; podera ser necessario um aumento da dose em
doentes com uma infecdo persistente; podera ser considerada uma diminuicdo da
dose quando o doente permanecer sem infecao.

Trombocitopenia imune primaria

Existem dois regimes posoldgicos alternativos:

- 0,8 - 1 g/kg no primeiro dia; esta dose pode ser repetida uma vez no periodo de 3
dias;

- 0,4 g/kg administrados diariamente durante dois a cinco dias.

O tratamento pode ser repetido se ocorrer uma recidiva.

Sindrome de Guillain Barré
0,4 g/kg/dia durante 5 dias (possivel repeticdo da dose em caso de recaida).

Doenca de Kawasaki
2,0 g/kg devem ser administrados numa dose uUnica. Os doentes devem receber
tratamento concomitante com acido acetilsalicilico.

Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatéria crénica (PDIC)

Dose inicial: 2 g/kg em 2-5 dias consecutivos.

Doses de manutencao:

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

O efeito do tratamento deve ser avaliado apods cada ciclo; caso ao fim de 6 meses
nao se observe qualquer efeito do tratamento, este deve ser descontinuado.

Caso o tratamento seja eficaz, devera ficar ao critério do medico efetuar um
tratamento a longo prazo com base na resposta do doente e na resposta a
manutencdao. A dosagem e os intervalos de administracdo podem ter de ser
adaptados de acordo com a evolucdo da doenca em cada individuo.

Neuropatia Motora Multifocal
Dose inicial: 2 g/kg ao longo de 2-5 dias consecutivos.
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Dose de manutencao: 1 g/kg cada 2 a 4 semanas ou 2 g/kg cada 4 a 8 semanas.

O efeito do tratamento deve ser avaliado apods cada ciclo; caso ndo se verifique
efeito do tratamento ao fim de 6 meses, o tratamento deve ser descontinuado.

Caso o tratamento seja eficaz, devera ficar ao critério do medico efetuar um
tratamento a longo prazo com base na resposta do doente e na resposta a
manutencao do tratamento. A dosagem e os intervalos de administracao podem ter
de ser adaptados de acordo com a evolugdo da doenca em cada individuo.

As recomendacbes posoldgicas sdo resumidas na tabela seguinte:

0,2 - 0,8 g/kg

Indicacao Dose Frequéncia de administracdo
Terapia de substituicao
Dose inicial:
, 0,4 - 0,8 g/kg
?n;nudnrgcT;?if:iéncia rimaria e Dose de cada 3 - 4 semanas
P manutencao:

Imunodeficiéncias
secundarias

0,2 - 0,4 g/kg

cada 3 - 4 semanas

Imunomodulacgdo:

. . . 0,8 - 1 g/kg no dia 1, passivel de uma Unica repeticdo no
T:?nTét:,?;'tODema 'MUne! o4 periodo de 3 dias
P 0,4 g/kg/d durante 2 - 5 dias
Sindrome de Guillain Barré 0,4 g/kg/d durante 5 dias
. numa dose Unica em associacdo com acido
Doenca de Kawasaki 2 g/kg acetilsalicilico
Dose inicial
Polineuropatia 2 g/kg em doses divididas ao longo de 2-5 dias
desmielinizante inflamatoéria
- Dose de
cronica (PDIC) manutencio:
1 g/kg cada 3 semanas ao longo de 1-2 dias
Dose inicial:
2 g/kg ao longo de 2-5 dias consecutivos
Dose de
Neuropatia Motora Multifocal | manutencao:
(NMM) 1 g/kg cada 2-4 semanas
ou ou
2 g/kg cada 4-8 semanas ao longo de 2-5 dias

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
A posologia em criancas e adolescentes (0-18 anos) ndo difere da dos adultos, pois a
posologia para cada indicagdo € apresentada em fungdo do peso corporal e ajustada
pelo resultado clinico obtido nas condigdes acima mencionadas.
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Compromisso hepatico
N&o existe evidéncia de que seja necessario um ajuste da dose.

Compromisso renal
Ndo é necessario um ajuste da dose a menos que se justifigue do ponto de vista
clinico.

Idosos
Ndo é necessario um ajuste da dose a menos que se justifigue do ponto de vista
clinico.

PDIC

Devido a raridade da doenca e consequentemente ao reduzido nimero global de
doentes, existe apenas uma experiéncia limitada relativamente a utilizagdo de
imunoglobulinas intravenosas em criangas com PDIC; deste modo, estdo apenas
disponiveis os dados publicados na literatura. Contudo, os dados publicados sdo
todos consistentes na demonstracdo de que o tratamento com IgIV é igualmente
eficaz em adultos e criancgas, tal como acontece nas indicacdes estabelecidas para a
IgIV.



