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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

UMAN BIG 180 UI/ml solugdo injetavel
Imunoglobulina humana contra a hepatite B

Leia com atencdo todo este folheto antes utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € UMAN BIG e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar UMAN BIG
3. Como utilizar UMAN BIG

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar UMAN BIG

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € UMAN BIG e para que é utilizado

UMAN BIG é uma solugdo de imunoglobulinas humanas contra a hepatite B. As
imunoglobulinas sdo proteinas sanguineas e constituem os anticorpos.

UMAN BIG é utilizado nos seguintes casos:

Para a prevencdo da reinfegdo pelo virus da hepatite B apos transplante de figado
devido a faléncia hepatica causada pelo virus da hepatite B.

Para fornecer rapidamente anticorpos contra o virus da hepatite B para prevencdo da
hepatite B nos seguintes casos:

nos casos de exposicdo acidental em individuos ndo imunizados (que sdo pessoas
gue ndo foram vacinadas contra o virus da hepatite B, incluindo pessoas cuja
vacinagdo esta incompleta ou em situagdes em que a vacinagdo € desconhecida);

em doentes hemodialisados, (que sdo doentes com insuficiéncia renal grave cujo
sangue € purificado através de um rim artificial), até que a vacinagdo se torne
efetiva;

em recém-nascidos de méaes portadoras do virus da hepatite B;

em individuos que ndo apresentaram uma resposta imune apds a vacinagdo (que sdo
pessoas nas quais a vacinagdo ndo se tornou efetiva) e para quem uma prevencgao
continua é necessaria devido ao risco continuo de ser infetado pelo virus da hepatite
B.

2. O que precisa de saber antes de utilizar UMAN BIG
Nado utilize UMAN BIG

Se tem alergia as imunoglobulinas humanas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).
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Caso apresente uma deficiéncia em imunoglobulina A (IgA), poderd desenvolver
anticorpos contra a imunoglobulina A. UMAN BIG contém uma pequena quantidade
de IgA e, nesse caso, poderdo ocorrer reagdes alérgicas graves.

O seu médico ponderara o beneficio do tratamento com UMAN BIG em relagdo ao
risco potencial de reactes alérgicas.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar UMAN BIG.

Quem administra UMAN BIG deve assegurar que o medicamento ndo € administrado
num vaso sanguineo, o que poderia causar uma crise aguda (ou grave) no sistema
circulatorio, conhecida por choque.

Se for portador de HBsAg, ndo ha beneficio em administrar este medicamento.

ReacGes alérgicas graves sdo raras.

Raramente, as imunoglobulinas humanas contra a hepatite B podem induzir uma
descida sUbita na pressdo arterial com perturbagdo respiratoria, desmaios, algumas
vezes febre e reactes na pele (reagdes anafilaticas). Tal pode ocorrer mesmo em
doentes que tenham tolerado tratamentos anteriores com imunoglobulinas.

Se 0 seu médico ou quem administra o medicamento suspeitar de reagdes alérgicas
ou anafilaticas, deve interromper de imediato a administracdo. No caso de ocorrer
choque, o seu médico deve seguir o tratamento médico padrdo para o choque.

Se sentir qualquer destes sintomas: dificuldade em respirar, dor e inchaco de um
membro, perda de movimento ou de sensibilidade numa parte do corpo (deficits
neurologicos focais) e dor no peito, fale com o seu médico imediatamente ou dirija-
se ao hospital mais proximo pois podera estar a ocorrer um evento trombdtico.

Este medicamento contém 3,9 mg de sodio por ml. Dependendo da dose total
necessaria, esta informagdo deve ser tida em consideragcdo em doentes com ingestdo
controlada de sédio.

Quando os medicamentos sdo preparados a partir do sangue ou plasma humano,
certas medidas sao tomadas para prevenir que infecOes sejam transmitidas aos
doentes. Estas incluem:

- selecdo cuidadosa de dadores de sangue e plasma para garantir que possiveis
portadores de infegdes sejam excluidos,

- teste das dadivas para assegurar que ndo ha agentes infetantes e/ou virus,

- inclusdo de passos, no processo de fabrico, que possam inativar ou remover virus.
Apesar dessas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a
partir do sangue ou plasma humano, a possibilidade de transmissao de agentes
infeciosos ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus e outros
agentes patogénicos emergentes ou desconhecidos ou a outros tipos de infectes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus com envelope tais como
virus da imunodeficiéncia humana (VIH), virus da hepatite B (VHB), virus da hepatite
C (VHC) e contra o virus sem envelope da hepatite A (VHA).

As medidas tomadas podem ter um valor limitado contra os virus sem envelope,
como o parvovirus B19,

As imunoglobulinas ndo tém sido associadas as infecGes da hepatite A ou parvovirus
B19, possivelmente porque os anticorpos contra essas infecdes, 0s quais estao
contidos nesse medicamento, sao protetores.
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E fortemente recomendado que, sempre que receber uma dose de UMAN BIG, o
nome e o lote do medicamento sejam registados, de modo a manter um registo dos
lotes utilizados.

Efeitos nos exames laboratoriais

Se apds a administracdo de UMAN BIG, vai realizar analises ao sangue, informe a
enfermeira ou o médico de que lhe foi administrado este medicamento.

UMAN BIG pode interferir com alguns testes para os anticorpos dos glébulos
vermelhos.

Criancas
Ndo sdo necessarias medidas especificas ou uma monitorizacdo especifica para a
populacdo pediatrica.

Outros medicamentos e UMAN BIG

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

UMAN BIG ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Vacinas de virus vivos atenuados

UMAN BIG pode interferir no desenvolvimento da resposta imune a vacinas de virus
vivos atenuados, como as da rubéola, papeira, sarampo e varicela. A administragdo
da imunoglobulina pode interferir na eficacia dessas vacinas por um periodo de pelo
menos 3 meses. Apds a administracdo do UMAN BIG, um intervalo de pelo menos 3
meses deve decorrer antes da vacinagdo com vacinas de virus vivos atenuados.

A imunoglobulina humana contra a hepatite B deve ser administrada trés a quatro
semanas apds a vacinacdo com uma vacina viva atenuada. Se a administracdo de
imunoglobulina humana contra a hepatite B for essencial antes, entao a revacinacao
deverd ser realizada trés meses apos a administracdo da imunoglobulina humana
contra a hepatite B.

Gravidez, aleitamento e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

A seguranca deste medicamento utilizado durante a gravidez humana ndo foi
estabelecida em ensaios clinicos controlados, pelo que sé devera ser administrado
com precaugdo em mulheres gravidas. A experiéncia clinica com imunoglobulinas
sugere ndo serem expectaveis efeitos prejudiciais no decurso da gravidez ou no feto
e no recém-nascido.

Amamentacdo

A seguranca deste medicamento utilizado em mdes a amamentar ndo foi
estabelecida em ensaios clinicos controlados, pelo que s6 deve ser administrado com
precaucdao em mulheres a amamentar.

As imunoglobulinas sdao excretadas no leite materno e podem contribuir para
proteger o recém-nascido de agentes patogénicos que usam as mucosas como porta
de entrada.

Fertilidade
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A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere ndo serem expectaveis efeitos
prejudiciais na fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

UMAN BIG ndo tem efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas ou
estes efeitos sdo negligenciaveis. Os doentes que sentirem reacbes adversas durante
o tratamento devem esperar que estas se resolvam antes de conduzirem ou
utilizarem maquinas.

UMAN BIG contém sédio

Este medicamento contém até 3,9 mg por frasco para injetaveis de 1 ml e 11,7 mg
de sodio por frasco para injetaveis de 3 ml (o sodio € o principal componente de sal
de cozinha/sal de mesa). Isto é equivalente a 0,19% e 0,58% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar UMAN BIG

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

UMAN BIG deve ser administrado por via intramuscular.
A solucdo deve estar a temperatura ambiente ou corporal antes de ser utilizada.

Remover a protecdao central da rolha de borracha e aspirar a solugdo com uma
seringa de injecdo. Trocar a agulha e injetar.

ApOs a transferéncia da solugdo do frasco para a seringa, o medicamento deve ser
administrado de imediato.

A preparacdo liquida é limpida e incolor ou amarela palida ou ligeiramente
acastanhada. Ndo utilizar solucbes que se apresentem turvas ou que contenham
deposito.

Se for necessario um grande volume (>2 ml em criangas ou >5 ml nos adultos), é
recomendado administra-lo em doses divididas e em diferentes locais.

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

Dose
O médico ira estabelecer a dose apropriada para si.
A dose habitual é a seguinte:

Na prevencdo da reinfecdo pelo virus da hepatite B apos transplante de figado devido
a insuficiéncia hepatica induzida pelo virus da hepatite B:

Em adultos:

A posologia sugerida é de 2.160 UI I.M. cada 15 dias no periodo apds o transplante,
excluindo a primeira semana. Esta posologia deve ser modificada no tratamento a
longo prazo de forma a assegurar a manutencdo de niveis séricos de anticorpos
HBsAg acima de 100 UI/l em doentes VHB DNA negativos e acima de 500 UI/l em
doentes VHB DNA positivos.
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Deve ser considerada a utilizagdo concomitante de agentes virostaticos adequados,
se for conveniente, como profilaxia padrdo da reinfecdo pelo virus da hepatite B.

Utilizacdo em criancas

Ndo estdo disponiveis dados relativos a utilizagdo de UMAN BIG na populagdo
pediatrica na indicacdo da prevencdo da reinfecdo pelo virus da hepatite B apos
transplante de figado devido a insuficiéncia hepatica induzida pelo virus da hepatite
B.

Na prevencao da hepatite B:

Prevencdo da hepatite B em caso de exposicdo acidental em individuos ndo
imunizados:

no minimo 500 UI (Unidades Internacionais), dependendo da intensidade da
exposicdo, 0 mais breve possivel apos a exposicdo, e preferencialmente dentro de 24
- 72 horas.

Imunoprofilaxia da hepatite B em doentes hemodialisados:
8-12 Ul/kg até no maximo 500 UI, a cada 2 meses até a vacinagdo se tornar efetiva.

Prevencdo de hepatite B em recém-nascido, de mde portadora do virus da hepatite
B, durante o parto ou o mais breve possivel apos o parto:

30-100 UI/kg. A administracdo da imunoglobulina contra a hepatite B pode ser
repetida até a vacinagdo se tornar efetiva.

Em todas estas situacOes, a vacinacdo contra a hepatite B é altamente recomendada.
A primeira dose da vacina pode ser administrada no mesmo dia da imunoglobulina
humana contra a hepatite B, porém em locais diferentes.

Se nado apresentar uma resposta imune (sem anticorpos contra a hepatite B em
guantidade mensuravel) apdés a vacinacdo, e no caso de ser necessaria uma
prevencdo continua, o médico pode considerar a administracdo de 500 UI (para
adultos) e 8 Ul/kg (para criancas) a cada 2 meses.

Se utilizar mais UMAN BIG do que deveria
As consequéncias de uma sobredosagem ndo sdo conhecidas.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se sentir qualquer destes efeitos indesejaveis, contacte o seu médico imediatamente
ou dirija-se ao hospital mais proximo:

Reacdo alérgica (hipersensibilidade)/choque anafilatico (uma reagdo alérgica extrema
que frequentemente coloca a vida em risco). Os sintomas de uma reacdo
alérgica/choque anafilatico incluem, por exemplo, prurido, reacdes na pele, inchaco
dos labios, face e lingua, dificuldade em engolir, problemas na respiracdo, desmaios.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem geralmente ocorrer apds o tratamento com
imunoglobulinas humanas administradas por via intramuscular:
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- podem ocasionalmente ocorrer reacoes adversas tais como arrepios, dores de
cabeca, tonturas, febre, vomitos, reacGes alérgicas, nauseas, artralgias (dor nas
articulacdes), pressdo arterial baixa e dores moderadas nas costas.

- as imunoglobulinas humanas normais podem raramente provocar uma descida
repentina da pressao arterial (hipotensdo) e, em casos isolados, reacdes de
hipersensibilidade (choque anafildatico), mesmo quando o doente ndo manifestou
hipersensibilidade em administracdes anteriores.

- podem frequentemente ocorrer reacdes localizadas no local da injecdao: dor,
inchaco, vermelhiddao (eritema), tumefagdo, calor, prurido, erupgao na pele,
comichdo.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados apds a administracdo de UMAN
BIG durante a utilizagdo apds a comercializacdo do medicamento (a frequéncia ndo
pode ser calculada com base nos dados disponiveis):

Dores de cabeca

Batimentos do coracao acelerados (Taquicardia)

Descida repentina da pressao arterial (Hipotensao)

Nauseas

Vomitos

Reacdes na pele, vermelhiddo (eritema), comichao, prurido

Dor nas articulagBes (Artralgia)

Febre

Mal-estar

Arrepios

No local da injecao: dor, inchaco, eritema, tumefacdo, calor, prurido, erupcdao na
pele, comichao

Para informacdo sobre a segurancga viral, ver a seccdo “2. O que precisa de saber
antes de utilizar UMAN BIG".

Efeitos indesejaveis adicionais em criangas
Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade das reacbes adversas em criancgas
sejam idénticas as dos adultos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico 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 UMAN BIG

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao congelar

Nao utilize este medicamento se reparar que a solugao se apresenta turva ou se tiver
depositos (ver também “Qual o aspeto de UMAN BIG e conteldo da embalagem” na

seccdo 6.).

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Essas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de UMAN BIG

A substancia ativa é a imunoglobulina humana contra a hepatite B.

UMAN BIG 180 UI/1 ml

UMAN BIG 540 UI/3 ml

Proteinas humanas

100-180 g/I

100-180 g/I

das quais imunoglobulinas humanas o o
pelo menos a 20% 20%
. . 1180 Ul/ml 180 UI/mi
anticorpos contra o antigénio HBs (anti
- HBs) nao inferiores a 180 . Wfrasw para 540 . Wfrasw para
injetaveis injetaveis

Distribuicao das subclasses de IgG:
IgG1 63,7%

1gG2 31,8%

1gG3 3,3%

1gG4 1,2%

O teor maximo em IgA é 300 microgramas/ml.
Produzido a partir de plasma de dadores humanos.

Os outros componentes sdo glicina, cloreto de sédio, agua para preparagoes

injetaveis.

Qual o aspeto de UMAN BIG e conteldo da embalagem

UMAN BIG é uma solugdo injetavel.
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A cor pode variar de incolor a amarela palida ou até ligeiramente acastanhada;
durante o armazenamento pode apresentar formacdo de leve turvagdo ou uma
pequena quantidade de particulas.

UMAN BIG 180 UI solucdo injetavel: frasco para injetaveis com 180 Ul em 1 ml
UMAN BIG 540 UI solucdo injetavel: frasco para injetaveis com 540 UI em 3 ml

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

Fabricante
Kedrion S.p.A - S.S. 7 bis Km 19,5, S. Antimo (Napoles), Italia.

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

Austria UMAN BIG 180 I.E./ml Injektionslésung
Dinamarca | Uman Big
Alemanha UMAN BIG

Hungria Umanbig 180 NE/ml oldatos injekcio
Italia UMAN BIG

Poldnia UMAN BIG

Portugal Uman Big

Suécia Umanbig

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



