Prospecto: informacion para el usuario

Panzyga 100 mg/ml solucion para perfusion
Inmunoglobulina humana normal (IglV)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

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

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

. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Qué es Panzyga

Este medicamento es una solucién de inmunoglobulina humana normal (IgG), es decir, una solucion de
anticuerpos humanos, para su administracion por via intravenosa (es decir, perfusion en una vena). Las
inmunoglobulinas son componentes normales de la sangre humana y apoyan a las defensas inmunitarias del
organismo. Panzyga contiene todas las 1gG que se encuentran en la sangre humana de las personas sanas. Las
dosis adecuadas de Panzyga pueden devolver las concentraciones anormalmente bajas de 1gG hasta los
valores normales.

Panzyga tiene un amplio espectro de anticuerpos frente a diferentes agentes infecciosos.

Para qué se utiliza Panzyga
Panzyga se utiliza como tratamiento de sustitucién en nifios, adolescentes (0-18 afios) y adultos en
diferentes grupos de pacientes:

. Pacientes con deficiencia congénita de anticuerpos (sindromes de inmunodeficiencia primaria, como:
agammaglobulinemia congénita e hipogammaglobulinemia, inmunodeficiencia comdn variable,
inmunodeficiencias combinadas severas)

. Pacientes con una deficiencia de anticuerpos (inmunodeficiencia secundaria) debida a enfermedades
especificas y/o a tratamientos y que experimenten infecciones graves o recurrentes.

Este medicamento se puede utilizar para el tratamiento de adultos y de nifios y adolescentes (0-18 afios)
vulnerables que hayan estado expuestos al sarampion o que tengan riesgo de exposicion al sarampién y en
los que la vacunacion activa frente al sarampion no esta indicada o no se recomienda.
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Panzyga también se puede utilizar en el tratamiento de los siguientes trastornos autoinmunitarios

(inmunomodulacion):

. En pacientes con trombocitopenia inmune (PTI), una enfermedad en la que las plaquetas se
destruyen y, por tanto, su nimero se reduce, y gque tienen un riesgo alto de hemorragia o antes de una
intervencidn quirdrgica para corregir el recuento plaquetario.

° En pacientes con enfermedad de Kawasaki, una enfermedad que da lugar a la inflamacién de varios
drganos

. En pacientes con sindrome de Guillain Barré, una enfermedad que da lugar a la inflamacion de ciertas
partes del sistema nervioso

o En pacientes con polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (CIDP), una enfermedad que da
lugar a una inflamacion crénica de las partes periféricas del sistema nervioso y que causa debilidad
muscular y/o entumecimiento principalmente en las piernas y los brazos.

En pacientes con neuropatia motora multifocal (NMM), una afeccién que se caracteriza por una debilidad

asimétrica progresiva lenta de las extremidades sin pérdida sensitiva.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Panzyga

No use Panzyga:

o si es alérgico a la inmunoglobulina humana normal o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

° si tiene una deficiencia en inmunoglobulina A (deficiencia en IgA) y si ha desarrollado anticuerpos
frente a las inmunoglobulinas del tipo IgA.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Panzyga.

Se recomienda encarecidamente que cada vez que reciba una dosis de Panzyga se registre el
nombre y el nimero de lote del producto, a fin de mantener un registro de los lotes utilizados.

Ciertas reacciones adversas pueden producirse con mayor frecuencia:

° en caso de una velocidad de perfusion alta

° cuando recibe Panzyga por primera vez o, en casos raros, cuando ha habido un intervalo prolongado
desde la perfusion anterior.

o cuando tenga una infeccion no tratada o una inflamacidn crénica subyacente

En caso de reaccion adversa, su médico reducird la velocidad de administracion o detendra la perfusion. El
tratamiento necesario del acontecimiento adverso dependera de la naturaleza y gravedad del mismo.

Circunstancias y condiciones que incrementan el riesgo de tener efectos adversos

. Tras la administracion de Panzyga, se pueden producir en muy raras ocasiones acontecimientos
tromboembdlicos como ataque al corazén, accidente cerebrovascular y obstrucciones de una vena
profunda, por ejemplo, en la parte inferior de la pierna, o de un vaso sanguineo del pulmén. Estos
tipos de acontecimientos se producen con mas frecuencia en pacientes con factores de riesgo, como
obesidad, edad avanzada, hipertension, diabetes, apariciones previas de estos acontecimientos,
periodos prolongados de inmovilizacion e ingesta de ciertas hormonas (p. ej., “la pildora™).
Asegurese de ingerir liquidos de forma adecuada. Ademas, Panzyga se debe administrar lo mas
lentamente posible.
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Si ha tenido problemas de rifidén en el pasado o si tiene ciertos factores de riesgo como diabetes,
sobrepeso 0 méas de 65 afios de edad, Panzyga se debe administrar lo méas lentamente posible porque
se han notificado casos de fallo renal agudo en pacientes con estos factores de riesgo. Informe a su
meédico, incluso cuando cualquiera de las circunstancias mencionadas anteriormente le hayan
ocurrido en el pasado.

o Los pacientes con grupos sanguineos A, B o AB, asi como los pacientes con ciertas enfermedades

inflamatorias tienen un riesgo mayor de que las inmunoglobulinas administradas destruyan los
glébulos rojos (lo que se denomina hemolisis).

;Cuando puede ser necesario reducir la velocidad o detener la perfusion?

° Se pueden producir en raras ocasiones dolores de cabeza fuertes y rigidez en el cuello desde varias
horas y hasta 2 dias tras el tratamiento con Panzyga.

. Las reacciones alérgicas son raras, pero pueden inducir un shock anafilactico, incluso en pacientes
gue han tolerado los tratamientos anteriores.
Una disminucidn repentina en la tension arterial o el shock pueden ser consecuencias de una reaccion
anafilactica.

. En casos muy raros, se puede producir dafio pulmonar agudo relacionado con la transfusién (TRALLI,
por sus siglas en inglés) tras recibir inmunoglubulinas, incluido Panzyga. Esto dara lugar a la
acumulacion no debida a causas cardiacas de liquido en los espacios de aire de los pulmones.
Reconocera el TRALI por una importante dificultad para respirar, con una funcién normal del
corazon y un incremento de la temperatura corporal (fiebre). Los sintomas suelen aparecer entre 1y
6 horas tras recibir el tratamiento.

Consulte a su médico o profesional sanitario inmediatamente si detecta cualquiera de los sintomas
mencionados anteriormente durante o después de la perfusion de Panzyga, quien decidira si reduce la
velocidad de perfusion o si la detiene por completo, asi como si se necesitan mas medidas.

° En ocasiones, las soluciones de inmunoglobuinas como Panzyga, pueden desencadenar una
disminucién en el nimero de leucocitos. Normalmente, este trastorno se resuelve de manera
espontanea en un plazo de 1 a 2 semanas.

Efectos en los andlisis de sangre

Panzyga contiene una amplia variedad de anticuerpos distintos, algunos de ellos pueden afectar a los
analisis de sangre. Si se le realiza un analisis de sangre tras recibir Panzyga, informe a la persona que le
extrae la sangre o a su médico que ha recibido una solucion de inmunoglobulina humana normal.

Sequridad virica

Cuando los medicamentos estan fabricados a partir de sangre o plasma humano, se establecen ciertas

medidas para evitar que las infecciones se transmitan a los pacientes. Estas incluyen:

° Seleccion cuidadosa de los donantes de sangre o plasma para asegurarse de que se excluyan aquellos
en riesgo de ser portadores de infecciones.

° Analisis de marcadores especificos de infecciones en las donaciones individuales y en las mezclas
de plasma sobre los signos de virus/infeccion.

o Etapas incluidas por los fabricantes en el procesamiento de la sangre o del plasma para inactivar o
eliminar los virus.

A pesar de estas medidas, cuando se administran medicamentos derivados de sangre o plasma humano, la
posibilidad de transmitir una infeccion no puede excluirse completamente. Esto también se aplica a
cualquier virus desconocido o emergente o a otros tipos de infecciones.
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Las medidas tomadas se consideran eficaces para los virus encapsulados como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B y el virus de la hepatitis C, asi como para los
virus no encapsulados como el virus de la hepatitis A o el parvovirus B19.

Las inmunoglobulinas no se han asociado con infecciones por el virus de la hepatitis A o por el parvovirus
B19, posiblemente debido a los anticuerpos frente a estas infecciones, que se encuentran en el producto y
que tienen un efecto protector.

Nifios y adolescentes
No existen advertencias o precauciones especificas o adicionales, aplicables a nifios y adolescentes.

Uso de Panzyga con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos obtenidos sin receta, o si se le ha administrado
una vacuna durante los ultimos tres meses.

Durante el tratamiento con Panzyga, se debe evitar el uso concomitante de medicamentos que aumentan la
excrecion de agua del organismo (diuréticos del asa). Su médico decidira si debe usar o continuar el
tratamiento con diuréticos del asa.

Panzyga puede alterar el efecto de las vacunas con virus atenuados como
sarampion,

rubéola,

paperas,

varicela.

Tras la administracion de este producto debe transcurrir un intervalo de 3 meses antes de la vacunacion con
vacunas que contengan virus vivos atenuados. En el caso del sarampidn, esta alteracion puede persistir
hasta 1 afio.

Uso de Panzyga con alimentos, bebidas y alcohol

No se han observado efectos. Debe procurarse una hidratacion adecuada antes de la perfusion del
medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar o seguir utilizando este
medicamento.

La seguridad de este producto durante el embarazo no se ha determinado en ensayos clinicos controlados y,
por lo tanto, debe administrarse con precaucién a mujeres embarazadas y lactantes. Se ha demostrado que
los productos con inmunoglobulina atraviesan con frecuencia la placenta, especialmente durante el tercer
trimestre. La experiencia clinica con inmunoglobulinas indica que no deben esperarse efectos perjudiciales
durante el embarazo, en el feto ni en el recién nacido.

Las inmunoglobulinas se excretan en la leche materna, por lo que no se esperan efectos negativos en los
neonatos que estén siendo amamantados o en los lactantes.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento carece de influencia, o ésta es insignificante, sobre la capacidad de conducir o utilizar
maquinas. No obstante, los pacientes que experimenten reacciones adversas durante el tratamiento, deben
esperar a que estas se resuelvan antes de conducir o utilizar maquinas.
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Panzyga contiene sodio
Este medicamento contiene 69 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
vial de 100 ml. Esto equivale al 3,45 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

Se debe tener en cuenta en pacientes con una dieta pobre en sodio.

3. Como usar Panzyga

Su médico decidira si necesita Panzyga y en qué dosis. La administracion del medicamento en forma de
perfusién intravenosa (perfusion en una vena) esté a cargo del personal sanitario. La dosis y la pauta
posoldgica dependen de la indicacion y puede ser necesario ajustarlas de forma individual para cada
paciente.

Si tiene alguna otra pregunta sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso en nifios y adolescentes
La administracién (por via intravenosa) del medicamento en nifios y adolescentes (0-18 afios) no se
diferencia de la administracion en adultos.

Si recibe més Panzyga del que debe

Es muy improbable que se produzca una sobredosis porque este medicamento normalmente se administra
bajo supervision médica. Si, a pesar de ello, usted recibe mas Panzyga del que debe, la sangre se puede
volver demasiado espesa (hiperviscosa), lo que puede aumentar el riesgo de formacion de coagulos
sanguineos. Esto puede ocurrir sobre todo si usted es un paciente de riesgo como, por ejemplo, si su edad es
avanzada o si tiene una enfermedad del corazén o del rifion. Asegurese de estar bien hidratado. Informe a
su médico si tiene algin problema médico conocido.

Si olvidé usar Panzyga
Consulte a su médico para comentar como proceder.

4. Posibles efectos adversos

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

Consulte a su médico lo antes posible si experimenta cualquiera de los efectos adversos graves descritos a
continuacion (todos son muy raros y pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 perfusiones). En algunos
casos, su médico puede necesitar interrumpir el tratamiento y reducir su dosis, o detener el tratamiento:

. Inflamacidn de la cara, lengua y traquea que pueden ocasionar gran dificultad para respirar

. Reaccion alérgica repentina con dificultad respiratoria, sarpullidos, sibilancias y descenso de la
presion arterial

. Accidente cerebrovascular que puede causar debilidad y/o pérdida de la sensibilidad en un lado del

cuerpo

Ataque al corazon que causa dolor en el pecho

Coégulo sanguineo que causa dolor e inflamacion de las extremidades

Coégulo sanguineo en el pulmoén que causa dolor en el pecho y dificultad para respirar

Anemia que causa dificultad respiratoria o palidez

Trastorno grave de los rifilones que puede causar que no orine

Una afeccion pulmonar llamada dafio pulmonar agudo relacionado con la transfusion (TRALI) que

causa dificultad para respirar, piel azulada, fiebre y disminucién de la tension arterial
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Si experimenta cualquiera de los sintomas anteriores, pongase en contacto con su médico lo antes posible.
También se han notificado los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 perfusiones):
Dolor de cabeza, nduseas, fiebre

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 perfusiones):

Sarpullidos, dolor de espalda, dolor en el pecho, escalofrios, mareos, sensacion de cansancio, tos, vomitos,
dolor de vientre, diarrea, dolor en las articulaciones, dolor en los masculos, picor en el lugar de la
perfusion, erupcion, dolor en el cuello, dolor en el brazo o la pierna, reduccion del sentido del tacto o de la
sensibilidad, reduccion de los glébulos rojos, reduccion de los glébulos blancos, meningitis aséptica (ver
también la seccidén Advertencias y precauciones), picor en los ojos, taquicardia, hipertension, dolor en el
oido, rigidez, sensacion de frio, sensacion de calor, malestar, escalofrios, entumecimiento, cambios en los
analisis de sangre que informan sobre como funciona el higado.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema nacional de notificacion.. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacioén sobre la seguridad de este medicamento.

Espafia

Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:

www.notificaRAM.es

5. Conservacion de Panzyga

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la
luz. No congelar.

El medicamento se puede retirar de la nevera durante un periodo de 12 meses (sin superar la fecha de
caducidad) y conservarse por encima de +8 °C y por debajo de +25 °C. Durante este periodo, el
medicamento no se debe refrigerar de nuevo. Deseche el medicamento si no se utiliza durante este periodo
o tras la fecha de caducidad, lo que ocurra antes. Registre en el embalaje exterior la fecha en la que se sac
el producto de la nevera.

No utilice este medicamento si observa que la solucidn esta turbia, tiene dep6sitos o tiene un color intenso.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagtles ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Panzyga

° El principio activo es la inmunoglobulina humana normal (anticuerpos humanos). Panzyga contiene
100 mg/ml de proteinas humanas de los que al menos el 95 % es inmunoglobulina G (IgG).
° Los deméas componentes son glicina y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Panzyga y contenido del envase
Solucion para perfusion disponible en viales (1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml) o en frascos (5 g/50 ml, 6 g/60 ml,
10 ¢/100 ml, 20 g/200 ml, 30 g/300 ml).

Tamarios de envase:

1vial (1 ¢/10 ml 02,5 g/25 ml)

1 frasco (5 g/50 ml; 6 g/60 ml; 10 g/100 ml; 20 g/200 milo 30 g/300 ml)
3 frascos (3 x 10 g/100 ml o 3 x 20 g/200 ml)

La solucidn es transparente o ligeramente opalescente, incolora o ligeramente amarilla.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Octapharma S.A.

Avda. Castilla, 2. (P.E. San Fernando)

Ed. Dublin, 22 Planta28830 San Fernando de Henares, Madrid

Fabricantes
Octapharma
72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Francia

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viena, Austria

Octapharma GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 11, 40764 Langenfeld, Germany

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Croacia,

Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia,

Estonia, Finlandia, Francia, Hungria, Irlanda,

Islandia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Panzyga
Noruega, Paises Bajos, Portugal, Reino Unido

(Irlanda del Norte), Republica Checa, Rumania,

Suecia:

Italia: Globiga
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2024

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

El medicamento debe llevarse a temperatura ambiente o a la temperatura corporal antes de su uso.
La solucion debe ser desde transparente a ligeramente opalescente y desde incolora a ligeramente

amarilla.

No se deben usar soluciones turbias o que tengan sedimentos.
El medicamento no utilizado o material de desecho, debe ser eliminado de acuerdo a los

requerimiento locales.

Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos.

Con el fin de terminar la perfusion del medicamento que haya podido quedar en los tubos al finalizar
la perfusion, puede hacerse circular por el tubo una solucién salina al 0,9% (9 mg/ml) o de dextrosa

al 5% (50 mg/ml).
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