Prospecto: informacion para el usuario

Ig Vena 50 g/l, solucion para perfusion
inmunoglobulina humana normal (1glV)

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

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

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

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

Qué necesita saber antes de empezar a usar g Vena
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1. Qué es Ig Vena y para qué se utiliza

lg Vena es una solucién de inmunoglobulina humana normal para administracion intravenosa. Las
inmunoglobulinas son anticuerpos humanos que también estan presentes en la sangre.
Ig Vena se utiliza para:

Tratamiento en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios) que carecen de suficientes anticuerpos

(terapia de reemplazo) en los siguientes casos:

1. Pacientes con deficiencia congénita en la produccién de anticuerpos (sindromes de inmunodeficiencia
primaria).

2. Pacientes con deficiencia adquirida de produccién de anticuerpos (inmunodeficiencias secundarias)
que sufren infecciones graves o recurrentes debido a diferentes condiciones médicas (por ejemplo,
enfermedades oncoldgicas o autoinmunes o debido al tratamiento consecuente de esas enfermedades).
Estos pacientes han sido sometidos a un tratamiento con antibi6ticos que ha resultado ineficaz y no
han tenido un aumento suficientemente significativo del titulo de anticuerpos IgG después de la
vacunacién (vacunas antineumocaocicas con antigenos polisacaridos y polipéptidos) o tienen un nivel
de IgG en la sangre de < 4 g/I.

Tratamiento en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios) con ciertas afecciones inflamatorias

(inmunomodulacién) en los siguientes casos:

1. Pacientes que no tienen suficientes plaquetas (Trombocitopenia Inmune Primaria, TIP), con alto riesgo
de sufrir hemorragia o antes de someterse a una cirugia para corregir el recuento de plaquetas.

2. Pacientes con el sindrome de Guillain Barré. Esta es una enfermedad aguda que se caracteriza por una
inflamacion de los nervios periféricos que causa debilidad muscular grave, principalmente en las
piernas y extremidades superiores.

3. Pacientes con enfermedad de Kawasaki (en combinacién con acido acetilsalicilico). Esta es una
enfermedad aguda que afecta principalmente a los nifios de corta edad y que se caracteriza por una
inflamacidn de los vasos sanguineos de todo el cuerpo.
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4. Pacientes con Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoria Crénica (PDIC). Esta enfermedad crénica
es un trastorno raro de los nervios periféricos que se caracteriza por un aumento gradual de la
debilidad en las piernas y, en menor grado, en los brazos.

5. Pacientes con Neuropatia Motora Multifocal (NMM). Se trata de una enfermedad rara que afecta a los
nervios motores y que se caracteriza por una debilidad asimétrica y lentamente progresiva de las
extremidades sin pérdida de sensibilidad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ig Vena

No use Ig Vena

« Siesalérgico (hipersensible) a las inmunoglobulinas humanas o a alguno de los demés componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

. Si tiene anticuerpos contra las inmunoglobulinas de tipo IgA en la sangre, ya que la administracion de
un medicamento que contiene IgA puede causar una reaccién alérgica grave.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de usar Ig Vena.

Su médico o profesional sanitario lo monitorizara de cerca y lo observara detenidamente durante el periodo
de perfusion con Ig Vena para asegurarse de que no sufra reacciones adversas.

Ciertas reacciones adversas pueden ocurrir con mayor frecuencia:

- en caso de alta velocidad de perfusion;

- si tiene signos no controlados de infecciones no tratadas (por ejemplo, fiebre) o signos de inflamacion
cronica;

- si recibe inmunoglobulina humana normal por primera vez;

- en casos raros, al cambiar de producto de inmunoglobulina humana normal, o cuando ha transcurrido
un largo periodo de tiempo desde la perfusion anterior.

e En ciertos casos, las inmunoglobulinas pueden aumentar el riesgo de infarto de miocardio,
ictus, embolia pulmonar o trombosis venosa profunda, ya que incrementan la viscosidad de la
sangre.

Por tanto, su médico tendra especial precaucion en los siguientes casos:

- sitiene sobrepeso,

- si tiene edad avanzada,

- si tiene diabetes,

- si padece presion arterial alta (hipertension),

- si su volumen sanguineo es muy bajo (hipovolemia),

- sitiene o ya tuvo problemas en los vasos sanguineos (enfermedades vasculares),

- si padece una mayor tendencia a la formacion de coagulos (trastornos tromboticos hereditarios o
adquiridos),

- si padece episodios tromboéticos,

- si padece una enfermedad que hace que su sangre se espese (viscosidad),

- si ha estado postrado en cama por un largo periodo de tiempo,

- si tiene o tuvo problemas con sus rifiones o si estd tomando medicamentos que pueden dafar sus
rifiones (medicamentos nefrotdxicos), ya que se han notificado casos de insuficiencia renal aguda.
En caso de trastorno renal, su médico considerara la interrupcion del tratamiento.

e Usted puede ser alérgico (hipersensible) a las inmunoglobulinas (anticuerpos) sin saberlo.
Esto puede ocurrir incluso si usted ha tomado anteriormente inmunoglobulinas humanas normales
y las ha tolerado bien. Puede suceder especialmente si usted no tiene inmunoglobulinas del tipo
IgA (deficiencia de IgA con anticuerpos anti-IgA). En estos casos raros pueden producirse
reacciones alérgicas (hipersensibilidad) tales como una disminucién repentina de la presion arterial
0 shock.

En caso de que se produzca una reaccion adversa, su médico podra decidir si reducir la velocidad de
administracion o detener la perfusion. Asimismo, su médico decidird el tratamiento que requiere
dependiendo de la naturaleza y gravedad del efecto adverso.
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En caso de shock, deberd aplicarse el tratamiento médico estdndar correspondiente. Por favor informe a su
médico si padece de por lo menos una de las afecciones mencionadas anteriormente, su médico tendré
especial cuidado cuando le prescriba y administre Ig Vena.

Sequridad frente a los virus

Los medicamentos derivados de sangre o plasma humanos estdn sometidos a un nimero determinado de
medidas de seguridad para prevenir la transmisidén de infecciones a los pacientes. Estas incluyen una
cuidadosa seleccion de donantes de sangre o plasma para asegurarse de excluir a aquellos que estan en
riesgo de ser portadores de infecciones, y el andlisis de cada donacién y mezclas de plasma para detectar
signos de virus. Los fabricantes de estos medicamentos también incluyen medidas en el procesamiento de
la sangre o del plasma para inactivar o eliminar los patdgenos. A pesar de estas medidas, cuando se
administran medicamentos elaborados a partir de sangre o plasma humanos, la posibilidad de transmitir una
infeccion no puede descartarse totalmente. Esto también es valido para cualquier virus desconocido o
emergente u otros tipos de infecciones.

Las medidas adoptadas se consideran efectivas para virus con envoltura como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB), el virus de la hepatitis C (VHC), y para
el virus de la hepatitis A (VHA) sin envoltura.

Las medidas tomadas pueden tener un efecto limitado en los virus sin envoltura tales como el parvovirus
B19.

Las inmunoglobulinas no se han asociado a infecciones por hepatitis A o parvovirus B19, posiblemente
porque los anticuerpos frente a estas infecciones, como los contenidos en el medicamento, son protectores.
Es altamente recomendable que cada vez que reciba una dosis de Ig Vena se registre el nombre y el nimero
de lote del producto para mantener un registro de los lotes utilizados.

Nifos y adolescentes

Se ha observado glucosuria transitoria y leve (presencia de glucosa en la orina) sin signos clinicos después
de la administracion de Ig Vena en pacientes pediatricos. Este evento puede estar relacionado con la
maltosa que contiene Ig Vena, ya que la maltosa se hidroliza a glucosa en los tubulos renales, la cual es
reabsorbida y generalmente se excreta muy poco en la orina. La reabsorcion de glucosa esta determinada
por la edad. ElI aumento transitorio de maltosa en el plasma puede exceder la capacidad renal de re-
absorcion de azucares y dar resultados positivos en el ensayo de glucosa en orina.

Otros medicamentos e Ig Vena

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento.

La inmunoglobulina humana normal para administracion intravenosa no debe mezclarse con otros
medicamentos ni con ningln otro producto de IglV.

Vacunas con virus vivos atenuados

La administracion de inmunoglobulina puede alterar la eficacia de las vacunas con virus vivos atenuados
como sarampion, rubeola, paperas y varicela durante un periodo de al menos 6 semanas y hasta 3 meses.
Después de la administracion de este medicamento, se debe dejar pasar un intervalo de 3 meses antes de
administrar vacunas con virus vivos atenuados. En el caso del sarampion, la alteracion puede durar hasta 1
afio. Por lo tanto, se deben controlar los niveles de anticuerpos en los pacientes que reciban la vacuna
contra el sarampion.

Diuréticos de asa (un grupo de medicamentos que aumentan el flujo de orina)
Evitar el uso concomitante de diuréticos del asa.
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Anélisis de sangre

Ig Vena puede interferir en algunos analisis de sangre debido al incremento transitorio de varios de los
anticuerpos transferidos de forma pasiva a la sangre después de la inyeccion de inmunoglobulina; este
incremento de anticuerpos puede generar resultados engafiosos en las pruebas seroldgicas. La transmision
pasiva de anticuerpos a antigenos eritrocitarios, por ejemplo, A, B, D (que determinan el grupo sanguineo),
puede interferir en algunas pruebas seroldgicas para detectar anticuerpos de globulos rojos, por ejemplo, la
prueba de antiglobulina directa (prueba de Coombs directa, DAT).

Anélisis de glucosa en la sangre

Algunos sistemas de analisis de glucosa en la sangre (por ejemplo, aquellos basados en la glucosa
deshidrogenasa pirrologuinolinequinona (GDH-PQQ) o métodos de glucosa-colorante-oxidorreductasa)
interpretan falsamente la maltosa (100 mg/ml) contenida en Ig Vena como glucosa. Esto puede resultar en
lecturas falsamente elevadas de glucosa durante una perfusion y por un periodo de aproximadamente 15
horas después de finalizar la perfusion y, por consiguiente, en la administracion inadecuada de insulina,
causando hipoglicemia que puede poner en peligro la vida del paciente o incluso causar la muerte.
Asimismo, es posible que los casos de hipoglucemia real no se traten si el estado hipoglucémico resulta
enmascarado por lecturas de glucosa falsamente elevadas. Por tanto, cuando se administra Ig Vena u otros
productos parenterales que contienen maltosa, la medicion de glucosa en la sangre debe efectuarse
empleando un método especifico para glucosa. Se debe revisar detenidamente la informacion sobre el
producto del sistema de medicion de glucosa en la sangre, incluyendo el de las tiras reactivas, para
determinar si el sistema es adecuado para su uso con productos parenterales que contienen maltosa. Si
existe alguna duda, comuniquese con el fabricante del sistema de medicion para determinar si el sistema es
adecuado para su uso con productos parenterales que contienen maltosa.

Nifios y adolescentes
Si bien no se han realizado estudios especificos de interaccion en la poblacién pediatrica, no deben
esperarse diferencias entre nifios y adultos.

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 antes de utilizar este medicamento. Su médico decidira
si puede utilizar Ig Vena durante el embarazo o periodo de lactancia.

- No se han efectuado estudios clinicos con Ig Vena en mujeres embarazadas. Se ha demostrado que
los productos con IglV atraviesan la placenta, en mayor medida durante el tercer trimestre. Sin
embargo, se han empleado medicamentos que contienen anticuerpos en mujeres embarazadas
durante afios, y se ha demostrado que no es de esperar efectos perjudiciales durante el embarazo ni
en el feto o recién nacido.

- Si usted esta en periodo de lactancia y recibe Ig Vena, los anticuerpos del medicamento pueden
pasar a la leche materna. Por tanto, su bebé puede estar protegido de ciertas infecciones.

- Laexperiencia clinica con inmunoglobulinas indica que no deben esperarse efectos perjudiciales en
la fertilidad.

Conduccion y uso de maquinas

La capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse afectada por algunas reacciones adversas
relacionadas con Ig Vena. Los pacientes que sufran reacciones adversas durante el tratamiento deben
esperar a que estas desaparezcan para poder conducir o utilizar maquinas.

Ig Vena contiene maltosa y sodio
Este medicamento contiene 100 mg de maltosa por ml.
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Este medicamento contiene 69 mg de sodio por litro. Los pacientes con una dieta baja en sodio deben tener
esto en consideracion.

3. Como usar Ig Vena

Ig Vena puede administrarse Unicamente en hospitales o centros de salud por médicos o profesionales
sanitarios.

La dosis y la pauta de tratamiento dependen de la indicacion; el médico determinard la dosis y el
tratamiento adecuados para usted.

Al inicio de la perfusion se le administrard Ig Vena a una velocidad de perfusion lenta. Si la tolera bien, su
médico puede aumentar gradualmente la velocidad de perfusién.

Uso en nifios y adolescentes
La posologia en nifios y adolescentes (0 a 18 afios) no es diferente de la de los adultos, ya gue la posologia
para cada indicacion se calcula segun el peso corporal y se ajusta a los resultados clinicos del paciente.

Si usa mas Ig Vena del que debe

Si usa mas Ig Vena del que debe, puede producirse una sobrecarga de liquidos y la sangre puede volverse
demasiado espesa (hiperviscosidad); esto puede ocurrir especialmente en pacientes de riesgo,
particularmente en pacientes de edad avanzada o pacientes con problemas cardiacos o renales.

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

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

Los siguientes efectos adversos pueden producirse generalmente después del tratamiento con
inmunoglobulinas:

e ocasionalmente se han comunicado escalofrios, dolor de cabeza, mareo, fiebre, vomitos, nauseas,
reacciones alérgicas, artralgia (dolor de articulaciones), presion arterial baja y dolor de espalda
moderado;

e casos aislados de reduccion temporal en el nimero de eritrocitos en sangre (anemia hemolitica
reversible/ hemdlisis);

e raramente se ha comunicado una disminucion repentina de la presion arterial y, en casos aislados,
pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (shock anafilactico), incluso cuando el paciente
no ha manifestado hipersensibilidad en administraciones anteriores;

e se han observado casos raros de reacciones cutaneas transitorias.

e se han notificado muy raramente eventos tromboembolicos (formacion de codgulos) que pueden
causar infarto de miocardio, ictus, obstruccién de las venas pulmonares (embolia pulmonar) y
trombosis venosa profunda.

e casos de meningitis no infecciosa transitoria (meningitis aséptica reversible);
se ha observado un incremento en el nivel de creatinina sérica en la sangre y/o insuficiencia renal
aguda;

e casos de lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion (TRALI).

La lista a continuacién incluye en orden decreciente de frecuencia los efectos adversos que han sido
notificados luego de la administracion de Ig Vena en ensayos clinicos y los notificados tras la
comercializacion del medicamento.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
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Dolor de espalda

Nauseas

Debilidad generalizada, fatiga, fiebre
Dolor muscular

Cefalea, somnolencia

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e Meningitis no infecciosa

e Destruccion y consiguiente falta de glébulos rojos

e Reacciones alérgicas y shock alérgico potencialmente mortal

e Estado de confusién

e Ictus, mareo, temblor incontrolable, entumecimiento o sensacion de hormigueo en la piel o en una
extremidad

e Ataque al corazén, coloracion azul o morada de la piel, taquicardia, bradicardia, ritmo cardiaco
irregular

e Coagulos en las venas mayores y los vasos sanguineos, presion arterial baja, presion arterial alta,
palidez

e Coégulos en la arteria pulmonar principal, volumen anormal de liquido en los pulmones, dificultad
para respirar con sibilancia o tos

e VOmitos, diarrea, dolor abdominal

e Hinchazén rapida de la piel, urticaria, enrojecimiento e inflamacién de la piel, erupcién cuténea,
prurito, eccema, sudoracién excesiva

e Dolor muscular y articular, dolor de espalda, dolor de cuello, rigidez musculoesquelética

e Insuficiencia renal repentina

e Inflamacién de la vena en el punto de inyeccion, escalofrios, dolor o malestar en el pecho,
hinchazén de la cara, sensacion de malestar general

¢ Nivel elevado de creatinina en la sangre

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes

Se espera que la frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en nifios sea la misma que en
adultos.

Se ha observado glucosuria transitoria y leve (presencia de glucosa en la orina) sin importancia clinica
luego de la administracion de Ig Vena en nifios.

Para informacion sobre seguridad viral, ver la seccion 2 “Antes de empezar a usar Ig Vena”.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ig Vena

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
exterior después de “EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica. Conservar en
nevera (entre 2°C y 8°C).
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Una vez que el envase de la perfusion se haya abierto, se debe utilizar el contenido inmediatamente.
Mantener el vial en el embalaje exterior. No congelar.

No utilice este medicamento si observa que la solucion es turbia, contiene sedimentos o ha cambiado de
color.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ig Vena

El principio activo es inmunoglobulina humana normal.

1 ml de solucion contiene 50 mg de inmunoglobulina humana normal.

La solucién contiene 50 g/l de proteinas humanas, de las cuales al menos el 95% es inmunoglobulina G
(19G).

Las subclases de 1gG (IgG) tienen la siguiente distribucion:

19G: 62,1 %
19G, 34,8 %
19Gs 2,5 %
19Gs 0,6 %

El contenido mé&ximo de IgA es de 50 microgramos/ml.
Producido a partir de plasma de donantes humanos.
Los deméas componentes son maltosa y agua para inyecciones.

Aspecto de Ig Vena y contenido del envase
Ig Vena es una solucion para perfusion, suministrada en viales individuales de 2050000767200 Ml con

colgadorintegradoN(VialFIealgadon. La solucion es transparente o ligeramente opalescente, incolora o de

color amarillo palido.

Tamafios de envases:

Presentaciones de envases individuales:
1 vial con 1 g/20 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), ITALIA.
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Responsable de la fabricacién
Kedrion S.p.A., 55027 Bolognana, Gallicano (Lucca), ITALIA.

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros del EEE con los siguientes nombres:

Austria Ig Vena 50 g/l Infusionslésung
Alemania Ig Vena 50 g/l Infusionslésung
Grecia lg VENA

Italia Ilg VENA

Polonia Ilg VENA

Portugal Ig Vena

Espaiia Ig Vena

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2022.

La siguiente informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales sanitarios:
Instrucciones para un uso correcto

Ig Vena debe alcanzar la temperatura ambiente o corporal antes de su administracion.

Antes de su administracion, la solucion debe inspeccionarse visualmente para detectar la presencia
de particulas en suspension y cambios de color. No utilice soluciones turbias o con sedimentos.

La inmunoglobulina humana normal debe administrarse por via intravenosa a una velocidad inicial
de 0,46 — 0,92 ml/kg/h (10 - 20 gotas por minuto) durante 20 - 30 minutos. En caso de reaccion
adversa, debe reducirse la velocidad de administracion o suspenderse la perfusion. Si se tolera bien,
la velocidad de administracién puede aumentarse gradualmente a un maximo de 1,85 ml/kg/h (40
gotas/minuto).

En pacientes con IDP que toleran la velocidad de perfusion de 0,92 ml/kg/h, la velocidad de
administracion puede aumentarse gradualmente a 2 mil/kg/h, 4 mil/kg/h, hasta un méaximo de 6
ml/kg/h, cada 20-30 minutos y solo si el paciente tolera bien la perfusion.

En general, la dosis y las velocidades de perfusién deben establecerse individualmente conforme a
las necesidades del paciente. Dependiendo del peso corporal, de la dosis, y la aparicién de
reacciones adversas, el paciente tal vez no alcance la velocidad maxima de perfusion. En caso de
reacciones adversas, la perfusion debe interrumpirse inmediatamente y reanudarse a la velocidad de
perfusion adecuada para el paciente.

Poblaciones especiales

En pacientes pediatricos (0 a 18 afios) y personas de edad avanzada (> 64 afios de edad), la velocidad
inicial de administracion debe ser 0,46 — 0,92 ml/kg/h (10 - 20 gotas por minuto) durante 20 - 30
minutos. Si se tolera bien y dependiendo de las condiciones clinicas del paciente, la velocidad puede
aumentarse gradualmente hasta un maximo de 1,85 ml/kg/h (40 gotas/minuto).
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Precauciones especiales

Algunas reacciones adversas graves al producto pueden deberse a la velocidad de perfusion.

Con frecuencia, las posibles complicaciones pueden evitarse asegurandose de que:

- los pacientes no sean sensibles a la inmunoglobulina humana normal, inyectando al inicio lentamente el
producto (velocidad de administracion 0,46 — 0,92 ml/kg/h);

- los pacientes sean monitorizados atentamente para detectar cualquier sintoma durante el periodo de
perfusion. En particular, los pacientes tratados por primera vez con inmunoglobulina humana normal,
los pacientes que han cambiado de producto IglV, o cuando ha transcurrido un largo periodo de tiempo
desde la perfusion anterior, deben monitorizarse durante la primera perfusion y durante la primera hora
después de la primera perfusion a fin de detectar posibles reacciones adversas. Se debe observar al
resto de pacientes al menos durante 20 minutos después de la administracion.

En todos los pacientes, la administracion de IglV requiere:

- una hidratacién adecuada antes de iniciar la perfusion de IglV;

- monitorizar la diuresis;

- monitorizar los niveles de creatinina sérica;

- evitar el uso concomitante de diuréticos del asa.

En caso de reaccion adversa, debe reducirse la velocidad de administracion o suspenderse la perfusion.

El tratamiento necesario depende de la naturaleza e intensidad de la reaccion adversa.
En caso de shock, se debe proceder de acuerdo con el tratamiento médico estandar.

Reaccion a la perfusion

Determinadas reacciones adversas (por ejemplo, dolor de cabeza, rubor, escalofrios, mialgia, sibilancias,
taquicardia, dolor lumbar, nduseas e hipotension) pueden estar relacionadas con la velocidad de perfusion.
Debe respetarse estrictamente la velocidad de perfusion recomendada.

Los pacientes deben ser vigilados de cerca y observados cuidadosamente para detectar cualquier sintoma
durante el periodo de perfusion.

Las reacciones adversas pueden ser mas frecuentes:

* en pacientes que reciben inmunoglobulina humana normal por primera vez o, en casos raros,
cuando se cambia el producto de inmunoglobulina humana normal o cuando ha transcurrido un
intervalo prolongado desde la perfusion anterior.

+ en pacientes con una infeccidn no tratada o una inflamacion crénica subyacente.

Nifios y adolescentes
No se requieren medidas o monitoreo especificos para la poblacién pediétrica.
Se espera que no haya diferencias en la poblacién pediatrica (0 a 18 afios).

Tromboembolismo

Existen evidencias clinicas que asocian la administracion de IglV con la aparicion de eventos
tromboembdlicos como el infarto de miocardio, accidente cerebrovascular (incluyendo ictus), embolia
pulmonar y trombosis venosa profunda que se suponen que estan relacionados con el incremento relativo
de la viscosidad sanguinea por el alto flujo de la inmunoglobulina en pacientes de riesgo. Se debe tener
precaucion al prescribir y administrar la IglV en pacientes obesos y en pacientes con factores de riesgo
preexistentes de eventos trombdticos (como edad avanzada, hipertension, diabetes mellitus y con
antecedentes de enfermedad vascular o eventos trombéticos, pacientes con trombofilia congénita o
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adquirida, pacientes con periodos prolongados de inmovilizacion, pacientes con hipovolemia grave y
pacientes con enfermedades que incrementan la viscosidad de la sangre).

En pacientes con riesgo de sufrir reacciones adversas tromboembolicas, se deben administrar los productos
de IglV a la minima velocidad de perfusion y dosis practicable.

Insuficiencia renal aguda

Se han notificado casos de insuficiencia renal aguda en pacientes que recibieron tratamiento con IglV. En
la mayoria de casos, se han identificado los factores de riesgo tales como insuficiencia renal preexistente,
diabetes mellitus, hipovolemia, sobrepeso, tratamiento concomitante con farmacos nefrotdxicos o edad
superior a 65 afios.

Deben valorarse los parametros renales antes de la administracion de IglV, especialmente en pacientes con
un posible riesgo elevado de sufrir una insuficiencia renal aguda, y también en los intervalos apropiados.
En pacientes con riesgo de sufrir una insuficiencia renal aguda, se deben administrar los productos de IglV
a la minima velocidad de perfusion y dosis practicable.

En caso de insuficiencia renal, debe considerarse la suspension del tratamiento con IglV.

Mientras que los casos de disfuncién renal y de insuficiencia renal aguda se han asociado con el uso de
muchos de los productos de IglV autorizados que contienen diversos excipientes como sacarosa, glucosa y
maltosa, se ha observado que existe una acumulacién de casos en aquellos que contienen sacarosa como
estabilizante. En pacientes de riesgo debe considerarse el uso de productos de IglV que no contengan tales
excipientes.

Sindrome de meningitis aséptica (SMA)

Se ha notificado un sindrome de meningitis aséptica asociado con el tratamiento con IglV.

El sindrome suele aparecer desde varias horas a 2 dias después del tratamiento con IglV. Los estudios del
liquido cefalorraquideo suelen revelar pleocitosis con varios miles de células por mm?, principalmente de la
serie granulocitica, y niveles elevados de proteina con varios cientos de mg/dl.

El SMA suele ocurrir con mas frecuencia asociado a tratamientos con altas dosis de IglV (2 g/kg).

Los pacientes que muestren estos signos y sintomas, deben recibir una exploracién neuroldgica exhaustiva,
incluidos estudios del liquido cefalorraquideo, para descartar otras causas de meningitis.

La interrupcién del tratamiento con IglV ha dado lugar a remisiones del SMA en varios dias sin secuelas.

Anemia hemolitica

Los productos de IglV pueden contener anticuerpos de grupos sanguineos que pueden actuar como
hemolisinas e inducir el recubrimiento in vivo de los glébulos rojos con inmunoglobulina, causando una
reaccion de antiglobulina directa positiva (test de Coombs) y, en raras ocasiones, hemdlisis. La anemia
hemolitica puede desarrollarse como consecuencia del tratamiento con IglV debido al aumento del
captacion de glébulos rojos. Deben vigilarse los signos y sintomas clinicos de hemolisis en los pacientes
que reciben IglV.

Neutropenia/L eucocitopenia

Después del tratamiento con IglV se ha notificado un descenso transitorio en el nimero de neutréfilos y/o
episodios de neutropenia, en ocasiones graves. Esto suele suceder en las horas o dias posteriores a la
administracion de IglV, y se resuelve de manera espontanea en unos 7 a 14 dias.

Lesion pulmonar aguda producida por transfusion (Transfusion Related Acute Lung Injury - TRALI)
En ocasiones se ha notificado edema pulmonar agudo no cardiogénico [Lesion pulmonar aguda relacionada
con la transfusion (TRALI)] en pacientes que han recibido IglV. TRALI se caracteriza por una hipoxia
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grave, disnea, taquipnea, cianosis, fiebre e hipotension. Los sintomas de TRALI generalmente se
desarrollan durante o a las 6 horas tras la transfusion, normalmente a las 1-2 horas. Por lo tanto, se deben
monitorizar los receptores de IglV y la administracion de IglV deberé suspenderse inmediatamente en caso
de reacciones adversas pulmonares. La TRALI es una afeccion potencialmente mortal que requiere
tratamiento inmediato en una unidad de cuidados intensivos.

Este medicamento contiene 100 mg de maltosa por ml como excipiente. La interferencia de la maltosa en el
analisis de glucosa en la sangre puede resultar en lecturas falsamente elevadas de glucosa y, en
consecuencia, en la administracion inapropiada de insulina, causando hipoglucemia que pone en peligro la
vida del paciente y puede causar su muerte. Asimismo, casos reales de hipoglucemia podrian quedarse sin
tratamiento si el estado de la hipoglucemia queda enmascarado por los falsos valores elevados de glucosa.
Para mas detalles, ver la seccion “Andlisis de glucosa en la sangre”.

Dosis recomendada
La terapia de reemplazo debe iniciarse y monitorizarse bajo la supervision de un médico con experiencia en
el tratamiento de inmunodeficiencias.

Posologia
La dosis y el régimen de dosificacion dependen de la indicacién. Puede ser necesario individualizar la dosis

para cada paciente en funcién de la respuesta clinica.
La dosis basada en el peso corporal puede requerir un ajuste en pacientes con bajo peso o sobrepeso.

Puede emplearse el siguiente régimen de dosificacién como guia orientativa.

Terapia de reemplazo en sindromes de inmunodeficiencia primaria

El régimen de dosificacion debe conseguir una concentracion minima de IgG (medida antes de la siguiente
perfusion) de por lo menos 6 g/l o dentro del intervalo de referencia normal para la edad de la poblacion. Se
requieren de tres a seis meses desde el inicio del tratamiento para establecer el equilibrio (estado
estacionario de 1gG). La dosis inicial recomendada es de 0,4-0,8 g/kg en una Unica administracion, seguida
de al menos 0,2 g/kg cada tres o cuatro semanas. La dosis requerida para conseguir una concentracion
minima de 1gG de 6 g/l es de aproximadamente 0,2-0,8 g/kg/mes. El intervalo de dosificacién cuando se ha
alcanzado el estado estacionario varia de 3 a 4 semanas.

Las concentraciones minimas de IgG deben medirse y evaluarse junto con la incidencia de la infeccion.
Para reducir la tasa de infecciones bacterianas, puede ser necesario incrementar la dosis a fin de alcanzar
concentraciones minimas mas altas.

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

Las concentraciones minimas de IgG deben medirse y evaluarse junto con la incidencia de la infeccion. La
dosis debe ajustarse segln sea necesario para lograr una proteccion éptima contra las infecciones; puede ser
necesario un aumento en pacientes con infeccion persistente; se puede considerar una disminucion de la
dosis cuando el paciente permanece libre de infeccion.

Trombocitopenia inmune primaria
Existen dos regimenes alternativos de tratamiento:
. 0,8 - 1 g/kg el primer dia; esta dosis puede repetirse una vez en los 3 dias siguientes;

. 0,4 g/kg administrados diariamente durante dos a cinco dias.
El tratamiento puede repetirse en caso de recidiva.
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Sindrome de Guillain-Barré
0,4 g/kg/dia durante 5 dias (posible repeticion de la dosis en caso de recidiva).

Enfermedad de Kawasaki
Deben administrarse 2,0 g/kg como dosis Unica. Los pacientes deben recibir tratamiento concomitante con
acido acetilsalicilico.

Polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (PDIC)

Dosis inicial: 2 g/kg en 2-5 dias consecutivos.

Dosis de mantenimiento:

1 g/kg durante 1-2 dias consecutivos cada 3 semanas.

Se debe evaluar el efecto del tratamiento después de cada ciclo. Si no se observa ningun efecto en el
tratamiento después de 6 meses, se debe interrumpir el tratamiento.

Si el tratamiento es efectivo, el tratamiento a largo plazo quedara sujeto al criterio del médico en funcion de
la respuesta del paciente y a la respuesta de mantenimiento. La dosificacion y los intervalos pueden tener
que ser adaptados segun el curso individual de la enfermedad.

Neuropatia motora multifocal (NMM)

Dosis inicial: 2 g/lkg administrados durante 2-5 dias consecutivos.

Dosis de mantenimiento: 1 g/kg cada 2 a 4 semanas o 2 g/kg cada 4 a 8 semanas.

El efecto del tratamiento debe ser evaluado después de cada ciclo. Si no se observa ningln efecto en el
tratamiento después de 6 meses, se debe interrumpir el tratamiento.

Si el tratamiento es efectivo, el tratamiento a largo plazo quedara sujeto al criterio del médico en funcién de
la respuesta del paciente y a la respuesta de mantenimiento. La dosificacion y los intervalos pueden tener
gue ser adaptados segun el curso individual de la enfermedad.

Las dosis recomendadas se resumen en la tabla siguiente:

Indicacion Dosis Frecuencia de inyecciones
Terapia de reemplazo:
Sindromes de inmunodeficiencia | Dosis inicial:
primaria 0,4-0,8g/kg cada 3 — 4 semanas
Dosis de mantenimiento:
0,2-0,8 g/kg
Inmunodeficiencias secundarias 0,2-0,4 g/kg cada 3 — 4 semanas
Inmunomodulacion:
Trombocitopenia inmune 0,8-1g/kg el dia 1, con posibilidad de repetir
primaria una vez en un plazo de 3 dias
0
durante 2 - 5 dias
0,4 g/kg/d
Sindrome de Guillain-Barré 0,4 g/kg/d durante 5 dias
Enfermedad de Kawasaki 2 g/kg en u_n a d_o SIS asociado a acido
acetilsalicilico
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Dosis inicial: en dosis divididas durante 2-5 dias
Polineuropatia desmielinizante 2 g/kg
inflamatoria crénica (PDIC) cada 3 semanas durante 1-2 dias
Dosis de mantenimiento:
1 g/kg
Neuropatia motora multifocal Dosis inicial:
(NMM) 2 g/kg durante 2-5 dias consecutivos

Dosis de mantenimiento:

1g/kg cada 2-4 semanas
0
0
2 glkg cada 4-8 semanas durante 2-5 dias

Poblacion pediatrica

La posologia en nifios y adolescentes (0 a 18 afios) no es diferente de la de los adultos, puesto que la
posologia para cada indicacion se calcula segun el peso corporal y se ajusta a los resultados clinicos de las
enfermedades mencionadas anteriormente.

Insuficiencia hepatica
No se dispone de datos para que sea necesario un ajuste de la dosis.

Insuficiencia renal
No se necesita ajuste de la dosis, a menos que esté clinicamente justificado.

Pacientes de edad avanzada
No se necesita ajuste de la dosis, a menos que esté clinicamente justificado.

PDIC

Debido a que se trata de una enfermedad rara y, en consecuencia, al bajo nimero total de pacientes,
solamente se dispone de experiencia limitada sobre el uso de inmunoglobulinas intravenosas en nifios con
PDIC; por tanto, solamente hay disponibles datos de la literatura. Sin embargo, los datos publicados son
consistentes en mostrar que el tratamiento con IglV es igualmente efectivo en adultos y nifios, tal como es
el caso para las indicaciones ya establecidas de IglV.
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