Beriglobina®
imunoglobulina G humana

Esta bula é continuamente atualizada. Favor, proceder a sua lei-
tura antes de utilizar o produto.

PRODUTO PASTEURIZADO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAD
Selugao injetavel de 320 mg: embalagem com 1 ampola de 2 ml.

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAD

Cada 1 ml contém:
Imunaglobulina humana.
daqual IgG ... pelo menos 95%
anticarpos para virus da hepatite ........................... pelo menos 100 U1,
HCl ou NaOH (em pequenas quantidades parz ajustamento de pH).
Excipientes: Acido aminoacético (glicina), cloreto de sddio = agua para
injetaveis.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: BERIGLOBINA é utilizada para 2
profilaxia e tratamento em casos de deficiéncia de anticorpos.
Cuidados de armazenamento: BERIGLOBINA deve ser conservada
na temperatura de 4°C a 8°C, na sua embalagem original. N3o congelar.
Uma »€z que a ampala tenha sido aberta, seu conteddo deverd ser utilizado
imediatamente,

Prazo de validade: BERIGLOBINA solucio injetével apresenta o prazo
de validade de 42 meses, desde que sejam observados os cuidados de
armazenamento, Nao use medicamento com prazo de velidade vencido,
pois o seu efeito pode ndo ser o desejado e ser prejudicial 4 sua satde.
Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe a0 seu médico se
estd amamentando.

Cuidados de ad acdo: Apds abertura da ampola, o contedde
deve ser usado imediatamente. BERIGLOBINA deve ser administrada so-
mente por via intramuscular. Siga 2 orientagdo do seu médico, respeitan-
do sempre os horérios, as doses e a duragio do tratamento. A dose a ser
utilizada devers ser orientada pelo seu médico. N3o utilize o medicamen-
to se a solu¢ao estiver turva ou apresentar depdsitos.

Cuidados na interrupcdo do tratamento: O tratamenta 56 pode ser
interrompido a critéric médico. Nao interrompa o tratamento sem o co-
nhecimento de seu médico.

Reacgbes adversas: Em casos raros, néuses, vomito, mal-estar, cefaléia e
dificuldade respiratdria, assim como reagdes cardiovasculares e reacies
alergdides/anafilactoides.

Informe seu médico o aparecimento de reagtes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substancias: Alqumas vacinas nao
devem ser administradas antes de, pelo menas, 3 meses apos a adminis-
tratdo de BERIGLOBINA. .

Contra-indicacbes e precaugdes: Parz 05 2505 em que o produto @
contra-indicado, vide os itens "Contra-indicagBes” e * Precaugfes”.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, an-
tes do inicio, ou durante o tratamento,

0 uso deste produto é recomendado sob prescricao médica. O tratamento
deve ser individual e n3o adaptdvel a outra pessoa.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

BERIGLOBINA contém principalmente imunoglobuling da classe G (1gG),
tendo um largo espectro de anticarpos contra varios agentes infecciosos
A agdo da BERIGLOBINA € baseada na neutralizagio de toxinas virais e
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bacterianas, bacteridlises com a auxilio do complemento, assim como a
apsonizagao de bactérias e endotoxinas.

BERIGLOBINA contém todas as atividades das imunoglobulinas G, as
quais estao presentes na populago nomal. Este medicamento é prepa-
rado a partir de um “poel” de plasma de, pelo menos, 1,000 doadores.
Doses adequadas deste produto restabelecem os niveis baixos de
imunoglobulina G para o limite normal.

A absorgao da imunoglobulina administrada por via intramuscular inicia-se
apds aproximadamente 20 minutos da aplicagdo. A concentragao sangiiinea
maxima alcangada depende da idade e da condigdo fisica do paciente e
geralmente acontece 2 ou 3 dias apos a administragdo.

Em individuos com niveis normais de |G, a meia-vida de BERIGLOBINA
€ de 3 semanas’em média. As imunoglobulinas e os seus complexos sao
alterados nas células do sistema reticulo-endotelial. As imunoglobulinas
$d0 constituintes normais do corpo humano. Ensaios de toxicidade de dose
(inica n3o 530 relevantes j& que doses mas altas rasultam em sobrecarga
protéica nos animais. Testes de toxicidade repetida e embrio-fetal sao
impraticaveis devide 3 indugdo e a interferfnciz dos anticorpos contra
proteinas heterdlogas

Vista que a experiéncia clinica nao farnece indicios de existéndia de efeitos
mutagénicos e carcinogénicos, estudos experimentais, principalmente em
espécies heterdlogas, ndo sdo considerados necessarios.
BERIGLOBINA corresponde & fragdo protéica veiculadora dos anticorpes
circulantes, derivada de plasma humano de doadores s3os.

Seguranga viral

Quando medicamentos derivados de sangue ou plasma humanos s3o
administrades, doengas infecciosas devidas & transmissdo de agentes in-
fecciosos ndo podem ser totalmente descartadas. Isso também se aplica
a patogenas de natureza até o momento desconhecida.

Fara se reduzir o risco de transmiss3o de agentes infecciosos, controles
rigorosos sao utilizados na selecaa de doadores e doages. Adicionalmen-
te, procedimentos de eliminagao/inativagdo viral s3o incluidos no proces-
50 produtive de BERIGLOBINA.

BERIGLOBINA ¢ preparada exclusivamente a partir de doagdes de plasma
que foram testadas negativas quanto a anticorpos para HIV-1, HIV-2, HCV e
para antigeno HBs. Os niveis de ALT (TGP) no plasma so também determi-
nadas, e nao deverao exceder o dobro do valor normal espedificado no teste.
Além disso, 0 pool de plasma £ testado para anticorpos quanto HIV-1,
HIV-2, HCV e para o antigenc HBs bem como para o material genético
viral de HBY, HCV E HIV-1 usando a Tecnologia de Amplificacdo de acido
nucléico (NAT), exemplo, Reagac da Cadeia de Polimerase (PCR). O PCR &
um teste muito sensivel, em contraste ac teste de anticorpos, através do
qual um teste diretc no material viral € possivel, O pool de plasma é usa-
do apenas se os resultados de todas estes teste forem negatives.

0 processo de produgdo de BERIGLOBINA contém vérias etapas que con-
tribuem para a eliminagao/inativaqdo dos virus. Essas incluem a utilizagio de
um pracesso de fracionamento COHN modificado e tratamento por calor da
preparacdo em solugdo aquosa durante 10 horas a 60°C {Pasteurizacan).

INDICACOES

Repasicao™ em:

a)sindromes de deficiéncia de anticarpos primaria e secundéria resultan-
tes da sintese de anticorpos defeitunsos.

b hipogamaglobulinemia transitdria prolongada, especialmente em crian-
Gas prematuras.

Profilaxia de:

a) hepatite &
- antes da exposi¢ao
- dentro de 2 semanas apos exposicdo

b)sarampo ou atenuagdo de sarampo
- Em individuos expostos néo mais do que 1 semana previamentg, se
imunoglobulina especifica para sarampo ndo estiver disponivel,
Terapia de mucosite radiogénica.



* Imunoglobulina humana para aplicagio intravenosa também esta dis-
ponivel para terapia de repasigio em casos de imunodeficiéncia.

CONTRA-INDICACOES

BERIGLOBINA nao deve ser utilizada em pacientes com
trombocitopenia grave ou outros distirbios de coagulacio nos
quais a administracao intramuscular é contra-indicada e
hipersensibilidade a medic tos contendo imunoglobuli
homélogas particularmente em pacientes com deficiéncia de IgA
e presenca contdmitante de anticorpos IgA. Hipersensibilidade
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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Apds a administragdo o paciente deve ser observado por pelo
menos 20 minutos.

Nao administrar por via intravenosa. Observar que ha um risco
aumentado de injecdo intravascular acidental em pacientes que
receberam injecdes intramusculares repetidamente. Uma admi-
nistracdo intravascular pode levar o paciente a desenvolver sin-
tomas semelhantes ao choque, especialmente no caso de uma
sindrome de deficiéncia de anticorpo. Portanto, é recomendado
assegurar por aspiragio que nenhum vaso tenha sido penetrado.
BERIGLOBINA ndo deve ser misturada a outros medicamentos.

USO EM GRAVIDEZ E LACTACAD

A seguranga de BERIGLOBINA para uso na gestacio de seres
humanos nao foi estabelecida em estudos clinicos controlados.
Portanto, aconselha-se cautela quando BERIGLOBINA for admi-
nistrado a mulheres gravidas ou lactantes. A experiéncia clinica
prolongada com imunoglobulinas, em particular a aplicacio de
i lobulina Anti-D, d que néo sdo esperados efeitos
prejudiciais durante a gravidez, ao feto e ao recém-nascido.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Apos a administracdo de imunoglobulinas, um intervalo de, pelo
menos, 3 meses deverd ser observado antes de vacinacio com
vacinas de virus vivos por via parenteral (por exemplo, parotidite,
sarampo, rubéola e as vacinas combinadas relevantes, assim
como a vacina para varicela).

Nao sdo necessarios intervalos entre a administracio de
imunoglobulinas e vacinas orais (por plo, contra poliomi
lite, febre tiféide), vacinas contendo patégenos inativados (por
exemplo, contra os virus da gripe, tuberculose, raiva, coquelu-
che, vacinas HIB) ou vacinas toxdides (por exemplo, difteria, té-
tano e as vacinas combinadas relevantes),

REACGES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Dor ou inchago poderdo ocorrer no local da aplicagdo. Ocasional-
mente, poderd ocarrer elevacdo da temperatura corporal, reagdes
cutdneas e calafrios.

Em casos raros foram observadas nausea, vémito, mal-estar,
cefaléia e dificuldade respiratdria, assim como reacdes
cardiovasculares e reacdes alergdides/anafilactoides. Em casos
isolados, os sintomas estendendo-se até a insuficiéncia
cardiovascular (choque) poderdo ocorrer, especialmente no caso
de aplicacdo intravascular acidental.

Qualquer suspeita de reacdes alergbides ou anafilactéides requer
descontinuagao imediata da aplicacio. Especialmente em casos de
aplicacdo intravenosa acidental, o paciente devera ser monitorizado
por um periodo mais longo de tempo (cerca de 1 hora).

Medidas imediatas dependem do grau de severidade: anti-
histaminicos; se necessario, adrenalina, doses elevadas de
corticosterdides, reposicdo de volume, oxigénio.

Quando medicamentos preparades a partir do plasma ou san-
gue humanos sao administrados, doencas infecciosas devidas a
transmissao de agentes infecciosos nio podem ser totalmente
excluidas. Isto aplica-se também aos patégenos de natureza
desconhecida.

Para reduzir o risco de transmissao de agentes infecciosos, con-
troles rigorosos séo aplicados a seledo de doadores de sangue
e as doacdes. Além disso, procedimentos para remogao efou
inativagao de virus sao incluidos no processo de produgio de
BERIGLOBINA.

Quando forem realizados testes sorologicos apos a administra-
¢ado de imunoglobulina, devera ser lembrado que concentrados
de imunoglobulina suprem o paciente com uma ampla gama de
anticorpos, os quais podem levar a resultados falso-positives
durante algum tempo. Quando tais ensaios sobre anticorpos sdo
realizados, a quantidade de i globulina administrada, o
Emm

intervalo de tempo entre a administragdo da imunoglobulina e
o teste, e a sensibilidade do método do teste deverao ser leva-
dos em consideracio.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Recomendam-se as seguintes dosagens:
Reposicdo em sindromes de deficiéncia de anticorpo:
BERIGLOBINA pode evitar infecgGes graves em pacientes com deficiéncias
de imunoglobulinas, se o nivel plasmatico minimo de 2 g/l de lgG tirculante
for mantido. A dosagem usual consiste em uma dose de 0,66 mi/kq de peso
corporal administrada a cada 3 a 4 semanas, com o dobro da dose adminis-
trada ne inicio da terapia.
Esta dosagem deverd ser ajustada para manter o nivel aproximado de 2 gf
de IgG circulante.
Hipogamaglobulinemia transitéria prolongad
em criangas prematuras:
5 ml em intervalos de 4 semanas até que os valores de IgG atinjam niveis
narmais para a idade em questao.
Profilaxia da hepatite A:
Em caso de exposicao as areas endémicas com dura¢io menor que 3 meses,
recomenda-se uma dose de 0,02 mifkg de peso corperal; em casos de
exposicao per um periodo mais longo, recamenda-se 0,06 mifkg de peso
corporal e devendo a administrag3o ser repetitla apds 4 a 6 meses.
As seguintes-dosagens provaram ser apropriadas:

- individues até 20 kg de peso corparal: dose tatal de 2 ml

- individuog agima de 20 kg de peso corporal: dose total de 5 ml
Individuos em contato com pacientes com hepatite A (contatos domésti-
€0s, institucionais) : 0,02 mifkg de peso carporal.
Profilaxia de sarampo:
0,25 mi/kg de peso corporal, se o tempo de exposicao nao foi superior
a uma semana. Criancas imunocomprometidas expostas ao sarampo:
0,5 ml/kg de peso corporal.
Terapia de mucosite radiogénica:
No primeiro dia da terapia, administrar 10 ml; no terceiro-e quinto dia,
administrar 5 ml, respectivamente. O tratamento poderé ser repetido sem-
pre que necessario.

MODO DE ADMINISTRACAO

BERIGLOBINA ¢ uma soluco injetavel pronta para uso e deve ser admi-
nistrada exclusivamente pela via intramuscT3r Doses totais comparativa-
mente elevadas séo melhor divididas em doses individuais menores. Isto
aplica-se no caso de doses acima de 2 ml em criangas de até 20 kg de
peso corparal, e nag acima de S mi para individuos com maior peso corporal.
Nao injetar por via intravenosa.

Conservar & temperatura de 4°C a 8°C. Nio congelar,

Néa utilizar, se a solugao estiver turva ou apresentar depésito,

Apds a abertura da ampala, o produte deve ser utilizado imediatamente,
Nao agitar.

Us0 EM IDOSOS

Naa feram incluidos sufidentes nimeros de pacientes com 65 anos de
idade ou mais nos estudos clinicos com o produto para determinar se eles
respondem de maneira diferente aos pacientes jovens. A dosagem e a
administracdo devem ser ajustadas em caso de tratamento repetida ou
criinico com doses altas e repetidas em pacientes idosos com fungdo re-
nal reduzida ( ex.: em tratamento da Sindrome de Deficiéncia Priméria de
Anticorpos). Devem-se observar as precaugdes usuais & seguir estritamente
as recomendagbes madicas.

SUPERDOSAGEM
Até o momento ndo sdo conhecidos sintomas de superdosagem.
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