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Anexo A
Folha de rosto para bulas

OCTAGAM 5%
Imunoglobulina humana

Octapharma Brasil Ltda
Imunoglobulina humana
50mg/mL

Rotulo elaborado de acordo com a RDC 47/2009 ¢ RDC 60/2012

Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (Ator), 605

Bloco 1A — Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691
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OCTAGAM 5%

imunoglobulina humana

Octapharma Brasil Ltda.
Solucao injetavel
SO0mg/ml
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OCTAGAM 5%
imunoglobulina humana

APRESENTACOES

Imunoglobulina humana normal 50mg/ml, em solugdo injetavel para administragdo intravenosa.
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1,0 ml de solucdo contém:

Imunoglobulina humana normal* 50 mg

* Correspondente ao total de proteinas, das quais ao menos 95% ¢ imunoglobulina G humana

Distribuigdo de subclasses de I1gG:
IgG1 - 60%

1gG2 - 32%

12G3 - 7%

IgG4 - 1%

Maximo teor de IgA: < 0,2 mg de IgA.

Cada frasco de 20 mL contém 1 g de imunoglobulina humana normal.

Cada frasco de 50 mL contém 2,5 g de imunoglobulina humana normal.
Cada frasco de 100 mL contém 5 g de imunoglobulina humana normal.
Cada frasco de 200 mL contém 10 g de imunoglobulina humana normal.

Excipientes: maltose; 4gua para injecao.

O preparado liquido ¢ transparente a levemente opalescente e incolor a levemente amarelo. O pH do preparado
liquido € 5,1 a 6,0, a osmolalidade ¢ > 240 mosmol/kg.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Octagam 5% ¢ usado:

- Como terapia de substituigdo em pacientes que nao possuem quantidades suficientes de anticorpos proprios;
- Em certas doencas inflamatorias;

- Para prevenir ou tratar infecgdes apds um transplante de medula ossea.

O Octagam 5% ¢ usado como terapia de substitui¢do. Existem trés grupos de terapia de substituicdo:

- Pacientes com deficiéncia congénita de anticorpos (sindromes de imunodeficiéncia primaria:
agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia congénita; imunodeficiéncia varidvel comum; imunodeficiéncia
combinada grave.

- Pacientes com doencas do sangue que levam a falta de anticorpos e infec¢des recorrentes (mieloma ou
leucemia linfatica cronica com hipogamaglobulinemia secundaria grave e infec¢des recorrentes).

- Criangas com SIDA congénita com infec¢des bacterianas repetidas.

Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (Ator), 605

Bloco 1A — Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691
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O Octagam 5% pode ser usado nas seguintes doengas inflamatorias:

- Em adultos ou criangas com quantidade insuficiente de plaquetas (purpura trombocitopénica idiopatica) que
apresentem alto risco de sangramento antes de cirurgias;

- Em pacientes com doenca que provoque inflamacéo de varios o6rgaos (doenga de Kawasaki);

- Em pacientes com doengas que provocam inflamagdao de certas partes do sistema nervoso (sindrome de
Guillain-Barré).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Octagam 5% ¢ uma solugdo de imunoglobulina humana normal (IgG, solu¢do de anticorpos humanos) para
administragdo intravenosa. As imunoglobulinas sdo constituintes normais do corpo humano e atuam na defesa do
organismo. O Octagam 5% contém todas as atividades da IgG presentes na populacdo normal. Doses adequadas
deste produto sdo capazes restaurar os niveis de IgG para as suas faixas normais.

O Octagam 5% tem um amplo espectro de anticorpos contra varios agentes infecciosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Octagam 5%:
- Se tiver alergia a imunoglobulina humana ou a qualquer outro componente do Octagam 5%.
- Se tiver deficiéncia de IgA, com anticorpos contra IgA.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

Informar ao seu médico se possui outras doengas.

No caso de reagdes adversas, a velocidade de administragdo deve ser reduzida ou a infusdo deve ser
interrompida. O tratamento do evento adverso dependera da natureza e gravidade do efeito adverso.

Seguranga viral:

Quando medicamentos sdo preparados a partir do sangue ou plasma humano, certas medidas sdo tomadas para
prevenir que infecgdes sejam transmitidas aos pacientes. Isto inclui:

- Selegdo cuidadosa dos doadores de sangue e plasma para assegurar que aqueles com risco de inje¢do sejam
excluidos

- Teste de cada doador e pool de plasma para sinais de virus/infec¢des

- Inclus@o de etapas no processamento do sangue ou plasma capazes de inativar ou remover virus.

Apesar destas medidas, quando medicamentos preparados a partir do sangue ou plasma humano sdo
administrados, a possibilidade de transmissdo de infec¢do ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se
aplica a qualquer virus emergente ou desconhecido ou outros tipos de infecgdo.

As medidas tomadas sdo consideradas efetivas para virus envelopados, tais como virus da imunodeficiéncia
humana (HIV), virus das hepatites B e C.

As medidas tomadas podem ter valor limitado contra virus ndo envelopados tais como HAV (virus da hepatite
A) e parvovirus B19.

Imunoglobulinas ndo foram associadas com infec¢des de hepatite A ou parvovirus B19, possivelmente porque os
anticorpos contra estas infec¢des, que estdo presentes no produto, sdo protetores.

E muito recomendavel, cada vez que receber uma dose de Octagam 5%, registrar o nome e nimero do lote do
produto para manter um registro dos lotes utilizados.

Criangas e adolescentes Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (Ator), 605

Nao ha adverténcias ou precaugdes adicionais aplicaveis a criangas e adolescentes. Bloco 1A —Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Usando Octagam 5% e outros medicamentos:
Telefone: (+55) 21 2421 1681

Fax: (+55) 21 2421 1691
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A linha de infusdo de Octagam 5% pode ser rinsada antes e ap6s a administragdo com
solugdo salina ou glicose 5%.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente algum outro medicamento,
inclusive medicamentos sem prescrigdo médica, ou se vocé tomou alguma vacina nos ultimos trés meses. O
Octagam 5% pode afetar a eficcia das vacinas com virus vivos atenuados tais como sarampo, rubéola, caxumba
e varicela.

Apbs a administragdo deste produto, deve passar um periodo de 3 meses antes da vacinagdo com vacinas de virus
vivos atenuados. No caso do sarampo, esta interferéncia pode persistir por até 1 ano.

Informe ao seu médico que esta utilizando imunoglobulina ao realizar um exame de sangue, uma vez que este
tratamento podera afetar os resultados.

Testes sanguineos de Glicose

Alguns tipos de sistemas de teste da glicose do sangue podem interpretar falsamente a maltose contida no
Octagam 5% como glicose. Isto pode resultar em leituras de glicose falsamente elevadas e, consequentemente,
na administragdo incorreta de insulina, resultando em hipoglicemia potencialmente fatal (ou seja, a diminuigo
do agucar no sangue).

Da mesma forma, os casos de hipoglicemia verdadeira podem ficar sem tratamento se o estado hipoglicémico for
mascarado por leituras de glicose falsamente elevadas.

Portanto, quando se administra Octagam 5% ou outro produto contendo maltose, a medida de glicose no sangue
deve ser feita com um sistema de teste usando um método especifico para glicose. Sistemas baseados em
métodos de glicose desidrogenase pirroloquinolina quinona (GDH PQQ) ou glicose-corante-oxidorredutase ndo
devem ser usados.

Leia cuidadosamente as informagdes do sistema medidor de glicose e de suas fitas, para determinar se o sistema
¢ adequado para uso com produtos parenterais que contém maltose em sua composicao.

Se tiver duvidas, entre em contato com seu médico para saber se o sistema medidor de glicose que esta usando ¢
adequado para uso com produtos parenterais que contém maltose em sua composigao.

Octagam 5% com alimentos, bebidas e alcool, nenhum efeito foi observado. Ao usar Octagam 5%, deve-se levar
em consideracdo uma hidratagdo adequada antes da infuséo.

Gravidez, lactacio e fertilidade

Se vocé estd gravida ou amamentando, tem duvidas se estd gravida ou planejando ter um bebé, peca ao seu
médico ou farmacéutico que a aconselhe antes de tomar qualquer medicamento.

A seguranca deste medicamento para uso na gravidez nao foi estabelecida em ensaios clinicos controlados e por
isso deve ser utilizado com cautela em mulheres gravidas e lactantes. As preparagdes de imunoglobulina
atravessam a placenta, principalmente no terceiro trimestre. A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere
que ndo sdo esperados efeitos indesejaveis no curso da gravidez, assim como para fetos e neonatos.
Imunoglobulinas sdo excretadas no leite materno, podendo contribuir para a transferéncia de anticorpos
protetores para o recém-nascido.

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sdo esperados efeitos indesejaveis na fertilidade.

Capacidade de dirigir e operar maquinas:

A habilidade de dirigir e operar maquinas pode ser prejudicada por algumas reacdes adversas associadas ao
Octagam 5%. Pacientes que apresentam reacdes adversas durante o tratamento devem esperar a resolucio dos
sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (Ator), 605

Bloco 1A — Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691

(/|
5



octapharma

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazene em temperaturas entre 2°C e 25°C. Nao congele. Conserve o produto na embalagem original para
proteger da luz.

Nao utilize Octagam 5% se notar que a solucao esteja turva, com deposito ou intensivamente corada.

Nao jogue fora nenhum medicamento no esgoto ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como descartar os medicamentos que nao utiliza mais. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o meio ambiente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O médico decidira sobre a necessidade da prescri¢do e dose de Octagam 5%. Sua administragdo ¢ realizada por
profissional de saude através de infusdo intravenosa. A dose e regime de dosagem dependem da indicagdo
individual para cada paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Octagam pode causar efeitos adversos, no entanto estes ndo afetam a todos os
pacientes.

Fale com seu médico ou farmacéutico o mais breve possivel se vocé tiver qualquer um dos efeitos adversos
graves listados abaixo ou sinta algum efeito adverso, ainda que este ndo esteja descrito nesta bula.

Em alguns casos seu médico pode precisar interromper o tratamento e reduzir a dose ou suspender o tratamento:
* Inchago na face, lingua ou traqueia pode causar grande dificuldade para respirar

* Reacdo alérgica repentina com falta de ar, erupcao cutanea, pieira e baixa de pressdo sanguinea

* Acidente vascular cerebral que pode causar fraqueza e/ou perda de sensagdo de um lado do corpo

* Ataque cardiaco causando dor no peito

* Coagulo sanguineo causando dor e edema do membro

* Coagulo sanguineo no pulméio causando dor no peito e falta de ar

» Anemia causando falta de ar ou palidez

« Distarbio renal severo que pode causar a incapacidade de urinar

» Meningite ndo infecciosa, causando dor de cabeca severa e rigidez no pescogo

Os seguintes efeitos adversos também foram reportados:

Reagdo comum (ocorre entre 0,1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Dor de cabega

* Nausea
* Febre
. ~
Sensaf;ao deAcansa(;o o Octapharma Brasil Ltda.
* Reagoes cutaneas no local da injegéo Av. José Wilker (Ator), 605
Bloco 1A — Sala 1118
- . . . . Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): CEP 2§ 7975_024
* Eczema
Telefone: (+55) 21 2421 1681
* Dor nas costas Fax: (+55) 21 2421 1691
" Dor no peito e
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« Calafrios

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Destrui¢do e consequente falta de células vermelhas no sangue

* Caréncia de células brancas no sangue

* Sobrecarga de fluido

* S6dio muito baixo no sangue

* Sensac¢do de agitagdo, ansiedade ou nervosismo
» Enxaqueca

* Disturbio da fala

* Tontura

* Sensagdo de formigamento na pele

» Sensibilidade reduzida ao toque ou sensagado
* Fotossensibilidade

* Contragdes musculares involuntarias
» Comprometimento da visao

* Angina pectoris

* Palpitacdes

* Alteragdo nos batimentos cardiacos
* Labios ou outras partes do corpo azulados temporariamente
* Colapso circulatério

* Alteracdo na pressao sanguinea

* Inflamagao na veia

* Pele com coloragdo palida

* Tosse

* Distirbios respiratdrios

+ Falta de oxigénio no sangue

* Vomito, diarreia, dor abdominal

« Urticaria, coceira

* Vermelhidao

* Descamagio da pele

* Inflamag@o da pele

* Perda de cabelo

* Dores articulares e musculares

* Fraqueza muscular ou rigidez

* Forte contra¢do muscular dolorosa

* Dores no pescogo, pernas ou bragos
* Inchago

* Rubor, suor

* Sintomas de gripe

* Sensagdo de frio ou calor ou mal-estar geral e fraqueza
* Sonoléncia

* Ardéncia

» Anormalidades da fung@o hepatica em resultados de exames de sangue

* Falsa leitura para medic¢des de aglicar no sangue

ol gle e

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

A overdose pode resultar em sobrecarga de fluidos e hiperviscosidade, especialmente em pacientes de risco,

incluindo pacientes idosos ou pacientes com problemas renais.

Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (Ator), 605

Bloco 1A — Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Uso restrito a Hospitais
Venda proibida ao comércio

Farmacéutico responsavel: Pablo Fecher dos Santos — CRF/RJ 11.160

Importado por:

Octapharma Brasil Ltda

Av José Wilker (Ator), 605
Bloco 1A - Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
Rio de Janeiro — RJ

SAC: 0800 941 8090
sac(@octapharma.com

Fabricado por:

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

ou

Octapharma S.A

70-72 rue du Marechal Foch
BP 33

67381 Lingolsheim - Franca

ou

Octapharma AB

Lars Forssells Gata 23, Stockholm
11275 Estocolmo, Suécia

N

LT

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14 de outubro de 2022

Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (Ator), 605

Bloco 1A — Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas

09/12/2014 | 1101639/14-6| 10463 - PRODUTO Inclusdo inicial VP/VPS 20 ml (1g), 50
BIOLOGICO - ml (2,5g), 100
Inclusdo Inicial de ml (5g) ou 200
Texto de Bula — ml (10g).
publicacdo no Bulario
RDC 60/12
10279 - PRODUTO | 14/07/2014 |0563606/14- Inclusio de nova| 27/06/2016 VP/VPS 20 ml (1g), 50
BIOLOGICO - 0 indicacdo terapéutica ml (2,5g), 100
Alteragdo de Texto ml (5g) ou 200
de Bula ml (10g).

01/11/2017 [2167013/17-7 | 10456 - PRODUTO 01/11/2017 |Inclusdo nova indica¢do| VP/VPS 20 ml (2g), 50
EII?%OGICQ - ml (5g), 100 ml

otificacdo de

Alteragé% d;: Texto de 883 ou 200 ml
Bula — publicaggo no ’
Bulario RDC 60/12

14/10/2022 |4823192/22-2 | 10456 - PRODUTO  |03/05/2022 [2665428/22-9 [70798 - AFE - 30/05/2022 [Responsavel técnico; VP/VPS 20 ml (2g), 50
BIQLOGICO - ALTERACAO — Informagoes do SAC; ml (5g), 100 ml
Notificagdo de Medicamentos e/ou Endereco; (10g) ou 200 ml
Alteragdo d? TCZ‘ to de insumos farmacéuticos Posicionamento GTIN; (20g).
Bula — publicagdo no . ’
Bulario RDC 60/12 - enderego matriz

19/10/2022 10456 - PRODUTO  (03/05/2022 [2665428/22-9 (70798 - AFE - 30/05/2022 |Alteracdo da frase do VPS 20 ml (2g), 50
BIOLOGICO - ALTERACAO — VIGIMED item 8 na ml (5g), 100 ml

Notificagdo de
Alteragao de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Medicamentos e/ou
insumos farmacéuticos

— endereco matriz

bula do Octagam 10%.

(10g) ou 200 ml
(20g).

Chetaphama, Brasil .

Av. Jose Wilksr {&1@%05

Bloco 14 — Sala 1113
Jacarepapua - Ric dz Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefons:
Fax:

(+93) 21 2421 1681
(+55) 21 2421 1601
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OCTAGAM 10%

Imunoglobulina humana

Octapharma Brasil Ltda.
Solucao injetavel
100mg/ml

Chetaphama, Brasil .

Av. Jose Wilksr {&.j@j'f}q.lal'ﬁﬂﬁ

Bloco 1A - Sala 1113
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefona:  (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1601
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OCTAGAM 10%
imunoglobulina humana

APRESENTACOES
Imunoglobulina humana normal 100mg/ml, em solucfo injetavel para administracio intravenosa.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
O produto ¢ apresentado em frascos-ampola de 20 ml (2g), 50 ml (5g), 100 ml (10g) ou 200 ml (20g).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1,0 mL de solu¢ao contém:

Imunoglobulina humana normal* 100 mg

*Correspondente ao total de proteinas, das quais ao menos 95% ¢ imunoglobulina G

Distribuigdo de subclasses de IgG:
IgG1 - 60%

1gG2 - 32%

1gG3 - 7%

I1gG4 - 1%

Maximo teor de IgA: 400 microgramas/mL

Cada frasco de 20 mL contém 2 g de imunoglobulina humana normal.
Cada frasco de 50 mL contém 5 g de imunoglobulina humana normal.
Cada frasco de 100 mL contém 10 g de imunoglobulina humana normal.
Cada frasco de 200 mL contém 20 g de imunoglobulina humana normal.

Excipientes: maltose; d4gua para injecao.

O preparado liquido ¢ transparente a levemente opalescente e incolor a levemente amarelo. O pH do preparado
liquido € 4,5-5,0, a osmolalidade é > 240 mosmol/kg.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Octagam 10% ¢ usado:

- Como terapia de substituicdo em pacientes que nao possuem quantidades suficientes de anticorpos proprios;
- Em algumas doengas inflamatérias;

- Para prevenir ou tratar infec¢des apos o transplante de medula 6ssea.

O Octagam 10% ¢ usado como terapia de substituicdo. Existem trés grupos de terapia de substitui¢ao:

- Pacientes com deficiéncia congénita de anticorpos (sindromes de imunodeficiéncia primaria:
agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia congénita; imunodeficiéncia varidvel comum; imunodeficiéncia
combinada grave.

- Pacientes com doencas do sangue que levam a falta de anticorpos e infec¢des recorrentes (mieloma ou
leucemia linfatica cronica com hipogamaglobulinemia secundaria grave e infec¢des recorrentes).

- Criangas com SIDA congénita com infec¢des bacterianas repetidas.

O Octagam 10% pode ser usado nas seguintes doengas inflamatorias:

- Em adultos ou criangas com quantidade insuficiente de plaquetas (purpura trombocitopénica idiopatica) que
apresentem alto risco de sangramento ou antes de cirurgias para corrigir a quantidade de plaquetas; BrasiLida
- Em pacientes com doenga que provocam inflamagao de varios 6rgéos (doenca de Kawasaki); Av. Joze Wilkar (Afan, 505
- Em pacientes com doengas que provocam inflamacdo de certas partes do sistema nervoso (sindtomeddala 1118

s . Jacarepapua - Rio de Janeiro - RJ
Guillain-Barré). CEF 22 775-024

Telefona:  (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1601
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Octagam 10% (100 mg/mL) ¢ uma solugdo de imunoglobulina humana normal (IgG, solugdo de anticorpos
humanos) para administracdo intravenosa (infusdo na veia). As imunoglobulinas sdo constituintes normais do
corpo humano e atuam na defesa do organismo. O Octagam 10% (100 mg/mL) contém todas as atividades da
IgG presentes na populacdo normal. Doses adequadas deste produto sdo capazes restaurar os niveis
anormalmente baixos de IgG para as suas faixas normais.

O Octagam 10% tem um amplo espectro de anticorpos contra varios agentes infecciosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Octagam 10%:
- Se tem alergia a imunoglobulina humana ou a qualquer outro componente do Octagam 10%.
- Se tem deficiéncia de imunoglobulina A (IgA), com anticorpos contra IgA.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de usar Octagam 10% (100 mg/mL).

No caso de reagdes adversas, a velocidade de administragdo deve ser reduzida ou a infusdo deve ser
interrompida. O tratamento do evento adverso dependera da natureza e gravidade do efeito adverso.

Seguranga viral:

Quando medicamentos sdo preparados a partir do sangue ou plasma humano, certas medidas sdo tomadas para
prevenir que infecgdes sejam transmitidas aos pacientes. Isto inclui:

- Selegdo cuidadosa dos doadores de sangue e plasma para assegurar que aqueles com risco de inje¢do sejam
excluidos

- Teste de cada doador e pool de plasma para sinais de virus/infec¢des

- Inclus@o de etapas no processamento do sangue ou plasma capazes de inativar ou remover virus.

Apesar destas medidas, quando medicamentos preparados a partir do sangue ou plasma humano sdo
administrados, a possibilidade de transmissdo de infec¢do ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se
aplica a qualquer virus emergente ou desconhecido ou outros tipos de infecgao.

As medidas tomadas sdo consideradas efetivas para virus envelopados, tais como virus da imunodeficiéncia
humana (HIV), virus das hepatites B e C.

As medidas tomadas podem ter valor limitado contra virus ndo envelopados tais como HAV (virus da hepatite
A) e parvovirus B19.

Imunoglobulinas nao foram associadas com infec¢des de hepatite A ou parvovirus B19, possivelmente porque os
anticorpos contra estas infec¢des, que estdo presentes no produto, sdo protetores.

E muito recomendével, cada vez que receber uma dose de Octagam 10% (100 mg/mL), registrar o nome e
numero do lote do produto para manter um registro dos lotes utilizados.

Criancas e adolescentes
N2o ha adverténcias ou precaugdes adicionais aplicaveis a criangas e adolescentes.

Usando Octagam 10% (100 mg/mL) e outros medicamentos

A linha de infus@o de Octagam 10% pode ser rinsada antes e ap6s a administragdo com solugdo salina ou glicose

5%.
CitAphatna Bracil Lida
Av. Jose mﬁ{gjﬁ}l G605

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamengdz=e 14 - 3ala 1113 )
~ . . s 3. . , Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude. ~zr 27 775024

Telefona:  (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1601
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Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente algum outro medicamento,
inclusive medicamentos sem prescrigdo médica, ou se vocé tomou alguma vacina nos ultimos trés meses. O
Octagam 10% pode afetar a eficicia das vacinas com virus vivos atenuados tais como sarampo, rubéola,
caxumba e varicela.

Apds a administragdo deste produto, deve passar um periodo de 3 meses antes da vacinag@o com vacinas de virus
vivos atenuados. No caso do sarampo, esta interferéncia pode persistir por até 1 ano.

Informe ao seu médico que esta utilizando imunoglobulina ao realizar um exame de sangue, uma vez que este
tratamento podera afetar os resultados.

Testes sanguineos de Glicose

Alguns tipos de sistemas de teste da glicose do sangue podem interpretar falsamente a maltose contida no
Octagam 10% como glicose. Isto pode resultar em leituras de glicose falsamente elevadas e, consequentemente,
na administragdo incorreta de insulina, resultando em hipoglicemia potencialmente fatal (ou seja, a diminuigao
do agucar no sangue).

Da mesma forma, os casos de hipoglicemia verdadeira podem ficar sem tratamento se o estado hipoglicémico for
mascarado por leituras de glicose falsamente elevadas.

E recomendavel que as medidas de glicose em pacientes utilizando Octagam 10% ou outros produtos contendo
maltose, sejam feitas com sistemas de teste especificos para glicose. Sistemas baseados em métodos de glicose
desidrogenase pirroloquinolina quinona (GDH PQQ) ou glicose-corante-oxidorredutase ndo devem ser usados.

Leia cuidadosamente as informagodes do sistema medidor de glicose e de suas fitas, para determinar se o sistema
¢ adequado para uso com produtos parenterais que contém maltose em sua composicdo. Se tiver duvidas, entre
em contato com seu médico para saber se o sistema medidor de glicose que estd usando ¢ adequado para uso
com produtos parenterais que contém maltose em sua composigao.

Octagam 10% com alimentos, bebidas e alcool

Nenhum efeito foi observado. Ao usar Octagam 10%, deve-se levar em consideragdo uma hidratagdo adequada
antes da infusdo.

Gravidez, lactacio e fertilidade

Se vocé estd gravida ou amamentando, tem duvidas se esta gravida ou planejando ter um bebé, peca ao seu
médico ou farmacéutico que a aconselhe antes de tomar qualquer medicamento.

A seguranga deste medicamento para uso na gravidez ndo foi estabelecida em ensaios clinicos controlados e por
isso deve ser utilizado com cautela em mulheres gravidas e lactantes. As preparagdes de imunoglobulina
atravessam a placenta, principalmente no terceiro trimestre. A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere
que ndo sdo esperados efeitos indesejaveis no curso da gravidez, assim como para fetos ¢ neonatos.

Imunoglobulinas sdo excretadas no leite materno, podendo contribuir para a transferéncia de anticorpos
protetores para o recém-nascido.

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sao esperados efeitos indesejaveis na fertilidade.
Capacidade de dirigir e operar maquinas:

A habilidade de dirigir e operar maquinas pode ser prejudicada por algumas reagdes adversas associadas ao
Octagam 10%. Pacientes que apresentam reagdes adversas durante o tratamento devem esperar a resolugdo dos
sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? S s Sl s

Blowo 1A — Sala 1118

Conservar o produto na embalagem original, em temperaturas entre 2°C e 8°C, sob refrigeragdo ¢ pr‘éﬁgﬁ@a@ﬁﬁﬁim de Janziro - R

luz. Nao congelar.

Telefona:  (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1601
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A solugdo deve apresentar-se limpida. Nao utilizar se houver turvagdo, deposito ou alterag@o na coloragio.
O produto remanescente ou os residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O médico decidird sobre a necessidade da prescricdo e dose de Octagam 10%. Sua administracio ¢ realizada por
profissional de satde através de infusdo intravenosa. A dose e regime de dosagem dependem da indicacdo
individual para cada paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Em caso de dividas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Octagam pode causar efeitos adversos, no entanto estes ndo afetam a todos os
pacientes.

Fale com seu médico ou farmacéutico o mais breve possivel se vocé tiver qualquer um dos efeitos adversos
graves listados abaixo ou sinta algum efeito adverso, ainda que este ndo esteja descrito nesta bula.

Em alguns casos seu médico pode precisar interromper o tratamento e reduzir a dose ou suspender o tratamento:

* Inchaco na face, lingua ou traqueia pode causar grande dificuldade para respirar

* Reacgdo alérgica repentina com falta de ar, erupgao cutanea, pieira e baixa de pressdo sanguinea

* Acidente vascular cerebral que pode causar fraqueza e/ou perda de sensagdo de um lado do corpo

* Ataque cardiaco causando dor no peito

* Coagulo sanguineo causando dor e edema do membro

* Coagulo sanguineo no pulmao causando dor no peito e falta de ar

* Distarbio renal severo que pode causar a incapacidade de urinar

» Meningite ndo infecciosa, causando dor de cabeca severa e rigidez no pescogo

Os seguintes efeitos adversos também foram reportados:

Reagdo comum (ocorre entre 0,1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Hipersensibilidade (reagdo alérgica)

* Dor de cabega

* Néusea

* Febre

* Sensagdo de cansaco

* Reagdes cutaneas no local da injecao

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Eczema
* Dor nas costas
* Dor no peito
* Calafrios
. . . . Brazil Lida.
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Ev_ Jose Wilker (e, 605
+ Anemia hemolitica (Destruicdo e consequente falta de células vermelhas no sangue; este efeito adv&o'podel= 1118
ser mais acentuado em individuos que recebem doses altas, que possuem grupo sanguineo A, B ogﬁ #J@a].jgim de daneiro - R
doenca inflamatoria subjacente)
* Caréncia de células brancas no sangue

Telefona:  (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1601
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* Sobrecarga de fluido

* S6dio muito baixo no sangue

* Sensagdo de agitacdo, ansiedade, confusdo ou nervosismo
* Enxaqueca

* Disturbio da fala

* Perda de consciéncia

* Tontura

* Sensagdo de formigamento na pele

* Sensibilidade reduzida ao toque ou sensagao

* Fotossensibilidade

* Contragdes musculares involuntarias

» Comprometimento da visao

* Angina pectoris

* Palpitacdes

* Alteragdo nos batimentos cardiacos

* Labios ou outras partes do corpo azulados temporariamente
* Colapso circulatério

* Alterag@o na pressao sanguinea

* Inflamagdo na veia

* Pele com coloragao palida

* Tosse

* Disturbios respiratorios

* Edema pulmonar (acimulo de fluido no pulmao)

* Broncoespasmo (dificuldade em respirar ou pieira)
* Parada respiratdrio

» Falta de oxigénio no sangue

» Vomito, diarreia, dor abdominal

» Urticéaria, coceira

* Vermelhidao

* Erupg¢do cutdnea

* Descamacao da pele

* Inflamagdo da pele

* Perda de cabelo

* Dores articulares e musculares

* Fraqueza muscular ou rigidez

* Forte contragdo muscular dolorosa

* Dores no pescogo, pernas ou bragos

* Dor renal

* Inchago

* Rubor, suor

* Desconforto no peito

* Sintomas de gripe

* Sensagdo de frio ou calor ou mal-estar geral e fraqueza
* Sonoléncia

* Ardéncia

» Anormalidades da funcao hepatica em resultados de exames de sangue
» Falsa leitura para medicdes de agticar no sangue

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

. . . . . . CIADA
A overdose pode resultar em sobrecarga de fluidos e hiperviscosidade, especialmente em pacienteEdQgLE

incluindo pacientes idosos ou pacientes com problemas renais. Bloco 1A - Sala 1113
Jacarepapgua - Rio de Janeiro - RJ

CEP 22 775-024

Telefona:  (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1601
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
MS 1.3971.0001

Uso restrito a Hospitais
Venda proibida ao comércio

Farmacéutico responsadvel: Pablo Fecher dos Santos — CRF/RJ 11.160

Importado por:

Octapharma Brasil Ltda

Av José Wilker (Ator), 605
Bloco 1A - Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
Rio de Janeiro — RJ

SAC: 0800 941 8090
sac(@octapharma.com

Fabricado por:

Octapharma Pharmazeutika

Produktionsges m.b.H.

Oberlaaer Strasse 235, A -1100 Viena Austria

ou

Octapharma S.A

70-72 rue du Marechal Foch
BP 33

67381 Lingolsheim — Franga

ou

Octapharma AB
Lars Forssells Gata 23, Stockholm
11275 Estocolmo, Suécia

e
-y

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14 de outubro de 2022

Chetaphama, Brasil .

Av. Jose Wilksr {&j@%ﬂﬁ

Bloco 1A - Sala 1113
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefona:  (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1601

|
7



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas

09/12/2014 | 1101639/14-6| 10463 - PRODUTO Inclusdo inicial VP/VPS 20 ml (1g), 50
BIOLOGICO - ml (2,5g), 100
Inclusdo Inicial de ml (5g) ou 200
Texto de Bula — ml (10g).
publicacdo no Bulario
RDC 60/12
10279 - PRODUTO | 14/07/2014 |0563606/14- Inclusio de nova| 27/06/2016 VP/VPS 20 ml (1g), 50
BIOLOGICO - 0 indicacdo terapéutica ml (2,5g), 100
Alteragdo de Texto ml (5g) ou 200
de Bula ml (10g).

01/11/2017 [2167013/17-7 | 10456 - PRODUTO 01/11/2017 |Inclusdo nova indica¢do| VP/VPS 20 ml (2g), 50
EII?%OGICQ - ml (5g), 100 ml

otificacdo de

Alteragé% d;: Texto de 883 ou 200 ml
Bula — publicaggo no ’
Bulario RDC 60/12

14/10/2022 |4823192/22-2 | 10456 - PRODUTO  |03/05/2022 [2665428/22-9 [70798 - AFE - 30/05/2022 [Responsavel técnico; VP/VPS 20 ml (2g), 50
BIQLOGICO - ALTERACAO — Informagoes do SAC; ml (5g), 100 ml
Notificagdo de Medicamentos e/ou Endereco; (10g) ou 200 ml
Alteragdo d? TCZ‘ to de insumos farmacéuticos Posicionamento GTIN; (20g).
Bula — publicagdo no . ’
Bulario RDC 60/12 - enderego matriz

19/10/2022 10456 - PRODUTO  (03/05/2022 [2665428/22-9 (70798 - AFE - 30/05/2022 |Alteracdo da frase do VPS 20 ml (2g), 50
BIOLOGICO - ALTERACAO — VIGIMED item 8 na ml (5g), 100 ml

Notificagdo de
Alteragao de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Medicamentos e/ou
insumos farmacéuticos

— endereco matriz

bula do Octagam 10%.

(10g) ou 200 ml
(20g).

ChetABDAmGE, Brasil .

Av. Jose Wilksr {aﬁ%ﬂﬁ

Bloco 14 — Sala 1113
Jacarepapua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

Telefone:
Fax:

(+93) 21 2421 1681
(+55) 21 24217 1601
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