Folheto informativo: Informacao para o utilizador
OCTAGAM 50 mg/ml, solucéo para perfuséo

Imunoglobulina Humana Normal (1glV)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Octagam 50 mg/ml e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Octagam 50 mg/ml
3. Como utilizar Octagam 50 mg/ml

4., Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Octagam 50 mg/ml

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1 O queé Octagam 50 mg/ml e para que € utilizado

O que é o Octagam 50 mg/ml

O Octagam 50 mg/ml é uma solucdo de imunoglobulina (IgG) humana normal (solucdo de anticorpos
humanos) para administracdo intravenosa (ou seja, perfusdo numa veia). As imunoglobulinas sdo
constituintes normais do corpo humano e contribuem para a defesa imunitaria do organismo. O Octagam
50 mg/ml apresenta todas as caracteristicas das 1gG presentes na populacdo normal. Doses adequadas
deste medicamento permitem alcancar niveis normais de imunoglobulina G quando estes se encontram
baixos.

O Octagam 50 mg/ml apresenta um vasto espetro de anticorpos contra diversos agentes infeciosos.

Para que é utilizado o Octagam 50 mg/ml
O Octagam 50 mg/ml é utilizado como terapia de substituicdo em criancas, adolescentes (0-18 anos) e
adultos em diferentes grupos de doentes:

- doentes com deficiéncias congénitas de anticorpos (sindromas de imunodeficiéncias primarias,
como agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia congénitas, imunodeficiéncia comum
variavel, imunodeficiéncia combinada grave);

- doentes que ndo possuem quantidades suficientes de anticorpos préprios (imunodeficiéncia
secundaria) devido a doengas especificas e/ou tratamentos e que sofram de infe¢des graves ou
recorrentes.

O Octagam 50 mg/ml pode ser também utilizado no tratamento das seguintes doencas autoimunes
(imunomodulag&o):

- Em doentes com trombocitopenia imune primaria, um estado em que as plaguetas sdo destruidas
e, como tal, em numero reduzido, quando existe um risco elevado de hemorragia ou necessitem
de corrigir a contagem de plaquetas antes de cirurgias;




Em doentes com a doenca de Kawasaki que leva a inflamacéo de diversos 6rgdos;

Quando existe doenca de Guillain-Barré que leva a inflamacdo de certas partes do sistema
nervoso;

Em doentes com polineuropatia desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC, que conduz a
inflamacdo das zonas periféricas do sistema nervoso provocando fraqueza muscular e/ou
dorméncia nomeadamente nos bracos e pernas;

- Em doentes com neuropatia motora multifocal (NMM), uma doenca caracterizada por fraqueza
assimétrica e lentamente progressiva dos membros, sem perdas sensoriais.

2 O que precisa saber antes de utilizar Octagam 50 mg/ml

Nao utilize Octagam 50 mg/ml

- Se tem alergia a imunoglobulina humana ou a qualquer outro componente do Octagam 50 mg/ml
(indicados na secgéo 6).

- Se tem insuficiéncia de imunoglobulina A (insuficiéncia de IgA) e se desenvolveu anticorpos contra
as imunoglobulinas do tipo IgA.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Octagam 50 mg/ml.

Recomenda-se que em cada administracdo de Octagam 50 mg/ml, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento fiquem registados para permitir a rastreabilidade entre 0 medicamento e o doente.

Certas reacOes adversas podem ocorrer com mais frequéncia:

o Em caso de velocidade de perfusédo elevada.

o Quando recebe Octagam 50 mg/ml pela primeira vez ou, em casos raros, se decorreu um intervalo
de tempo prolongado desde a perfusdo anterior.

o Quando tiver uma infegdo ndo tratada, ou uma inflamacéao crénica subjacente.

Em caso de reacdo adversa, a velocidade de administragdo deve ser reduzida ou a perfuséo interrompida.
O tratamento necessario para a reacao adversa depende da natureza e gravidade dos efeitos indesejaveis.

Circunstancias e condi¢fes que aumentam o risco de efeitos indesejaveis

o Muito raramente, podem ocorrer episddios tromboembdlicos, tais como ataque cardiaco, AVC e
obstrucdo de veias profundas, por exemplo, na barriga das pernas ou num vaso sanguineo dos
pulmdes apds a administracdo de Octagam 50 mg/ml. Este tipo de acontecimentos ocorre com
mais frequéncia nos doentes com fatores de risco como obesidade, idade avangada, tensdo arterial
elevada, diabetes, ocorréncias anteriores destes episddios, periodos de imobilizacdo prolongada e
toma de certas hormonas (p. ex., a pilula). Assegure-se de que ingere uma quantidade equilibrada
de liquidos. Além disso, Octagam 50 mg/ml deve ser administrado tdo devagar quanto possivel.

. Se teve problemas de rins no passado ou se tem determinados fatores de risco, tais como diabetes,
excesso de peso ou idade igual ou superior a 65 anos, Octagam 50 mg/ml deve ser administrado
tdo devagar quanto possivel, pois foram notificados casos de insuficiéncia renal aguda em doentes
com estes fatores de risco. Informe o seu médico, mesmo que alguma das situagcdes acima tenha
ocorrido no passado.

o Os glébulos vermelhos de doentes dos grupos sanguineos A, B ou AB, assim como de doentes
com certos problemas inflamatérios, correm maior risco de serem destruidos pelas
imunoglobulinas administradas (hemdlise).




Quando sera necessario abrandar ou parar a perfusdo?

o Raramente, podem ocorrer dores de cabega fortes e rigidez varias horas a 2 dias ap6s o tratamento
com Octagam 50 mg/ml.

o As reac0es alérgicas sdo raras, mas podem induzir um choque anafilatico, mesmo em doentes que
toleraram os tratamentos anteriores.

o Em casos muito raros pode ocorrer lesdo pulmonar aguda relacionada com a transfuséo (TRALI)
apos o tratamento com imunoglobulinas, incluindo o Octagam 50 mg/ml. A TRALI identifica-se
por dificuldade em respirar, batimento cardiaco normal e aumento da temperatura do corpo (febre).
Os sintomas surgem habitualmente entre 1 e 6 horas ap6s o doente receber tratamento.

Informe o seu médico ou profissional de saude caso identifique algumas das rea¢fes descritas durante
ou ap6s a perfusdo de Octagam 50 mg/ml. Cabe ao médico decidir se diminui a velocidade de perfuséo,
se interrompe por completo a perfuséo ou se sdo necessarias outras medidas.

o Por vezes as solucbes de imunoglobulina, como é o caso do Octagam 50 mg/ml podem provocar
uma diminui¢do no ndmero de leucocitos. Habitualmente, esta situagdo € resolvida de forma
esponténea no intervalo de 1-2 semanas.

Seguranca viral
Nos medicamentos derivados do sangue ou plasma humano sdo implementadas medidas que visam

prevenir a transmissao de infe¢bes. Estas medidas incluem:
o Selecdo cuidadosa dos dadores de sangue ou plasma para assegurar que aqueles que apresentam
risco de serem portadores de infe¢Ges séo excluidos;
o Anédlise de cada dadiva e pool de plasma para sinais de virus/infecao;
¢ Inclusdo pelos fabricantes de etapas de remocdo/inativacdo de virus efetivas no processo de
fabrico.

Apesar destas medidas, quando se administra medicamentos derivados do sangue ou plasma humano, a
transmissdo de doencas infeciosas ndo pode ser totalmente excluida.
Isto aplica-se também aos agentes infeciosos de natureza até ao momento desconhecida.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes contra virus com invélucro, tais como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B e o virus da hepatite C.

As medidas tomadas podem ter um valor limitado contra virus sem invélucro, tais como hepatite Ae o
parvovirus B19.

A experiéncia clinica aponta para a auséncia de transmissdo da hepatite A ou do parvovirus B19
associada a imunoglobulinas, possivelmente porque o0s anticorpos presentes no medicamento, contra
estas infecOes, sdo protetores.

Criangas e adolescentes
Né&o existem adverténcias ou precau¢des especificas ou adicionais aplicaveis a populacéo pediétrica.

Outros medicamentos e Octagam 50 mg/mi
A linha de perfusédo deve ser lavada antes e ap6s a administracdo de Octagam 50 mg/ml com uma solu¢éo
salina normal ou com uma solugdo aquosa de dextrose a 5%.

Deve ser evitada a utilizacdo concomitante de diuréticos de ansa.



Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou Se vier a
tomar outros medicamentos ou se foi vacinado nos Ultimos trés meses.

O Octagam 50 mg/ml pode comprometer a eficicia das vacinas de virus vivos atenuados tais como
sarampo, rubéola, papeira e varicela.

Apdbs a administracdo deste medicamento, deve decorrer um intervalo de pelo menos 3 meses antes da
vacinagdo com virus vivos atenuados. No caso do sarampo esta interacao pode persistir por 1 ano.

Efeitos nos testes sanguineos

Caso seja necessario fazer um teste sanguineo apo6s o tratamento com Octagam 50 mg/ml, devera
informar a pessoa que recolhe o seu sangue ou o seu medico de que recebeu uma solucdo de
imunoglobulina humana normal, uma vez que este tratamento podera afetar os resultados.

Testes de glicemia

Alguns sistemas de doseamento da glucose no sangue interpretam falsamente a quantidade de maltose
contida no Octagam 50 mg/ml como glucose. Estes resultados de niveis de glucose falsamente elevados
podem durar toda a perfusdo e por um periodo de cerca de 15 horas apds o fim da perfuséo e,
consequentemente, a administracdo inadequada de insulina, pode causar hipoglicemia (reducdo dos
niveis de aclcar no sangue) potencialmente fatal.

Os verdadeiros casos de hipoglicemia podem também ficar sem tratamento se o estado de hipoglicemia
for mascarado por resultados de glucose falsamente elevados.

Assim, sempre que seja administrado Octagam 50 mg/ml ou outro medicamento que contenha
maltose, a determinac&o da glicemia deve ser realizada com um teste especifico para determinagao
de glucose. N&o devem ser utilizados testes com base na glucose desidrogenase
pirroloquinolinoquinona (GDH-PQQ) ou glucose oxidoredutase.

Leia cuidadosamente o folheto informativo dos sistemas de doseamento da glicemia, incluindo as tiras
de teste, para determinar se o sistema é adequado para utilizar com medicamentos parentéricos que
contenham maltose. Em caso de davida, solicite ao seu médico que verifique se o sistema de doseamento
da glucose que usa é apropriado para ser utilizado com medicamentos parentéricos que contenham
maltose.

Octagam 50 mg/ml com alimentos, bebidas e alcool
N&o foram observados efeitos. Ao tomar Octagam 50 mg/ml, deve ser tida em conta uma hidratacdo
adequada antes de ser realizada a infuséo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A seguranca deste medicamento durante a gravidez ndo foi estabelecida durante os ensaios clinicos, pelo
que deve ser administrado com cuidado a mulheres gravidas ou a amamentar. Foi comprovado que as
IglV atravessam a placenta, sobretudo durante o terceiro trimestre. A experiéncia clinica com
imunoglobulinas indica que nédo sdo de esperar efeitos nocivos durante a gravidez, no feto ou no recém-
nascido.

As imunoglobulinas sdo excretadas no leite materno. N&o sdo esperados efeitos negativos nos recém-
nascidos/lactentes a serem amamentados.

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo existem efeitos prejudiciais para a fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas




Octagam 50 mg/ml tem uma influéncia insignificante ou inexistente sobre a capacidade de conduzir ou
utilizar maguinas. No entanto, os doentes com reagdes adversas durante o tratamento devem aguardar
que as mesmas desaparecam antes de voltarem a conduzir ou a utilizar maquinas.

Octagam 50 mg/ml contém sédio

Este medicamento contém 35 mg de sodio por frasco para injetaveis de 100 ml, equivalente a 1,75% da
ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sédio.

A ser tido em consideracdo por doentes numa dieta com sodio controlado.

3 Como utilizar Octagam 50 mg/ml

O seu médico ira decidir se precisa de Octagam 50 mg/ml e em que dose. O Octagam 50 mg/ml é
administrado por perfusdo intravenosa (perfusdo numa veia) por profissionais de salde. A dose e 0
regime posoldgico dependem da indicacdo terapéutica e da resposta clinica. O regime posoldgico podera
precisar de ser individualizado para cada doente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacéo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Utilizag&o em criangas e adolescentes
A administracdo (intravenosa) de Octagam 50 mg/ml em criancas e adolescentes (0-18 anos) nédo é
diferente da administracdo em adultos.

4 Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Contacte de imediato o seu médico se sentir um dos possiveis efeitos indesejaveis graves abaixo
indicados (s&o todos muito raros e podem afetar até 1 em cada 10.000 perfusdes).

Nalguns casos 0 seu médico podera interromper o tratamento e reduzir a dose ou parar o tratamento:

¢ Inchaco da cara, lingua e traqueia que podem provocar grave dificuldade respiratoria

e Reacdo alérgica repentina com respiracao ofegante, erupcdo cutanea, respiracdo sibilante e
queda da pressdo sanguinea

e Trombose que pode provocar fraqueza e / ou perda de sensibilidade num dos lados do corpo
e Enfarte do miocardio provocando dores no peito

e Obstrucéo sanguinea (coagulo) provocando dor e inchago nos membros

e Anemia que provoca dificuldade em respirar ou palidez

e Obstrucao sanguinea nos pulmdes provocando dor no peito e falta de félego

e Disfuncéo renal grave que podera provocar obstrucéo da urina

e Um problema nos pulm®es, que causa dificuldade em respirar, pele azulada, febre e uma
diminuicédo da tensao arterial



e Dor de cabeca grave em associa¢do com qualquer um dos seguintes sintomas como torcicolo,
sonoléncia, febre, sensibilidade a luz, nauseas, vémitos (estes podem constituir sinais de
meningite)

Se sentir algum dos sintomas acima indicados contacte o seu médico de imediato.
Foram igualmente associados os seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis comuns (podem afetar até 1 em cada 10 perfusdes):
e Hipersensibilidade (reacdo alérgica)
o Cefaleias

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 perfusoes):
¢ Reducéo de globulos brancos

AlteracOes do ritmo cardiaco

AlteracOes da tensdo arterial

VVomitos

Dores nas costas

Dores no peito

Arrepios

Nauseas

Febre

Sensacéo de cansago

Reacdes na pele no local de injecdo

Resultados anormais nas analises sanguineas a funcdo hepatica

Outros efeitos indesejaveis que nao ocorreram nos estudos clinicos, mas que foram também
comunicados, sao:
e Sobrecarga de liquidos
Baixo teor de sédio no sangue
Sensacdo de agitacdo, ansiedade, confusao ou nervosismo
Enxaqueca
Perturbacdo da fala
Perda de consciéncia
Tonturas
Sensacdo de formigueiro na pele
Diminuicéo da sensacéo de tato ou sensibilidade
Sensibilidade a luz
Contracdo muscular involuntaria
Alteraces da viséo
Angina de peito
Palpitacbes
Labios ou outras zonas da pele temporariamente azulados
Colapso circulatdrio ou choque
Inflamacéo das veias
Palidez
Tosse
Perturbaces respiratorias
Edema pulmonar (acumulagdo de liquido nos pulmdes)
Broncoespasmo (dificuldade ao respirar ou pieira)



Faléncia respiratoria

Falta de oxigénio no sangue

Diarreia, dor abdominal

Urticéria, comichéo na pele

Vermelhiddo na pele

Erupcéo na pele

Escamacdo da pele

Inflamacéo da pele

Perda de cabelo

Dores nas articulagdes ou muasculos
Fraqueza ou rigidez muscular

Contracdo muscular forte e dolorosa

Dor no pescoco, dor nas pernas ou nos bragos
Dor nos rins

Inchaco da pele (edema)

Rubor, aumento da sudagao

Desconforto no peito

Sintomas tipo gripe

Sensacdo de frio ou calor ou mal-estar geral e fraqueza
Sonoléncia

Sensacdo de ardor

Leitura falsa dos valores de agUcar no sangue

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5 Como conservar Octagam 50 mg/ml
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Ndo congelar. Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para
proteger da luz.

O medicamento deve ser utilizado de imediato ap6s a primeira abertura.
N&o utilize o Octagam 50 mg/ml se verificar que a solucdo esta turva, apresenta deposito ou cor
demasiado intensa.



Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o
ambiente.

6 Conteldo da embalagem e outras informagcdes

Qual a composigdo de Octagam 50 mg/ml
- Assubstancia ativa é imunoglobulina humana normal (anticorpos humanos) 50 mg/ml (das quais,
no minimo, 95% corresponde a imunoglobulina G).
- Os outros componentes sdo maltose e agua para preparacdes injetaveis.
- Os componentes utilizados na embalagem de Octagam 50 mg/ml ndo contém latex.

Qual o aspeto de Octagam 50 mg/ml e contetdo da embalagem
O Octagam 50 mg/ml é uma solucgdo para perfusao e esta disponivel em frascos para injetaveis (1 g/20
ml) e em frascos (2,5 g/50 ml, 5 ¢/100 ml, 10 g/200 ml e 25 g/500 ml).

Tamanhos da embalagem:

1g em 20 ml
259 em 50 ml
59 em 100 ml
10g em 200 ml
25g em 500 ml
2x10g em 2x200ml
3x10g em 3x200mil

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
A solugdo apresenta-se transparente a ligeiramente opalescente, incolor ou ligeiramente amarela.

Titular da Autorizac&o de Introducdo no Mercado
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.

R. dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dt°

1700-268 Lishoa

Fabricantes

OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235

A-1100 Viena

Austria

OCTAPHARMA S.ASS.
70-72, rue du Maréchal Foch
B.P. 33

F-67381 Lingolsheim
Franca

OCTAPHARMA AB
S-11275 Estocolmo
Suécia



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

Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croécia, Republica Checa,
Dinamarca, Estonia, Finlandia, Franca, Alemanha, Hungria,
Islandia, Itdlia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises | Octagam
Baixos, Noruega, Pol6nia, Portugal, Roménia, Eslovaquia,
Eslovénia, Suécia, Reino Unido

Espanha Octagamocta

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em 08/2023

A informagcao que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos cuidados de satde:
¢ O medicamento deve estar a temperatura ambiente ou corporal antes do uso.

A solugdo é transparente a ligeiramente opalescente, incolor ou ligeiramente amarela.

N&o utilizar se a solucdo estiver turva ou com depdsitos.

O medicamento excedente deve ser descartado conforme as normas locais.

O produto ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

A linha de perfusdo deve ser lavada antes e ap6s a administracdo de Octagam 50 mg/ml com uma

solugéo salina normal ou com uma solucéo aquosa de dextrose a 5%.
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