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KamRho-D |.M.
Imunoglobulina Humana Anti-Rh (D) — .M.

Solucéo estéril acondicionada em frasco ampola.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO INTRAMUSCULAR

Composicéo

Cada frasco-ampola de 2 mL de KamRho-D I.M. contém:
Imunoglobulina anti-D (Rh)........ccccveviiiiiceec e, 150 pg/mL
EQUIVAIENTE @ ..o 1.500 Ul
GlICING oo e 0,3M

AQUA PAra iNJECAD ...t g.s.p.
Hidroxido de SOI0 ........ccceevveieiieieee e q.s.p.

INFORMAQ()ES AO PACIENTE
1 — Como esse medicamento funciona?

KamRho-D |.M. tem anticorpos especificos (IgG) contra o antigeno D (Rh) de
eritrécitos humanos (glébulos vermelhos) e é usado profilaticamente para a prevengédo
da formacdo de anticorpos contra glébulos vermelhos Rh-positivos em pacientes Rh-
negativos. Estes pacientes poderiam ser sensibilizados pelo contato com glébulos
vermelhos Rh-positivos.

O medicamento inicia seu efeito logo apds sua administracao.

2 — Para que esse medicamento é indicado?

O KamRho-D I.M. é indicado sempre que for conhecido ou houver a possibilidade de
que os glébulos vermelhos do feto entraram na circulacdo de uma mée com Rh
negativo, salvo se puder ser mostrado conclusivamente que o feto ou o pai tem Rh
negativo.

O KamRho-D I.M. é indicado também para qualquer mulher fértil com Rh negativo
que receber quaisquer globulos vermelhos com Rh positivo ou componentes como
plaquetas ou granulocitos preparados a partir do sangue com Rh positivo.

3 — Quando nao devo usar esse medicamento?
Os individuos conhecidos como tendo tido uma reacgéo sistémica anafilatica ou grave

a globulina humana ou outra proteina plasmatica ndo deverao receber KamRho-D I.M.
ou qualquer outra Imunoglobulina (Humana) Rh (D).

4 — O que devo saber antes de usar este medicamento?



Adverténcias:

KamRho-D I.M. néo deve ser administrado por via intravenosa, pois isto pode levar ao
aparecimento de sintomas de choque.

O paciente deve ser observado durante, pelo menos, 1 hora apds administracédo por via
intravenosa acidental.

Se surgirem alergias ou reacOes anafilaticas, a administracdo deve ser interrompida
imediatamente. Devem ser adotadas medidas terapéuticas habitualmente aplicadas em
casos de estado de choque.

Reac0es sistémicas associadas a administracdo de KamRho-D .M. séo extremamente
raras. Foi relatado desconforto no local da injecdo em um pequeno numero de
mulheres.

Apbs o parto, KamRho-D 1.M. deve ser administrado somente na parturiente e ndo no
neonato.

Recomendaces Relativas a Trombose:

Cuidados devem ser tomados quando os produtos contendo imunoglobulina sdo
administrados em individuos propensos a terem um maior risco de trombose.
Pacientes com maior risco de trombose incluem agueles com hipercoagulabilidade
adquirida ou hereditaria, imobilizacdo prolongada, que tenham catéteres vasculares
implantados, idade avancgada, que facam uso de estrogénio, com historico de trombose
venosa ou arterial, com fatores de risco cardiovascular (incluindo historico de
arterosclerosee e/ou insuficiéncia cardiaca) e hiperviscosidade (incluindo
crioglobulinas, quilomicronemia em jejum e/ou altos niveis de triglicérides e
gamopatias monoclonais).

Os pacientes com risco de trombose deverdo receber medicamentos a base de
imunoglobulina a um fluxo mais lento, e esses individuos deverdo ser monitorados no
que se refere a complicacbes trombdticas.

Devera ser considerada a possibilidade de se medir a viscosidade do sangue basal em
individuos com risco de hiperviscosidade.

Recomendaces Relativas a Hemolise:

Cuidados deverdo ser tomados relativos ao potencial de hemolise para individuos que
recebem medicamentos contendo imunoglobulina, especialmente aqueles com maior
risco associado.

Pacientes com risco elevado de hemdlise, em tratamento com imunoglobulinas,
incluem aqueles com tipos de grupo sanguineo ndo O, aqueles que tém condicOes
inflamatdrias associadas subjacentes e aqueles que tenham recebido doses elevadas de
imunoglobulinas de forma acumulada ao longo de varios dias.

Pacientes que receberam medicamentos contendo imunoglobulina deverdo ser
monitorados no que se refere a hemolise, especialmente aqueles sabidamente de risco.
Sintomas clinicos e sinais de hemolise incluem: febre, calafrios e urina escura. Caso
estes sintomas e sinais ocorrerem, analises laboratoriais adequadas deverdo ser
realizadas.

Precaucdes:

Tratando-se de medicamentos preparados a partir de sangue ou de plasma humano, o
risco de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser definitivamente afastado. Isto
se aplica igualmente a agentes patogénicos cuja natureza ainda ndo foi estudada.
Entretanto, esse risco € limitado através do controle rigoroso efetuado durante a
selecdo de doadores através de entrevista médica e triagem soroldgica para 0s
principais virus patogénicos, e com procedimentos de extragdo/purificacdo, incluindo



etapas de eliminacdo e/ou de inativacdo viral, cuja eficacia foi comprovada com virus-
modelo, principalmente o HIV, HCV e o HVB.

A presenca de anti-D adquirido passivamente no soro materno pode causar um teste
de triagem de anticorpo positivo. Isto ndo impede a profilaxia adicional anteparto ou
poOs-parto.

Alguns bebés nascidos de mulheres que receberam no anteparto Imunoglobulina
humana Rh(D) apresentam testes de antiglobulina direta fracamente positivos por
ocasido do nascimento.

No final da gravidez, ou apds o parto, podera haver globulos vermelhos fetais
suficientes na circulagdo materna e causar um teste antiglobulina positivo para D(D")
fraco. Quando houver qualquer davida quanto ao tipo de Rh da paciente, 0 KamRho-D
I.M. devera ser administrado.

Interacdes medicamentosas

O KamRho-D I.M. pode interferir com a resposta para vacinas de virus vivos como as
de sarampo, caxumba, polio e rubéola. Portanto a imunizacdo com vacinas com virus
vivos ndo devera ser realizada até trés meses da administracdo de KamRho-D I.M.

Até hoje ndo foi observada nenhuma interacdo entre o KamRho-D I.M. e outros
medicamentos. Entretanto, desaconselha-se formalmente associa-la previamente a
outros medicamentos.

Uso na Gravidez:

Estudos na reproducdo animal ndo foram realizados com KamRho-D I.M.. Também
ndo é conhecido se a imunoglobulina humana Rh (D) pode causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher gravida ou se pode afetar a capacidade de reproducdo. A
imunoglobulina humana Rh(D) devera ser administrada a uma mulher gravida
somente se for claramente necessario. Contudo, foi relatado que a utilizacdo do
anticorpo Rh durante o terceiro trimestre em doses completas de anticorpos nao
produz evidéncia de hemdlise na crianca.

5 — Como devo usar este medicamento?

Cada frasco-ampola contém aproximadamente 300 ug e corresponde a dose Unica.
Essa é a dose usual para as indica¢fes associadas com gravidez, salvo se existirem
provas clinicas ou de laboratério de uma hemorragia fetal-materna que exceda a 15
mL de glébulos vermelhos com Rh positivo.

Administrar KamRho-D .M. de modo intramuscular. N&o injetar via intravenosa.
Doses mudltiplas podem ser administradas a0 mesmo tempo ou em intervalos
espacados, visto que a dose total é administrada dentro de trés dias a partir da
exposicao.

Caracteristicas organolépticas:

Ver aspecto fisico.

Medicamentos injetaveis, prontos para uso, devem ser inspecionados visualmente para
se verificar a presenca de particulas e descoloracdo antes da administracdo, sempre
que a solucdo e o recipiente o permitirem.

Posologia
As indicagOes e a dosagem recomendada para 0 KamRho-D .M. sdo resumidas no
quadro a seguir:

INDICACAO DOSE (APROXIMADA)
Ameaca de aborto em qualquer estagio de | 300 pg




gestacdo com continuacdo da gravidez
Aborto ou final de gravidez com 13 | 300 ug
semanas ou mais de gestacao
Amniocentese genética, amostra de vilo [ 300 pg
coribnico (CVS) e amostra de sangue
umbilical percutaneo

Pds exposicdo a transfusdo incompativel 24 ug / ml de sangue
Profilaxia pré-parto com 28 semanas de | 300 ug

gestacao
Pds-parto (se o recém-nascido for Rh | 300 ug
positivo)

O KamRho-D 1.M. deve ser administrado dentro de 72 horas apds o parto se o bebé
for Rh positivo. Se o parto ocorrer dentro de trés semanas ap0os a ultima dose pre-
parto, a dose pos-parto podera ser mantida, mas um teste de hemorragia feto-materna
ainda devera ser realizado para determinar um sangramento maior que 15 ml de
células de papa de hemaécias.

Sempre que existir uma hemorragia fetal-materna que exceda 15 ml de gldébulos
vermelhos Rh positivo, sdo requeridas doses multiplas de KamRho-D I.M.. Uma
hemorragia fetal-materna desta magnitude é improvavel antes do ultimo trimestre de
gravidez. Pacientes que precisarem de doses multiplas de KamRho-D .M. podem ser
identificados com um teste de triagem de hemorragia fetal-materna. Se o teste for
positivo, o volume de sangramento fetal-materno deve ser determinado por um
método quantitativo. Uma dose unica de KamRho-D I.M. deve ser administrada para
cada 15 ml de glébulos vermelhos fetais. Se o céalculo da dose resultar em uma fracao,
administrar o proximo numero indicado no corpo da seringa usada para a aplicacao do
KamRho-D I.M..

Doses multiplas de KamRho-D I.M. sdo comuns para indicacbes associadas a
transfusdo. Para cada 15 ml de glébulos vermelhos Rh positivo transfundidos, o
paciente devera receber uma dose Unica de KamRho-D I.M..

O medicamento inicia seu efeito logo apds sua administracao.

O KamRho-D I.M. deve ser aplicado por via intramuscular por profissional habilitado
e sob supervisdo médica.

Informar ao médico a ocorréncia de reacdes desagradaveis. A interrup¢do do
tratamento somente deve ser feita sob ordem medica.

6 — O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?

Pacientes pos exposicao a transfusdo incompativel que receberam uma super dosagem
do KamRho-D 1.M. devem ser monitorados clinicamente por pardmetros bioldgicos
devido ao risco de rea¢do hemolitica.



7 — Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?

Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento, o KamRho-D .M.
apresenta o prazo de validade de 36 meses. Nenhum medicamento deve ser utilizado
apos o término do seu prazo de validade, pois pode ser ineficaz e prejudicial a saude.

Cuidados de armazenamento
Conservar o0 KamRho-D I.M. a uma temperatura entre 2 e 8 °C. Ndo congelar.
Dose Unica. Desprezar quaisquer sobras.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

NAO USE MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

Registro MS n° 1.3136.0004.001-8
Farm. Resp.: Ricardo Wolff
CRF-SP n° 25.989
Fabricado por: Kamada Ltd.
Kibutz Beit Kama, M.P. Negev 85325, Israel

Importado por: Panamerican Medical Supply Suprimentos Médicos Ltda.
Rua Vinte e Trés de Maio, 790
Lojas 07B e 08B — Vila Vianelo
13207-070 Jundiai — SP
C.N.P.J. n°01.329.816/0001-26

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC) : 11 —4586.5117

N° Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: Vide Cartucho



HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao VP/VPS | relacionadas
09/02/2015 | 0122703/15-3 | 10463 - NA NA NA NA NA NA NA
PRODUTO
BIOLOGICO
- Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula
— RDC 60/12
07/03/2018 NA 10456 - 27/12/2017 | 2320184/17-3 | 10408-Produto 01/02/2018 | Onde, como e por VP/VPS | 300 pg/2,0 mL
PRODUTO 530'?3;30 e vAa’:}gggg%% quanto tempo posso Solugdo injetavel
BIOL.O.GICP proguto terminado. guar_dar este
— Notificagdo medicamento?
de Alteragao Cuidados de
de texto de armazenamento do
Bula— RDC medicamento.

60/12




