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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PENTAGLOBIN®
imunoglobulina humana
Contendo IgA, IgG e IgM.

APRESENTACOES

Solucdo injetavel — 50mg/mL

Embalagens contendo 1 frasco-ampola com 10mL (0,5g), 50mL (2,5g) ou 100mL (5,09)
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL de solugdo injetavel contém:

Proteina humana plasmatica 50,0 mg

da qual no minimo 95% € imunoglobulina humana
imunoglobulina M (IgM) 6,0mg
imunoglobulina A (IgA) 6,0mg
imunoglobulina G (1gG) 38,0 mg

Excipientes: glicose monohidratada, cloreto de sodio e 4gua para injetaveis.

A distribuicdo das subclasses de 1gG é aproximadamente a seguinte: 63% (IgG1), 26%
(19G2), 4,0% (19gG3), 7,0% (1gG4). Produzido a partir de doacgdes de plasma humano.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Terapia adjuvante de infec¢Oes bacterianas graves, incluindo septicemia, adicionalmente
a antibioticoterapia.
Substituicdo de imunoglobulina em pacientes imunocomprometidos e pacientes que
sofrem de sindrome grave de deficiéncia secundaria de anticorpos (pacientes
imunocomprometidos e agueles com uma defesa imune suprimida).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Pentaglobin® contém imunoglobulina G (IgG) e elevadas concentragbes de
imunoglobulinas A (IgA) e M (IgM), os quais sdo responsaveis pela defesa do organismo.
O Pentaglobin® contém quantidade de anticorpos similares aos presentes na populagio
normal.
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Devido ao elevado nivel de IgA e especialmente de IgM, o Pentaglobin® possui
quantidades mais altas de anticorpos do que preparacdes puras de 1gG.

A imunoglobulina humana é imediatamente e completamente biodisponivel na circulacéo
apos a administracdo intravenosa, sendo alcancado um equilibrio entre os niveis intra e
extravascular apds aproximadamente 3 a 5 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da férmula e hipersensibilidade as imunoglobulinas humanas,
especialmente em pacientes com anticorpos anti-1gA.

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

Nao use Pentaglobin®

« Se tem alergia a imunoglobulina humana normal ou a qualquer outro componente deste
medicamento (listado em Composi¢ao).

« Se tem uma deficiéncia de imunoglobulina A (IgA), especialmente se tiver anticorpos
contra imunoglobulina A no seu sangue, porgue isso pode levar a anafilaxia.

Tome cuidado especial com Pentaglobin® (e converse com o seu médico) se vocé:
« se estiver recebendo imunoglobulina humana pela primeira vez ou ap6s uma longa pausa
no tratamento ou se sua preparacdo de imunoglobulina foi alterada. Nestes casos, 0 seu
médico ird monitora-lo de perto.
* se tiver uma infecg@o ativa ou inflamagéo cronica subjacente.
* se voce ¢ alérgico a imunoglobulinas (consulte a se¢cdo “Nao use Pentaglobin”).
* se vocé
- esta com sobrepeso ou € idoso;
- tem pressao alta (hipertensdo), diabetes ou doenca vascular;
- tem tendéncia aumentada a coagulacdo do sangue;
- estd acamado ha muito tempo;
- tem um volume sanguineo baixo (hipovolemia) ou 0 seu sangue estd mais
espesso do que o normal;
- tem doenca renal pré-existente ou toma medicamentos que possam prejudicar
seus rins.
Nesses casos, ha um risco aumentado de causar efeitos colaterais. O seu médico
pode interromper a terapia com Pentaglobin® ou tomar outras medidas de
precaucado (por exemplo, uma taxa de infusdo especialmente lenta).

Vocé pode ser alérgico a imunoglobulinas sem saber, mesmo que tenha recebido
anteriormente imunoglobulinas e as tenha tolerado bem. No entanto, reagbes de
hipersensibilidade verdadeiras séo raras.
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Algumas reacdes adversas (por exemplo: dor de cabeca, rubor, calafrios, mialgia, chiado,
taquicardia, dor lombar, nadusea e hipotensdo) podem estar relacionadas a taxa de infusao.
Informe imediatamente o seu médico se detectar essas reacdes durante a administracdo
de Pentaglobin®. Ele(a) decidira se deve diminuir a taxa de infusdo ou interromper a
infusdo completamente e iniciar as medidas médicas necessérias para tratar isso.

Informac0es sobre seguranca em relacéo a infecgdes

Pentaglobin® ¢é produzido a partir de plasma humano (esta é a parte liquida do sangue).
Quando os medicamentos sdo feitos a partir de sangue ou plasma humano tudo é feito
para impedir que agentes infecciosos sejam repassados aos pacientes através da
administracdo desses medicamentos. Todos os doadores de sangue sdo testados quanto a
virus e infeccbes. Além disso, 0 processamento do sangue ou plasma inclui etapas que
podem inativar ou remover virus.

Apesar destas medidas de precaucdo, quando sdo administrados medicamentos
preparados a partir de sangue ou plasma humano, o risco de transmisséo de infec¢des ndo
pode ser totalmente excluido.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus envelopados, como:
* virus da imunodeficiéncia humana (HIV),

* virus da hepatite B (HBV),

* virus da hepatite C (HCV).

As medidas adotadas podem ter um valor limitado contra virus ndo envelopados, como:
* virus da hepatite A (HAV),
* parvovirus B19.

As imunoglobulinas ndo foram associadas a infec¢des por hepatite A ou parvovirus B19
até o momento. Isso ocorre possivelmente porque os anticorpos contidos no Pentaglobin®
sdo protetores contra essas infec¢oes.

E altamente recomendavel que toda vez que vocé receber uma dose de Pentaglobin®, seu
médico registre 0 nome e o nimero do lote do produto. O numero do lote fornece
informacdes sobre as matérias-primas especialmente usadas do seu medicamento. Se
necessario, pode ser feita uma conexao entre vocé e o material de partida usado.

Criancas e adolescentes

Os recém-nascidos e 0s bebés podem ter outros sintomas de reagbGes a infusdo,
hipersensibilidade ou reac6es alérgicas do que outros grupos etarios, consulte a se¢éo "
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR".

Outros medicamentos e Pentaglobin®
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Pentaglobin® pode reduzir a eficcia de certas vacinas, por exemplo das vacinas contra:
» Sarampo

* Rubéola

* Caxumba

* Catapora (varicela)

Depois de receber Pentaglobin®, vocé pode esperar até 3 meses antes de poder tomar
algumas vacinas e até um ano antes de receber a vacina contra 0 sarampo.

Evite 0 uso concomitante de diuréticos de alga junto com Pentaglobin®.

Gravidez ou lactagdo

Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeja engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O seu médico decidira se Pentaglobin® pode ser utilizado durante a gravidez e
amamentacao.

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Pentaglobin® tem uma influéncia menor sobre a capacidade de conduzir e operar
maquinas. Se vocé apresentou reacdes adversas durante o tratamento, vocé deve esperar
pela melhora destas reacGes antes de conduzir ou utilizar maquinas.

O Pentaglobin® contém GLICOSE e SODIO

Um ml da solucdo para infusdo contém 25 mg de glicose. Uma dose diéria da solucao
para infusdo de aproximadamente 350 mL para adultos (70 kg de peso corporal) contém
8,759 de glicose. Essa informacdo deve ser utilizada nos casos de pacientes com diabetes
mellitus.

Atencéo: este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautelaem
portadores de diabetes.

Pentaglobin® contém 0,078 mmol/ml (1,79mg/ml) de sddio (principal componente do sal
de cozinha). Uma dose diaria de aproximadamente 350 ml para adultos (70 kg de peso
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corporal) contém 627,6 mg de sddio. Isso equivale a aproximadamente 31% da ingestdo
diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sodio para um adulto.

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

O produto deve ser armazenado dentro do cartucho, protegido da luz e entre 2°C e 8°C.
Né&o congelar.

A solucdo devera ser utilizada imediatamente ap0s a abertura do frasco. Devido ao risco
de contaminacdo bacteriana, a solu¢do nao utilizada devera ser descartada.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

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

Caracteristicas do medicamento:

A solucdo devera apresentar-se limpida ou apenas com leve opalescéncia. N&o utilizar
solucgdes que se encontrem turvas ou com depasitos.

N&o jogue fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como jogar fora 0s medicamentos que ndo usa mais. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Modo de usar

Pentaglobin® é disponivel na forma de uma solucio para infusdo (gotejamento) que é
administrada numa veia. Pentaglobin® deve ser administrado pelo seu médico. A dosagem
depende do seu peso corporal, situacdo imune e a severidade da doenca.

Siga a orientacgdo o seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora
nem todos os tenham.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados durante os estudos clinicos de
Pentaglobin®:

Comum (podem afetar até 1 em cada 10 pacientes):

* Pressdo sanguinea baixa

* Nausea, vOmito

» Aumento da transpiracao (hiperidrose)

Incomum (podem afetar até 1 em 100 doentes):
* Reagdes alérgicas

» Reag0es cutaneas/ dermatite alérgica

« Dor nas costas

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados na experiéncia pés-comercializacéo
com Pentaglobin®:

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
« inflamacdo das membranas que cobrem o cérebro e a medula espinhal (meningite
asséptica)

* baixa contagem de globulos vermelhos (anemia hemolitica) / quebra de globulos
vermelhos (hemolise)

» choque anafilatico, rea¢des anafilactdides, reagdes de hipersensibilidade/ choque
anafilatico.

* dor de cabeca, tontura

« batimento cardiaco acelerado (taquicardia)

« vermelhidao da pele (rubor)

» falta de ar (dispneia)

* coceira (prurido)

* insuficiéncia renal aguda

« resultados de analises ao sangue que indicam que a funcdo renal esta comprometida (um
aumento no nivel sérico de creatinina)

« calafrios, febre

Criancas e adolescentes:
Embora recém-nascidos e bebés tenham reacOes adversas geralmente comparaveis (por

exemplo, reacgdes a infusdo, reacdes anafilaticas, hipersensibilidade) com outros grupos
etarios, seus sinais e sintomas variam. Por exemplo, alteracGes na frequéncia cardiaca
(batimento cardiaco rapido ou lento), frequéncia respiratoria rapida, diminuicdo da
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saturacdo de oxigénio, descoloracdo da pele, incluindo palidez e/ou cor azulada, e
diminuicdo da tensdo muscular podem ocorrer adicionalmente.

Os produtos de imunoglobulina humana geralmente podem causar 0s seguintes
efeitos colaterais:

* calafrios, dor de cabeca, tontura, febre, vomito, reagdes alérgicas, nausea, dor nas
articulaces, pressao arterial baixa e dor lombar moderada.

* diminui¢do do numero de glébulos vermelhos devido a uma ruptura dessas células nos
vasos sanguineos (reacdes hemoliticas (reversiveis)) e (raramente) anemia hemolitica que
requer transfusdo.

* (raramente) queda subita da pressao arterial e, em casos isolados, choque anafilatico

* (raramente) reacOes cutaneas transitorias (incluindo lUpus eritematoso cutaneo -
frequéncia desconhecida)

* (muito raramente) reacdes tromboembolicas, como ataque cardiaco (infarto do
miocardio), acidente vascular cerebral, codgulos sanguineos nos vasos sanguineos do
pulmao (embolia pulmonar), codgulos sanguineos (trombose venosa profunda)

* casos de inflamagdo aguda temporaria das membranas protetoras que cobrem o cérebro
e a medula espinhal (meningite asséptica reversivel)

 casos de resultados de exames de sangue que indicam que a funcdo renal esta
comprometida e/ ou insuficiéncia renal subita

» casos de lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI). Isso levara ao
acumulo de liquido néo relacionado ao coracéo nos espacgos aéreos dos pulmdes (edema
pulmonar ndo cardiogénico). Vocé terd grave dificuldade em respirar (dificuldade
respiratdria), respiracdo rapida (taquipnéia), nivel anormalmente baixo de oxigénio no
sangue (hipdxia) e aumento da temperatura corporal (febre).

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

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

Se vocé recebeu mais Pentaglobin do que deveria

Pentaglobin® em demasia pode levar a sobrecarga de fluidos e ao aumento da espessura
do sangue (hiperviscosidade), particularmente em pacientes de risco, incluindo criancas,
pacientes idosos ou pacientes com fungéo cardiaca ou renal prejudicada. Se vocé acha
que vocé ou seu filho receberam muito Pentaglobin®, converse com seu médico o mais
rapido possivel sobre isso.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro:
1.3641.0020.003-7 — 50 mL

Responsavel Técnico: Luiz C. de Almeida CRF/PR 12968

Produzido por:
Biotest AG
D-63303 Dreieich
Alemanha

Registrado, Importado e Distribuido por:
Grifols Brasil Ltda.

Rua Visconde de Nacar, n° 1160, Centro, CEP: 80.410-201, Curitiba, PR. Brasil,
11° andar, unidade 1102

CNPJ: 02513899/0001-71

SAC: 0800 709 2444

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Uso Restrito a Hospitais

&
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Historico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do AssUnto Data do N° do AssUnto aDpart:vif; ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente %0 (VP/VPS) | relacionadas
VP: Para que este
medicamento foi
indicado?
O que devo saber
e
PROP uTo 09/03/20 | Como devo usar este 1OML
N/A N/A N/A 22/02/2016 | 1287657/16-7 | BIOLOGICO - . VP/ VPS 50ML
x 16 medicamento?
Alteracdo de o 100ML
texto de bula VPS: Indicacéo;
Resultados de
eficacia;
Adverténcias e
Precaucoes;
Posologia
10463 —
PRODUTO
1553590/16- | BIOLOGICO - 1OML
14/04/2016 N .. N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP/VPS 50ML
8 Inclusdo Inicial de 100ML
Texto de Bula -
RDC 60/12
Notificacdo de 10ML
16/05/2018 0392224/18- | alteracdo de texto N/A N/A N/A 16/05/20 | VP: Posologla_ VPIVPS 50ML
3 de bula— RDC 18 VPS: Posologia 100ML

60/12
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VP: O QUE DEVO
SABER ANTES DE

FEi o USAR ESTE
aerat do oo 1ML
30/03/2020 | 0956763201 ¢ N/A N/A N/A - COMO DEVO USAR VP/VPS 50ML
de bula— RDC
ESTE 100ML
60712 MEDICAMENTO?
VPS: Adverténcias e
Precaucdes; Posologia
Notificacdo de
alteragéc? de texto 10ML
03/02/2022 | 0437453227 q N/A N/A N/A N/A Reacgdes Adversas VPS 50ML
e bula— RDC 100ML
60/12
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6.COMO DEVO USAR
PTRp ESTE
g?;:gggg?j%?:xt o MEDICAMENTO? 10ML
9.0 QUE FAZER SE VP/VPS 50ML
de bula—RDC ALGUEM USAR UMA 100ML
60/12 QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
Notificacdo de Transferéncia 10ML
ateracio de 1910 | 22/03/2024 | 038596/24-6 | U MUIdade | 0L b17epes | aats VPIVPS 50ML
e bula—- RDC por aquisicao 24 100ML
60/12 da empresa




