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MODELO DE DIZERES DE BULA

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

PANZYGA
imunoglobulina humana

APRESENTAGOES

Panzyga, solucdo injetavel 100mg/mL:

Frasco ampola de 10mL: contém 1g de imunoglobulina humana
Frasco ampola de 25mL: contém 2,5g de imunoglobulina humana
Frasco ampola de 50mL: contém 5g de imunoglobulina humana
Frasco ampola de 100mL: contém 10g de imunoglobulina humana
Frasco ampola de 200mL: contém 20g de imunoglobulina humana
Frasco ampola de 300mL: contém 30g de imunoglobulina humana
Embalagens contendo:

1 frasco (1g/10mL; 2,5g/25mL; 5g/50mL; 10g/100mL; 20g/200mL; 30g/300mL)
3 frascos (10g/100mL; 20g/200mL)

Distribuicdo das subclasses de IgG (valores aproximados):

1gG1 65%
1gG2 28%
1gGs 3%
18G4 4%

O contelido maximo de IgA é de 300 microgramas/mL.

Produzido a partir do plasma humano.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

1mL contém:
imunoglobulina humana...........c..cceceeien. 100mg

Excipientes: glicina e 4gua para injecdo.
INFORMAC@ES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Panzyga é usado no tratamento de criangas e adultos, nas seguintes situacdes:

el unelite
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. Pacientes com problemas de nascenca na producdo de anticorpos (sindromes d

e
Telefone: (+55) 21 2421 1681

imunodeficiéncia primaria, tais como agamaglobulinemia e hipogamaglobuligemia (+55)21 2421 1691

congénitas, imunodeficiéncia comum varidvel, imunodeficiéncias combinadas graves_
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« Pessoas com doencas do sangue que levam a falta de anticorpos e infecgGesror the sa
repetidas (mieloma ou leucemia linfocitica crénica com hipogamaglobulinemia secundaria
grave e infec¢Ges recorrentes);

. Pacientes com niveis baixos de imunoglobulinas apds o transplante de células tronco;

. Pacientes que nasceram com AIDS e contraem doengas causadas por bactérias muitas vezes.

O Panzyga também é usado no tratamento de doencas inflamatérias, nas seguintes situacdes:

. Pacientes com trombocitopenia imune primaria (PTl), uma doenca que destréi e diminui o
numero de plaquetas, quando existe alto risco de sangramento ou para corrigir o nimero de
plaquetas antes da cirurgia;

. Pacientes com doenca de Kawasaki, uma doenca que provoca a inflamacao de varios érgaos;

. Pacientes com sindrome de Guillain Barré, uma doenca que provoca a inflamacado de algumas
partes do sistema nervoso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Panzyga é uma solucdao de imunoglobulina (IgG) humana normal (ou seja, uma solugdo de
anticorpos humanos) para administracdo intravenosa (ou seja, infusdo na veia). As imunoglobulinas
sdo componentes normais do sangue humano e contribuem para o sistema de defesa do nosso
organismo. O Panzyga contém todas as IgG presentes no sangue humano de pessoas saudaveis. O
tratamento correto feito com o Panzyga pode corrigir os niveis de imunoglobulina G baixos para
valores normais. O Panzyga tem uma grande variedade de anticorpos que protegem contra varias
doengas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize o Panzyga:
« Se vocé é alérgico a imunoglobulina humana normal ou a qualquer outro componente do
Panzyga
. Sevocé tem deficiéncia de imunoglobulina A (deficiéncia de IgA) e se desenvolveu anticorpos
contra as imunoglobulinas do tipo IgA.

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

Fale com o seu médico antes de utilizar Panzyga.
Algumas reag¢Oes adversas podem ocorrer com mais frequéncia:
. Em caso de velocidade de infusdo elevada
« Quando recebe o Panzyga pela primeira vez ou, em casos raros, se passou muito tempo
desde a ultima infusao.

Em caso de reagdo adversa, o médico diminuira a velocidade de administracdo ou interrompera a
infusdo. O tratamento necessario depende do tipo e da gravidade do evento adverso.
. A . .~ . Octapharma Brasil Ltda.
Circunstancias e condi¢cdes que aumentam o risco de eventos adversos: Av. José Wilker (Ator), 605
. Se vocé teve problemas de rins no passado ou se tem determinados fatores de riscoBlegny—Sala 1118
. ) i . Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ

diabetes, excesso de peso ou idade igual ou superior a 65 anos, deve receber o Panzyigaz975-024
mais devagar possivel, pois foram notificados casos de insuficiéncia renal aguda em paqje(? tes

' o ) ! e'?_one: (+55) 21 2421 1681
com estes fatores de risco. Informe o seu médico, mesmo que alguma das situagbesacima (+55) 21 2421 1691

tenha ocorrido no passado. .
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. Muito raramente, podem ocorrer episédios tromboembdlicos, como ataquerfor the sa
cardiaco, AVC e obstrucdes de veias profundas, por exemplo, na batata das pernas ou em um
vaso sanguineo dos pulmdes apds a administragdao do Panzyga. Este tipo de acontecimento
ocorre com mais frequéncia nos pacientes com fatores de risco como obesidade, idade
avancada, pressao arterial alta, diabetes, ocorréncias anteriores destes episddios, periodos
de imobilizacdo prolongada e uso de certos hormadnios (p. ex., a pilula). Beba uma quantidade
de liquidos equilibrada; além disso, o Panzyga deve ser administrado o mais devagar possivel.

. As reacOes alérgicas sdo raras, mas podem levar a uma reacdo alérgica grave (choque
anafilatico) mesmo em pacientes que toleraram os tratamentos anteriores.

. Raramente, pode ocorrer dor de cabeca forte e rigidez do pescogo depois de varias horas até
2 dias apds o tratamento com Panzyga.

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

Interferéncia nos exames de sangue:

O Panzyga contém uma grande variedade de anticorpos diferentes, alguns dos quais podem afetar os
resultados dos exames de sangue. Se fizer um exame de sangue apds receber o Panzyga, informe a
pessoa que coleta o sangue ou o médico de que recebeu imunoglobulina humana normal.

Seguranga contra virus:

Quando medicamentos sdo produzidos a partir do sangue ou plasma humano, alguns cuidados visam
prevenir a transmissao de infecgdes:

« Selecdo cuidadosa dos doadores de sangue e plasma para garantir que aqueles que
apresentam risco de serem portadores de infec¢cGes sdao excluidos

. Andlise de cada doagdo e pool de plasma para verificar se ha sinais de virus/infecgdes

« Inclusdo pelos fabricantes no processamento do sangue ou do plasma de etapas que podem
inativar ou remover virus.

Apesar destes cuidados, quando se utiliza medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma
humano, ndo é possivel excluir totalmente a possibilidade de transmissao de infec¢des. Isto se aplica
também a virus e outros agentes desconhecidos ou novos capazes de produzir doengas, ou outros
tipos de infec¢Oes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para os virus envelopados, tais como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), o virus da hepatite B e o virus da hepatite C, bem como para os virus
ndo envelopados, tais como o virus da hepatite A e o parvovirus B19.

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

Recomenda-se que se anote o nome e o nimero de lote do medicamento a cada vez que recebe uma
dose de Panzyga, pois isto permite manter um registro dos lotes usados.

Criancgas e adolescentes:
Ndo existem adverténcias ou precaugd ifi dicionai i dol tes, Qctapharma Brasil Lida.
p ¢Oes especificas ou adicionais para criancas e adolescentes. », jos¢ wilker (Ator), 605
Bloco 1A — Sala 1118
. Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
Outros medicamentos e o Panzyga: CEP 22 775-024

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, se tiver tomado recentemente, ou se
. . - . . . . ‘Telefone:  (+55) 21 2421 1681
puder vir a tomar quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem fggeita (+55)21 2421 1691

médica, ou se tiver recebido uma vacina nos ultimos trés meses. N
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O Panzyga pode afetar o efeito de vacinas de virus vivos atenuados como:
Sarampo

Rubéola

Caxumba

Varicela

Apdés a administracdo do Panzyga, espere 3 meses até a vacinacdao com vacinas de virus vivos
atenuados. No caso do sarampo, a diminuicdo do efeito pode persistir até 1 ano.

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

N3o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Gravidez, amamentacao e fertilidade:
Se estiver gravida ou amamentando, se acha que estd gravida ou planeja engravidar, pergunte ao seu
médico ou farmacéutico se pode utilizar ou continuar utilizando Panzyga.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do
cirurgido-dentista.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas:

A capacidade de conduzir e utilizar maquinas podem ser afetados por algumas reagGes adversas
associadas ao Panzyga. Os doentes que sofram reagdes adversas durante o tratamento devem
aguardar pela sua resolugdo antes de conduzir ou operar maquinas.

Panzyga contém sédio:
Este medicamento contém no maximo 0,03 mmol (ou 0,69 mg) de sédio por mL. Deve ser levado em
consideragdo nos pacientes com dieta controlada em sédio.

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

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na geladeira (2°C - 8°C). Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger
da luz. Nao congelar.

O medicamento pode ser retirado da geladeira durante um periodo de 6 meses (sem ultrapassar o
prazo de validade) e conservado entre +8°C e +25°C. No fim deste periodo, o produto ndo deve voltar
a geladeira e deve ser descartado. A data em que o medicamento é retirado da geladeira deve ser
anotada na embalagem externa.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solugdo esta turva, tem depdsito ou apresenta cor
intensa.

N&o descarte o produto no lixo comum ou no esgoto. Pergunte ao seu farmacéutico como descartar

os medicamentos que ndo utiliza mais. Estas medidas ajudam a proteger o meio ambiente.

A solugdo é transparente ou ligeiramente opalescente e incolor ou amarela palida. O pH da solugdo é
4,5 a 5,0 e a osmolalidade é > 240 mosmol/Kg.

3 . N . . Octapharma Brasil Ltda.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. Av. José Wilker (Ator), 605
N3 di t d lidad ido. G de- bal . . Bloco 1A — Sala 1118

o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origingle; cpa0us - Rio de Janeiro - RJ
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vo&&P 22 775-024
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizé-l@acfone: (+55) 21 2421 1681

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Fax: (+55) 21 2421 1691
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O seu médico ira decidir se necessita de Panzyga e em que dose. O Panzyga é administrado por
infusdo intravenosa (infusdo na veia), por profissionais de saude. A dose e o regime de doses
dependem da indicacdo e podem necessitar de ser individualizados para cada paciente. Caso ainda
tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.Utilizacdo em criangas e adolescentes:

A administracdo de Panzyga em criancas e adolescentes (por via intravenosa) ndo é diferente da
administracdo nos adultos.

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

7. OQUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico é responsavel por supervisionar a administracdo e manter os seus parametros
laboratoriais dentro dos limites especificos.

Em caso de duvidas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidao dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar rea¢des adversas, embora estas ndo
se manifestem em todas as pessoas.
Informe o seu médico assim que possivel se sofrer alguma das rea¢Ges adversas graves indicadas a
seguir (todas elas sdo muito raras e podem afetar até 1 em cada 10.000 infusGes). Em alguns casos, o
médico pode precisar interromper o tratamento, reduzir a dose ou parar o tratamento:

. Inchago do rosto, lingua e traqueia, que podem provocar grande dificuldade para respirar

. Reagdo alérgica repentina com falta de ar, erupg¢do cutdnea, chiado e queda da pressdo

arterial

. AVC, que pode causar fraqueza e/ou perda de sensacdo de um lado do corpo

. Ataque cardiaco, que causa dores no peito

. Coagulo de sangue, que provoca dores e inchago nos membros

. Coagulo de sangue nos pulmoes, que provoca dores no peito e falta de ar

. Anemia, que provoca falta de ar ou palidez

. Problemas graves nos rins, que podem fazer com que nao consiga urinar

. Meningite, que causa fortes dores de cabega

Se tiver quaisquer dos sintomas acima, informe o seu médico assim que possivel.
Foram ainda notificadas as seguintes rea¢des adversas:

Reagdes comuns (podem afetar até 1 em cada 10 infusdes): Dores de cabeca, nauseas, febre.
Reagdes incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 infusdes): Erupgao cutanea, dor nas costas,
dores no peito, arrepios, tonturas, sensacdo de cansaco, tosse, vomitos, dores de barriga, dores nas

R = H R 3 i ieS 3 arma Brasil Ltda.
artlc'ul'a'goes, dores njuscula[’es, coceira r1o local da infusdo, d|m|NnU|gao tfla sensagao,ao tato Oﬁfﬁ%ﬂé Wilker (Ator), 605
sensibilidade, redugdo do niumero de glébulos vermelhos, redug¢dao do nimero de gldbulos brancoss - Sala 1118

L. fas . . . ~ [ agua - Rio de Janeiro - RJ

meningite asséptica, coceira nos olhos, batimento cardiaco acelerado, aumento da pressao a érigg'ﬁs-o%
dores de ouvido, rigidez, sensagao de frio, alteragGes nos testes sanguineos que indicam como o

fizad { funci d Telefone: (+55) 21 2421 1681
igado estd funcionando. Fax: (+55) 21 2421 1691

/
7



Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e segurancga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

Informe também sobre as reagdes adversas ndo listadas na bula. Ao comunicar as rea¢cdes adversas,
estara ajudando a fornecer mais informagdes sobre a seguranga desde medicamento.

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

Doses elevadas podem levar a sobrecarga de liquido e hiperviscosidade, particularmente em
pacientes de risco, tais como idosos ou pacientes com insuficiéncia cardiaca ou renal.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.3971.0017
Farmacéutico responsavel: Pablo Fecher dos Santos CRF-RJ 11.160

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/10/2022

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricao médica

Importado por:

Octapharma Brasil Ltda.

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

CNPJ: 02.552.927/0001-60

SAC: 0800941 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 Maréchal Foch
BP 33, 67381 Lingolsheim Cedex

gcia oG

Franga

Embalado por:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.

Oberlaaer Strasse 235, A -1100 Viena
Austria

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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oclfapharma

For the safe and optimal use of human proteins
ou

Octapharma Dessau GmbH
Otto-Reuter-Str. 3,

06847 Dessau-Rol3lau
Alemanha

Esta bula foi aprovada pela Anvisaem 17/10/2022
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Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691
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Anexo B
Histdrico de alteragao de bula

coiclsiole

Dados de alteragao da bula Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das altera¢des de bulas
Data? do N° _do Assunto Data. do N° (.:lo Assunto Data da tens de Bula Versdes Apresgntagﬁes
expediente expediente expediente expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10463 — 1g/10mL
PRODUTO 2,5g/25mL
BIOLOGICO — 5g/50mL
Inclusdo Dizeres 10g/100mL
07/10/22 | 4796427/22-8 . - - - - Legais VP 20g/200mL
Texto de Bula 30g/300mL
—RDC 10g/100mL
60/2012 20g/200mL
10456- 1g/10mL
PRODUTO 2,5g/25mL
BIOLOGICO - 5g/50mL
17/10/22 Notificagio Exclusdo do site VP 10g/100mL
Alterac3o de Franga como 20g/200mL
Texto de Bula embalador 30g/300mL
10g/100mL
20g/200mL
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