Venta bajo receta
Industria surcoreana

EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana

Solucién inyectable
Para administracion intravenosa Unicamente

COMPOSICION

Cada ml de solucién contiene:

Inmunoglobulina-G Humana (principio activo): 100 mg
Glicina (estabilizante): 18,8 mg

Agua para inyeccion (solvente): c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Sueros inmunes e inmunoglobulinas: Inmunoglobulina normal humana para administracién intravenosa.
Clasificacién ATC: JO6BA02.

DESCRIPCION

EUGAMMA SN 10% Iny. (Inmunoglobulina humana normal con glicina, pH 4,8), es un producto bioldgico, elaborado a partir de plasma de
donantes individuales, obtenido con el fin de la fabricacion de hemoderivados. El procesamiento del plasma comprende:
descongelamiento, fraccionamiento por etanol frio y procesos de inactivacion viral, tales como tratamiento S/D y nanofiltracion. La
Fraccion I, resultante del fraccionamiento de plasma, se purifica por cromatografia y luego se somete a tratamiento S/D para la
inactivacién del virus. Posteriormente se realiza otro proceso de purificaciéon por cromatografia y se lleva a cabo la diafiltracion. Se
prosigue con el proceso de nanofiltracién para eliminar virus, obteniéndose el producto a granel. Luego se le agrega glicina (como
estabilizante) y se realiza la filtracion esterilizante; finalmente, este granel final es fraccionado en frascos ampolla.

INDICACIONES

Terapia de reposicion en:

Sindromes de Inmunodeficiencia Primaria tales como:

1) Agammaglobulinemias e Hipogammaglobulinemias Congénitas
(A/ Hipogammaglobulinemia)

2) Inmunodeficiencia Variable Comun

3) Inmunodeficiencia Combinada Grave

4) Sindrome de Wiskott-Aldrich

Sindromes de Inmunodeficiencia Secundarios tales como:

1) Mieloma Muiltiple o Leucemia Linfocitica Crénica con Hipogammaglobulinemia Secundaria Grave e Infecciones Recurrentes

2) Nifios con SIDA Congénito e Infecciones Recurrentes

Terapia combinada con antibicticos en infecciones bacterianas o virales severas.

Inmunomodulacién

Purpura Trombocitopénica Idiopatica en nifios o adultos con alto riesgo de hemorragia, o para corregir el recuento de plaquetas antes de
ser sometidos a cirugia.

Sindrome de Guillain-Barré (polineuritis idiopatica aguda).
Sindrome de Kawasaki (para prevenir complicaciones coronarias).

Transplante Alogénico de Médula Osea

ACCION FARMACOLOGICA

Inmunoglobulina humana normal contiene principalmente inmunoglobulina G (IgG) con un amplio espectro de anticuerpos contra agentes
infecciosos. La inmunoglobulina humana normal contiene los anticuerpos IgG presentes en la poblacién normal. Se prepara generalmente
con plasma combinado de no menos de 1000 donaciones. Tiene una distribucion de subclases de IgG estrechamente proporcionales a
las encontradas en plasma humano nativo. Dosis adecuadas de este medicamento pueden restaurar los niveles anormalmente bajos de
I9G a los valores normales.

La inmunoglobulina normal humana se utiliza para proporcionar inmunidad pasiva mediante el aumento del titulo de anticuerpos de un
individuo y la potencial reaccion antigeno-anticuerpo. Los anticuerpos IgG presentes en EUGAMMA SN 10% Iny., ayudan a prevenir o
modificar ciertas enfermedades infecciosas en individuos susceptibles.

El mecanismo de accién en indicaciones que no sea la terapia de reemplazo no esta completamente aclarado, pero incluye efectos
inmunomoduladores.

El mecanismo por el cual la inmunoglobulina intravenosa (IV) aumenta los recuentos de plaquetas en el tratamiento de la Purpura
Trombocitopénica Idiopatica (PTI, también conocida como Purpura Trombocitopénica Inmune) no ha sido aclarado completamente. Se ha
sugerido que la inmunoglobulina IV saturaria receptores de Fc (fragmento cristalizable) en las células del sistema reticuloendotelial,
incluidos bazo y médula dsea, resultando en una disminucion de la fagocitosis de células recubiertas de anticuerpos mediada por Fc. Este
bloqueo ocurriria a través de la competencia por receptores Fc, por el aumento de la concentracion sérica de IgG o por complejos inmunes
circulantes. La alteracion en la afinidad de receptores Fc por la IgG o la supresién de la produccién de anticuerpos antiplaquetarios,
también podrian estar implicadas.

El mecanismo de accion de la inmunoglobulina IV en el tratamiento de la polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica no ha sido
aclarado completamente.

FARMACOCINETICA

La inmunoglobulina humana normal est4 inmediata y completamente biodisponible en la circulacién después de la administracion
intravenosa. Se distribuye relativamente rapido entre el plasma y el liquido extravascular, alcanzando después de aproximadamente 3-5
dias el equilibrio entre los compartimentos intra y extravasculares.

La vida media puede variar de paciente a paciente, en particular en Inmunodeficiencias Primarias.

La IgG y los complejos de IgG se metabolizan en las células del sistema reticuloendotelial.

POSOLOGIA

Terapia de reposicién en Sindromes de Inmunodeficiencia Primaria:

Se indica un régimen de dosificacién a titulo informativo, ya que el mismo podria variar de acuerdo a la respuesta farmacocinética y clinica
de cada paciente.

El régimen de dosificacion debe alcanzar un nivel de IgG preinfusion de al menos 4-6 g/l. Tras el inicio de la terapia, se requieren de 3 a 6
meses para alcanzar un equilibrio. La dosis inicial recomendada es de 400 a 800 mg/kg, seguida de al menos 200 mg/kg cada tres
semanas.

La dosis requerida para conseguir un nivel preinfusion de 6 g/l es del orden de 200 a 800 mg/kg/mes. Una vez alcanzado un nivel estable,
el intervalo de administracion varia entre 2 a 4 semanas.

Deben medirse los niveles preinfusion con el fin de ajustar la dosis y el intervalo de dosificacion.

Terapia de reposicién en Sindromes de Inmunodeficiencia Secundaria:
La dosis recomendada es de 200 a 400 mg/kg cada tres o cuatro semanas.

Purpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI):

Para episodios agudos debe administrarse 800 a 1000 mg/kg el primer dia, pudiendo repetirse al cabo de tres dias, 0 400 mg/kg diarios
durante 2 a 5 dias. Se debe discontinuar la administracién de las dosis adicionales si no ocurre una respuesta adecuada. En caso de
recaida el tratamiento puede repetirse.

Sindrome de Guillain-Barré:
La dosis usual es 400 mg/kg diarios administrados durante 3 a 7 dias.

Sindrome de Kawasaki:

La dosis usual es 1,6 a 2,0 g/kg en dosis divididas durante 2 a 5 dias, o 2,0 g/kg en una dosis Unica administrados por perfusion
intravenosa continua. Los pacientes deben recibir tratamiento concomitante con &cido acetilsalicilico. Se recomienda que la
administracion de EUGAMMA SN 10% Iny. comience dentro de los 7 dias del inicio del Sindrome de Kawasaki.

Trasplante Alogénico de Médula Osea:

El tratamiento con inmunoglobulina humana normal puede realizarse como parte del régimen previo al trasplante o después del trasplante.
En el tratamiento de infecciones y profilaxis de la enfermedad del injerto contra el huésped, la posologia es individualizada. La dosis inicial
es normalmente 500 mg/kg/semana, iniciandose siete dias antes del trasplante hasta 3 meses después del mismo.

En caso de falta persistente de produccién de anticuerpos, se recomienda una dosis de 500 mg/kg/mes hasta que el nivel de anticuerpos
sea el normal.

Forma de administracién

EUGAMMA SN 10% Iny. debe administrarse por via intravenosa a una velocidad inicial de 0,3 ml/kg/hora durante los primeros 30
minutos. Si es bien tolerada, la velocidad de infusion puede aumentarse gradualmente hasta 4,8 mi/kg/hora. Si se producen sintomas a
causa de la velocidad de infusion creciente, esta debe disminuirse o interrumpirse hasta que los mismos desaparezcan.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con antecedentes de reaccion anafilactica a EUGAMMA SN 10% Iny., o a alguno de sus excipientes.
Pacientes con antecedentes de shock tras la administracion de EUGAMMA SN 10% Iny.., o alguno de sus excipientes.

ADVERTENCIAS

Dado que la Inmunoglobulina G Humana es elaborada a partir de plasma humano, tiene el potencial de transmitir virus como el de la
inmunodeficiencia humana (HIV), de la hepatitis A (HAV), hepatitis B (HBV), hepatitis C (HCV), el parvovirus B19, y otros agentes (en la teoria
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob). El riesgo de infeccion viral no puede eliminarse completamente. Por consiguiente, se recomienda que
los pacientes con hemofilia o inmunodeficiencias sean debidamente vacunados (vacunas HAV y HBV), y que el médico tratante controle
al paciente regularmente para detectar cualquier signo de infeccion viral. Debido a los mencionados riesgos potenciales que tiene la
Inmunoglobulina G Humana, el producto debe usarse con cuidado, y administrarse sélo la cantidad necesaria. El riesgo de trombosis por
administracion de Inmunoglobulina G Humana no puede ser enteramente eliminado. Puede ocurrir trombosis independientemente de la
via de administracion y en ausencia de factores de riesgo conocidos (edad avanzada, inmovilizacion prolongada, estado hipercoagulable,
catéteres vasculares centrales permanentes, historia de trombosis venosa o arterial, uso de estrégenos, hiperviscosidad sanguinea y
factores de riesgo cardiovascular). En caso de pacientes con riesgo de trombosis debe administrarse la menor concentracion posible al
minimo flujo de infusién recomendable. Debe asegurarse una adecuada hidratacion antes de la administracién, monitorear signos y
sintomas de trombosis, y evaluar la viscosidad sanguinea en pacientes de riesgo por hiperviscosidad.

PRECAUCIONES

Precauciones Especiales

Pacientes con deficiencia de inmunoglobulina A (IgA): Inmunoglobulina G Humana puede causar anafilaxia a pacientes que tienen
anticuerpos anti IgA.

Pacientes con trastornos renales: La funcion renal puede deteriorarse.

Pacientes con anemia hemolitica o anemia secundaria a pérdida de sangre: En caso de infeccion por parvovirus B19 pueden ocurrir



sintomas sistémicos agudos con fiebre y anemia severa.

Pacientes con incompetencia inmunoldgica o inmunodeficiencia: En caso de infeccion por parvovirus B19, puede ocurrir anemia continua.
Pacientes con trastornos cerebrovasculares y cardiovasculares, o antecedentes de los mismos: La administracion de un gran volumen en
un corto periodo de tiempo puede causar procesos trombéticos o embdlicos tales como infarto cerebral e infarto de miocardio debido al
aumento de la viscosidad sanguinea.

Pacientes con alto riesgo de trombosis o embolismo: La administracion de un gran volumen en un corto periodo de tiempo puede causar
procesos tromboéticos o embdlicos asociados al aumento de la viscosidad sanguinea.

Pacientes con funcion cardiaca disminuida: La administracion de un gran volumen en un corto periodo de tiempo puede causar falla
cardiaca o deterioro de la condicién cardiaca.

Precauciones Generales

En caso de administracion sucesiva o a intervalos, se han descripto episodios de shock o reacciones adversas severas. En consecuencia,
se requiere un riguroso control del paciente durante la administracion y en el periodo posterior a la misma, especialmente en nifios.

La administracion de Inmunoglobulina G Humana para el tratamiento de la Purpura Trombocitopénica Idiopatica forma parte de la terapia
sintomatica, y no es un tratamiento etioldgico.

En el caso de Purpura Trombocitopénica Idiopatica en nifios, se debe considerar la remision espontanea.

En el presente proceso de fraccionamiento de plasma, es dificil desactivar o eliminar totalmente el parvovirus B19 humano. En
consecuencia, las posibilidades de infeccion no pueden excluirse por completo, y se debe tener en cuenta en el control posterior del
paciente.

A pesar de que esta preparado un plan de seguridad para la prevencion de la propagacion de infecciones, el riesgo no puede descartarse
totalmente ya que Inmunoglobulina G Humana se origina a partir de plasma humano. Este riesgo debe explicarse a los pacientes

Dado que Inmunoglobulina G Humana contiene hemaglutininas anti A y anti B, puede ocurrir anemia hemolitica cuando se administra un
gran volumen a pacientes con sangre tipo A, B o AB.

La administracién de una dosis adicional a pacientes con Sindrome de Kawasaki puede realizarse cuando la efectividad de
Inmunoglobulina G Humana es insuficiente, o cuando es claramente necesaria. La seguridad y eficacia de la administracién adicional no
ha sido establecida.

En el caso de terapia combinada con antibiéticos en infecciones severas, Inmunoglobulina G Humana debe usarse en pacientes que
muestren una respuesta insuficiente a la quimioterapia antimicrobiana apropiada.

Ha habido informes publicados que relacionan la inyeccion intravenosa de inmunoglobulina con trastornos de la funcion renal y nefropatia
osmoética, incluyendo desenlaces fatales.

Los pacientes deben ser informados sobre los riesgos de episodios trombéticos y embdlicos, sus signos y sintomas, y monitoreados
durante la administracion Inmunoglobulina G Humana. Se les debe solicitar que contacten inmediatamente a su médico en caso de
presentar signos o sintomas que podrian estar relacionados con procesos tromboembodlicos. Los signos y sintomas de trombosis incluyen
dolor y/o edema de brazos o piernas con aumento de la temperatura sobre la zona afectada, palidez en brazos o piernas, disnea y/o
taquicardia inexplicables, malestar o dolor en el pecho que empeora en la inspiracion profunda, dolor precordial, parestesias, hemiparesia
o hemiplejia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La respuesta del organismo a vacunas con virus vivos atenuados (por ejemplo, vacuna de sarampién, paperas, rubéola y varicela) en
pacientes que fueron tratados con Inmunoglobulina G Humana podria estar disminuida. Por lo tanto, la vacunacién debe retrasarse por al
menos 3 meses después de la administracion.

Si se administra Inmunoglobulina G Humana dentro de los 14 dias posteriores de la vacunacion, se debe revacunar después de 3 meses
de la administracién de Inmunoglobulina G Humana.

Luego de la administracién de un bolo grande (més de 200 mg/kg) para PTl y Sindrome de Kawasaki, el uso de vacunas vivas se debe
retrasar por al menos 6 meses (en el caso de bajo riesgo de infeccion de sarampion, la vacunacion contra este virus deberia retrasarse mas
de 11 meses ya que la interaccion puede a durar hasta un afo).

Embarazo y lactancia

La seguridad en mujeres embarazadas no ha sido establecida. La posibilidad de infeccién por parvovirus B19 por la administracion de
Inmunoglobulina G Humana no puede ser excluida. En caso de infeccién por parvovirus B19, pueden ocurrir trastornos fetales (aborto,
hydrops fetalis, muerte fetal). Inmunoglobulina G Humana deberia administrarse a una mujer embarazada sélo si el beneficio esperado
justifica el posible riesgo.

Uso pediatrico

La seguridad en infantes con bajo peso al nacer y en neonatos no ha sido establecida. Se ha reportado meningitis aséptica luego de la
administracion de un gran volumen de productos de inmunoglobulina a sujetos pediatricos con Purpura Trombocitopénica Idiopatica y
otras enfermedades.

Uso en adultos mayores
Dado que los adultos mayores generalmente presentan funciones fisiolégicas disminuidas, Inmunoglobulina G Humana debe
administrarse con especial precaucion.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio
Inmunoglobulina G Humana puede contener patégenos o anticuerpos contra patégenos. Por lo tanto, ocasionalmente se pueden detectar
anticuerpos en sangre luego de la administracion. El diagndstico clinico debe realizarse con especial precaucion y debe ser confirmado.

Efectos sobre la it de ir y operar

Los pacientes deben ser informados sobre la posibilidad de experimentar alguna reacciéon adversa como hipotension arterial y
somnolencia durante el tratamiento con Inmunoglobulina G Humana que pueden afectar la capacidad para conducir o manejar maquinas.
Por lo tanto, se les debe recomendar que cuando conduzcan un coche o manejen méquinas lo hagan con precaucion.

REACCIONES ADVERSAS

Shock: Dado que se han descripto casos de shock, sisi se observan sintomas, tales como disnea, sibilancias, dolor toracico, hipotensién
arterial o pulso débil, debe suspenderse la administracion y considerarse la aplicacion de 0,1- 0,5 ml de epinefrina (1:1000) o
corticoesteroides.

Sistema Circulatorio: La administracion rapida puede causar hipotension arterial. Se debe tener precaucién en pacientes con
A/ Hipogammaglobulinemia.

Trastornos hepdticos: Pueden ocurrir trastornos de la funcién hepética, ictericia, aumento de alanina aminotransferasa (ALT) y asparto
aminotransferasa (AST).

Trastornos renales: Se ha reportado en la literatura que puede ocurrir insuficiencia renal aguda con el uso de productos a base de
inmunoglobulinas humanas. Si se observa deshidratacion, oliguria, aumento de creatinina o del nitrégeno ureico en sangre (BUN), debe
suspenderse la administracion, y se debe instaurar el tratamiento adecuado.

La dosis y la tasa de administracion deben disminuirse (tan bajo como sea posible) en pacientes con alto riesgo de falla renal aguda.
Sistema nervioso central: Puede ocurrir meningitis aséptica con la administracién de un gran volumen de Inmunoglobulina G Humana. En
estos casos, la administracion debe ser discontinuada y se debe instaurar el tratamiento adecuado.

Trastornos sanguineos: Dado que puede producirse una disminucion de las plaquetas con la administraciéon de Inmunoglobulina G
Humana debe tenerse precaucion.

Otros posibles efectos adversos: somnolencia, escalofrios, dolor toracico, dolor de espalda, dolor gluteo y ansiedad.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO Y ADMINISTRACION
Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este farmaco no debe ser mezclado con otros medicamentos.

de

1) Evite mezclar con otros medicamentos y soluciones de administracion, excepto glucosa al 5%.

2) La administracion rapida puede causar hipotension arterial. Se recomienda administrar por perfusion intravenosa continua. Si es
necesario la inyeccién intravenosa directa, debe administrarse muy lentamente. Se debe tener precaucion con pacientes con
A/ Hipogammaglobulinemia.

3) Sise observa material particulado, o color no transltcido, el producto debe ser desechado.

4) EUGAMMA SN 10% Iny. debe utilizarse dentro de una hora después de abrir el envase. No utilizar la solucion remanente debido a la
posibilidad de contaminacién microbiana. (EUGAMMA SN 10% Iny. es un producto proteico y no contiene conservantes).

5) No utilizar si EUGAMMA SN 10% Iny. ha sido congelado.

Precauciones de uso

Cuando se inserta una aguja a través del tapén de goma, debe hacerse lentamente y en forma vertical. Si se inserta la aguja en una
direccion inclinada o torcida, se pueden mezclar fragmentos de goma con el medicamento. Si hay cualquier fragmento de goma, descartar
el producto.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA DR. RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/ 2247
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777
HOSPITAL JUAN A. FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767
MODO DE CONSERVACION

Almacenar a una temperatura menor a 25°C en su envase cerrado. No congelar.
Proteger de la luz.

PRESENTACION

EU / ina normal 1000 mg/ 10 mi, EL / ina normal 259/ 25 ml,
EU / ina normal 5g/50ml, EL / ina normal 10 g/ 100 ml, EUGAMMA/
normal 20 g/ 200 mi: Envase con un frasco ampolla.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este producto ha sido con mé de il ivacion r por la Or

de la Salud para evitar la tr ision de virus y
No obstante su presencia no puede descartarse en forma absoluta.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 59.567

Elaborado por: GC Biopharma Corp., Corea del Sur
Representante exclusivo en la Republica Argentina:
TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. Av. Eva Peron 5824,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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