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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-1869-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2018

Referencia: EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-009931-14-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009931-14-3 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de nuevos
rotulos, prospecto e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada IGANTIBE
600 Ul y 1000 UI/ INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B, forma farmacéutica:
SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 42.578.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que a fojas 1491 y 1492 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra el informe técnico
de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y 101 de fecha de 16 de
diciembre del 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizanse a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. los nuevos rétulos, prospecto e
informacion para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada: IGANTIBE 600 Ul y

1000 UI/ INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B, forma farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 42.578.



ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.578 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rétulos, prospecto e informacion para el paciente que consta en el
Anexo IF-2017-28662809-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, rétulos, prospectos e informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion
de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-009931-14-3

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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IGANTIBE® 600 UI

Inmunoglobulina Humana Antihepatitis B
VIA INTRAMUSCULAR

600 UI/3 ml

Certificado N°: 42578

Lote:

Cad.:

GRIFOLS

srifels Argentina S.A. GRIFOLS ARGEN

Dra. ANDREA CAMINOS N
DIRECTORA TECNICA SEBASTIAN/E ANAVA
APODERADO

®

|F-2017-28662809-APN-DECBR#ANMAT
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IGANTIBE® 1000 Ul

Inmunoglobulina Humana Antihepatitis B
VIA INTRAMUSCULAR

1000 UI/ 5 ml

Certificado N°: 42578

Lote:

Cad.:

GRIFOLS

urifols Argentina S.A.

Oru, REA CAMINOS
TMRRCTORA TECNICA

>

IF-2017-28662809-APN-DECBRZANMAT
RAIG\PRODMMIMPASTNIGHBPAIGHBPO NSUDAMERDNArgentina\Oficio\Proyecto rostulos.docx
pagina2 de 17



?‘ \l Ct
"’z.'?‘

ORIGINAH_ 15%’:

IGANTIBE® 600 UI
Solucioén inyectable

Inmunoglobulina Humana Antihepatitis B

600 Ul /3 ml
VIA INTRAMUSCULAR

Elaborado por:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - ESPANA

Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre N° 3.790/98, (B 1605 BUT) Munro
Pcia. de Buenos Aires - ARGENTINA

Venta bajo receta

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 42578

Direccidn Técnica: Andrea R. Caminos, farmacéutica

CONSERVAR ENTRE 2 Y 8 °C. NO CONGELAR.

COMPOSICION CUANTITATIVA

| ampolla contiene:

[nmunoglobulina humana antihepatitis B 600 UI
(Proteinas humanas 480 mg)
(Proporcion inmunoglobulina humana > 95% Ig)
Glicina, Cloruro sédico

Agua para inyeccion c.s.p. 3 ml

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote:
Cad.:
aite= LS ARGER A
GRIFOLS ULS AREZHPAR S
wrifols, Argentina S.A. i
{vﬂg SEBASTIAN [EZNAVA
¥ APODERADO
Ure. ARDRISA CAMINOS
NRECTORA TECNICA
N
\S IF-2017-28662809-APN-DECBR#ANMAT
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IGANTIBE® 1000 Ul
Solucién inyectable
Inmunoglobulina Humana Antihepatitis B

1000 UI'/ 5 ml

VIA INTRAMUSCULAR

Elaborado por:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - ESPANA

Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre N° 3.790/98, (B 1605 BUT) Munro
Pcia. de Buenos Aires - ARGENTINA

Venta bajo receta

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 42578

Direccidn Técnica: Andrea R. Caminos, farmacéutica

CONSERVAR ENTRE 2 Y 8 °C. NO CONGELAR.

COMPOSICION CUANTITATIVA

| ampolla contiene:

Inmunoglobulina humana antihepatitis B~ 1000 Ul
(Proteinas humanas 800 mg)
(Proporcion inmunoglobulina humana > 95% Ig)
Glicina, Cloruro sodico

Agua para inyeccion c.s.p. S ml

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Lote:
Cad.:

GRIFOLS
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PROSPECTO

[gantibe 600 Ul 'y 1000 UI
Solucioén inyectable
Inmunoglobulina humana antihepatitis B

Industria Espafiola
Venta bajo receta

FORMULA CUALI Y CUANTITATIVA

600 Ul 1000 UI

- Principio activo:

Inmunoglobulina humana antihepatitis B 600 UI 1000 UL

(Proteinas humanas 480 mg 800 mg)

(Proporcidon inmunoglobulina humana >95% lg > 95% lg)
- Excipientes:

Glicina, Cloruro sodico

Agua para inyeccion c.s.p. 3ml S ml

FORMA FARMACLEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
Solucién inyectable conteniendo 600 6 1000 Ul de inmunoglobulina humana antihepatitis B.
ACCION TERAPEUTICA

Sueros inmunes e inmunoglobulinas: inmunoglobulina antihepatitis B. Codigo ATC:
JO6BB04.

La inmunoglobulina humana antihepatitis B contiene principalmente inmunoglobulina G
(IgG) con un contenido especificamente elevado de anticuerpos frente al antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B (HBs).

INDICACIONES

La administracion de Igantibe estd indicada en:

* Inmunoprofilaxis de la hepatitis B

- En caso de exposicion accidental en sujetos no inmunizados (incluyendo personas cuya
vacunacién es incompleta o desconocida).

- En pacientes en hemodialisis, hasta que la vacunacién se haga efectiva. I/

- En recién nacidos de madres portadoras del virus de la hepatitis B. /]

; GRIFOLS ARGENTIIA 5.0
reifols Argentina S.A.

By /A

- Azing‘ﬁ&x CAMINOS IF-2017-28662808,A FNREGBRAANMAT
IGRMPASTAGHBPAGHBPOYSUBARIER T Argentina\Oficio\Informacion profesional_clean copy_190 FWRADO
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ORIGINAL

- En sujetos que no presentaron una respuesta inmune (anticuerpos antihepatitis B no
medibles) después de la vacunacién y que requieren una prevencién continua dado el
continuo riesgo de ser infectados por hepatitis B.

¢ Prevencion, durante la fase de mantenimiento después de un ano de trasplante
hepatico debido a un fallo hepatico por hepatitis B, de la reinfeccion por virus de la
hepatitis B en pacientes ADN-VHB negativos junto con el tratamiento de analogos de
nucledsido.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion farmacoldégica

[gantibe es una solucidn inyectable de inmunoglobulina humana antihepatitis B que contiene
anticuerpos especificos (principalmente IgG) frente al virus de la hepatitis B y que ha sido

sometida a un proceso de pasteurizacion.

Este producto procede de plasma humano comprobado como antigeno de superficie de la
hepatitis B (AgHBs) negativo, anticuerpos VHC y anticuerpos VIH-1 y VIH-2 negativo.

Farmacocinética

La inmunoglobulina humana antihepatitis B para administraciéon intramuscular estd
biodisponible en la circulacion del paciente después de 2 - 3 dias.

La semivida de inmunoglobulina humana antihepatitis B se situa entre 3 - 4 semanas. Dicha
semivida puede variar en cada paciente.

El catabolismo de las IgG y de los complejos de IgG se produce en el sistema
reticulo-endotelial.

POSOLOGIA

* Inmunoprofilaxis de la hepatitis B:

- Prevenciodn de la hepatitis B en caso de exposicion accidental en sujetos no inmunizados:

Por lo menos 500 UI, dependiendo de la intensidad de la exposicion, tan pronto como sea
posible despu€s de la exposicion, y preferiblemente entre 24 - 72 horas.

- Inmunoprofilaxis de la hepatitis B en pacientes en hemodidlisis:

8 - 12 Ul/kg con un maximo de 500 Ul, cada 2 meses hasta la segoconversion después de

la vacunacién.

3

"riols Argentina S.A, GRIFOLS ARGZHT/A S.A

1 L )]
Jru. ANDREA CAMINOS '
MRRETORA THECNIGA SEBASTIAN B NAVA
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- Prevencion de la hepatitis B en recién nacidos de madres portadoras del virus de la
hepatitis B, en el nacimiento o tan pronto como sea posible después del nacimiento:

30 - 100 Ul/kg. La administracién de inmunoglobulina antihepatitis B debe repetirse hasta
la seroconversion después de la vacunacion.

En todas estas situaciones, la vacunacién contra el virus de la hepatitis B es altamente
recomendable. La primera dosis de la vacuna puede administrarse el mismo dia que la
inmunoglobulina humana antihepatitis B, aunque en sitios diferentes.

En sujetos que no presentaron una respuesta inmune (anticuerpos antihepatitis B no
medibles) después de la vacunacion y que requieren una prevencidén continua, puede
considerarse la administracion de 500 Ul en adultos y 8 Ul/kg en nifios cada 2 meses; el
titulo de anticuerpos protectores minimo se considera 10 mUI/ml.

e Prevencion, durante la fase de mantenimiento después de un afo de trasplante
hepatico debido a un fallo hepatico por hepatitis B, de la reinfeccion por virus de la
hepatitis B en pacientes ADN-VHEB negativos junto con el tratamiento de analogos de
nucledsido:

Lo necesario para mantener unos niveles de anticuerpos por encima de 100 - 150 UI/l en
pacientes ADN-VHB negativos. La administracion de 2000 Ul de Igantibe cada 2 semanas
ha demostrado alcanzar esos niveles en pacientes adultos.
Para esta indicacion no se tienen datos de la administracidon en nifios.

INSTRUCCIONES PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL PREPARADO

[gantibe debe administrarse por via intramuscular.

Si se precisa un volumen elevado (> 2 ml en nifios o > 5 ml en adultos), se aconseja su
administracion repartida en dosis fraccionadas y en diferentes regiones anatémicas.

Cuando la vacunacion simultanea es necesaria, la inmunoglobulina y la vacuna deben ser
administradas en dos regiones anatémicas diferentes.

La inyeccién intramuscular debe administrarse por un médico o enfermero.

Debe llevarse a temperatura ambiente o temperatura corporal antes de su uso.

El color puede variar de incoloro a amarillo palido hasta pardo claro. La solucion debe ser
clara o ligeramente opalescente y durante su almacenamiento puede aparecer una pequefia

cantidad de particulas. Los productos en solucién deben someterse a irfspeccion visual antes
de su administracién. No deberan utilizarse las soluciones que estdff [turbias o presenten
[

sedimentos. . GRIFOLS ARGONMINA 5.4
Grifols Argentina S.a /
'Dm.AiﬁDREACAMINO& SEBASTIANAE. NAVA
DIRECTORA TECNICA IF-201 -2%%%809—APN-DECBR#ANMAT

IGIMPASTAIGHBPAIGHBPONSUDAMER D Argentina\Oficio\Informacion profesional_clean copy_190116.doc
377
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La eliminaciéon del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €l se realizara de acuerdo con la normativa local.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de los componentes.
Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas humanas.
ADVERTENCIAS

Embarazo v lactancia

No se ha demostrado la inocuidad de este producto para su uso durante el embarazo con
ensayos clinicos controlados. La experiencia clinica con inmunoglobulinas indica que no
deben esperarse efectos perjudiciales durante el embarazo, en el feto ni en el recién nacido.

Efectos sobre la capacidad de conduccion

La influencia de Igantibe sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es nula.
PRECAUCIONES

Asegurarse de que [gantibe no se administra en un vaso sanguineo debido a la posibilidad de
shock.

La administracion intramuscular de este producto produce molestias locales como dolor en el
punto de inyeccion.

Si el paciente es portador de AgHBs, no se obtiene ninglin beneficio administrando este
producto.

Las reacciones de hipersensibilidad verdadera son poco frecuentes.

Igantibe contiene una pequefia cantidad de [gA. Los individuos con deficiencia de IgA tienen
posibilidades de desarrollar anticuerpos anti-IgA y pueden sufrir reacciones anafilacticas tras
la administracion de hemoderivados que contengan IgA. El médico debe sopesar el beneficio
del tratamiento con Igantibe frente a los riesgos potenciales de reacciones de |
hipersensibilidad.

De forma poco frecuente, la inmunoglobulina humana antihepatitis B puede inducir una caida
de la presion sanguinea con reaccion anafildctica, incluso en pacientes que previamente han
tolerado el tratamiento con inmunoglobulina humana.

7inmediatamente la

)S actuales para su
MR
ihdH J..A

Ante la sospecha de reaccidén alérgica o anafilactica se suspendcj

inyeccion. En caso de shock, deberan seguirse los pro;%colos médi
Grifols Argentina 3.4, iFOLS ARGE
.

\ Dra. ANDREA CAMINOS

DIRECTORA TECNICA | F=2017 62809-APN-DECBR#ANMAT
IG PAS NIGHBPIGHBPOINSUDAMERNArgentina\Oficio\Informacion profesional LQ" eopyo 1901 16.doc
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tratamiento.

Para prevenir la transmision de enfermedades infecciosas cuando se administran
medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, se toman medidas estdndar como la
seleccion de donantes, anélisis de marcadores especificos de infecciones en las donaciones
individuales y en las mezclas de plasma, asi como la inclusion de etapas en el proceso de
fabricacién para climinar/inactivar virus. A pesar de esto, cuando se administran
medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos no se puede excluir totalmente. Esto también se refiere a virus y agentes
infecciosos emergentes o de naturaleza desconocida.

Las medidas tomadas se consideran efectivas para virus envueltos tales como el VIH, el VHB
y el VHC, y para el virus no envuelto VHA. Las medidas tomadas pueden tener un valor
limitado para virus no envueltos tales como parvovirus B19.

Existe experiencia clinica que confirma la ausencia de transmisién de hepatitis A o parvovirus
B19 con inmunoglobulinas y también se asume asi mismo que el contenido de anticuerpos
constituye una importante contribucion a la seguridad virica.

Es altamente recomendable que cada vez que se administre Igantibe a un paciente, se deje
constancia del nombre del medicamento y n® de lote administrado a fin de mantener una

relacion entre el paciente y el lote de producto.

Advertencias especiales sobre excipientes: Este medicamento contiene menos de 1 mmol
(23 mg) de sodio por dosis, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”.

INTERACCIONES

Vacunas con virus vivos atenuados

La administracion de inmunoglobulina puede interferir con el desarrollo de la respuesta
iInmune a vacunas con virus vivos atenuados tales como rubéola, paperas, sarampion vy
varicela durante un periodo de 3 meses. Despu€s de la administracion de este producto, se
debe dejar transcurrir un periodo de por lo menos 3 meses antes de administrar vacunas de
virus vivos atenuados.

La inmunoglobulina humana antihepatitis B debe ser administrada tres o cuatro semanas
después de la vacunacion con tales vacunas de virus vivos atenuados, en el caso que la
administracion de inmunoglobulina humana antihepatitis B sea necesaria dentro de las tres o
cuatro semanas después de la vacunacion, una revacunacion deberd realizarse tres meses
después de la administracion de inmunoglobulina humana antihepatitis B.

Interferencia con pruebas seroldgicas

Tras la inyeccion de inmunoglobulina pueden aparecer falsos resull?j S positivos en pruebas

serologicas, debido al incremento transitorio de varios anticuerpos tr{ y{ mitidos pasivamente a
urifols Argentina S.A. I h

5 . e
| (D N GRiFOLS ARG
Dra. AT fg'u EA CAMINOS IE-20

v . i"-i\i{l“.f. 'nula, THCNICA ) . . ] =
IGIMPAS T IGHBPAGHBPONSUDAMERRArgentina\Oficio\Informacion profesional ¢lean copy 190116.doc
SEBASTIAN E. NAVA 5/7
APODERADO
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la sangre del paciente.
La transmision pasiva de anticuerpos frente a antigenos eritrocitarios, como A, B, D puede
interferir con algunas pruebas seroldgicas para anticuerpos de glébulos rojos, por ejemplo el

test de antiglobulina (test de Coombs).

Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.
REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente pueden presentarse reacciones adversas tales como escalofrios, fiebre, dolor
de cabeza, vomitos, reacciones alérgicas, nauseas, artralgia y moderado dolor de espalda.

Raramente, la inmunoglobulina humana normal puede ocasionar una caida repentina de la
presion sanguinea y, en casos aislados, shock anafilactico, incluso cuando el paciente no ha
demostrado hipersensibilidad en administraciones previas.

Reaccioncs locales en el lugar de la inyeccion: hinchazon, dolor, rubor, induracién, calor
local, picor, hematoma y erupcién.

Desde la comercializacién del producto solo una reaccion adversa se ha reportado, siendo ésta
un episodio de rubor en la cara, irrigacion excesiva en 0jos y nausea. La frecuencia de
reacciones adversas puede estimarse en 0,0004%.

La siguiente tabla incluye la reaccion adversa que se ha observado en el ensayo clinico
realizado. Este efecto adverso se ha categorizado utilizando ¢l diccionario médico MedDRA,
incluyendo el término preferido (preferred term) y el sistema organo clase (SOC). La
frecuencia de cada reaccidn adversa se determina usando el siguiente criterio:

- Muy frecuentes (>1/10)

- Frecuentes (>1/100 a <1/10)

- Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100)

- Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

- Muy raras (<1/10.000)

- [recuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Sistema Organo Clase Término preferido Evaluacion de la
frecuencia de
acontecimientos
adversos
Exploraciones Alanino aminotransferasa Poco frecuente
complementarias incrementada / ,

urifols Argentina S.A.

‘ .
NIl GRIFOLS
t\{\/\ w)ru.AF)UguﬁfﬁMINos trarCLS ARG
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PIRRCTORA TRCNICA |F-2017-28462809-APN-DECBR#ANMAT
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Para la seguridad con respecto a agentes transmisibles, ver Precauciones.
SOBREDOSIFICACION
No se conocen las consecuencias de una sobredosificacion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/(011) 4658-7777
PRESENTACIONES

[gantibe se presenta en ampollas de 5 ml, de vidrio tipo I, que contienen 600 UI/3 ml ¢
1000 UI/5 ml de soluciéon de inmunoglobulina humana antihepatitis B.

CONSERVACION

Conservar refrigerado entre 2 - 8 °C. No congelar.

CADUCIDAD

Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en ¢l envase.
Mantener fuera del alcance de los nifos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 42578

TITULAR Y FABRICANTE

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - ESPANA

Importado por:

Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre N° 3.790/98, (B 1605 BUT) Munro
Pcia. de Buenos Aires — ARGENTINA

Dir. Téc.: Andrea R. Caminos, farmacéutica

Fecha de altima revision:  ;rifols Argentina S.A.

E L
Dra. ANDREA CAMINOS

DIRECTORA TECMISA

SEBASTIAN E. NAVA

IF-2017-28662809-APN-DECBR#ANMAT
GIMPASTAIGHBPAIGHBPOINSUDAMERNArgentina\Oficio\lnformacion profesional_clean copd 190116.doc
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ORIGINAL
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Igantibe 600 ULy 1000 UI
Solucién inyectable
Inmunoglobulina humana antihepatitis B

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescrito sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es lgantibe y para qué se utiliza
Antes de usar Igantibe

Cémo usar Igantibe

Posibles efectos adversos
Conservacion de Igantibe
Informacion adicional

AN LB LN —

1.  QUE ES IGANTIBE Y PARA QUE SE UTILIZA
Cada envase de [gantibe contiene:

- Una ampolla con solucidn inyectable de inmunoglobulina humana antihepatitis B que contiene
anticuerpos frente al virus de la hepatitis B.

Este medicamento pertenece al grupo farmacoterapéutico llamado sueros inmunes e
inmunogiobulinas.

La administracién de Igantibe estd indicada en:

° Inmunoprofilaxis de la hepatitis B

- En caso de exposicion accidental en sujetos no inmunizados (incluyendo personas cuya
vacunacion es incompleta o desconocida).

- En pacientes en hemodidlisis, hasta que la vacunacion se haga efectiva.
- En recién nacidos de madres portadoras del virus de la hepatitis B.
- En sujetos que no presentaron una respuesta inmune (anticuerpos antihepatitis B no
medibles) después de la vacunacién y que requieren una prevencion continua dado el
continuo riesgo de ser infectados por hepatitis B.
° Prevencion, durante la fase de mantenimiento después de un ano de trasplante hepatico

debido a un fallo hepatico por hepatitis B, de la reinfecciéon por virus de la hepatitis B en
pacientes ADN-VHB negativos junto con el tratamiento dc analogos de nucledsido.
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2.  ANTES DE USAR IGANTIBE AL:

No use Igantibe

si es alérgico (hipersensible) a las inmunoglobulinas humanas o a cualquiera de los demas
componentes de Jgantibe.

Tenga especial cuidado con Igantibe

- Asegurarse de que lgantibe no se administra en un vaso sanguineo, debido a Ja posibilidad de
shock.

- La administracion intramuscular de este medicamento podria producir dolor y otras molestias en
el punto de inyeccion.

- Si usted es portador de AgHBs, no se obtiene ninglin beneficio administrando este producto.
- LLas reacciones de hipersensibilidad verdadera son poco frecuentes.

- lgantibe contiene una pequeiia cantidad de IgA. Si usted tiene deficiencia de IgA, tiene
posibilidades de desarrollar anticuerpos anti-IgA y de sufrir reacciones alérgicas tras la
administracién de productos obtenidos de sangre (hemoderivados) que contengan IgA. Su
médico debe sopesar el beneficio del tratamiento con Igantibe frente a los riesgos potenciales de
reacciones de hipersensibilidad.

- De forma poco frecuente, la inmunoglobulina humana antihepatitis B puede inducir una caida
de la presion sanguinea con reaccion alérgica, incluso si usted previamente ha tolerado el
tratamiento con inmunoglobulina humana.

- Si padece una reaccion a otros anticuerpos, en casos raros podria correr riesgo de padecer una
reaccion alérgica.

Precauciones especiales de seguridad

Cuando se administran medicamentos derivados de plasma o sangre humanos, hay que llevar a cabo
ciertas medidas para evitar que las infecciones pasen a los pacientes. Tales medidas incluyen una
cuidadosa seleccion de los donantes, para excluir a aquéllos que estan en riesgo de ser portadores de
enfermedades infecciosas, analisis de marcadores especificos de infecciones en las donaciones
individuales y en las mezclas de plasma, asi como la inclusion de etapas en el proceso de fabricacion
para eliminar/inactivar virus. A pesar de esto, cuando se administran medicamentos derivados de la
sangre o plasma humanos, la posibilidad de transmision de agentes infecciosos no se puede excluir
totalmente. Esto también se refiere a virus emergentes o de naturaleza desconocida u otros tipos de
infecciones.

Las medidas tomadas se consideran efectivas para virus envueltos tales como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B y el virus de la hepatitis C, y para el virus
no envuelto de la hepatitis A. Las medidas tomadas pueden tener un valor limitado para virus no
envueltos tales como parvovirus B19.

Las inmunoglobulinas no han sido asociadas con infecciones de hepatitis A o parvovirus B19 debido
posiblemente a que los anticuerpos frente a estas infecciones, que estan contenidos en el producto, son
protectores.

Es altamente recomendable que cada vez que el personal sanitario le administre una dosis de Igantibe
deje constancia del nombre del medicamento y n° de lote administrado a fin de mantener un registro de
los lotes utilizados.
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Uso de otros medicamentos

° Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

° Efectos sobre las vacunas: Igantibe puede reducir la eficacia de ciertos tipos de vacunas como
las de sarampion, rubéola, paperas y varicela. Es posible que deba esperar 3 meses hasta que
pueda recibir estas vacunas.

Efectos sobre los analisis de sangre

Informe al analista o0 a su médico que ha recibido este medicamento, si se realiza un anélisis de sangre
después de recibir Igantibe. El nivel de algunos anticuerpos puede aumentar,

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Informe a su médico si estqd usted embarazada o en periodo de lactancia. Su médico decidira si
Igantibe puede ser usado durante el embarazo y la lactancia,

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de Igantibe sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Igantibe

Advertencias especiales sobre componentes: Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de
sodio por dosis, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”.

3. COMO USAR IGANTIBE

Este medicamento estd destinado para su administracién intramuscular y le sera administrado por un
médico o personal de enfermeria.

El médico determinaré la cantidad adecuada que debe recibir.
Siga estas instrucciones a menos que su médico haya dado otras indicaciones distintas.

° Inmunoprofilaxis de la hepatitis B:

- Prevencidn de la hepatitis B en caso de exposicién accidental en sujetos no inmunizados:

Por lo menos 500 U1, dependiendo de la intensidad de la exposicion, tan pronto como sea
posible después de la exposicion, y preferiblemente entre 24 - 72 horas.

- Inmunoprofilaxis de la hepatitis B en pacientes en hemodialisis:

8 - 12 Ul/kg con un maximo de 500 Ul, cada 2 meses hasta la seroconversion después de
la vacunacion.
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- Prevencion de la hepatitis B en recién nacidos de madres portadoras del virus de'la
hepatitis B, en el nacimiento o tan pronto como sea posible después del nacimiento:

30-100 Ul/kg. La administracion de inmunoglobulina antihepatitis B debe repetirse
hasta la seroconversion después de la vacunacién.

En todas estas situaciones, la vacunacién contra el virus de la hepatitis B es altamente
recomendable. La primera dosis de la vacuna puede administrarse el mismo dia que la
inmunoglobulina humana antihepatitis B, aunque en sitios diferentes.

En sujetos que no presentaron una respuesta inmune (anticuerpos antihepatitis B no medibles)
después de la vacunacién y que requieren una prevencion continua, puede considerarse la
administracién de 500 Ul en adultos y 8 Ul/kg en nifios cada 2 meses; el titulo de anticuerpos
protectores minimo se considera 10 mUI/ml.

Prevencion, durante la fase de mantenimiento después de un ano de trasplante hepatico
debido a un fallo hepatico por hepatitis B, de la reinfeccion por virus de la hepatitis B en
pacientes ADN-VHDB negativos junto con el tratamiento de analogos de nucleésido:

Lo necesario para mantener unos niveles de anticuerpos por encima de 100 - 150 U/l en
pacientes ADN-VHB negativos. La administracion de 2000 Ul de Igantibe cada 2 semanas ha
demostrado alcanzar esos niveles en pacientes adultos.

Para esta indicacion no se tienen datos de la administracion en nifios.

Si se precisa un volumen elevado (> 2 ml en nifios o > 5 ml en adultos), se aconseja su administracion
repartida en dosis fraccionadas y en diferentes regiones anatomicas.

Cuando la vacunacién simultdnea es necesaria, la inmunoglobulina y la vacuna deben ser
administradas en dos regiones anatomicas diferentes.

Igantibe no debe mezclarse con otros medicamentos.

Si usa mas Igantibe del que debiera

Si le han administrado mas lgantibe del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.

Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/(011) 4658-7777

Si olvid6 usar Igantibe

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico y siga sus instrucciofi
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Igantibe puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. '

Informe a su médico si sufre alguna de las siguientes reaccioncs adversas durante o después de la
inyeccion:

) Escalofrios

° Fiebre

° Dolor de cabeza

° Nauseas

o Vomitos

o Reaccion alérgica

° Dolor en las articulaciones
L Moderado dolor de espalda

Efectos adversos raros:

J Caida repentina de la presion sanguinea y, en casos aislados, shock anafilactico, incluso si usted
no ha sufrido reacciones alérgicas (hipersensibilidad) en administraciones previas.

Reacciones locales en el lugar de la inyeccion: hinchazoén, dolor, rubor, induracién, calor local, picor,
hematoma y erupcion.

Desde la comercializacion del producto sélo una reaccion adversa se ha reportado al fabricante, siendo
¢ésta un episodio de rubor en la cara, irrigacidén excesiva en 0jos y nausea.

Los datos procedentes de un estudio clinico sefialan el siguiente acontecimiento adverso:
° Incremento en los valores de una enzima hepatica (alanino aminotransferasa o ALT)
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha quc estd en la Pagina

Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

5. CONSERVACION DE IGANTIBE

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilice [gantibe después de la fecha de caducidad que aparece en ¢l envase después de “Cad.”.
Conservar refrigerado entre 2 °C y 8 °C. No congelar.

Debe llevarse a temperatura ambiente o temperatura corporal antes de su uso.

El color puede variar de incoloro a amarillo palido hasta pardo claro. La solucién debe ser clara o
ligeramente opalescente y durante su almacenamiento puede aparecer una pequefia cantidad de
particulas. Los productos en solucion deben someterse a inspeccion visual antes de su administracion.
No utilice Igantibe si observa que la solucion esta turbia o presenta sedimentos.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De gsta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de [gantibe

- El principio activo es inmunoglobulina humana antihepatitis B.

Igantibe tiene un contenido de anticuerpos antihepatitis B de 200 Ul/ml. El contenido en proteinas
humanas es de 480 mg en ampollas de 600 Ul/3 mly de 800 mg en ampollas de 1000 UI/S ml, de las
cuales al menos el 95% es inmunoglobulina G humana.

- Los demas componentes son glicina, cloruro sédico y agua para preparaciones inyectables.

(Ver seccidn 2. “Antes de usar Igantibe” para mas informacién sobre componentes).

Aspecto del producto y contenido del envase

Igantibe es una solucidn inyectable. La solucion es clara y de color amarillo palido a pardo claro.
Durante su conservacion puede aparecer una ligera opalescencia o una pequefia cantidad de particulas.

Presentaciones:

lgantibe 600 Ul solucién inyectable
Igantibe 1000 Ul solucidn inyectable

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 42578

Venta bajo receta.

Elaborado en Instituto Grifols, S.A, Espaiia.
Importado por:

Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre N° 3.790/98, (B 1605 BUT) Munro
Pcia. de Buenos Aires - ARGENTINA

Direccion Técnica: Andrea R. Caminos, farmacéutica.
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