Republica Argentina - 1;;)der Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-5612-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-0000-3305-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-3305-17-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.LF.LA. solicita la autorizaciéon de nuevos
rotulos, prospectos e informacién para el paciente, para la especialidad medicinal denominada
CIELDOM/INMUNOGLOBULINA G HUMANA, forma farmacéuticax SOLUCION PARA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA, autorizado por el certificado N° 58.068.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que A fojas 226 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacién y Control
de Biolégicos y Radiofarmacos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 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 TUTEUR S.A.CIF.LA. los nuevos rotulos, prospectos e
informacion para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada
CIELDOM/INMUNOGLOBULINA G HUMANA, forma farmacéutica: SOLUCION PARA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA, autorizado por el certificado N° 58.068.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de Rotulos que consta en el Anexo IF2018-16874888-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de Prospectos que consta en el Anexo 1E2018-16874791-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de Informacién para el paciente que consta en el Anexo IR2018-
16874735-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58.068, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-000-3305-17-9
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador
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PROYECTO DE ROTULOS

Rétulos del envase primsanio

Cieldom

Inmunogiobulina G humana
500 mg

Solucién inyectable

Para administracién intravencsa dnicamente
VENTA BAJO RECETA
Industria surcoreana

Envase conteniendo: {1 frasco ampolia de 10 mi.

Cada fresco ampolia contiene:
lnmmﬂobmmnmno(prmdpbacﬁvo) .. 500 MG
Aompnmhyoecien(nomm) westrentaen e G 8.0 10 M

Almacenar a una temperaturs de 2°-83°C en su envase cerrado, Proteger de la lux

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendedos por is
Organizacién Mundial de ia Salud pera evitar is trensmisién de virus y agentes patégencs.
No obatante su presencia no puede descarterse en wyms abeviuts,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Especisiided Madicinal autorizada por ef Ministerio de Salud.
Caertificado N*
Lote NP: Facha de Vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Repressntants exclusivo en ia Replblica Argentina. Laboratorio Tuteur SAC.LF.LA, Av. Juan

de Garay 842/48, Ciudad Auidnoma de Buenos Alres, Argentina.
Dirsccion Técnica: Alsjandra Vardaro, Fasmacéutica.
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Cileldom

inmunogilobulina G humana
1000 mg

Solucién inyectable

Para administrecion intravenoss dnicamente
VENTA BAJO RECETA
industria surcorsans

Envase contaniendo: 1 frasco ampolla de 20 mi.

Cads frasco ampolia contiens:

inmuncglobulina-G Humana (principio activo) .. e e 1000 Mg
Matiosa (estabilizante) ... SO U RSOOSR UTOURUUPUSROD- & +
Agua pars inyeccion (aolvmh) e oo erasaneaee e ©.8.p. 20 mi

Almacensr a una temperstura de 2°-8°C en su envase cerrado. Proteger de la lux.

Este producto ha sido sisborade con métodos de inactivacién recomendados por is
Orpanizacion Mundisi de Ia Salud pars eviter ls transmision de virus y agentes patogencs.
No obetante su presencia no puede descartaree en forma absoluts.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Especislidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Sekud.
Caertificado N°
Lote N¢ \ Fecha de Vencimiento;

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Repressntants exclusivo en ia Repdbdlica Argentina: Laboratorio Tuteur SAC.LF.LA, Av. Juan
de Garay 842/48, Ciudad Autdnoma de Busnos Aires, Argentina.

Direccidn Técnica: Alsjandrs Vardaro, Farmacéutica.

Foopn Tlosrn S350 2
i : SIS
: IF~20 1*861687488'8~APN-DECBR#ANMAT

pagina 2 de 10




Cieldom
/l‘t!munoglobuﬁm G humana
25¢g
Solucién inyectable

Para administracién intravenoss Gnicamente
VENTA BAJO RECETA
industria surcoreans

Envase conteniendo: 1 frasco ampoila de 50 ml.

Cada frasco ampolls contiene:

Inmunoglobulina-G Humana (prmm) T2 . X .
Maitosa (estabilizante) ... 59
Agua pars inyasccion (somm-; ESTEEEVUNNURURIIUR SRS SRS - & - 13

Almacenar a una temperatura de 2°-8°C en su envase carrado. Proteger de ia uz.

MWNWMmmnmeu
Orgenizacion Mundial de ia Ssiud pars eviter ia transmisién de virus y agentes pstégencs.
No obsiante su prasencia no pusde descartarse en forma absoluts.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Especisiided Medicinal sutorizads por ¢l Ministerio de Salud.
Cartificado N*
Lote N®: Facha de Vencimients:

Elsborado por. GREEN CROSS CORPORATION

Represantants exclusivo en ia ReplOblica Argenting: Leboratorio Tuteur SAC.LF LA, Av. Juan
de Garay 842/48, Ciudsd Autdnoma ds Buenos Alres, Arpentina.

Direccion Técnica: Alejandre Vardero, Farmacéutics.
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Cileldom
mmnnoo!obuum G humana

Solucl&n Mﬂo

Pars administracion intravences danicasmente
VENTA BAJO RECETA
industris surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolia de 100 mi.

Cada frasco ampolla contiene:

Inmunoglobuline-G Humana: (pthdpioa:ivo)
Muominyowén(wwmm e e

v 5 G
e 109
cap 100m

Aimacsnar a una temperstura de 2°8°C en su envase cervado. Proteger de la lu2.

Estle producto he sido elsborado con midodos de inactivacién recomendados por iz
Organizacién Mundis! de la Salud pars eviter la transmision de virus y agentes patégenos.
No cbetante su presencia no puede descartarse ei forma sheoluts.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Especialidad Medicinal autorizeda por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°
Lote N*: Fecha de Vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Representants exclusivo en la Repdbiioa Argentina: Laboratorio Tuteur SAC.LF.LA  Av. Jusn
de Garay 842/48, Ciudad Autdnoma de Buencs Alres, Argentina.

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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Cieldom
inmunogiobulina G humana
109
Solucién Inyectable

Para mmmm intravenosa Unicaments
VENTA BAJO RECETA
Industria surcorsans

Envase conteniendo: 1 frasco ampolia de 200 mi.

Cada frasco ampolia contiens:
lnmunoglobuuna-aﬂum{nﬁsdpbm) e 10/
Mulmm-ecién()omm - Wc&n 200.m

Almacenar & una temperatura de 2°-8°C en su snvase cerraco. Proteger de Ia luz.

Este producto he sido sleborado con mitodos de inectivecién recomendados por ia
Orgenizacién Mundiel de ia Salud para evitar ia ranamision de virus y agentes petégencs.
No obetante au presesncis no pueds descartarse en forma absofuta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especislided Medicinal autorizada. por ef Ministerio de Salud.
Certificado N*
Lote N* Facha de Vencimiento:

Elaborado por. GREEN CROSS CORPORATION

Represantante axciusivo en la Repdbiica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.F.LA. Av. Juan

de Garay 842/48, Ciuded Auténoma de Buenos Aires, Argentina. -
Direccién Técnica: Almandr Vardwo, Farmacautics.

Vs r:m Fropmls Onstnonn 5
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Original

Rdnulos del envase socundario

Cieldom
inmunoglobulina G humana
800 mg
Solucidn inyectable

Para administracién intravenosa Gnicaments
VENTA BAJO RECETA
industria surcoreana

Envass conteniendo: 1 frasco ampolia de 10 ml.

Cada fresco ampolia contiene:
lnmunoglobulma—GHmna(wmcwm) e 500 TG
Agua para inyeccidn (solveme) S UNIUUTPRORUPORN - 7 - B [+ X

Almacenar a una temperatura de 2°-8°C en su envase cerrado. Proteger de la lux.

Eate producto ha sido elaborado con médodos de inactivacion recomendados por la
Orpanizacidn Mundis! de ls Sslud para evitar ls tranamision de virus y sgentes patégencs.
No obetante su pressncia no puede descartarse en forma absoiuts.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Madicinal atorizade por of Ministerio de Salud.
Centificado N*
Lote N*: Fecha de Vencimiento;

Elaborado por- GREEN CROSS CORPORATION

Representante sxciusivo en la Repiblica Argentina: Laboratorio Tuteur SA CILF.LA. Av. Juan
de Gersy 842/48, Ciudad Auténome de Buencs Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Alsjandra Vardero, Farmeoéutica.

%’ M YNNG
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Cieldom
inmunoglobulina G humana
1000 mg
Solucién inyectable

Pars administracién intravenoes Gnicaments
VENTA BAJO RECETA
industria surcorsana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolia de 20 ml.

Cada frasco ampoiia contiene:

Inmunogiobulina-G Humana (principio activo) ................ ... .......... 1000 mg
Makosa (881abIZANGG) ... ... ..o v crmreeccrmmason s o s e ees s 2¢9
Agua para inyeccion (solvente) ... ... oGP 20 M

Almacenar a una temperatura de 2°-8°C en su envase cerrado. Proteger de ia .

Este producto he sido elabyorado con métodos de inactivacién recomendados por is
Orpanizacién Mundisi de Is Salud pars evitar ls transmisién de virus y sgentes patégencs.
No obstante su presencia no puede descartarse sn forma absolits.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Caertificado N°
Lote N* Fecha de Vencimiento:

Elsborado por: GREEN CROSS CQRPORATION

Representants sxciusivo en la Repdblica Argentina: Laboratorio Tuteur SA.C.LFILA, Av. Juan
de Geray 842/48, Ciudet Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Alsjandra Vardero, Farmacéutica,

e
s -

-

Original

e

faree . Edgardo Castagna
ApdberdQE 1 SePCHSNEPN-DECBR#ANMAT

TUTE b s LAl

pagina 7 de 10



Cieldom
inmunogiobulina G humana
28¢g
Solucién inyectable

Para admlnbtncién intravenoss Gnicaments
VENTA BAJO RECETA -
industria surcoreans

Envase conteniendo: 1 frasco ampoila de 30 mi.

Cada frasco ampolia contiene:

Inmunoglobuina-G Humana (prncipio 8CtWO) .................................... 2.8 9
Maitosa (estabzant®) ...............overneri venenrimnr i 8
Agus PErS INYeccion {SOVENIE) ... C5.9. S0 mi

Almacenar a una temperstura de 2°-8°C en su snvase cerrado. Proteger de ia k.

Ests producto he sido sisborado con mitodos de inectivacion recomendados por Is
Orgenizecion Mundisl de la Salud para eviter is transinision de virus y agentes patégencs.
No obstante su presencia no pusds descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS MINOS

Especisiidad Medicinal autorizeds por ¢l Ministario de Salud.
Certificado N*
Lote N*: Fecha de Vencimiento:

Elsborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Representante exciusivo en {a RepGblica Argenting: Laborstorio Tuteur SACLFLA  Av. Juan
de Garay 842/48, Ciudad Autdnoma de Buancs Aires. Argenting.

Dirsceién Técnica: Alsjandra Vardaro, Farmachutics.
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Cieldom
inmunoglobulina G humana
69
‘Solucitn inyectable

Pars sdministracion Intravenosa Gnicaments
VENTA BAJO RECETA
Industria surcoreana

Envase contenlendo: t frasco ampoils de 100 ml.

Cada frasco ampolia contiens:

Inmunoglobulina-G Humena Wm} SUUOUISURE SR - - -
Maltosa (estabilizante) . . .. ... 109

Agua para inyeccion (SOMBNIE) ...............cecevee e e €80 100 mij

Almacenar a una temperatura de 2°-8°C en su envase cerredo. Proteger de Ia fuz.

Este producto ha sido sisborado con métodos de insctivacitn recomendsdos por ia
Organizacién Mundisl de is Ssiud pars eviterle transmision de virus y agentes petégencs.
No abetants su presencia no pusde descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS

Especisiided Medicinal autorizada por sf Ministeria de Saiud.

Certificado N*

Lote N*: Fecha de Vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Representante sxclusivo en la Repiblica Argentina: Laboratorio Tutsur SACIF1 A, Av. Juan

de Garay 842/48, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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Cieldom
inmunoglobulina G humans
- 109 -
Solucién inyectable

Pars adminlstracion intravencsa Gnicaments
VENTA BAJO RECETA
Industris surcoresns

Envase conteniendo: 1 fresco ampolia de 200 ml.

Cada frasco ampolia contlene:

Inmunoglobuiine-G Humana (pmcip&oacﬁvo) cemremicareaemerrconencnes: 10°Q
Maitosa (estabilizante) ... s st et o s O
Agus para inyeccidn. (wvonw) . C8.D. 200 mi

Almacenar a una temperatura de 2°-8°C en su snvase cerrado. Proteger de ia luz.

Este producto he sido elaborado con métodos de inectivacién recomendados por ia
Organizacién Mundisl de ia Selud pera eviter Ia tranemisién de virus y sgentes patégenos.
No obstante su pressncis no puede descartarse en forma absoluts.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Madicinal avtorizeds por ol Ministerio de Salud.
Certificado N*
Lote N*: Fecha de Vencimiento.

Eiaborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Representants exciusivo sn la Repdblica Argentina: Laboratorio Tuteur SA.CLF.LA, Av. Juan
de Garay 842/48, Ciudad Autdnoma de Buanas Airss, Argentina.

Direccion Técnics: Alejsndrs Vardaro, Farmaoiutica.

5
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PROYECTO DE PROSPECTO E INFORMACION PARA EL PACIENTE

PROSPECTO
Cieidom

inmunoglobuline G humana
Solucién inyectable

Para administracion intravencsa dnicamente
VENTA BAJO RECETA
Industria surcoraans

COMPOSICION
Cada mi de sclucion contiene:
inmunagiobulice-G Humana (principio 8etivo) .............cccirericiinneen.. S0 MG

ACCION TERAPEUTICA

Sueros inmunes ¢ inmunogiobulines: inmunagiobuling normal humena pera  administracion
. ,

Clasificacion ATC: JOBBAD2.

DESCRIPCION

Cieidom (inmunoglobulina humana normal en maioss, pH 4.28), es un producto bioldgico, slaborado
8 partic de plasma de donantes individuales, recogido con el fin de ia fabricacion de hemoderivados.
amwmmmmm fraccionemiento por etencl frio y
procesos de inactivacion viral, tales como iratamisnto S/D y nanofiltracidn. Ls Fraccion Il resultante
del fraccionamiento de pissma, se purifica por cromatografia y luego se somets a tratsmiento S/D
para la insctivacion del virus. Luego se realiza otro proceso de purificacién por cromatografia y se
¥eva s cabo le disfiltracion. Se prosigue con ol proceso de nanofitracion pars eliminar virus,
obteniéndose e! producic s granel. Luego se le agrege maltosa (como estabilizante) y se resiiza s
filtracidn ssteriiizante; finaimente, este granel final es fraccionado en frascos ampoils.

INDICACIONES
Terapia de reposicion en:

» 7 -
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Sindromes de inmunodeficiencia primaria tales como:

1) Agammaglobulinemiss e Hipogammaglobulinemias congénitas (A/Hipogsmmagiobulinemia)
2) inmunodeficiencia varisble comdn

3) inmunodeficisncia combinada grave

4} Sindrome de Wiskott-Alkdrich
Misioma o ieucemia finfocitica crénica con hipogammagiobulinemia secundaria grsve e infecciones
recumentos

Niflos con SIDA congénito ¢ infecciones recurrentes

AR TURNIE GO e japd sle B1 IR AN

Purpura Trombocitopénica idiopatica en nifios o adultos con alto riesgo de hemorragia o antes de
s@r sometidos a cirugis pars comregic el recusnio de plaquetas.

Sindrome de Guiliain-Barré (polineuribe febrit subaguda).
Sindrome de Kawasaki (para prevenic is enfermedad causada por complicaciones de la aneria

ACCION FARMACOLOGICA

Inmunogiobulina humana normal contiene principaiments inmunogiobuline G (IgG) con un amplio
o8pactro de anticusrpos contra agentes infeccivsos. La inmunogiobuline humana normal contiene
los anticuerpos IgG presentes en la pobiacion normal. Se prepars genersimente con plasms
combinado de no menos de 1000 doneciones. Tiene una distrbucin de subclases de
inmunogiobuling G estrachamente proporcionales 8 18s encontradas an plasma humano nativo.
Dosie adecuadss de este medicamento puedan restaurar ios niveles anormsiments bajos de
inmunoglobuline G 8 los valores normales.

Ls inmunogiobulina normal humsna se utiiza pers proporcionss inmunidad pasiva mediante el
sumento del titulo de anticuerpos de un individuo y ks potencial reaccion antigeno-anticuerpo. Los
snticuerpos IgG prasentes sn Ciskdom, ayudan @ prevenir o modificar ciertas enfermedades
infecciosas an individuos susceptibies.

El mecanismo de accion en indicaciones que no sea la terapia de reemplazo no estd complatamente
aclarado. pero inciuye electos inmunomodiuladores.

El mecanismo por el cusi la inmunogiobuling 1V suments los recuentos de plaquetas en e tratamiento
de ia Purpura Trombocitopénica idiopétics (PT), tembién conocida como Purpura Trombocitopénica
inmune) no ha sido aclaredo completamente. Se ha sugerido que la inmunogiobuling IV pusde
saturar receptores de Fc (fragmemo crisisiizshie) en iss céiulas de! sistema reticulosndotelial,
resultanda an una disminucion de la fagociosis de células recubierias de anticuerpos mediada por
F¢. Este bioqueo de recepiores Fc pueds ocurric en bazo, médula 0sea y en otras partes del sistema
reticuloenciotetial, y puede ocurric 8 través de i competencia por receptores Fc, por of aumento de
ia concentracidn sérica de IgG o por complejos inmunes circuiantes. La alteracion en ia afinidad de
receptores Fc por la IgG o la supresion de la produccitn de anticuerpos antiplaquetarios, también
pusden estar implicadas.

fw(/{ )
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Original

E) mecanisma de accidn de la inmunoglobuling [V an ol tratamiento de la polineuropatia
desmislinizante inflamatoria ordnica no he sido acierado compietamente.

FARMACOCINETICA

La inmunoglobuling humana normal esta inmediata y completaments biodisponibie en ls circulacion
despuds de ls administracidn intravencsa. Se distribuye relstivaments ripido entre ol plasma y el
liquido extravascular. despuds de sproximadamente 3-5 diss se aicanza el squilibrio entre los
compertimanios intra y extravasculsres.

La vide madis pusde variar de pacierie a pacienis, en particular en inmunodeficiencias primarias.

La IgG y los complejos da IgG se mistabolizan en las cbivias del sistema reticuioendoleiial,

s:mmunmmdam:mmm va Qe ¢f mismo podria variar de acusrdo
a la respuesta farmacocingtics y clinica de cada pacients.

€l régimen da dosificacién debe sicanzar un nivel de IgG preinfusion de al menos 4-6 g/l. Tras el
inicio de la tarapia. se requiersn de 3 a 6 meess pera aicanzar un squilibrio. La dosis inicial
recomendada es de 400 a 800 mg/kg, seguida de sl mencs 200 mg/kg cada tres semanas.

La dosis requerida pera conseguir un nivel preinfusion de 6 g1 es del orden de 200 a 800

mg/kg/mes. Una vaz sicanzada un nivel sstebie, o intervaio de administracion varia entre 2 a 4
semanas.

Deben medirse los niveles preinfusion con o fin de ajustar la dosis ¥ ef intervalo de dosificacion.

mm-gmmmmmummdpmmmma
cabo de tres dias, O 400 mg/kg diarios durante 2 8 § diss. Se debe discontinusr ks administracion de
las dosis adicionales si no ocurre una respuests sdecuada. En caso de receids et tratamiento puede
repetirss.

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

Sindrome de Kawasski
La dosis usual 3 1.6 1 2.0 g/kg en dosis dvidiies durante 2 a § dias ¢ 2,0 g/kg en una dosis Unica
adminisirados  por perfusion intravencea continug. Los pecientes deben recibic tratamiento

AF- am.s %@LDECBR#ANMAT
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concomitante con acido acetilsalicllico. Se recomienda que la administracién de Cieidom comience
dentro de los 7 diss del inicio dal Sindrome de Kawasaki.

El tratarmianto con inmunogiobuling humana normel pueds reslizarss como parte del régimen previo
2l traspiants o despuds del trasplents,

En ol tratamiento de infacciones y profilixis de ia enfermedad del injerto contra &l hudsped, la
posclogia es individuakizada. Ls dosis inicial es nommiaimente 500 mgfkg/semana. iniciindose siete
diss sntes del trasplante hasta 3 meses despuds del mismo.
En ceso de falta persistente de produccidn de anticuerpos, se recomienda uns dosis de 500
mg/kg/mes hasia que ¢l nivel de anticuerpos aee ¢! normel.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con antecedentes de rescciones de anafilaxia 8 los ingredientes de Cieidom.
Paciantes con antecedentss de reaccionss de shock 8 los ingredientes de Cieldom.

ADVERTENCIAS

Ciekiom, elaborado & partir de plasma humano, tiene & potencial de transmitir los virus de hepatitis
u ofros virus que pueden causar infeccion. El riesgo de infeccion viral no puede eliminarse
completamente. Por consiguisnte. $6 recomtienda que los pacientes con hemofiia o
Inmunodeficisncia sean debidaments vacunados (vacuna de ia Hepatitis A, etc.) y el médico tratante
debe vigilar al paciente reguiarmente pars detectsr cuaiquier signo de infeccion virel, Dabido 8 ics
mencionados fiesgos potencisies que tiens Cieldom, el producio debe usarse con cuidado. Si el
producto es prescripto, debe administrarse solo la centidad necesaria.

PRECAUCIONES

Pracauciones Especisles

Pacientes con defciencia de IgA: Cieidom puede ceussr snafilmxis a pacientes que tienen
Pacisntes con trastornos renales: La funcin renal puede deteriorarse.

Pacientes con anemis hemolitica o aneinia debida s pérdida de sangre: Puede ocurrir infeccién por
parvovirus B19 humano. En caso de infaccidn por B19, pueden ocurric sintomas sistémicos agudos
con fisbre y anemia severa.

Pacientes con incompetencia inmunolégica o inmunodeficiencia: Puede ocurrir infeccion por
parvovirus B19 humano. En caso de infeccion, puede ocurtir anemia continua.

Pacientes con trastomnos cersbrovasculares y cardiovasculares ¢ antecedentes de los mismos. En
cerebrovasculsres. 0 en pacientes Con trastornos cerebrovasculares y cardiovasculares o

/"ﬁ/;f/"f‘g 4
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antecedentss. is administracidn de un bolo grande pusde Causar procssos trombdticos 0 embolicos
tales como infarto cersbirsl, infanto de miocardio, otc., debico al sumento de is viecosidad sanguines.

Pacientes con alto rissgo de trombosis 0 embolismo: Pusden ocurrie dabido al sumento de la
viscosiiad sanguinesa causado por e administracion de un bolo grande.

Pacienies con funcidn cardiecs disminuide: La administracion de un bolo grande pusde causar falls
cardisca © deterioro de ls condicion cardiscs.

Pracauciones Genersies

€En caso de adminisiracion sucesive o 8 intervalos, puede ocumir shock O SSVEras reaccionss
snormaies. En consecuencia, la administracion debe realizarse con precaucion, y la catamnesis
también debe cumpiirse rigurossments. Especigimente para los niflos. se debe tener especial
precaucion en la tasa de administracién y la-catemnesis.

La administracién de Cieidom para sl tratamiento de le Purpura Trombocitopénica idiopitica os pawra
terapis sintomética, no para tratamiento causal

En ol caso ds Purpura Trombocitopénica idiopdtica en nifics. se debe considerar ls rermusion
espantines.

En of presents procesc da fraccionamiento de plasme, es dificil de desactivar o eliminar sl parvovirus
B19 humano totaiments; En consecuencia, las posbilidades de infeccion no pueden ignorarse, y se
deben tomar precauciones sspecisies de catamnesis.

A peser de que esti preparado un plan dé seguridad pera ia prevencion de la propagacién de Ia
infeccion, ol riesgo de infeccidn no pusde descartarse tolsiments ya que Cisidom se origina & partic
de plasma humano. Este riesgo debe explicarse & los pacientss.

Dado que Cieldom contisne hemaghutininas antl A y snti B, pusde ocurris anemia hemoktica cuando
un gran bolo se administra 8 pacienies con sangre tipo A, B o AB.

Ls administracion adicional & pacientss con Sindrome de Kawasski debe realizarse cuando la
efsctividad de Cieidom es insuficiants o cuando ls administracién adicions! es claraments necesaria.
La seguridad y eficacis para is administracion adiclonal no ha sido establecida.

En o) casc de terapia combinads con antibidticos en infecciones severas, Cisidom debe usarse en
pacientes que muestren una respuests insuficiente a 18 quimioterapia antimicrobiana apropiada.
Han habido informes publicados que reiacionan la inyeccion intrsvenosa de inmunogiobulina con
trastornos de la funcitn renal, snfermedades renales csmoticas, incluyendo muerie, etc.
interaccion con otros medicamentos y otras formes de intersccion

Existe ls positilidad de que las vacunas vivas (vacuns de sarampidn, paperas, rubdola y vericels
ofc.) no funcionen en paciantes que fusron tretados con Cisldom. Por lo tanto, la vacunucion debe
retrasarse hasta 3 meses después de la administrecion.

§i se administra Cieidom dentro de 14 dias despuss de ls vecunacién, se debe revacunar después

de mis de 3 meses de la administracidn de Cieldom.
D s
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Luego de ls administracion de un bolo grande (més de 200 mg/kg) pars PT1 y anfermadad de
Kewssaki, ¢l Uso de vacunas vivas se debe relrasar & més de § meses (en ol cano de Deo riesgo de
infeccion de sarsmpion, ia vacunacidn contra sarempién puede retrasarss mas de 11 meses).

Embarazo y lectancie

La seguridad en mujeres embarazacas no ha sido estableciia. Ls posibilidad de infeccidn por
parvovirus 818 por ls administracion de Cieldom no pueds ser exciuiia. En caso de infeccion por
parvovirus B19, pusden ocurrir trastornos fetsies (aborto, hydrops fetalis, muerte fetal). Cisidom
deberia administrarse & une mujer emberazeds s6io si ol baneficio esperado justifica el posibie
tiesgo.

Uso pedidtrico
La seguridad en infantes con bajo peso &l nacer y en neonatos no ha aido establecids.
Uso geristrico

Dedo que los pacientes mayores generaiments pressntan funciones fisioldgicas disminuidas,
Cisidom debe administrarse corn aspecial precaucion.

Altaraciones en iss prusbas de laboratorio

Cieldom pusde contensr patdgencs o anticuerpos contrs patogencs. Por lo tanto, ocasionaiments
se pueden detectsr anticuerpos en sengre luego de ls administracion. Ei diagnéstico clinico debe
realizarse con especial precauciin y debe ser confirmado.

EYectos sobrs (s capacided de conducly y operar maquinarias

Algunos de 103 gfectos mencionsn en I seccidn REACCIONES ADVERSAS puaden afectar ia
capacidad para conducir o Utikzar méquings.

REACCIONES ADVERSAS

Shock: Pueden ocurric sintomas de shock. Si se cbserva disnea, sibianciss, dolor tordcico,
hipotension o puiso débil, debe suspenderse la administracion y debe considararse Is aplicacion de
0.1 - 0.5 mi de spinefrina (1:1000) 0 la administracién de cortisona.

Sistema Circuistorio. La administracion répide pueds causar hipotension. Se debe tenes precaucion
en pacientes con A/Hipogammagiobulinemis

Trastomos hepstioos. Pueden ocurrir trastomnos de la funcidn hepstica o ictericia acompafiants, y
aumento de ALT o AST. Se debe tener precaucion, y si @8 necesario, se debe saguir el tratanvento
adecuado.

Trastomos renales. Se ha reportedo en la literatura que puade ocurmir insuficiencia renal aguda con
el uso de productos de inmunogiobulina (humana). Si sa observa deshidratacidn. hipouresis.
sumento de crestining o sumento de BUN (nitrdgeno ureico en sangre), #ic.. dede suspenderss la
administraciin, y se debe instaurar el tratamiento adecuado.

_,/: p—— &
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La dosis y ia tase de administracion deben ser disminuidas (tan bajo como see posible) para
pacientes con aito riesgo de falie renal aguda.

Sistema nervioso central: Pusde ocurrir meningitis aséptica con is sdministracion de un gran
volumen de Ciefdom (rigidez de nuca. fisbre; dolor de cabeza, nauseas, vomitos, confusién, etc ).

En estos casos, la administracion debe ser diacontinuade y se debe instsurar el tratamiento
adecuado.

Trastornos sanguineos: Dedo que puede producikse una disminucion de iss plaquetas con la
administracidn de Cisldom. debe tenerse precaucion. Si se produce ests sintoma, debs instaurarse
¢! tratamiento adecuado.

gilteo y ansiedad, etc,

PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO Y ADMINISTRACION

Incompastibliidedes

En ausencia de estudios de compslibilidad. este medicamentio no debe ser mezciado con otros
madicamentos.

Precauciones de administracion

1) Evite mezciar con otros medicamentos excepto fluidos cercances » is neutralidad como glucosa
al 5%. solucion sslina normal o solucidn de slectiolitos, etc.

2) La administracion ripiia pueda csuser hipotension. Se recomiende administrar por perfusion
intravenosa continua. Si ae necesarnio ia inyeccidn intravenosa directa. debe administrarse muy
lentamente. (Se debe tener precaucién con pscientes con A/Hipogammagiobulinemis).

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

4) Cisidom debe utilizarse dentro de una hora despuds de abrir o! envase. No utilizar la solucion
remanents debido a ta posibilided de contaminacién microbiana. (Cisldom es un producto de
proteina y no contiene conservantes).

5). No utiizar si Cleidomn ha sido congetado,

Precaucionss de uso

Cuendo se meerts uns aguje a través del tapdn de goma, debe hacerse en forma verticel

lentamente. Si se inserta s agujs on una direction incinada o torcida, se pueden mezciar

fragmentos de goma con el medicamento. Si hay cusiquier fragmento de goma, descartsr el
producto.

SOBREDOSIFICACION

) ——n 7
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Original
Ante la eventusiiiad de una sobredosificacion. concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologis:
HOSPITAL DE PEDIATRIA DR. RICARDO GUTIERREZ: (011) 4062-6686/ 2247

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4854-8648/ 4858-7777
HOSPITAL JUAN A. FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7787

MODO DE CONSERVACION

Aimacenar a una temperatura de 2°-8°C en su envase cerrado,
Proteger de la iuz.

PRESENTACIONES

Cieldom / Inmunoglobulina normal humsne 10 mi (500 myg), Cleidom / inmunoglobulina
normal humana 20 mi (1000 mg), Cleldom / inmunogiobuline normal humanae S0 mi (2500
mg), Cleldom / Inmunoglobuline normel humana 100 ml! (5000 mg) Cleldom /
inmunogiobuline normasl humana 200 mi (10000 mg):

Envase con un frasco ampoiia.

Este producto ha sido elaborado con mésodos de inactivacion recomendados por ls
Organizacion Mundial de la Salud pera eviter ia iransmiaidn de virue y agentes patdgence.
No abetante su presencis no pueds descartarse en forme sbeolusta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Especialidad Medicinal autorizade por ol Ministerio de Salud.
Certificado N* 58.068

Elsborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Representants axclusivo en is RepGblica Argentina: Laboratorio Tuteur SA.C.LF..A., Av. Jusn
de Garay 842/48, Ciudad Aurdnoma de Buenos Aires, Argentina.

Direcciin Técnics: Alsjandra Vardaro, Farmachutica.

" g ——_—y
S = s
Pl

-~ IFW8WDECBR#ANMAT
onsteepey’ vty

ERES R TR B b e

pagina 8 de 8



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-16874791-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Abril de 2018

Referencia: PROYECTO DE PROSPECTOS CIELDOM 3305-17-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ousSECRETARIA OE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. serisiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.04.17 13:41:18 -03°00°

Patricia Ines Aprea
Jefe |

Direccion de Evaluacién y Control de Biologicos y Radiofarmacos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigiady signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GoE

N €L - GOE. coAR.
QSMINISTERID DE MODERNIZACION. 0uaSECRETARIA DE
T

30715117584
Oate: 2018.04.17 13:41:49 HI00




Cieldom
Inmunoglobulina G humana

Solucién inyectable

ESTA INFORMACION NO ESTA DESTINADA A REEMPLAZAR LA CONSULTA CON SU
MEDICO RESPECTO DEL USO APROPIADO DE LA MEDICACION.

Contenido del prospecto:

1. LQué o8 Cieldom y para qué se utiliza?

2. ¢ Qué debo saber antes de usar Cieldom?

3. ¢ Co6mo debo usar Cleidonr?

4. :Cémo conservo Cieidom?

8. (Cudles son las posibies reacciones adversas de Cieldom?
8. informacién adicional de Cleldom

1. ¢Qué o8 Cieldom y para qué ee utiliza?

Cielgom esth destinado al uso en:

Jerapia de reposicdn en,

Sindromes de inmunodeficiencia primaria tales como;

- Agammagiobulinemias ¢ Hipogammagiobulinenmias congénitas
(AMHipogammaglobulinemia)

- Inmunodeficiencia variable comin

- Inmunodeficiencia combinada grave
- Sindrome de Wiskolt-Aldrich

Mieloma o leucemia linfocitice cronica con hbogammagiobulimm&a secundaria grave ¢
infecciones recurrentes
Nifios con SIDA congénito & infecciones recurrentes

Parpura Trombacitopénica Idiopética en nifios o adultos con alto riesgo de hemorragia
o antes de ser sometidos a cirugia para corregir ol recuento de plaguetas.
Sindrome de Guillain-Barré (polineuritis febril subaguda).
S - M >
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Sindrome de Kawasaki (para prevenir la enfermedad causada por complicaciones de la Q«ﬁ,wéi‘f?
arteria coronaria). L

2. : Qué debo saber antes de usar Cieidom?

Embarazo y jactancia
Debe avisar a su médico si osta embarazads. No se sabe si Cieldom puede Causar
dafio al feto cuando se administra a una mujer embarazada o si puede afectar la

capacidad de reproduccidn,

Uso pedidtrico

No se disponen de datos acbre el uso de Ciekion en este grupo de pacientes.
Cieidom debe administrarse con espécial precaucion en este grupo de pacientes.

3. ¢{C6mo debo usar Cieidom?

Es importante destacar que Ila aplicacién debe realizarse por personal médico o
sanitario entrenado. -

Precauciones de uso

Cuando se inserta una aguja a través del tapdn de goma, debe hacerse en forma
verticsl lentamente. Si se Inserta la aguja en una direccion inclinada o torcida, se
pueden mezdiar fragmentos de goma con el medicamento. Si hay cuaiquier fragmento
de goma, descartar ! producto.

- Evite mezclar con otros medicamentos sxcepto fluidos cercanos a ia neutralidad
como glucosa al 5%. solucién salina narmal o solucion de electrofitos, etc.

- L= administracion répida puede causar hipotension. Se recomienda administrar
por perfusién intravenosa continua. Si es necesario la inyeccién intravenosa
directa, debe administrarse muy lentamente. (Se debe tener precaucién con
pacientes con A/Hipogammaglobulinemia).

- Siseobserva material particulado, © color no transiGcide, el producto debe ser
desechado.

- Cieidom debe utilizarye dentro de una hora después de abrir el snvase. No
utilizar la solucion remanente debido a la posibilidad de contaminacién
microbiana. (Cieldom ss un producto de proteina y no contiene conservantes).

- No utilizar si Ciekdon ha sido congeiado.

Se munrégimen dedosiﬁcactén atmdomfomahvo yaqueet mismo podria variar
de acusrdo a ia respuesta farmacocindtica y clinica de cade paciente).

e -
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El régimen de dosificacién debe aicanzar un nivel de IgG pre-infusion de al menos 4-6 -

g/l. Tras el inicio de (a terapla. se requieren de 3 a 6 meses para alcanzer un equikibrio.
La dosis inicial recomendada ee de 400 a 800 mg/kg, seguida de al menos 200 mg/kg
cada tres semanas.

La dosis requerids para conssguir un nivel pre-infusion de 6 g/l es del orden de
200 a 800 mp/kg/mes. Una vez alcanzado un nivel estable, ef intervaio de administracion
varia entre 2 a 4 semanas.

Deben medirse los niveles pre-infusion con ef fin de ajustar la dosis y el intervalo de
dosificacion.

iopsétics (PT1).

Para episodics agudos administrarse 800 a2 1000 mg/kg el primer dia, pudiendo
repetirse 8! cabo de tres dias, 6 400 mg/g diarios durante 2 a 5 dias. Se debe
discontinuar la administracin de las dosis adicionsies si N0 ocurme una respuesta
adecuada. En caso de recaida el tratamiento puede repetirse.

iain-Barré:

La dosis usual es 400 mg/kg diarios adminijstrados durante 3 a 7 dias.

this L. 1

Sindrome de Kawasaki:

La dosis usual es 1,8 a 2,0 g/kg en dosis divididas durante 2 a 5 dias 6 2,0 g/kg en una
dosis unica administrados por perfusion intravenosa continua. Los pacientes deben
recibir tratamiento concomitante con écido acetiisalicilico. Se recomienda que la
administracion de Cisldom comience dentro de los 7 dias del inicic del Sindrome de
Kawasaki.

[aspianie 2:008NiCo 48 MecL

El tratamiento con inmunoglobuling humana normal puede realizarse como parte del
régimen previo al trasplante o despuds del trasplante.

En el tratamiento de infecciones y profilaxis de la enfermedad del injerto contra e

huésped, la posologia es individusiizads. La dosis inicial es normaimente 500
mg/kg/semana, inicidndose siete dias antes del trasplante hasta 3 meses después del
mismo.

En caso de falla persistente de produccion de anticuerpos, se recomienda una dosis de
500 mg/kg/mes hasta que el nivel de anticuerpos sea ef normai.

4. ;Como conservo Cleidom?
Mantsner fuera de! alcance y la vista de los nifios. (}

e
e "
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No utilizar Cieidorn después de la fecha de vencimiento que aparece tanto en ¢l estuche )

como en & snvase del producto. La fecha de vencimiento es el Uitimo dia del mes que
se indica.

Almacenar a una temperaturs de 2-8 °C #n su envase cerrado.

Proteger de ls luz.

Cieidom debe utilizarse dentro de una hora después de abrir el envase. No utilizar la
solucidn remanente debido a ta poeibilidad de contaminacion microbiana. (Cieldom es
un producto de proteina y no contiene conservantes).

No utilizar si Cieldom ha sido congsiado.

8. ¢(Cuiles son (as posibles reacciones adversas de Cleldom?

Al igusl que todos los medicamentos Cisidom puede producic efsctos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Shock: Pueden ocurrir sintomas de shock. Sl se observa disnea, sibilancias, dolor
torécico, hipotension o puiso débil. debe suspenderse la administracion y debe
considerarse la aplicacion de 0,1 - 0,5 mi de epinefrina (1:1000) o la administracién de
cortisona.

Sistema Circuistorio: La administracion riipide pusde causar hipotension. Se debe tener
precaucion en pacisntes con AHipogammagiobulinemia

Trastornos hepéticos: Pueden ocurrir trastornos de la funcion hepética o ictericia
acompafiante, y aumento de ALT o AST. Se debe tener precaucion, y si es necesario,
se debe seguir 8f tratamiento adecuado.

Trastornos renales: Se ha reportado en la literatura que puede ocurrir insuficiencia renal
aguda con & uso de productos de inmunoglobulina (humana). Si se observa
deshidratacion, hipouresis, aumento de creatinina o aumanto de BUN (nitrégeno ureico
en sangre}, etc., debe suspenderse la administracion, y se debe instaurar el tratamiento
adecuado.

La dosis y la tasa de administracion deben ser disminuidas (tan bajo como sea posible)
para pacientes con alto riesgo de falla renal aguda.

Sistema nervioso central. Puede ocurric meningitis aséptica con la administracion de un
gran volumen de Cie/dom (rigidez de nucs, fiebre, dolor de cabeza, nduseas, vomitos,
confusién, etc.). En ssios casos, la administracion debe ser discontinuada y se debe
instaurar el tratamiento adecuado.

Trastomos sanguineos: Dado que puede producirse una disminucion de las plaquetas
con la administracibn de Cisidom, debe tenersa precaucion. Si se produce este sintoma,
debe instaurarse el ratamiento adecuado.

Otros posibles efectos adversos: somnolencia, escalofrios, dolor tordcico, dolor
abdominal, dolor giiteo y ansiedad, etc,

Cleidom se origina a partir de plasma humano. Los productos provenientes de plasma
humano pueden contener agentes infecciosos, como ios virus, capeces de causar
enfermedades. El riesgo de ia transmisién de agentes infecciosos por medio de tales
productos se ha reducido tomando diferantes tipos de medidas. A pesar de las mismas,
puede haber riesgo de transmitir agentes infecciosos. T
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Original

Algunos virus, como el parvovirus B19. que produce la lamada “quinta enfermedad” o

el de la hepatitis A son, hasta ¢l momento, particutarments dificiles de sliminar e
inactivar. Eip«vwirmﬂﬂdochmhmmenteamujemombarunduya
personas inm

Los sintomas de la hﬁaedon por parvovirus B18 incluyen fiebre, somnolencia,

sscalofrios, secrecidn nasal, seguidos aproximadamente 2 semanas mas tarde por una
erupcién y dolor articular.

Los sintomas de ia hepatitis A pusden incluir varios dias o0 semanas de falta de apstito,
cansancio, estado febril, seguido de ndusesas, vomitos y dolor abdominal. Son sintomas
comunes la orina oscura y color amarilento de la piel,

Si bien este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendados por
la Organizacién Mundial de la Salud pera evitar ia transmision de virus y agentes
patégenos, su presencia no puede dascartarse en forma absoluta.

Usted deber consultar con su médico en caso de aparicion de estos sintomas.

E! paciente y el médico deben conversar acerca de 108 riesgos y beneficios de este

"Este madicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual.
No lo recomiends a otras personas”.

8. Informaciin adicional de Cieldom
PRESENTACIONES

Cleidom / inmunogiobulina normai humana 10 mi (300 mg), Cieidom / inmunogiobulina
normal humana 20 mi {1000 mg), Cisidom / Inmunogiobulina normal humana 50 mi (2500
mg), Cieidom / Inmunogiobuline normal humans 100 mi (5000 mg) Cisidom /
inmunoglobulina normal humena 200 mi (10000 mg}:

Envase con un frasco ampolia.

Ante cualquier inconveniense con el producto usted puede comunicarse con el
_ de Farmacovigilancia de Laboratorio Tuteur:
011-5787-2222, interno 273, email: infofvg@entenr.com.ar o lenar la ficha que
atd enla Pdglu Web de la ANMAT:

"o lamar a ANMAT responde: 0000-331-1234

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especiaiidad Medicinal sitorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Coertificado N°
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Elsborado por: GREEN CROSS CORPORATION

Reprosentarnis axciusivo en s Repdblica Argentina: Laborstorio Tutewr S.A.CLF.LA, Av.
Jusn de Gemay 84248, Ciudad Autdnoma de Buencs Alres, Argentina.

Direccion Técaica: Alejandra Yardaro, Farmacéutics.
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