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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8641-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-47-1110-539-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-539-18-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDCO:

Que por lasreferidas actuaciones lafirma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. solicita se autorice lainscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
importada a la Republica Argentina.

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
enlalLey N°16.463y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (T.O. 1993) y sus hormas complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta el producto EUGAMMA SN 10% INY ./ INMUNOGLOBULINA G
HUMANA, lasolicitud presentada encuadra dentro de lo previsto por la Disposicion ANMAT N° 7075/11.

Que lasolicitud presentada ha sido evaluada por 1a Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicosy

Radiof &rmacos de esta Administracion Nacional, concluyéndose que el producto cuya autorizacion se solicita
presenta un aceptabl e balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la
inscripcion en el REM del producto EUGAMMA SN 10% INY . paralaindicacion solicitada.

Que se establecen las siguientes condiciones y requerimientos alos fines de otorgar lainscripcion del producto:

1) que lacondicién de ventasea BAJO RECETA; 2) que en atencidn a que se trata de una entidad terapéutica de
origen bioldgico se deberd cumplir con el Plan de Gestion de Riesgo presentado ante el Departamento de
Farmacovigilancia (FVG) alos fines de que esta Administracion Nacional puedarealizar un seguimiento estrecho
delaseguridad y eficacia del medicamento, debiendo presentar |os informes de avance, las modificacionesy las
actualizaciones del mismo ante la Direccién de Evaluacién y Control de Biol6gicosy Radiofarmacos del

INAME; 3) que considera necesario incluir el producto dentro del Sistema de Trazabilidad de M edicamentos; 4)



presentar informes de seguridad periddicos cada seis meses luego de la comercializacion efectivadel producto
ante la Direccion de Evaluacion y Control de Biolgicos y Radioféarmacos, 5) todo cambio en el perfil de
seguridad o de eficacia del producto debera evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

Que respecto a punto 3) precedente, cabe destacar que la Resolucion del Ministerio de Salud N°© 435/11
establecio un Sistema de Trazabilidad que permitiera asegurar el control y seguimiento de |as especialidades
medicinales, desde la produccién o importacion del producto hasta su adquisicién por parte del usuario o
paciente, y que ademés permitiera brindar toda otra informacion suministrada en la actualidad por € sistemade
troquel para que en formainmediata asegure su reemplazo, disponiendo asimismo que esta ANMAT seriala
autoridad de aplicacion de la norma.

Que siguiendo estos lineamientos, se dictd laDisposicion ANMAT N° 3683/11 la cua implement6 el Sistemade
Trazabilidad de M edicamentos para todas aquellas personas fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucion, y dispensacion de especialidades medicinales incluidas en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional que contengan algunos de los Ingredientes
Farmaceéuticos Activos (IFAs) incluidos en el Anexo | de lamencionada Disposicion, en lostérminosy
condiciones ali establecidas.

Que teniendo en cuenta lo dispuesto por la normativa transcripta, corresponde incluir al producto EUGAMMA
SN 10% INY./ INMUNOGLOBULINA G HUMANA dentro del Sistema de Trazabilidad de Medicamentos, de
conformidad con la Disposicion ANMAT N° 3683/11 y complementarias.

Que finalmente, cabe destacar que los datos caracteristicos del producto a ser transcriptos en la Disposicion
autorizante y en el Certificado correspondiente, han sido convalidados €l &rea técnica anteriormente citada.

Que, asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizaré/n laelaboracion y el control
de calidad de |la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron |os proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente correspondientes.

Que por lo expuesto corresponde autorizar lainscripcion en el REM de la especialidad medicinal EUGAMMA
SN 10% INY.

Que laDireccion Evaluaciéon y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos hatomado laintervencién de su
competencia.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase alafirma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. lainscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales (REM) dela ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de laespecialidad medicina de nombre comercia EUGAMMA SN 10% INY. y
nombre genérico INMUNOGLOBULINA G HUMANA, laque de acuerdo alo solicitado en €l tipo de Tramite
N° BIOL 1.2 serdimportada ala Republica Argentina por TUTEUR S.A.C.I1.F.I.A. segun los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran en la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales con los
datos identificatorios caracteristicos autorizados por € Articulo 1° de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Lavigenciadel Certificado serade 5 (CINCO) afios a partir de lafecha de la presente
Disposicion.

ARTICULO 4°.- Acéptase € texto de rétulos que consta en € Anexo |F-2021-58515412-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Acéptase € texto de prospecto que consta en el Anexo |F-2021-58515273-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Acéptase € texto de informacion para el paciente que constaen el Anexo IF-2021-58515138-
APN-DECBR#ZANMAT.

ARTICULO 7°.- Enlosrétulosy prospectos autorizados debera figurar laleyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N, con exclusion de toda
otraleyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 8°.- Con carécter previo alacomercializacion de la especialidad medicinal cuyainscripcion se
autoriza por la presente disposicion, € titular debera notificar a esta Administracion Nacional lafechade inicio de
laimportacion del primer lote a comercializar alos fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de control correspondiente.

ARTICULO 9°.- Establécese que lafirma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. deberd cumplir con el Plan de Gestion de
Riesgo autorizado por esta Administracion Nacional.

ARTICULO 10.- Hagase saber alafirma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. que debera presentar cada seis meses los
informes de avance, las modificacionesy las actualizaciones del Plan de Gestion de Riesgo ante la Direccién de
Evaluacién y control de Biologicosy Radiof&rmacos.

ARTICULO 11.- Hagase saber alafirma TUTEUR S.A.C.1.F.I.A. que debera presentar los informes de seguridad
periddicos cada seis meses luego de la comercializacion efectiva del producto ante la Direccién de Evaluaciéon y
control de Biol6gicosy Radiofarmacos.

ARTICULO 12.- Hégase saber alafirma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. que todo cambio en € perfil de seguridad o de
eficaciadel producto debera evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

ARTICULO 13.- Hagase saber alafirma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. gue debera proporcionar atodos los
profesional es sanitarios que vayan a utilizar el medicamento una guia que contenga la informacion importante



sobre como utilizar el medicamento, asi como del material informativo que puedan ofrecer alos pacientes.

ARTICULO 14.- Establécese que con relacion ala especialidad medicinal cuya inscripcion se autoriza por la
presente Disposicion, debera cumplirse con los términos de la Disposicion ANMAT N° 3683/11.

ARTICULO 15.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en |os articul os precedentes, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacion del producto aprobado por la presente disposicién,
cuando consideraciones de salud publica asi |0 ameriten.

ARTICULO 16.- Registrese. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Por la Mesa de Entradas,
notifiquese a interesado y hégase entrega de |a presente Disposicion, el Certificado, rétul os, prospectos e
informacion para el paciente. Cumplido, archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
1- DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén social: TUTEUR SA.C.I.LF.I.A.
2.- DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: EUGAMMA SN 10% INY.
Nombre genérico: INMUNOGLOBULINA G HUMANA
Concentracién: 1000 mg/10 ml, 2500 mg/25 ml, 5000 mg/50 ml, 10000 mg/100 ml, 20000 mg/200 ml.
Forma far macéutica: solucion inyectable

Formula cuali-cuantitativa por unidad de forma far macéutica o porcentual:

INGREDIENTE ACTIVO

FARMACEUTICO CONTENIDO UNIDAD DE MEDIDA

(NOMBRE COMUN)

INMUNOGLOBULINA G HUMANA 100 mg

CONTENIDO POR
EXCIPIENTES UNIDAD DE FORMA | UNIDAD DE MEDIDA
FARMACEUTICA

GLICINA 18.8 mg

AGUA PARA INYECCION CSP1.0 ml




Origen y fuente del/de los I ngr ediente/s far macéutico/s Activo/s: HEMODERIVADO

Envase primario: Vial de vidrio tipo | transparente con tapon de goma de clorobutilo Tipo | y tapa con sello de
aluminio.

Presentaciones. Estuche con 1 frasco ampolla de 1000 mg/10 ml, Estuche con 1 frasco ampolla de 2 g/25 ml,
Estuche con 1 frasco ampolla de 5 g/50 ml, Estuche con 1 frasco ampolla de 10 g/100 ml, Estuche con 1 frasco
ampollade 20 g/200 ml.

Periodo devida util: 36 (TREINTA Y SEIS) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

Forma de conservacion: Almacenar a una temperatura menor a 25°C en su envase cerrado. No congelar.
Proteger delaluz.

Condicion de expendio: Ventabajo receta
Viade administracion: intravenosa

Indicacion /es terapéuticas autorizadas. Terapia de reposicion en: Sindromes de inmunodeficiencia primaria
tales como Agammaglobulinemias e Hipogammaglobulinemias Congénitas (A/Hipogammaglobulinemia),
Inmunodeficiencia Variable Comuan, Inmunodeficiencia Combinada Grave, Sindrome de Wiskott-Aldrich;
Sindromes de Inmunodeficiencia Secundarios tales como Mieloma Multiple o Leucemia Linfocitica Cronica con
Hipogammagl obulinemia Secundaria Grave e Infecciones Recurrentes, Nifios con SIDA Congénito e Infecciones
Recurrentes, Terapia combinada con antibidticos en infecciones bacterianas o0 virales severas,
Inmunomodul acién, Parpura Trombocitopéni ca I diopética en nifios o adultos con alto riesgo de hemorragia o para
corregir el recuento de plaguetas antes de ser sometidos a cirugia, Sindrome de Guillain-Barré (polineuritis
idiopatica aguda), Sindrome de Kawasaki (para prevenir complicaciones coronarias); Trasplante Alogénico de
meédula Gsea.

3.- DATOSDEL/DE LOSELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

* GREEN CROSS CORPORATION, 586, GWAHAKSANEOP 2-RO, OCHANG-EUP, CHEONGWON-
GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO, rEPUBLICA DE COREA. Elaborador del producto terminado.

3.1NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL PRODUCTO
TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO.

« TUTEUR SA.C.ILF.ILA.,, Av. Eva Peron 5824, Buenos Aires, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Acondicionamiento secundario (etiqueta de trazabilidad) y Control de Calidad.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-539-18-7

rl
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Proyecto de Informacion para el Paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE

EUGAMMA SN 10% Iny.
inmunoglobulina G humana
Solucidn inyectable

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

Contenido del prospecto:

.Qué es EUGAMMA SN 10% Iny. y para qué se utiliza?
:Qué debo saber antes de usar EUGAMMA SN 10% Iny.?

,Coémo debo usar EUGAMMA SN 10% iny.?

1.

2.

3.

4. ;C6mo conservo EUGAMMA SN 10% Iny.?

5. ¢Cuales son las posibles reac,;ciones adversas de EUGAMMA SN 10% Iny.?
6.

Informacién adicional de EUGAMMA SN 10% Iny.

1. ;Qué es EUGAMMA SN 10% Iny. y para qué se utiliza?

EUGAMMA SN 10% Iny. es una solucién con proteinas llamadas inmunoglobulinas,
obtenidas de sangre humana. Las inmunoglobulinas, también llamadas anticuerpos,
ayudan al organismo a combatir las infecciones. |

Existen varias enfermedades, hereditarias o adquiridas durante la vida, en las que no
se producen o se producen menos anticuerpos de los necesarios, requiriéndose la

administracién de soluciones con anticuerpos.

EUGAMMA SN 10% Iny. esta destinado al uso en:

Terapia de reposicion en: |

Pacientes c¢on falta. de anticuerpos desde el nacimiento (Sindromes de
inmunodeficiencia Primaria).-Se'ithuyen: |

. 1) Agammaglobulinemias e  Hipogammaglobulinemias  Congénitas  (A/
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Hipogammaglobulinemia)
2) Inmunodeficiencia Variable Comun
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3) Inmunodeficiencia Combinada Grave
4) Sindrome de Wiskott-Aldrich

Pacientes con algunos tipos de cancer de la sangre en los que falla la produccion de

anticuerpos y presentan infecciones recurrentes (Sindromes de Inmunodeficiencia

Secundarios) como:

1) Mieloma Multiple

2) Leucemia Linfocitica Crénica con Hipogammaglobulinemia Secundaria Grave e
Infecciones Recurréntes‘ ‘

Nifios con SIDA adquirido dur'anterel embarazo o parto (SIDA congénito) e Infecciones

Recurrentes

~ Terapia combinada con antibioticos en infecciones bacterianas o virales severas.

Paciente con algunas enfermedades inflamatorias {Inmunomodulacién). Se incluyen:
Purpura Trombocitopénica |diopatica en nifios ¢ 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).
Pacientes con Transplante Alogénico de Médula Osea

2. ;Qué debo saber antes de usar EUGAMMA SN 10% iny.?

No use EUGAMMA SN 10% Iny.

Si usted tiene antecedentes de reacciohes alérgicas graves (reaccién anafilactica/
shock) luego de la administracion de EUGAMMA SN 10% Iny. o alguno de sus
componentes.

Si usted tiene deficiencia de inmunoglobulina A (IgA), podria tener ‘anticuerpos
antinmunoglobulina A en la sangre. Dado que EUGAMMA SN 10% Iny. contiene
pequefias cantidades de inmunoglobulina A, podria desencadenar una reaccion

alérgica.

Advértencias y Precauciones
El riesgo de presentar reacciones adversas puede aumentar si usted presenta:
» Factores que favorecen la formacion de coagulos: edad avanzada,
inmovilizacién o reposo proldngado, alteraciones de la sangre que favorecen la
formacion de coagulos, catéteres venosos permanentes, historia de formacion

IF-2021-58515 PN-DECBR#ANMAT
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pastillas anticonceptivas), exceso de peso, diabetes, presion arterial alta.

¢ Alguna enfermedad renal: La funcidn del rifion podria deteriorarse.

¢ Disminucion de los g!ébulos rojos de ia sangre porque el organismo los
destruye (anemia hemolitica) o por pérdida de sangre: En caso de contraer la
infeccién por parvovirus 819 0 tener anticuerpos contra algunas proteinas
presentes en los globulos rojos podria agravarse la anemia que tenia
previamente. |

+ Antecedentes de alteraciones de la circulacion de sangre en el cerebro o
corazoén (trastornos cerebrovasculares y cardiovasculares).

e Funcion del corazén disminuida: La administracién de un gran volumen de
medicacion en poco tiempo podria causar fallar cardiaca o un deterioro mayor

en la funcién si'ya estaba alterada.

E! riesgo de trombosis por administracion de Inmunoglobulina G Huména no puede ser
eliminado del todo, y puede ocurrir en ausencia de factores de riesgo conocidos.
‘Cuando se administra un gran volumen de medicamento en poco tiempo et riesgo de
formacion de coagulos ppr ‘a-‘um‘ento‘ de Ia viscosidad de la sangre es mayor. Estos
coagulos pueden provocar infartos en el cerebro y‘én el corazon.

En caso de pacientes con riesgo de trombosis (ver Factores que favorecen la
formacién de coagulos) se le debe administrar la menor concentracién posible y muy
lentamente. El médico asegurara que esté adecuadamente hidratado antes de la
administracion, y controlara la aparicién de signos y sintomas de trombosis, entre los
que se incluyen dolor y/o aumento del tamafio y/o palidez en brazos o piernas, falta de
aire, dolor de pecho, alteraciones en la sensibilidad o dificultad para mover parte del

cuerpo.

Usted puede ser alérgico a las inmundgiobulinas sin saberlo. En caso de presentar
sintomas de alergia (hiperSehs_ibiIidad) como hinchazon de la cara, boca, labios,
garganta o lengua, enrojecimiento o picazoén de la piel, opresion en el pecho, o
dificultad para respirar, informe inmediatamente al médico. El decidira si reduce la

velocidad de infusion o la suspende completamente.

Si no esta seguro si alguna de las situaciones anteriores aplica a usted, consulte con

su médico antes de recibir la medicacion.
Uso pediatrico
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La seguridad en nifios con bajo peso al nacer y en neonatos no ha sido establecida.
Se ha reportado inflamacién de las membranas que recubren el cerebro y la méduia
espinal {meningitis aséptica) luego de la administracién de un gran volumen de

productos de inmunogiobulina en nifios.

Uso en adultos mayores - '
EUGAMMA SN 10% Iny. debe administrarse con especial precaucién en este grupo

de pacientes.
Otros medicamentos y EUGAMIMA SN 10% Iny.

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente o podria tener que

tomar cualquier otro medicamento.

La respuesta del organismo a vacunas que tienen virus vivos (por ejemplo, vacuna
contra el sarampiodn, paperas, rubéola y varicela) en pacientes que fueron tratados con
Inmunoglobulina G Humana podria estar disminuida. Por lo tanto, la vacunacion debe

retrasarse por al menos 3 meses después de |a 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 administracion de
Inmunoglobulina G Humana. En el caso de bajo riesgo de infeccion de sarampion, la
vacuna contra el sarampidon deberia esperar hasta 1 afio después de recibir la

inmunoglobulina.
Alteraciones en las pruebas de laboratorio

EUGAMMA SN 10% Iny. .cdntiene una amplia variedad de anticuerpos diferentes,
algunos de los cuales pueden interferir con los analisis de sangre. Ocasionalmente se
pueden detectar anticuer‘posA contra determinados patogenos luego de la
administracién de la inmunoglobulina. El diagndstico clinico debe realizarse con

especial precaucion y debe ser confirmado.

'Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

La seguridad en mujeres embarazadas no ha sido establecida. La posibilidad de
infeccion por parvovirus B19 y otros virus por la administracién de Inmunoglobulina G
| IF-2021-58515138-
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Humana no puede ser excluida. Inmunoglobulina G Humana deberia administrarse a

una mujer embarazada sélo si el beneficio esberado justifica el posible riesgo.
Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias

Usted podria presentar alguna reaccién adversa (por ejemplo, presion baja y suefio
excesivo) durante el tratamiento con Inmunoglobulina G Humana que podria afectar la
capacidad para conducir o manefar maquinas. En caso de presentar algtn sintoma,

espere a que estos hayan desaparecido.

\
Informacién sobre el material de elaboracion de EUGAMMA SN 10% Iny.

Al igual que otros medicarhentos que se fabrican a partir de sangre humana, por mas
que la Inmunoglobulina G Humana haya pasado por un proceso para detectar y
eliminar/ inactivar virus, 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). Como el riesgo de infeccidn viral-no puede eliminarse completamente se
recomienda que los pacientes con inmunodeficiencias sean debidamente vacunados
(vacunas HAV y HBV), Yy que el médico controle al paciente regularmente para

detectar cualquier signo de infeccién viral.

3. ¢§Cémo debo usar EUGAMMA SN 10% iny.?

Es importante destacar que la aplicacion debe ser realizada por un medico o personal

sanitario entrenado.

| 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 tolerado, la
velocidad de infusion puede aumentarse gradualmente hasta 4,8 mlkg/fhora. Si se
producen sintomas a causa de la velocidad de infusion creciente, esfa debe

disminuirse o interrumpirse hasta gue !os mismos desaparezcan.

Dosificacion

Terapia de reposicion en Sindromes de Inmunodeficiencia Primaria:

El régimen de dosificacion es: estimativo,- ya qué podria variar de acuerdo con la
respuesta de cada paciente.

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

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

Deben medirse los nivele's' preinfusion con el fin de ajustar la dosis y el intervalo de

dosificacion.

Purpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI):

Para episodios agudos debe administrarse 800 a 1000 mg/kg el primer dia, pudiendo
repetirse al cabo de tres dias, o 400 mg/kg diarios durante 2 a 5 dias. Se debe
discontinuar la administracion de las dosis adicionales si no se obtiene 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 2a 5 dias 0 2,0 g/kg en una
dosis Unica administrados por perfusion intravenosa continua. Se debe administrar al
mismo tiempo acido 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 ésea:

El tratamiento con inmunoglobutina humana puede realizarse como parte del regimen
" previo al trasplante o después del frasplante. . .
En el tratamiento de infecciones y'prevencién de la enfermedad del injerto contra el
huésped (complicaciones'frecﬁehteé en los trasplantes), la dosis 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.

4. ;Como conservo EUGAMMA SN 10% Iny.?

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

IF-2021-58 -APN-DECBRAANMAT
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No utilizar EUGAMMA SN 10% Iny. después de la fecha de vencimiento que aparece
tanto en el estuche como en el envase del producto.

Almacenar a una temperatura menor a 25°C en su envase cerrado.

Proteger de la luz.

EUGAMMA SN 10% Iny. debe utilizarse dentro de una hora después de abrir el

envase. No utilizar la solucién remanente debido a la posibilidad de contaminacion

microbiana. (EUGAMMA SN 10% Iny. es un producto a base de proteinas y no

contiene conservantes).

No utilizar si EUGAMMA SN -10%‘Iny.‘ha sido cbngelado.

5. ¢Cuales son las posibles reacciones adversas de EUGAMMA SN 10% Iny.?

Al igual que todos los medicamentos EUGAMMA SN 10% Iny. puede producir efectos
adversos, aungue no todas las personas los sufran. .

Shock: Pueden ocurrir sintomas de shock. Si presenta falta de aire, sibilancias, dolor
toracico, presién arterial baja o pulso débil, debe suspenderse la administracion y
considerarse la aplicacién de 0,1 - 0,5 ml de epinefrina (1:1000) o corticosteroides.
Sistema Circulatorio: La administracién rapida puede causar disminucién de la presion
arterial. Se debe tener precaucién en pacientes con A/ Hipogammaglobulinemia.
Trastornos hepaticos: Pueden oc_urrir trastornos de la funcion hepatica, coloracién
amarilla de la piel, y aumento de las enzimas hepaticas.

Trastornos renales: Puede ocurrir falla aguda en la funcién renal con el uso de
productos a base de inmuhoglobulinas humanas. Si se observa deshidratacién,
disminucién en la cantidad de orina eliminada, aumento de productos de desecho
(normalmente eliminados por rifién) en sangre debe suspenderse la administracién, y
se debe instaurar el tratamiento adecuado.

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

Sistema nervioso central. Puede ocurrir meningitis aséptica con la administracién de
un gran volumen de EUGAMMA SN 10% Iny.. En estos casos, la administracion debe
ser discontinuada y se debe instaurar el tratamiento adecuado.

Trastornos sanguineos. Puede produéil‘se una disminucion de las plaquetas con la
administracién de EUGAMMA SN 10% Iny..

Ofros posibles efectos adversos: somnolenbia,. escalofrios, dolor toracico, dolor de

espalda, dolor de gluteo y ansiedad.

IF-2021-58515

N-DECBR#ANMAT

Farm. bdpgardo Castagna

" qarada y Co Director Técnico
Pagina 7 %EUH S.A.C.LF.LA.

—-



"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas™.

6. Informacion adicional de EUGAMMA SN 10% -Iny.
PRESENTACION -

EUGAMMA SN 10% Iny./ !n;ﬁUnogIobuIina normal humana 1000 mg/ 10 mi, EUGAMMA
SN 10% Iny:/ Inmunoglobutina ndnﬁal humana 2,5 g/ 25 mi, EUGAMMA SN 10% Iny./
Inmunoglobulina normal humana 5 g/ 50 mi, EUGAMMA SN 10% Iny./ Inmunoglobulina
normal humana 10 g/ 100 mi, EUGAMMA SN 10% Iny./ Inmunoglobulina normal humana

20 g/ 20 miI: Envase con un frasco ampolla.

EUGAMMA SN 10% Iny. se encuentra bajo un Plan de Gestién de Riesgos,
ante cualquier inconveniente con el pro'ductd usted puede comunicarse con
el Departamento de Farmacovigilancia de Laboratorio TUTEUR:
011-5787-2222, interno 273 ‘email: infofvg@tuteur.com.ar o llenar la ficha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT: |

httQ IAwww.anmat. gov. arlfarmacoVIqllanc:alNotlf icar.asp
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

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

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

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur.
Representante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur
S.A.C.L.F.LA.: Av. Eva Perén 5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

Fecha de Révisién: noviembre 2017

Sl | IF-2021- 51,38- ECBRAANMAT
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'"PROYECTO DE ROTULOS
Rétulos de envase primario

EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana

1g/10 mi

. Solucién inyectable

Para administracién intravenosa Unicamente
" VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo; 1 frasco ampella de 10 ml .

Cada ml contiene: )
Inmunoglebulina-G Humana (principio activo) ........cccccciniiecninenn 100 mg

Glicina (estabiliZante) ...........cccoorvvr i s 18,8 mg
Agua para inyeccion (SOIVENE) ... C.S.

) .
. -

C

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

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendados por la Organizacion
Mundial de ia Salud para evitar la transmisién de virus y agentes patégenos. No obstante su

presencia no puede descartarse en forma absoluta.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° Fecha de vencimiento:-

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORAT!ON, Corea del Sur

Representante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.I.F.LA., Av. Eva Peron
5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccidn técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

m. Edgardo Castagna
ig;derado y Co Directar Técnico
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana
2,5g/25ml

Solucidn inyectable

Para administracién intravenosa Unicamente
VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de 25 ml

Cada mi contiene:

Inmunoglobuiina-G Humana (principio activo) ..., 100 mg
Glicina (estabiliZANtE) ........cov i e 18,8 mg

Agua para inyeccion (SOIVENTE) ..o e C.S.
Almacenar a una temperatura menor a 25°C en su envase cerrado. No congelar. Proteger de la luz.

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacion recomendados por la Organizacidn
Mundial de Ia Salud para evitar Ia transmision de virus y agentes patégenos. No obstante su

presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° - Fecha de vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur

Representante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.LF.LA., Av. Eva Peron
5824, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina. '

Direccidn técnica: Alejandra Vardarc, Farmacéutica.

IF-2021-585 PN-DECBR#ANMAT

Farm. Edgardoe Castagna
L. _ Apoderado y Co Director Técnico
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana
5g/50ml

 Solucién inyectable

Para administracién intravenosa unicamente
VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de 50 ml

Cada ml contiene:;

Inmunoglobulina-G Humana {principio activo) ... 100 mg
Glicina (estabilizante) ... 18,8 mg
Agua para inyeccion (selvente) ... C.8.

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

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendados por la Organizacién
Mundial de Ja Salud para evitar la transmision de virus y agentes patogenos. No obstante su

. presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° o Fecha-de vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur
Representante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur 5. A.C.I.LF.LA., Av. Eva Peron
5824, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccién técnica: Algjandra Vardaro, Farmaceutica.

-DECBR#ANMAT
Farm. tEdgardo Castagna

Apoderado y Co Director Téenico

TUTEUR S.A.C.I.F.LA.
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana

10g /100 mi
Solucién inyectable

Para administracion intravenosa unicamente
VENTA BAJO RECETA
Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de 100 ml

Cada m{ contiene:

. Inmunoglobuiina-G Humana (principio activo) ..o 100 mg
!L ‘ GliCiNg (EStADIZANLE) .........o.ovvveveeeceeeeeeieseas e 18.8 mg

Agua para inyeccion (SOWENLE) ... c.5.
Almacenar a una temperatura menor a 25°C en su envase cerrado. No congelar. Proteger de la luz.
Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendados por la Organizacién

Mundial de Ia Salud para evitar la transmision de virus y agentes patégenos. No obstante su
I presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° , Fecha de vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur

Representante exclusivo en la Repuiblica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.LF.L.A., Av. Eva Per6n
5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccidn técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica

PN-DECBR#ANMAT
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana
20 g/200 mi

Solucidn inyectable

Para administraciéon intravenosa tnicamente
VENTA BAJO RECETA
Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de. 200 mi

Cada ml contiene:

Inmunoglobulina-G Humana (prinCipio activo) ... 100 mg
Glicina (estabilizante) .............cc....o oo e 18,8 mg
Agua para inyeccion (SOIVEMIE] ... e c.S.

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

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacion }ecomendados por la Organizacién
Mundial de la Salud para evitar la transmisién de virus y agentes patogenos. No obstante su

presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° , " Fecha de vencimiento:

Elaborado por. GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur 7

Represenfante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.LLF.LA., Av. Eva Peron
5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,-Argentina, '

Direccién técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica. = .

IF-2021-585 PN-DECBR#ANMAT

Farm. Edgardo Castagna

, . A do y Co Director Técnico
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Roétulo del envase secundario

EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana
19/10 ml

Solucidn inyectable

Para administracién intravenosa Unicamente
VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de 10 ml

Cada ml contiene:

Inmunoglobulina-G Humana (principio activo) ... 100 mg
Glicing (EStADINIZANE) .......co. oo et 18,8 mg
Agua para inyeccion (SOIENE) ... C.S.

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

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendados por la Organizacién
Mundial de la Salud para evitar la transmisién de virus y agentes patégenos. No obstante su

presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® Fecha de vencimiento:

Elaborado por. GREEN CROSS CORPORATICN, Corea del Sur

Representante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.LF.LA,, Av. Eva Peron
5824, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccién técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

IF-2021-585 APN-DECBRAANMAT
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana

- 25g/25ml

Solucién inyectable

Para administracién intravenosa Gnicamente
VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de 25 ml

Cada ml contiene:

Inmunoglobulina-G Humana (principio activo) ..., 100 mg
Glicina (estabilizante) .......ccccoo oo 18,8 mg

Agua para inyeccion (solvente) ...................... e SR c.5.

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

Este prodi:cto ha sido elaborado con métodos de inactivacion recomendados por la Organizacién

Mundial de la Salud para evitar la transmision de virus y agentes patégenos. No obstante su

presericia no puede descartarse en forma absoluta.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Centificado N° Fecha de vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur

Representante exclusivo en la Repiublica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.LF.LA., Av. Eva Peron

5824, Ciudad Amc')noma de Buenos Aires, Argentina.
Direccién técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

IF-2021-585

PN-DECBR#ANMAT

Farm. Edgardo Castagna
Apoderado y Co Director Técnico
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana
5g/50mi

Solucidén inyectable

Para administracion intravenosa Gnicamente
VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de 50 mi

Cada mi contiene: _
Inmunoglobulina-G Humana (principio activo) ... 100 mg

Glicina (establlizant®) .............ccociv i 18,8 mg
Agua para inyeccion (SOIVENTE) ..o C.s.

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

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacion recomendados por la Organizacién

Mundial de la Salud para evitar la transmisién de virus y agentes patogenos. No obstante su

presencia no puede descartarse en forma absoluta.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° . . Fecha de vencimiento;

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur

Representante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.I.LF.L.A., Av. Eva Perén

5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Direccién técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana
10g/100 ml

Solucidn inyectable

Para administracién intravenosa unicamente
VENTA BAJO RECETA '

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco-ampolla de 100 ml

Cada ml contiene:

Inmunoglobulina-G Humana {principio activo) ..................... TR 100 mg
Glicing {estabilizante) ..o 18,8 mg
Agua para inyeccion (solvente) ..., et aen e C.s.

Almacenar a una temperatura menor a 25°C en su envase cerrado. No congelar. Proteger de la luz.
Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendados por la Organizacioén

Mundial de la Salud para evitar la transmisién de virus y agentes patégenos. No obstante su
presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Elaborado por: GREEN CROSS CORPORATION, Corea del Sur
Representante exclusivo en la Republica Argentina: Laboratorio Tuteur S.A.C.LF.1A,, Av. Eva Perédn
5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccidn técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica

|F-2021-58,
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EUGAMMA SN 10% Iny.
Inmunoglobulina G humana

209 /200 mi
‘Solucidén inyectable

Para administracion intravenosa dnicamente
VENTA BAJO RECETA

Industria surcoreana

Envase conteniendo: 1 frasco ampolla de 200 mi

Cada ml contiene:

Inmunoglobulina-G Humana (principio ActiVO) ..o, e 100 mg
Glicina (estabilizante) ..o ettt ettt e er e 18,8 mg
Agua para inyeccién (solvente) ....... TP TO PSP c.5.

Almacenar a una temperatura menor a 25°C en su envase cerrado. No congelar. Proteger de la luz.
Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacion recomendados por la Organizacién

Mundial de la Salud para evitar Ia transmision de virus y agerites patégenos. No obstante su

presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIﬁIQS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ‘ . Fecha de vencimiento:

Elaborado por: GREEN CROSS COCRPORATION, Corea del Sur _
Representante exclusivo en la Repubiica Argentina: Laboraterio Tuteur S A.C.LF.ILA,, Av. Eva Peron

5824, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccién técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

IF-2021-58515412- -DECBRAANMAT
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Proyecto de Prospecto

EUGAMMA SN 10% iny.

Inmunoglobulina G humana

Solucién inyectable

Para administracion intravenosa unicamente
VENTA BAJO RECETA
Industria surcoreana

COMPOSICION

Cada ml de solucidon contiene:

Inmunoglobulina-G Humana {principio activo) ... 100 h19
Glicina (estabilizante) ... 18,8 mg
Agua para inyeccion (solvente) ... err e et C.S.
ACCION TERAPEUTICA

Sueros inmunes e inmunoglobulinas: Inmunoglobulina normal humana para administracion
intravenosa.
Clasificacion ATC; JOGBAO2.

DESCRIPCION

EUGAMMA SN 10% Iny. (Inmunogicbulina humana normal con glicina, pH 4,8), es un producto
biolégico, 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 inactivacién viral, tales como tratamiento S/D y
nanofiltracién. La Fraccion |, resultante del fraccionamiento de plasma, se purifica por
cromatografia y luego se somete a tratamiento S/D para la inactivacion del virus.
Posteriormente se realiza otro proceso de purificacién por cromatografia y se lleva a cabo la
diafiltracion. Se prosigue con el proceso de nanofiltracion para eliminar virus, obteniéndose el
producto a granel. Luego se le égrega glicina (corho estabilizante) y se realiza la filtracién
esterilizante; finalmente, este granel final es fraccionado en frascos ampodlla.

INDICACIONES

Terapia de reposicién en:
Sindromes de Inmunodeficiencia Primaria tales como:

IF-2021-5851 N-DECBR#AANMAT

gardo Castagna

-~ .doyCo Director Técnico
F’ag'”a#@%'agua S.A.C.L.F.LA.



1) Agammaglobulinemias e Hipogammaglobulinemias Congénitas
Hipcgammaglobulinemia)

2) Inmunodeficiencia Variable Comun

3) Inmunodeficiencia Combinada Grave

4) Sindrome de Wiskott-Aldrich

Sindromes de Inmunodeficiencia Secundarios tales como:

1) Mieloma Multiple o Leucemia Linfocitica Crénica con Hipogammaglobulinemia Secundaria
Grave e Infecciones Recurrentés

2) Nifios con SIDA Ceongénito e Infecciones Recurrentes

Terapia combinada con antibiéti_cos en infecciones bacterianas o virales severas.

Inmunomedulacién

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

Sindrome de Guillain-Barré (pelineuritis 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 poblacion normal. Se prepara generalmente con
plasma combinado de no menos de 1000 donaciones. Tiene una distribucion de subclases de
IlgG estrechamente proporcionales a las encontradas en plasma humano nativo. Dosis
adecuadas de este medicamento pueden restaurar los niveles anormaimente bajos de 19G a
los valores normales. '

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

Fl 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 inmunogiobulina intravenosa (IV) aumenta los recuentos de
plaguetas en el tratamiento de la Purpura Trombocitopénica ldiopatica (PT!, 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 1as células del

sistema reticuloendotelial, incluidos bazo y médula 6sea, resultando en una disminucion de la
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fagocitosis de células recubiertas de anticuerpos mediada por Fc. Este blogueo ocurriria a
traves de la competencia pof receptores Fc, por el aumento de la concentracién sérica de 19G o
por complejos inmunes circulantes. La alteracién en la afinidad de receptores Fc porla lgG o la
supresién de la produccién de anticuerpos antiplaquetarios, también podrian estar implicadas.

El mecanismo de accién de la inmuhoglobulina IV en el tratamiento de la polineuropatia

desmielinizante inflamatoria crénica no ha sido aclarado completamente.

FARMACOCINETICA

La inmunoglobulina humana normal estad 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
equilibric entre los compartimentds intra y extravasculares.

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

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

POSOLOGIA

Terapia de reposicion en Sindromes de Inmunodeficiencia Primaria:

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

El regimen de dosificacién debe alcanzar un nivel'de 1gG preinfusién 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 reguerida 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 administracién 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 reposicion 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, o 400 mg/kg diarios durante 2 a 5 dias. Se debe discontinuar [a
administracion 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.
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Sindrome de Kawasaki:
La dosis usual es 1,6 a 2,0 g/kg en dosis divididas durante 2 a 5 dias, 0 2,0 g/kg en una dosis
Unica administrados por perfusién intravenosa continua. Los pacientes deben recibir
tratamiento concomitante con &cido acetilsalicilico. Se recomienda que la administracién 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 normalmerite 500 mg/kgfsemana, 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 administracion

EUGAMMA SN 10% Iny. debe administrarse por via intravenosa a una velocidad inicial de 0,3
mi/kg/hora durante los primeros 30 minutos. Si es bien tolerada, la velocidad de infusion puede
aumentarse gradualmente hasta 4,8 mil/kg/hora. Si se producen sintomas a causa de la -
velocidad de infusién 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. R
Pacientes con antecedentes de shock tras la administracién de EUGAM_MA 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 Ia'_inmunodef'rciencia humana {HIV), de la hepatitis A
(HAV), hepatitis B (HBV), hepatitis C (HCV), el parvovirus B19, y otros agentes (en la tecria
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 HBVY), y que el médico
tratante controle al paciente regularmente para detectar cualquier signo de infeccion viral.
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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 administracién 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, usc 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 infusidn 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 funcién renal puede deteriorarse.

Pacientes con anemia hemolitica o anemia secundaria a pérdida de sangre: En caso de
infeccién por parvovirus B19 pueden ocurrir sintomas sistémicos agudos con fiebre y anemia
severa. ' ‘ o

Pacientes con incompetencia inmunolégica 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 administracién de un gran volumen en un corto periodo de tiempo puede causar procesos
trombéticos o embélicos tales como infarto cerebral e infarto de miocardio debido al aumento
de la viscosidad sanguinea.

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

Pacientes con funcién cardiaca disminuida: La- administracién de un gran volumen en un corto
periodo de tiempo puede causar falla cardiaca o deterioro de la condicion cardiaca.

Precauciones Generales

En caso de administracién 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 administracibn de Inmunoglobulina G Humana para el tratamiento de la Purpura
Trombocitopénica ldiopatica forma parte de la terapia sintomatica, y no es un tratamiento
etiolégico.
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En el caso de Parpura 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 prevencién de la propagacion de
infecciones, el riesgo no puede descartarse totalmente ya que Inmungglobulina 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, Bo
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 seguﬁdad y eficacia de la administracion adicional no ha sido
establecida.

En el caso de terapia combinada con antibidticos 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 inyeccién intravenosa de inmunoglobulina con
trastornos de la funcién renal y nefropatia osmética, incluyendo desenlaces fatales.

Los pacientes deben ser informados sobre los riesgos de episodios tromboticos y embdlicos,
sus signos y sintomas, y monitoreados durante la administracién 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 tromboembélicos. Los signos y
sintomas de trombosis incmyen 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 inspiracién profunda, dolor
precordial, parestesias, hemiparesia o-hemiplejia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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

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

Luego de la administracién de un bolo grande (mas 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
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riesgo de infeccién de sarampién, la vacunacién contra este virus deberia retrasarse mas de 11

meses ya que la interaccién puede a durar hasta un afio).

Embarazo y lactancia

La seguridad en mujeres embarazadas no ha sido establecida. La posibilidad de infeccion por
parvovirus B19 por la administracién de lnmuhoglobuliné G Humana no puede ser excluida. En
caso de infeccian por parvovirus B19, pueden ocurrir trastornos fetales (aborto, hydrops fetalis,
muerte fetal). Inmunoglobulina G Humana deberia administrarse a una mujer embarazada solo

si el beneficio esperado justifica el posible riesgo.

Uso pediétrico

La seguridad en infantes con bajo peso al hacer y en neonatos no ha sido establecida. Se ha
reportado meningitis aséptica Iuego‘_de la administracion de un gran volumen de productds de
inmunoglobulina a sujetos pediétficos con 'Pﬂrpura‘ Trombocitopénica Idiopatica 'y otras

enfermedades.

Uso en adultos mayores
Dado que los adultos mayores generalmente presentan funciones fisiologicas disminuidas,

Inmunoglobulina G Humana debe administrarse con especial precaucion.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio

Inmunoglobulina G Humana puede contener patdgenos o anticuerpos contra patégenos. Por lo
tanto, ocasionalmente se puedeh detectar anticuerpos en sangre luego de la administracion. EI
diagnéstico clinico debe realizarse con especial precaucion y debe ser confirmado.

Efectos sobre fa capacidad de conducir y operar maquinarias

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

precaucién.

REACCIONES ADVERSAS

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

Sistema Circulatorio: La administracion rapida puede causar hipotension arterial. Se debe tener
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Trastornos hepaticos: Pueden ocurrir trastornos de la funcién hepatica, 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 administraciéon deben disminuirse {fan 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 administracién debe ser
discontinuada y se debe instaurar el tratamiento adecuado.

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

Ofros posibles efectos adversos: somnolencia, escalofrios, dolor toracico, dolor de espalda,
dolor gliteo y ansiedad. |

PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO Y ADMINISTRACION

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este f&rmaco no debe ser mezclado con otros

medicamentos. ‘

Precauciones de administracién

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

2) La administracion rapida puede causar hipotensién arterial. Se recomienda administrar
por perfusion intravenosa continua. Si s necesario la inyeccion intravenosa directa, debe
administrarse muy lentamente. Se debe tener precaucién con pacientes con A/
Hipogammaglobulinemia. . _

3) Si se observa material particulado, o color no translicido, el producto debe ser
desechado. ’

4) EUGAMMA SN 10% Iny. debe utilizarse dentro de una hora después de abrir el
envase. No utilizar la solucién remanente debido a la posibilidad de contaminacion
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 direccién inclinada o torcida, se pueden mezclar
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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 |a luz.
Usar dentro de los 18 meses a partir de la fecha de fabricacion.

PRESENTACION

EUGAMMA/ Inmunoglobulina normal humana 1000 mg/ 10 ml, EUGAMMA/
Inmunoglobulina normal humana 2,5 g/ 25 ml, EUGAMMA/ Inmunogliobulina normal
humana 5 g/ 50 mi, EUGAMMA/ Inmunoglobulina normal humana 10 g/ 100 mi,
EUGAMMA/ Inmunoglobulina normal humana 20 g/ 20 mi,: Envase con un frasco ampolla.

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacién recomendados por la
Organizacién Mundial de Ia Salud para evitar la transmision de virus y agentes
patégenos. No obstante su presencia no puede descartarse en forma absoluta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°

Elaborado por. GREEN CROSS CORFPORATION, Corea del Sur
Representante exclusivo en la Reptblica ‘Argentina: Laboratorio Tuteur SAC.LF.LA, Av.
Eva Peron 5824, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

Fecha de Revision: Septiembre 2017 -
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-113994392-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Noviembre de 2021

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 59.567

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 59.567

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), certifica que se autoriza la inscripcion en el Registro de Especiaidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén social: TUTEUR SA.C.I.LF.I.A.

Legajo N° 9949

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: EUGAMMA SN 10% INY.

Nombre genérico: INMUNOGLOBULINA G HUMANA

Concentracién: 1000 mg/10 ml, 2500 mg/25 ml, 5000 mg/50 ml, 10000 mg/100 ml, 20000 mg/200 ml.
Forma far macéutica: solucion inyectable

Formula cuali-cuantitativa por unidad de forma far macéutica o porcentual:

INGREDIENTE ACTIVO

[FARMACEUTICO CONTENIDO [UNIDAD DE MEDIDA

(NOMBRE COMUN)




INMUNOGLOBULINA G HUMANA|100 mg

CONTENIDO POR
[EXCIPIENTES UNIDAD DE FORMA  |UNIDAD DE MEDIDA
FARMACEUTICA

GLICINA 18.8 mg

AGUA PARA INYECCION CSP 1.0 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s farmacéutico/s Activo/s: HEMODERIVADO

Envase primario: Vial de vidrio tipo | transparente con tapén de goma de clorobutilo Tipo | y tapa con sello de aluminio.

Presentaciones: Estuche con 1 frasco ampolla de 1000 mg/10 ml, Estuche con 1 frasco ampolla de 2 g/25 ml, Estuche con 1 frasco ampolla de 5 g/50 ml, Estuche con 1 frasco ampolla de 10 g/100 ml, Estuche con 1 frasco ampolla de 20 g/200 ml.
Periodo devida Gtil: 36 (TREINTA Y SEIS) MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION.

Forma de conservacion: Almacenar a unatemperatura menor a 25°C en su envase cerrado. No congelar. Proteger delaluz.

Condicion de expendio: Ventabajo receta

Viadeadministracion: intravenosa

Indicacion /es terapéuticas autorizadas. Terapia de reposicion en: Sindromes de inmunodeficiencia primaria tales como Agammaglobulinemias e Hipogammaglobulinemias Congénitas (A/Hipogammaglobulinemia),
Inmunodeficiencia Variable Comun, Inmunodeficiencia Combinada Grave, Sindrome de Wiskott-Aldrich; Sindromes de Inmunodeficiencia Secundarios tales como Mieloma MUltiple o Leucemia Linfocitica Crénica con
Hipogammaglobulinemia Secundaria Grave e Infecciones Recurrentes, Nifios con SIDA Congénito e Infecciones Recurrentes, Terapia combinada con antibiéticos en infecciones bacterianas o virales severas,
Inmunomodulacién, Parpura Trombocitopénica Idiopética en nifios o adultos con alto riesgo de hemorragia o para corregir € recuento de plaquetas antes de ser sometidos a cirugia, Sindrome de Guillain-Barré
(polineuritis idiopética aguda), Sindrome de Kawasaki (para prevenir complicaciones coronarias); Trasplante Alogénico de médula ésea.

3. DATOSDEL/DE LOSELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
* GREEN CROSS CORPORATION, 586, GWAHAKSANEOP 2-RO, OCHANG-EUP, CHEONGWON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO, REPUBLICA DE COREA. Elaborador del producto terminado.

3.1NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, IMPORTACION EN LA ARGENTINA Y DEL CONTROL DEL
PRODUCTO TERMINADO UNA VEZ IMPORTADO Y DEL ALMACENAMIENTO.

e TUTEUR SA.C.I.LF.I.A., Av. EvaPer6n 5824, Ciudad Auténomade Buenos Aires. Acondicionamiento secundario (etiqueta de trazabilidad) y Control de Calidad.
El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir delafechaimpresa.-
Expediente N: 1-47-1110-539-18-7
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