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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, B8 oCT Wh

VISTO el Expediente N° 1-47-15762-14-6 del Registro
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de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAXTER ARGENTINA S.A.

solicita la autorizacion de nuevos prospectos para la especialidad medicinal

denominada IMMUNINE/ FACTOR IX HUMANQC DE COAGULACION

TERMOTRATADO, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADQ , autorizad
certificado N° 42.275.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150
Disposiciéon N° 5904/96.

~ Que como surge de la documentacidn aportada, se han sé
los FQQUI;ItOS exigidos por la normativa aplicable para la autoriza
modificaciones de los prospectos aprobados.

Que a fojas 77 Y 78 de las actuaciones referenciadas en el
la presente, obran los informes técnicos de evaluacion favorable de la [
de Evaluacién y Registro de Medicamentos y de la Direccion de Evall
Control de Biolégicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medica

respectivamente.

o por el

alcances
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atisfecho
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Ministerio de Salud
Secretaria de @oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas |por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase a la firma BAXTER ARGENTINA S.A. los prospectos que
obran a fojas 42 a 52, 53 a 63 y 64 a 74 para la especialidad medicinal
IMMUNINE/ FACTOR IX HUMANQO DE COAGULACION TERMOTRATADO
desglosando los de fojas 42 a 52.
ARTICULO 2°- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
42.275, cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°- Andtese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de una copia autenticada de la presente disposicidn, Jgirese a
la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-15762-14-6

DISPOSICION N© %3 ﬁ
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Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal 1
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IMMUNINE Proyecto de prospecto 8 3 ﬁ
IMMUNINE
FACTOR IX HUMANO DE COAGULACION
TERMOTRATADO

Liofilizado inyectable
Industria Austriaca Venta bajo Receta

FORMULA CUALI CUANTITATIVA 7
Casa frasco-ampolla contiene respectivamente:

IMMUNINE 200U.. * 600 Ul * | 1200 U.1. *
Factor IX de la coagulacién
Potencia 200 U1 600 U.L. 1200 U4
Actividad especifica >50 U.I. de factor IX 250 ULl de factor IX/mg 250 U.I. de factor IX /mg
/mg de pro- teina de proteina de proteina
Citrato de sodio dihidrato 20 mg 20 mg 40 mg
Cloruro de sodio 40 mg 40 mg 80 mg

Cada frasco ampolla del solvente contiene:

Agua para inyectables c.s.p. 5mi 5ml 10ml

1 ml de solucién contiene aproximadamente 40 Ul/m (IMMUNINE 200 U.L.} 0 120 Ul/ml {IMMUNINE 600 U.I.
y 1200 U.1.} de factor X de coagulacion humano cuando se reconstituye con el agua estéril para inyecciones.
*La potencia del Factor IX se determina utilizando el método de coagulacién en una etapa de la Farmacopea,
Europea. '

ACCION TERAPEUTICA
Antihemorragico

INDICACIONES

Tratamiento y profilaxis de las hemorragias en pacientes con hemofilia B (deficiencia congénita de factor IX).
IMMUNINE esta indicado para todos los grupos de edad desde nifios mayores de 6 afios a adultos.

No se dispone de datos suficientes para recomendar el uso de IMMUNINE en nifios menores de 6 afios de
edad.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antihemaorragicos: factor IX de la coagulacién sanguinea

I
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IMMUNINE Proyecto de prospecto

Cédigo ATC: B02BD04
El factor IX es una glucoproteina de cadena simple con una masa molecular de alrededor de 68,000 Daltons.
Es un factor de la coagulacién dependiente de la vitamina K y se sintetiza en el higado. El factor IX se activ

por el factor Xla en la via intrinseca de la coagulacién y por el complejo factor Vil/factor tisular en la via
extrinseca. El factor IX activado, en combinacion con el factor VIl activado, activan al factor X, El factor X
activado convierte a la protrombina en trombina, La trombina convierte el fibrinégeno en fibrina y se forme
el codgulo. La hemofilia B es una alteracidn hereditaria de la ceagulacion sanguinea ligada al sexo y que es
debida a la disminucién de los niveles de factor IX que da como resultado una hemorragia profusa en las
articulaciones, muscuios u drganos internos, ya sea de forma espontinea o bien como resultado de un
trauma accidental o quirdrgico. Mediante terapia de sustitucidn, los niveles plasmaticos de factor [X
aumentan, consiguiendo una correccidn temporal de la deficiencia de factor y una correccidn de la;
tendencias hemorragicas.

Poblacién pedidtrica
No se dispone de datos suficientes para recomendar el uso de IMMUNINE en nifios menores de 6 afios de
edad.

Propiedades farmacocinéticas

Basado en un estudio fase 4, la recuperacidon incremental promedio (IR) de FIX en pacientes previamentﬁ
tratados (PTPs) de 12 afios 0 mayores {n = 27) fue de 1,1 (£ 0,27) en un rango de 0,6 a 1,7 Ul/dl por Ul/kg. En
el mismo estudio el IR promedios en PTPs de 11 afios o menores (n = 4) fue de 0,9 {+ 0,12} en un rango de
0,8al,l.

Un estudio farmacocinético realizado en 26 pacientes arrojé los siguientes resultados:

Parametro Namero Valor medio DS IC 95%
Aclaramiento 26 8,89 2,91 7,72 -10,06
{ml/h/kg)

Tiempo residual | 26 23,86 5,09 1,85-25,88

medio (h) t

La vida media bioldgica es de aproximadamente 17 horas.
Datos preclinicos sobre seguridad

IMMUNINE es un concentrado de factor IX altamente purificado que contiene sélo trazas de los factores Ii,
VIl y X. La administracién de una dosis Gnica de IMMUNINE a animales de laboratorio no mostré signos de
potencial toxicologico o trombogénico.

No tiene sentido realizar estudios no clinicos con la administracién de dosis repetidas, debido al caracter
heteroldgico de las proteinas humanas en animales de laboratorio.
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IMMUNINE Proyecto de prospecto Origme g

Dado que el factor IX es una proteina de origen humano, que en condiciones fisioldgicas circula en el
plasma, no es de esperar que se produzcan efectos sobre la reproduccion, mutagénicos ni carcinogénicos.

POSCOLOGIA/DOSIFICACION y MODO DE ADMINISTRACION
El tratamiento debe iniciarse bajo supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de la
hemofilia.

Posologia
La dosis y duracién de la terapia de sustitucion depende de la gravedad de la deficiencia del factor 1X, de I3

localizacion y extension de la hemorragia y del estado clinico del paciente.
El nimero de unidades de factor 1X administradas se expresa en Unidades Internacionales (Ul), que se
relacionan con el estandar actual de [a OMS para productos de factor IX. La actividad del factor X en e
plasma se expresa ya sea como porcentaje (relativo a plasma humanc normal} o en Unidades
Internacionales {referidas a un estandar internacional de concentrados de factor IX en plasma). !
Una Unidad Internacional {Ul) de actividad de factor 1X es equivalente a la cantidad de factor IX en un ml dé
plasma humano normal.
El cdlculo de la dosis de factor IX requerida se basa en el hallazgo empirico de que 1 U.I. de factor IX por Kg
de peso corporal incrementa la actividad del factor 1X en el plasma en un 0,9% de la actividad normal en
pacientes a partir de los 12 aiios de edad.

La dosis requerida se determina usando la siguiente férmufa:

Dosis de IMMUNINE {en U.L de F IX) = Peso corporal (en Kg) x aumento deseado F IX {en %) (Ul/dl}x 0,9.
La cantidad a administrar y la frecuencia de administracion siempre deben orientarse a la eficacia clinica en
cada caso individual. Los productos de factor IX raramente precisan administrarse mas de una vez al dia.
En caso de los siguientes episodios hemorragicos, |a actividad del factor IX no debe descender por debajo
del nivel de actividad plasmatica dada (en % del normal o en Ul/dl) en el periodo correspondiente.
La siguiente tabla puede ser usada como guia de dosificacién en episodios de sangrados y cirugia

1.

Grado de hemorragia/

Tipo de procedimiento Niveles de factor IX requeridos | Frecuencia de la dosis (horas}/
quirdrgico ' {% del normal) o en (UI/dl) Duracién de la terapia {dias}
Hemorragia
Hemartrosis incipiente o 20-40 Repetir cada 24 horas por lo
sangrado muscular u oral menos 1 dia, hasta que &l

episodio de sangrado
manifestado a través del dolor
se resuelva o sellegue ala

curacion
Hemartrosis méas extensa, 30-60 Repetir la infusion cada 24
sangrado muscular 0 hematoma horas durante 3-4 dias o mas,

hasta que el dolory la
incapacidad se resuelvan

Hemorragias con riesgo de vida 60-100 Infusiones repetidas cada 8 a 24
horas hasta superar el peligro

Cirugfa N ——
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IMMUNINE Proyecto de prospecto Original
Cirugia Menor, incluyendo 30-60 Cada 24 horas, por lo menos 1
extraccion dental dia, hasta la curacién
Cirugia Mayor : 80-100 Infusiones repetidas cada 8 a 24
(pre y post operatorio) horas, hasta una recuperacion

adecuada de la herida, luego
continuar la terapia por lo
mengs otros 7 dias para
mantener la actividad del factor
Xen30a60%

Profilaxis:
Para la profilaxis a largo plazo contra el sangrado en pacientes con hemofilia B severa, fas dosis normales son
de 20 a 40 Ul de factor IX por Kg. de peso corporal a intervalos de 3 a 4 dias.
En algunos casos, especialmente en pacientes jévenes, pueden ser necesartos intervalos de dosificacion mas
cortos o dosis mayores.

Durante el curso del tratamiento, se recomienda una apropiada determinacién de los niveles de factor IX
como guia de la dosis a ser administrada y la frecuencia de las infusiones repetidas. En los casos de
intervenciones de cirugia mayor es indispensable un monitoreo de la terapia de substitucion mediante el
andlisis de la coagulacién (actividad del factor 1X plasmatico). La respuesta al factor IX puede variar en los
individuos, alcanzando diferentes niveles de recuperacién in vivo y demostrando diferentes vidas medias.

Poblacién pediatrica
La informacién disponible hasta la fecha se detalla en la seccién de “Propiedades farmacocinéticas”, pero no
puede hacer una recomendacién de posologia en esta poblacion. '

Modo de empleo

. Uso Intravenoso. Se recomienda no administrar mas de 2 ml por minuto. Para instrucciones sobre
reconstitucién del producto medicinal antes de la administracién, ver “Precauciones especiales de
eliminacion y otras manipulaciones”

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Deben utilizarse Gnicamente los equipos de inyeccién/perfusién suministrados.
IMMUNINE debe reconstituirse sélo inmediatamente antes de administrarse. La solucidn reconstituida debe
administrarse lo antes posible (la preparacién no contiene conservantes). Los productos reconstituidos
deben ser inspeccionados visualmente antes de su administracion por si contienen alguna particula o han
perdido color. La solucién debe ser transparente o ligeramente opalescente. No usar soluciones que se
encuentren turbias o que contengan depdsitos.
Se aconseja lavar el acceso venoso comun con solucién salina isotdnica antes y después de |a perfusién de
IMMUNINE.

Reconstitucion del liofilizado para preparar una solucién inyecta

" Pagina 4 de 11
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IMMUNINE Proyecto de prospecto Original- 1

Usar técnica aséptica

1. Calentar el vial cerrado con tapdn de goma que contiene el disolvente {agua para preparaciones
inyectables) a temperatura ambiente (max. 37°C).
2. Quitar los protectores de los viales de polvo y de disolvente (fig. A) y desinfectar los tapones de goma
de ambos viales.
3. Quitar el precinto que cubre uno de los extremos de la aguja de trasvasacion suministrada girando y‘
tirando de él. Introducir la aguja a través del tapdn de goma del vial de disolvente (fig. By C).
4. Quitar el precinto que cubre el otro extremo de la aguja de trasvasacidn, teniendo cuidado de no tocay
el extremo expuesto.
5. Invertir el vial de disolvente sobre el vial de polvo e introducir el extremo libre de la aguja de
trasvasacion en el vial de polvo, perforando el tapén obturador {fig. D}. El vacio existente en el vial de
polvo aspirara el disolvente.
6. Después de que tode el disolvente haya pasado al vial de polvo, separar los dos viales retirando la
aguja de trasvasacion del vial de liofilizado {fig. E). Agitar suavemente o rotar el vial del polvo para
acelerar la disolucion.
7. Una vez que se ha disuelto completamente el polvo, introducir la aguja de aireacién incluida (fig. F) y
desaparecera la espuma que pudiera haberse formado. Retirar la aguja de aireacion.

Inyeccidn / Perfusién:

Usar técnica aséptica

1. Quitar el protector de la aguja filtro suministrada girando y tirando y colocarla en una jeringa
desechable estéril. Aspirar !a solucion con la jeringa (fig. G). |

2. Separar la jeringa de la aguja filtro e inyectar lentamente {velocidad maxima de inyeccién: 2 ml por
minuto)] la solucidn por via intravenosa, utilizando la aguja mariposa suministrada (o la aguja
desechable suministrada).

Si se administra por perfusién, utilizar un equipo de perfusidn desechable con un filtro adecuado.

: a

fig. E fig. F fiz. G

fig. A fig. B

Todo producto no usado o material de desecho debe ser desechado de acuerdo con los requerimientos
locales.
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CONTRAINDICACIONES
s Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
¢  Coagulacion intravascular diseminada (CID} y/o hiperfibrindlisis.

e Alergia conocida a la heparina o antecedente de trombocitopenia inducida por heparina.
Una vez verificadas estas situaciones a través de un tratamiento adecuado, se debe administrar IMMUNINE
sélo para tratar hemorragias con riesgo de vida.

.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Hipersensibilidad
Es posible gue se produzcan reacciones de hipersensibilidad de tipo alérgico. El producto contiene trazas de

proteinas humanas ademas del factor IX.
Los pacientes deben ser advertidos que en caso que se presentan sintemas de hipersensibilidad, deben;
discontinuar el uso del producto inmediatamente y contactar a su médico.

Se debe informar a los pacientes de los signos iniciales de las reacciones de hipersensibilidad incluyendo
urticaria local, urticaria generalizada, opresién del pecho, sibilancias, hipotensién y anafilaxis.
En caso de shock, deben seguirse los estdndares médicos actuales para el tratamiento del shock.

Inhibidores:
Tras el tratamiento repetido con productos del factor IX humano de coaguiacidon, debe monitorizarse a los
pacientes frente al desarrollo de anticuerpos neutralizantes (inhibidores) que deben cuantificarse en
Unidades Bethesda (UB) utilizando los ensayos hioidgicos adecuados.
Si los niveles plasmaticos esperados de actividad del factor X no son alcanzados, o si el sangrado no es
controlados con una dosis apropiada, debe desarrollarse un ensayo para determinar si estd presente un
inhibidor del factor IX. En pacientes con altos niveles de inhibidores, la terapia con factor IX puede no ser
efectiva y otras opciones terapéuticas deben ser consideradas.
El manejo de estos pacientes deberia ser dirigido por profesionales con experiencia en el cuidado de
pacientes con hemofilia y por lo tanto, deberia contactarse un centro especializado en hemofilia.

Existen reportes en la bibliografia que muestran una asociacién entre la existencia de inhibidores del factor
IX y las reacciones alérgicas. Por lo tanto, en los pacientes que hayan padecido reacciones alérgicas debe
evaluarse la presencia de un inhibidor. Debe tenerse en cuenta que los pacientes con inhibidores del factor
IX pueden presentar un mayor riesgo de reaccién anafilactica si se les vuelve a administrar factor 1X en el
futuro.
Dado el riesgo de reacciones alérgicas con productos con factor IX, la administracion inicial de factor IX
debe realizarse de acuerdo al juicio del médico encargado del tratamiento, bajo observacion médica en la
que se proporcione los cuidados médicos adecuados frente a las reacciones alérgicas.

Tromboembolismo, CID, Fibrindlisis
Dado que el uso de concentrados de complejo de factor IX se ha asociado histéricamente con el desarrollo
aja pureza, el uso de productos

de complicaciones tromboembélicas, el riesgo es mayor con preparad
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que contienen factor IX, puede ser potencialmente peligrose en pacientes con signos de fibrinolisis y en
pacientes con coagulacion intravascular diseminada (CID). Dado el riesgo potencial de complicacione§
trombdticas, al administrar este producto a pacientes con enfermedad hepdtica, post-cirugia, recién nacidos
0 a pacientes con riesgo de fendmenos trombdticos o CID, se debe iniciar una vigilancia clinica frente a
signos trombéticos iniciales y de coagulopatia de consumo, mediante ensayos bioldgicos adecuados. En cad4
una de estas situaciones, el beneficio del tratamiento con IMMUNINE debe sopesarse contra el riesgo d
estas complicaciones.

En los pacientes con sospecha de €ID, la terapia de sustitucidon con IMMUNINE debe suspenders
inmediatamente.

Seguridad viral

Para prevenir infecciones resultantes del uso de medicamentos derivados de sangre o plasma humanos se
toman medidas estandar como la seleccidn de donantes, andlisis de marcadores especificos de infecciones
en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma, asi como la inclusion de etapas efectivas en el
proceso de fabricacidn para eliminar/inactivar los virus. A pesar de esto, cuando se administran
medicamentos derivados de sangre o plasma humanos, 1a posibilidad de transmisidn de agentes infecciosos
no puede ser excluida totalmente. Esto también se refiere a virus y otros patdgenos desconocidos o
emergentes.

Las medidas adoptadas se consideran eficaces para los virus envueltos como el virus de inmunodeficiencia
humaneo (ViH), virus de la hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis C (VHC) y para los virus no envueltos de la
hepatitis V (VHA).

Las medidas tomadas pueden ser de limitado valor frente a ciertos virus sin envoltura como el Parvovirus
B1S.

La infeccién por Parvovirus B19 puede ser grave para mujeres embarazadas {infeccién fetal) y para sujetos
con inmunodeficiencia o con una produccidn aumentada de hematies (p. ej., con anemia hemolitica).

En pacientes que reciben concentrados de factor X derivados de plasma humano de forma regular/repetida,
debe considerarse su posible vacunacidon contra la hepatitis Ay B.

PRECAUCIONES DE USO

Contenido de sodio

IMMUNINE 200 Ul contiene el valor calculado de 20 mg de sedig_por vial.
IMMUNINE 600 Ul contiene el valor calculado de 20 mg de sodio por vial.
IMMUNINE 1200 Ul contiene el valor calculado de 41 mg de sodio por vial,

Esto debe considerarse para pacientes que siguen una dieta baja en sodio.

Se recomienda considerablemente que cada vez que se administre IMMUNINE a un paciente, se registre el
nombre y el nimero de lote del producto para mantener la trazabilidad entre el paciente y el lote del
producto.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se realizaron estudios de interaccion con IMMUNINE

Fertilidad, embarazo y lactancia
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No se han realizado estudios de reproduccién en animales con factor [X. Puesto que fos casos de hemofilia B
son raros en mujeres, no se dispone de experiencia sobre el usc del factor IX durante el embarazo y ia
lactancia.

No se han establecido hasta la fecha los efectos de IMMUNINE sobre la fertilidad

Efectos sobre |a capacidad para conducir y utilizar mdquinas
No se observaron efectos sobre Ia capacidad para conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Se han observado de manera poco frecuente hipersensibilidad o reacciones alérgicas incluyendo
angioedema, ardor y escozor en el sitio de infusion, escalofrios, rubor, urticaria generalizada, urticaria,
hipotensién, letargo, nduseas, inquietud, taquicardia, opresion del pecho, hormigueo, vémitos, sibilancias en
pacientes tratados con productos que contienen factor IX.

En algunos casos, estas reacciones progresaron hasta una anafilaxia grave y han ocurrido en estrecha
relacion temporal con el desarrollo de inhibidores del factor IX (ver también “Advertencias y precauciones
especiales de uso”)

Se ha informado sindrome nefrético luego del ensayo de induccién a la tolerancia inmune en pacientes con
hemofilia B con inhibidores de factor IX y antecedentes de reacciones alérgicas.

Se observé fiebre en raras ocasiones.

Los pacientes con hemofilia B pueden desarrollar anticuerpos neutralizantes (inhibidores} al factor IX (ver
“advertencias y precauciones especiales de usa”). Si se producen estos inhibidores, se manifestaran como
una respuesta clinica insuficiente. En tales casos, se recomienda ponerse en contacto con un centro de
hemofilia especializado.

Tras la administracién de productos de factor IX, sobre todo si son de baja pureza, existe el riesgo potencial
de episodios tromboembdlicos.

£! uso de productos de factor IX de haja pureza se ha relacionado con casos de infarto de miocardio,
coagulacién intravascular diseminada, trombosis venosa y embolismo pulmonar. El uso de factor X de alta
pureza rara vez se ha relacionado con esas reacciones adversas.

Para informacion sobre la seguridad viral, ver “Advertencias y precauciones especiales de uso”.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se enumeran por Grupo Sistémico de Organos MedDRA (50C), luego por
Términos Preferidos en orden de gravedad, donde sea factible.

Las reacciones adversas reportadas incluidas en |a tabla de abajo estdn basadas en los informes de 6
estudios clinicos conducidos para IMMUNINE en 197 individuos, asi como también de informacion de
farmacovigilancia.

La frecuencia de las reacciones adversas ha sido evaluada segin los siguientes criterios: muy frecuentes
(21/10), frecuentes {21/100; <1/10), poco frecuentes (21/1000; <1/100), raras (21/10000; <1/1000j), muy
raras {<1/10000), no conocida {no puede estimarse desde los datos disponibles}.
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IMMUNINE

Proyecto de prospecto

Grupo sistémicos de drganos | Reacciones Adversas Frecuencia
MedDRA
TRASTORNOS DE LA SANGRE Y Inhibicién del factor IX No conocida
DEL SISTEMA LINFATICO Coagulacion intravascular No conacida
diserninada
TRASTORNOQS DEL SISTEMA Reaccidn alérgica No conocida
INMUNOLOGICO Reacciones anafildcticas No conocida
Reacciones anafilactoides
Angioedema No conocida
Urticaria No conocida

Ocurridas con inhibidores
Densidad del suero

No conocida

Reacciones de hipersensibilidad No conocida
TRASTORNQOS DEL SISTEMA Cefalea No conocida
NERVIOSO Inquietud No conocida
Hormigueo No conocida
TRASTORNOS CARDIACOS Infarto de miocardio No conocida
Taquicardia No conocida
TRASTORNOS VASCULARES Hipotensidén No conacida
Episodios tromboembélicos No conocida
Embolismo pulmonar No conocida
Trombosis venosa No conocida
Rubor No conocida

TRASTORNOS RESPIRATORIOS,
TORACICOS Y MEDIASTINICOS

Irritacion de garganta
Delor orofaringec

Poco frecuente
Poco frecuente

Tos seca Poco frecuente
Sibilancia No conocida
Dispnea No conocida
TRASTORNOS Nauseas No conocida
GASTROINTESTINALES Vomitos No conocida
TRASTORNOS DE LA PIEL Y DEL Picazdn Poco frecuente
TEJIDO SUBCUTANEQ Prurito Poco frecuente
Urticaria No conocida
TRASTORNOS RENALES Y Sindrome nefrético No conocida
URINARIOS
TRASTORNGS GENERALES Y Pirexia Poco frecuente
ADMINISTRACION Escalofrios No conocida
Ardor y picazén en el sitio de la No conocida
Inyeccion
Letargo No conocida
Opresion del pecho No conocida

Inhibidores del factor IX:

En estudios clinicos con IMMUNINE no se han identificado inhibidores del factor 1X. Se enrolaren pacientes

no previamente tratados (PUPs) en estos estudios clinicos.

Posible reaccién adversa con concentrados de factor IX humano de coagulacion: Parestesia.

SOBREDOSIFICACION
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IMMUNINE Proyecto de prospecto

No se han informado sintomas de sobredosis con el factor IX humano de coagulacidn.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir ai Hospital mas cercane o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

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

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

Naturaleza y contenido del envase

El polvo de IMMUNINE se presenta en viales monodosis de vidrio neutro de tipo hidrolitico II. El disolvente
se presenta en viales monodosis de vidrio neutro de tipo hidrolitico |. Los viales de producto se cierran con
tapones de goma de clorobutilo. Los viales del disolvente se cierran con tapones de goma de bromobutilo.

PRESENTACION

Cada envase de IMMUNINE de 200 U.1. contiene:
1 frasco ampolla con 200 U.1. del producto, liofilizado
1 frasco ampolla con 5 ml de agua para inyectables
1 equipo para disolucidn e inyeccion

Cada envase de IMMUNINE de 600 U.l. contiene:
1 frasco ampolla con 600 U.1. del producto, liofilizado
1 frasco ampolla con 5 ml de agua para inyectables
1 equipo para disolucion e inyeccion

Cada envase de IMMUNINE de 1200 U.1. contiene:
1 frasco ampolla con 1200 U.I. del producto, liofilizado
1 frasco ampolla con 10 ml de agua para inyectables
1 equipo para disolucién e inyeccidn

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantenido a una temperatura entre +2 y +8°C es valido por dos afios. No congelar.
Conservar en el envase original para protegerlo de fa luz.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso de IMMUNINE reconstituido durante 3 horas a
temperaturas por debajo de 25°C. Desde el punto de vista microbiolégico, el producto debe usarse
inmediatamente, a menos que el método de reconstitucion elimine el riesgo de contaminacién
microbioldgica (ambiente aséptico validado). Si no se usa inmediatamente, la conservacion y las condiciones
de uso son respensabilidad del usuario. El producto reconstituido no debe volverse a refrigerar.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 42.275

Direccién Técnica: Carla Di Verniero - Farmacéutica

Elaborador: Baxter AG, Industriestrasse 72, A-1221-Viena, Austria; ee,24-8, A-1221-Viena, Austria
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Representante y Distribuidor en la Argentina

BAXTER ARGENTINA S.A.: Av. Olivos 4140 — Tortuguitas — Pcia. de Buenos Aires ~ Argentina

\
\
\
Ultima revision: _/ [ \l
cecsi: 22320130701 1

|

|
l
l
. ll
Farm. Paola V. Veinschelbaum
MN. 11735
Co-Directora Técnica
Apoderada Legal
Especialista de Asuntas Requlatarine
Daxter Amertiva SA |

l
g Pagina 11 de 11




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

