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Disposicion
Niimero: DI-2019-8678-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-1110-295-15-8

VISTO el Expediente N® 1-47-1110-295-15-8 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA S.A. solicita que se realicen las
acciones convenientes a efectos de rectificar los datos caracteristicos del envase primario, rétulos, prospecto ¢
informacién para cl paciente de la especialidad medicinal GAMMANORM / INMUNOGLOBULINA HUMANA
NORMAL, autorizada por Certificado N° 58.941.

Que los crrores detectados recacn en la Disposicion DI-2019-2855-APN-ANMATH#MSYDS y en el Certificado
de inscripcion en el REM (Registro de especialidades medicinales) del producto mencionado anteriormente,

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N°® 1759/72 (T.0O. 2017).

Que la Direccion de Evaluacidn y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, la Direccion del Instituto Nacional de
Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 v sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° Rectifiquense los datos caracteristicos del envase primario de la especialidad medicinal
GAMMANORM / INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL, autorizada por Certificado N° 58.941, el que
quedara redactada de la siguiente manera: “ENVASE PRIMARIO: vial de vidrio tipo [ incoloro conteniendo 10
ml y 20 ml de solucion con tapén de goma bromobutilo y tapa tipo flipp-off de aluminio.”

ARTICULO 2°.- Rectifiquese ¢l Articulo 4° de la Disposicion N° DI-2019-2855-APN-ANMAT#MSYDS el que
quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 4°.- Acéptase el texto rotulos que consta en el Anexo IF-
2019-77957253-APN-DECBR#ANMAT.”

ARTICULO 3°.- Rectifiquese el Articulo 5° de la Disposicion N° DI-2019-2855-APN-ANMAT#MSYDS el que
quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 5°.- Acéptase el texto de prospecto que consta en el
Anexo IF-2019-77956875-APN-DECBR#ANMAT.”

ARTICULO 4°.- Rectifiquese el Articulo 6° de la Disposicion N° DI-2019-2855-APN-ANMAT#MSYDS el que
quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 6°.- Acéptase ¢l texto de informacion para el paciente
que consta cn ¢l Anexo [F-2019-77956250-APN-DECBRAANMAT.”

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado n° 58.941.

ARTICULO 6°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion y Anexos. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-1110-295-15-8
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

GAMMANORM 165 mg/ml
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucién inyectable para infusién subcutanea o inyeccién intramuscular
No administrar por via intravenosa '

Cada ml contiene:

Inmunoglobulina Humana Normal 165 mg.

Excipientes: Glicina, Sodio (como Cloruro de sodio y Acetato de sodio}, Polisorbato 80, Agua
para inyectables.

Conservar entre 2°Cy 8°C.

10 mI*

Lote:

Vencimiento;

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certiﬁcadb No:

Elaborado por Octapharma AB, Estocolmo, Suecia

Im[-)ortado y distribuido por Laboratorio Varifarma S.A, -
Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Becar, Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Silvina A. Gosis — Farmacéutica.

_ LABORATORIO VARIFARMA S.A.
Y Mismo rétulo se utilizara para las presentaciones que contienen 20 ml de solugién. - - Farm. Sebasifan Cembal

1F-2019-77957253- AN 3PA% T FANMAT
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- Contiene 1 vial por 10 ml de solucién.

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

GAMMANORM 165 mg/ml
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucién inyectable para infusién subcutanea o inyeccidn intramuscular
No administrar por via intravenosa

Venta bajo receta Industria Sueca
Cada ml de solucién contiene:

Inmunoglobulina Humana Normal 165 mg.
Excipientes: Glicina, Sodio {como Cloruro de sodio y Acetato de sodio), Polisorbato 80, Agua
para inyectables.

Conservar en heladera entre 2°C y 8°C. Conservar el vial en el estuche. Durante su vida util el
producto puede ser almacenado por debajo de los 25°C durante un periodo maximo de 1 mes
sin ser refrigerado nuevamente durante este periodo y debe ser eliminado si no es usado
después de eso. '

|11.'
Lote:

Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRIOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. .
Certificado No:

Elaborado por Octapharma AB, Estocolmo, Suecia

Importado y distribuido por Laboratorio Varifarma S.A.
Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Becar, Buenos Aires, Argentina,
Directora Técnica: Silvina A. Gosis — Farmacéutica.

= LABORATORIO VARIFARMA S.A
Mismo rétulo se utilizara para las presentaciones por 10 6 20 viales. : Farm. Sebastian:Cembal

IF-2OI9-7?95?255‘%%@B REBAMAT
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

GAMMANORM 165 mg/ml
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Soluci6n inyectable para infusién subcutdnea o inyeccién intramuscular
No administrar por via intravenosa

Venta bajo receta Industria Sueca
Cada ml de solucidn contiene:

Inmunoglobulina Humana Nermal 165 mg.
Excipientes: Glicina, Sodio {como Cloruro de sodio y Acetato de sodio), Polisarbato 80, Agua
para inyectables.

Conservar en heladera entre 2°C y 8°C. Conservar el vial en el estuche. Durante su vida itil el
producto puede ser almacenado por debajo de los 25°C durante un periodo maximo de 1 mes
sin ser refrigerado nuevamente durante este periodo y debe ser eliminado si no es usado
después de eso.

" Contiene 1 vial por 20 ml de solucién,V

Lote:

Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el‘MinIsterio de-Salud.
Certificado No:

Elaborado por Octapharma AB, Estocolmo, Suecia
Importado y distribuido por Laboratorio Varifarma S.A.

Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Becar, Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Silvina A. Gosis — Farmacéutica .

1 Mismo rétulo se utilizara para las presentaciones por 10 6 20 viales.

[F-2019-77957480RH ARMAT

M.N. 15004 PMA.P. 19726
- Co-Directof Técnice
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PROYECTO DE PROSPECTO

GAMMANORM 165 mg/ml
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucidn inyectable para infusidn subcutédnea o inyeccién intramuscular
No administrar por via intravenosa

Venta bajo receta ) Industria Sueca
4 Cada ml de solucién contiene:

Inmunoglobulina Humana Normal 165 mg {*).
Excipientes: Glicina, Sodio (como Cloruro de sodio y Acetato de sodio), Polisorbato 80, Agua para inyectables.
(*) Corresponde a un contenido de proteina humana del cual al menos el 95% es IgG.

Un vial de 10 ml contiene: 1650 mg de inmunoglobulina humana normal.
Un vial de 20 mi contiene: 3300 mg de inmunoglobulina humana normal.

Distribucion de las subclases 1gG:

IgG, 59%

1gG; 36%

|gG3 - 4,9%

leG, 0,5%

IgA : méx. 82,5 pg/ml
3.."Acc16n terapéutica

Agente inmunizante. Codigo ATC: J06BA01.
Indicaciones
Terapia de sustitucion en adultos y nifios con sindromes de inmunodeficiencia primaria como ser:

Agamaglobulinemia congénita e hipogammaglobulinemia
Inmunodeficiencia variable comun {CVID)
Inmunodeficiencia combinada severa (SCID)

Deficiencias de subclase IgG con infecciones recurrentes

Terapia de sustitucion en mieloma o leucemia linfatica crénica con hipogammaglobuline

ia secundaria severa e
infecciones recurrentes. '

LABORATORIO|VARIFARMA S.A.
Farm. Sebgstian Cembal
M.N, 15008 M.P.19726

iF 201%._%5: tar Técnico

6875-APN-DECBR#ANMAT |
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Caracteristicas farmacoldgicas

Propiedades farmacodindmicas

La inmunoglobulina humana normal contiene principalmente inmunoglobulina G (IgG) con un ampllo espectro de
anticuerpos contra agentes infecciosos.

La inmunoglobulina humana normal contiene los anticuerpos de IgG presentes en la poblacién normal.

Se prepara a partir de plasma almacenado de no menos de 1000 donaciones. Tiene una distribucion de las subclases
G de inmunoglobulina practicamente proporcional a la del'plasma humano natural. Unas dosis adecuadas de este
medicamento pueden devolver un nivel de inmunoglobulina G anormalmente bajo a la condicién normal.

Propiedades farmacacinéticas

Con la administracién subcutdnea de inmunoglobulina humana normal, se logran niveles pico en la circulacion del
. receptor con una demora de entre 4 a 6 dias.

Los datos de estudios clinicos muestran que los niveles minimos de GAMMANORM pueden ser mantenidos con
regimenes de dosis de 100 mg/kg por semana.

Con la administracién intramuscular, la inmunoglobulina humana normal esté biodisponible en la circulacién del
receptor con una demora de entre 2 a 3 dias.

La 1gG v los complejos de 1gG se fragmentan en las células del sistema reticuloendotelial.
Posologia

Terapia de sustitucion

El tratamiento deberd ser iniciado y monitoreado bajo supervisién de un médico expenmentado en el tratamiento
de inmunodeficiencia.

. Puede que la dosis necesite ser individualizada para cada paciente dependiendo de la respuesta farmacocinética y
clinica. Los siguientes esquemas de dosificacién pueden ser dtiles como lineamientos generales.

El régimen de dosis utilizando la via subcutdnea debera lograr un nivel sostenido de IgG. Se puede requerir una dosis
de carga de al menos 0,2 a 0,5 g/kg. Luego que se hayan logrado niveles de 1gG en estado estable, se administran
dosis de mantenimiento a intervalos repetidos para alcanzar una dosis mensual acumulativa del orden de los 0,4 a

0,8 g/kg.
Deberian ser medidos niveles minimos para poder ajustar la dosis y el intervalo entre [as mismas.

Inmunomodulacién

Las dosis subcutdneas mensuales utilizadas en estudios y casos reportados en pacientes con desdrdenes
neurdlogicos inmunes medicados (CIDP o MMN) estuvieron entre 0,4 y 1,6 g/kg-

Para la administracién intramuscular ver debajo. A

LABORATORID VARIFARMA S.A.
Farm. Sehastian Cembal
M.N. 15004 M.P.19726
IF-20 1800 8 TR -DECBRYANMAT
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Forma de administracién

GAMMANORM debera ser administrado por via subcutdnea o intramuscular. £n casos excepcionales en los cudles la

administracion subcutanea no fuera posible, bajas dosis de GAMMANORM pueden ser administradas por via
intramuscular.

La infusidn subcutdnea para el tratamiento hogarefio deberd ser iniciada por un médico experimentado en la
instruccion a pacientes que siguen un tratamiento hogarefio. El paciente serd instruido en el uso de una jeringa,

técnicas de infusidn, el mantenimiento de un tratamiento diario y las medidas a tomar en caso de eventos adversos
SEVeros.

Infusién subcutdnea con bomba

C . Se puede administrar una dosis comun de 0,6 ml {100 mg) de GAMMANORM por kg de peso corporal una vez por
semana, la misma puede ser administrada en diferentes sitios de infusion. Tasa de infusidn inicial: 10
ml/hora/bomba. La tasa de infusién puede ser incrementada gradualmente en 1 ml/hora/bomba cada tres a cuatro
semanas. La dosis mdxima administrada ha sido de 40 ml/hora utilizando dos bombas simultdneamente.

Cuando se administran grandes dosis es recomendable administrarlas en dosis divididas en sitios diferentes.
La inyeccidn intramuscular debe ser administrada por un médico o enfermero.

Pacientes pediatricos

Se dispone de datos de nifios que han sufrido de PID (enfermedad infecciosa pedidtrica). Como con los adultos, los

niveles minimos deberan ser medidos con el objetivo de ajustar la dosis y el intervalo de dosis. Luego que se hayan

logrado niveles de IgG en estado estable, usualmente se administran dosis de mantenimiento de alrededor de 80 a

100 mg/kg/semana para alcanzar una dosis mensual acumulativa del orden de los 0,4 a 0,8 g/kg. Si se considera el

tratamiento hogarefio, debe tenerse en cuenta la posibilidad de recibir el consejo de un médico experimentado en la
. instruccién a pacientes que siguen un tratamiento hogarefio.

4

Los padres de los pacientes deberan ser instruidos en el uso del dispositivo de aplicacion, técnicas de infusidn, el
mantenimiento de un tratamiento diario y las medidas a tomar en caso de eventos adversos severos.

Contraindicac?ones
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de GAMMANORM.
GAMMANORM no debe ser administrado intravenosamente.

GAMMANORM no debe ser administrado intramuscularmente en casos de trombocitopenia severa y en otros
) desérdenes de hemostasis. -

Advertencias y precauciones

5i GAMMANORM es administrado accidentalmente en un vaso sanguineo, el paciente puede experimentar un shock.
La tasa de infusién recomendada establecida en la “Forma de administracién” deberd respetarse.

Los pacientes deberan monitorearse bien de cerca y deberan observarse cuidadosamente pdra verificar la existencia
de cualquier sintoma a lo largo del periodo de infusidn y por al menos 20 minutos luego de Kyinfusidn.

209 AR AN AT

Farm. Sebjastian Cembal
M.N.150p4 M.P. 19726

P'cigil'!a 3 de ﬁo-Dir ctor Técnico




Tromboembolia: se han asociado con el uso de de inmunoglobulinas episodios tromboembélicos arterial
entre los que se incluye el infarto de miocardio, la apoplejia, la trombosis venosa profunda y la embolia pulmonar. Se
debe tener precaucién en pacientes con factores de riesgo de sufrir un episodio trombdtico (como edad avanzada,
hipertension, diabetes mellitus y antecedentes de vasculopatia o de episodios trombéticos, pacientes con trastornos
trombofilicos adquiridos o hereditarios, pacientes con periodos prolongados de inmovilizacién, pacientes con
hipovolemia grave, pacientes con enfermedades que aumentan la viscosidad de la sangre). Los pacientes deben ser
informados acerca de los primeros sintomas de los episodios tromboembodlicos, incluida la dificultad para respirar,
dolor e inflamacion de una extremidad, déficit neuroldgico localizado o dolor en el pecho, y se les debe indicar que
contacten con su médico inmediatamente en caso de manifestarse estos sintomas. Los pacientes deben estar
suficientemente hidratados antes de la administracién de inmunoglobulinas.

Ciertas reacciones adversas pueden ocurrir mds frecuentemente en pacientes que reciben inmunoglobulina humana
normal por primera vez o, en casos raros, cuando el producto a base de inmunoglobulina humana normal es
cambiado o cuando el tratamiento ha sido interrumpido por més de ocho semanas.

Verdaderas reacciones de hipersensibilidad son raras. Pueden ocurrir en casos muy raros por deficiencia de IgA con
anticuerpos anti-IgA y estos pacientes deben ser tratados con precaucion.

Raramente, la inmunoglobulina humana normal puede inducir una caida en la presién sanguinea con reaccién
anafildctica, auin en pacientes que han tolerado tratamientaos previos con inmunoglobulina humana normal.

Se pueden evitar complicaciones potenciales asegurando que:

* los pacientes no sean sensibles a la inmunoglobulina humana normal mediante la inyeccién inicial lenta del
producto;

* los pacientes son monitoreados cuidadosamente para verificar la existencia de cualquier tipo de sintomas a lo
largo del periodo de infusidn. En particular, pacientes que no han recibido inmunoglobulina humana normal,
pacientes que han sido cambiados de productos alternativos o cuando se ha registrado un intervalo prolongado
desde la ultima infusién deberan ser monitoreados durante la primera infusion y por la primera hora luego de la
primera infusidn, con el objetivo de detectar potenciales signos adversos. Todos los pacientes deberdn ser
observados durante al menos 20 minutos luego de la administracion.

En caso de sospecha de reacciones de tipo alérgica o anafilactica se debera discontinuar inmediatamente la
inyeccién. En caso de shack, se deberd implementar el tratamiento médico estandar para el mismo.

Llevar adelante medidas estandar para prevenir infecciones resultantes del uso de productos medicinales
preparados a partir de sangre o plasma humanos, incluyendo la seleccidn de donantes, monitoreo de donaciones
individuales y pools de plasma para marcadores especificos de infeccién y la inclusién de pasos de elaboracién
efectivos para la inactivacién/remacién de virus. A pesar de esto, cuando los productos medicinales preparados a
_partir de sangre humana o plasma son administrados, la posibilidad de transmitir agentes infecciosos no puede ser
totalmente excluida. Esto también aplica para virus desconocidos o emergentes y para otros patogenos.

Las medidas tomadas son consideradas efectivas para virus con cubierta como el VIH, VHB y VHC.

Las medidas tomadas contra virus sin cubierta como el VHA y el parvovirus B19 pueden ser de valor limitado.

Existe una experiencia clinica de reaseguramiento con respecto a la falta de transmision de hepafitis A o parvovirus

B19 con inmunoglobulinas y también se asume que el contenido de anticuerpo genera una contgibucién importante

a la seguridad viral. ‘
IF-2019-779R6%AS

Farm. Sebdstian Cembal
M.N.15004 M.P.19726
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Estd altamente recomendado que cada vez que se administra GAMMANORM a un paciente, se registre el nombre y -
numero de lote del producto con el objetivo de mantener una conexién entre el paciente y el lote del producto.

GAMMANORM no protege contra la hepatitis A.

El producto contiene 4,35 mmol (6 100 mg) de sodio por dosis (40 ml). Para ser tomado en consideracién por los
pacientes que estdn sometidos a una dieta de control de sodio.

Interacciones medicamentosas

Vacunas de virus vivos atenuados

La administracion de inmunoglobulina puede alterar durante un periodo de al menos 6 semanas y de hasta 3 meses-
la eficacia de [as vacunas de virus vivos atenuados como ser sarampion, rubeola, paperas y varicela. Luego de la
administracién de este producto, se debera esperar un intervalo de 3 meses antes de la vacunacién con vacunas de
virus vivos atenuados. En el caso del sarampion, esta alteracién puede persistir por hasta 1 afio. De alli que,
pacientes recibiendo vacuna de sarampidn deberan controlar su estado de anticuerpos.

Interferencia con el analisis serolégico

Luego de la inyeccién de inmunoglobulina el aumento transitorio de varios anticuerpos transferidos de manera
pasiva a la sangre de los pacientes puede llevar a resultados positivos erréneos en el andlisis serolégico.

La transmisién pasiva de anticuerpos a antigenos de eritrocitos, por ejemplo, A, B o D pueden interferir con algunos
andlisis seroldgicos (recuento de reticulocito, heptoglobina y Test de Coombs).

Embarazo y lactancia

La seguridad de este producto medicinal para el uso en mujeres embarazadas no ha sido establecida en estudios
clinicos controlados y por lo tanto GAMMANORM sdlo puede ser administrado con mucha cautela a mujeres
embarazadas y en lactancia. Experiencias clinicas con inmunoglobulinas sugirieron que no deberdn presentarse
efectos nocivos en el curso del embarazo, en el feto o el neonato.

Efecto sobre la habilidad de manejar y conducir maquinas
No se han observado efectos sobre la habilidad de manejar y conducir maquinas.
Reacciones adversas

Las reacciones adversas con GAMMANORM son raras. En caso de reacciones severas, la infusién debera ser
discontinuada y se deberd iniciar un tratamiento apropiado.

Se han observado las siguientes reacciones adversas con GAMMANORM:

Muy comunes (>1/10); comunes (>1/100, <1/10); no comunes {>1/1000, <1/100); raras {>}/10000, <1/1000); muy
raras (<1/10000}), incluyendo reportes aislados.

LABORATORIO VARIFARMA S.A.
g , Sebasgan Cembal
IF-20 T TS5 Fa PABPRO ECBREANMAT
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Clase de Sistema Comunes Raras Muy raras
Desordenes del sistema inmune i Reaccién Shock anafildctico
alérgica
Desdrdenes del sistema - Jaqueca, mareos
nervioso
Desérdenes vasculares Hipotensidn
Desérdenes gastrointestinales Ndusea, vomitos
Desérdenes Dolor lumbar, artralgia
musculoesqueléticos y del .
| tejido conectivo .
Desérdenes generales y de las Reaccién en el Fiebre, rigidez, fatiga
condiciones del sitio de sitio de inyeccidn
administracion

Sobredosificacion
No se conocen las consecuencias de una sobredosis.

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

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
- Hospital Juan A. Fernandez: (011) 4801-7767/4808-2655

Presentacion
Viales por 10 y 20 mg: envases conteniendo 1, 10 6 20 unidades.
Condicién de conservacion

Conservar en heladera entre 2°C y 8°C. Conservar el vial en el estuche. Durante su vida atil el producto puede ser
almacenado por debajo de los 25°C durante un periodo maximo de 1 mes sin ser refrigerado nuevamente durante
este periodo y debe ser eliminado si no es usado después de eso.

Precauciones especiales para la manipulacidn y descarte del producto
El producto debe llevarse a temperatura ambiente o corporal antes de su uso. ..
La solucion debe ser clara o ligeramente opalescente. No utilizar soluciones turbias o que poseen materia extrafa.

- Cualquier producto no utilizado o material de desecho debera ser descartado de acuerdo con los requerimientos
correspondientes.

Instrucciones de manejo:

e Remover la tapa protectora del vial y limpiar el tapdn de goma con alcohol. LABORATORIDVARIFARMA S.A,

1F-2019-775 300 R SR ANMAT
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e Para recolectar GAMMANORM, utilizar una jeringa estéril y una aguja o un dispasitivo de transferencia (ej.
adaptador de vial Minispike® o0 Medimp®).

e |nyectar aire en el vial equivalente a la cantidad de GAMMANORM a ser recolectado. Luego recolectar el
GAMMANORM del vial. Si se requieren multiples viales para lograr la cantidad deseada de GAMMANORM,
repetir este paso.

e Seguir las instrucciones del fabricante para la preparacién de la bomba. Para asegurar que no queda aire en la
tuberia llenar la tuberia/aguja con GAMMANORM.

e Limpiar el(los) sitio(s) de inyeccién con solucién antiséptica.
e Sujetar la piel entre dos dedos e insertar la aguja en el tejido subcutdneo segun lo indicado por su médico.

¢ GAMMANORM no deberd ser inyectado en vaso sanguineo. Verificar que ningln vaso sanguineo ha sido tocado
accidentalmente recogiendo suavemente el vastago de la jeringa y observar si hay rastros de sangre en la
. tuberia. Si se observara sangre, remover y descartar la aguja y la tuberia. Repetir el cebado y los pasos de
inyeccidn con aguja utilizando aguja y tuberia nueva en un nuevo sitio de inyeccion.

e Asegurar la aguja en el lugar aplicando gasa estéril o vendaje transparente.
¢ Infundir GAMMANORM siguiendo las instrucciones del fabricante de la bomba.
e Elsitio de inyeccion debera ser cambiado luego de 5 a 15 ml.

e Se pueden utilizar multiples sitios de inyeccion de manera simultanea. Los sitios de inyeccién deben estar
separados entre si con al menos 5 cm de distancia.

¢ Remover la etiqueta del vial de GAMMANORM v utilizarla para completar el diario del paciente.

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:

Elaborado por Octapharma AB, Estocolmo, Suecia
Importado y distribuido por Laboratorio Varifarma S.A.
Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Béccar, Buenos Aires, Argentma

Directora Técnica: Silvina A. Gosis — Farmacéutica.

Fecha de ultima revisidn:

[F-2FE9ny BENGSYs0 CRNbBECBR#ANMAT
M.N.15004 M.P.19726

Co-Direct Técni_co

Pégina 7 dc 7




Repiblica Argentina - Pédcr Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-77956875-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Agosto de 2019

Referencia: PROSPECTO GAMMANORM

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON:en+GESTION DOCUMENTAL ELECTROMCA - GDE. c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIEANO OF MODERNIZACION,
ou=SECRETARLA DE MO/ KON AD UIT 30715117564

Data’ 2019.08.26 112009 0300

Patricia Ines Aprea
Jefel

Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofirmacos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

inull, sgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GOE, c=AR,
9=5CCAETARLA DE GOBIEAND DE MODERNIZACION,
ourSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
senaMurbersCUIT 30715117564

Cate. 2019.08.29 11:20.10 D300°



INFORMACION PARA EL PACIENTE

GAMMANORM 165 mg/ml
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

Solucién inyectable para infusién subcutdnea o inyeccion intramuscular
No administrar por via intravenosa ‘

._ Venta bajo receta : : Industria Sueca

Lea todao el f)rospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que pueden perjudicarles.

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

Contenido del praspecto:

.1.

2.

3
4
5.
6

¢Qué es GAMMANORM y para qué se utiliza?

Antes de utilizar GAMMANORM

¢Coémo utilizar GAMMANORM?

Los po:sibles efectos secundarios

¢C6mo almacenar GAMMANORM? ;

Mds informacién

1. {Qué es GAMMANORM y para qué se utifiza?

GAMMANORM es una inmunoglobulina y contiene anticuerpos contra bacterias y virus. Los anticuerpos protegen
al organismo e incrementan su resistencia a las infecciones. El objetivo de este tratamiento es obtener niveles
normales de anticuerpos.

GAMMANORM se utiliza para tratar la deficiencia de anticuerpos en adultos y nifios.

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

IF-2019-Faren EHaBRAANMAT
M.N. 15004 [M.P. 19726
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= Pacientes con deficiencia innata de anticuerpos (sindromes de inmunodeficiencia primaria:
agammaglobulinemia e hipogammaglobulinemia congénitas, inmunodeficiencia variable comun,
inmunodeficiencias combinadas severas).

¢ Pacientes con enfermedades sanguineas que provocan una falta de anticuerpos e infecciones recurrentes
(mieloma o leucemia linfdtica crénica con hipogammaglobulinemia secundaria grave e infecciones
recurrentes).

* GAMMANORM también es utilizado en pacientes con ciertas enfermedades autoinmunes que llevan a la
inflamacién de partes del sistema nervioso (polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crénica,
neuropatia motora mutlifocal).

2. Antes de usar GAMMANORM

. No use GAMMANORM:

¢ Sitiene alergia a la inmunoglobulina humana, o a cualquiera de los demds componentes de GAMMANORM.
e Intravenosamente (GAMMANORM no debe ser administrado en la vena).

e Intramuscularmente {no administrar GAMMANORM en el masculo) si hay algln trastorno hemorrégico. La
inyeccidn intramuscular debera ser administrada por un médico o enfermero.

Tenga especial cuidado con GAMMANORM:
Informe a su médico, si tiene cualquier otra enfermedad.

Si GAMMANORM fue administrado accidentalmente en un vaso sanguineo el paciente puede desarrollar un
shock.

Ciertas reacciones adversas pueden ocurrir mas frecuentemente en pacientes que reciben GAMMANORM por
primera vez 0, en €asos raros, cuando el producto a base de inmunoglobulina humana normal es cambiado o
. cuando el tratamiento ha sido interrumpido por mds de ocho semanas.

Raramente, GAMMANORM puede inducir una caida en la presién sanguinea con reaccién anafilactica, aun en
pacientes que han tolerado tratamientos previos con inmunoglobulina humana normal.

En caso de sospecha de reacciones de tipo alérgica o anafilactica debera informar inmediatamente a su médico.
Los sintomas son, por ejemplo, mareos, palpitacion cardiaca, caida en la presién sanguinea, dificultad en la
respiracion y problemas para tragar, presion en el pecho, picazdn, urticaria generalizada (ronchas), hinchazén de
la cara, [engua o cuello, colapso y rash. Cualquiera de estas condiciones reguiere un tratamiento de emergencia
inmediato.

Seguridad viral

Cuando los medicamentos son preparados a pa&ir de sangre o plasma humanos se ponen en practica ciertas
medidas para prevenir que las infecciones pasen a los pacientes. Estas incluyen la seleccién de donantes de
sangre y plasma para asegurar que se excluya a los que estan en riesgo de acarrear infecciones y las pruebas
realizadas sobre cada donacidn y bancos de plasma en cuanto a signos de virus/infecciones. A pesar de esto,
cuando los productos medicinales preparados a partir de sangre humana o plasma son administrados, la
posibilidad de transmitir agentes infecciosos no puede ser totalmente excluida. Esto también aplica para virus
desconocidos o emergentes y para otros tipos de infecciones.

IF-2019-77956250-APNHDECBR#ANMAT

.N. 15004 M.P. 19726 "
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Las medidas adoptadas se consideran eficaces para los virus encapsulados como el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), virus de la hepatitis By el virus de la hepatitis C.

Las medidas adoptadas pueden tener un valor limitado para virus no encapsulados como el virus de hepai
el parvovirus B19, ’

Las inmunoglobulinas no se han asociado con la hepatitis A o parvovirus B19 posiblemente debido a lo
anticuerpos contra estas infecciones, que estan contenidos en el producto y son protectores.

Es altamente recomendable que pacientes que usen el producto GAMMANORM registren el nombre y el lote del
. ¥
producto para mantener el registro de los lotes utilizados.

Uso de otros medicamentos

“®  Porfavor, inférmele a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, o si ha recibido alguna vacuna en los Ultimos tres meses.

e GAMMANORM puede alterar el efecto de las vacunas de virus vivos atenuados como sarampidn, rubéola, '
paperas y varicela. Después de la administracidn de este producto deberd esperarse un periodo de 3 meses
para poder efectuar la vacunacién con virus vivos atenuados. En el caso del sarampidn, éste periodo puede
aumentar hasta un afio. De alli que es importante que el médico que estd llevando adelante la vacunacién
esté al tanto de que usted estd o estuvo bajo tratamiento con GAMMANORM.

e Informe a su médico de que se le estd administrando inmunoglobulina cuando le tome una muestra de
sangre, dado que este tratamiento puede afectar a los resultados.

Embarazo y lactancia
La experiencia clinica sobre el uso de GAMMANORM durante el embarazo o |a lactancia es limitada.

Usted debera en consecuencia consultar con su médico antes de utilizar GAMMANORM cuando estd
embarazada o en periodo de lactancia.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos o utilizar maquinas.
Informacién importante sobre algunos componentes de GAMMANORM

El medicamento contiene 4,35 mmol (6 100 mg) de sodio por dosis {40 ml). Este dato debera ser tomado en
consideracion por los pacientes que estén bajo una dieta de sodio controlada.

{Cémo usar GAMMANORM?

El tratamiento serd iniciado por su médico que debera tener experiencia en el tratamiento doméstico con
inmunoglobulina subcutanea. El se asegurara que Ud. reciba el tratamiento e informacidn precisa sobre el uso
de infusién por bomba, técnica de infusion, mantenimiento de un tratamiento diario y que accién tomar en el
caso de producirse efectos adversos serios. Tan pronto como Ud. esté preparado para tratarse por si mismo y si
no se han producido efectos adversos durante el tratamiento, su médico podra permitirle continuar con el
tratamiento doméstico.

Su dosis individual y velocidad de infusién serd determinada por su médico quien adaptard la dpsis
especialmente para Ud. Siempre siga las instrucciones del médico.

L0 T N O AR BRI NMAT
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Este producto débera ser administrado subcutdneamente (debajo de la piel). En casos especiales en los cuales

(dentro del musculo).

Una inyeccion intramuscular debera ser administrada por un médico o enfermero.

Instrucciones:
Siempre utilice GAMMANORM segun lo recomendado por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas.
El producto debera ser llevado a temperatura ambiente o corporal antes de su uso.

La solucién debera ser clara o semi-trasltcida. No utilizar la solucién si esta turbia, contiene particulas o
depdsitos.

. Instrucciones de manejo:

e Remover la tapa protectora del vial y limpiar el tapén de goma con alcohol.

e Para recolectar GAMMANORM, utilizar una jeringa estéril y una aguja o un dispositivo de transferencia (ej.
adaptador de vial Minispike® o Medimp®).

» Inyectar aire en el vial equivalente a la cantidad de GAMMANORM a ser recolectado. Luego recolectar el
GAMMANORM del vial. Si se requieren multiples viales para lograr la cantidad deseada de GAMMANORM,
repetir este paso.

e Cebado: séguir las instrucciones del fabricante para la preparacién de la bomba. Para asegurar que no queda
aire en la tuberia llenar la tuberia/aguja con GAMMANORM,

s Limpiar el{los) sitio(s) de inyeccidn (e]. bajo vientre, muslo) con solucién antiséptica. -
o Sujetar la piel entre dos dedos e insertar la aguja en el tejido subcutdneo segun lo indicado por su médico,

*  GAMMANORM no deberd ser inyectado en vaso sanguineo. Verificar que ningun vaso sanguineo ha sido
tocado accidentalmente recogiendo suavemente el vastago de la jeringa y observar si hay rastros de sangre
. en la tuberia. Si se observara sangre, remover y descartar la aguja y la tuberfa. Repetir el cebado y los pasos
de inyeccién con aguja utilizando aguja y tuberia nueva en un nuevo sitio de inyeccién.

e Asegurar la aguja en el lugar aplicando gasa estéril o vendaje transparente.
e Infundir GAMMANORM siguiendo las instrucciones del fabricante de la bomba.
e Elsitio de inyeccidn debera ser cambiado luego de 5 a 15 ml.

e Se pueden utilizar multiples sitios de inyeccién de manera simultdnea. Los sitios de inyeccién deben estar
separados entre si con al menos 5 cm de distancia.

¢ Remover la etiqueta del vial de GAMMANORM vy utilizarla para completar el diario del paciente,
Si usted utiliza més GAMMANORM del que deberia:

Los riesgos de sobredosis con GAMMANORM son desconocidos. Contactar a su médico o Centro de Informacién
Toxicolégico si usted ha ingerido mds GAMMANORM del prescripto.

IF-2019- 77%5@5@9&;5‘
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Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, GAMMANORM puede tener efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

Efectos adversos comunes (frecuencia: afecta a entre 1 a 10 usuarios en 100): reacciones locales en el sitio de
inyeccion como ser hinchazén, sensibilidad, dolor, enrojecimiento, endurecimiento, sensacién de calor, picazén,
moretones o rashes.

Efectos adversos raros (frecuencia: afecta entre 1 a 10 usuarios en 10000}:-disminucién de la presién sanguinea,
reacciones alérgicas.

Efectos adversos muy raros (frecuencia: afecta a menos de 1 usuario en 10000): jaqueca, mareos, nduseas,
vomitos, dolor lumbar, dolor en las articulaciones, fiebre, escalofrios, cansancio, shock anafilactico {reaccii&n de
hipersensibilidad severa), Accidentes cerebrovasculares que pueden causar debilidad y/o pérdida de sensibilidad
en un lado del cuerpo. '

Si cualquiera de estos efectos adversos se vuelve serio, o si usted nota cualquier efecto adverso no listado en
este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

éCémo almacenar GAMMANORM?

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

No utilice GAMMANORM después de la fecha de caducidad que aparece en el rétulo y en el envase. La fecha de
expiracion se refiere al dltimo dia de ese mes.,

Conservar en heladera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar el vial en el estuche.

Durante su vida util el producto puede ser almacenado por debajo de los 25°C durante un periodo maximo de 1
mes sin ser refrigerado nuevamente durante este periodo y debe ser eliminado si no es usado después de eso.

Luego de abierto por primera vez, el producto dehe ser usado inmediatamente.
No utilice GAMMANORM si observa que Ia solucidn estd turbia o posee materia extraia.

Los medicamentos no deben desecharse por las cafierias o conjuntamente con los residuos hogarefios. Consultar
con su farmacéutico sobre como descartar los medicamentos que ya no son requeridos. Las medidas tomadas
ayudaran a proteger el medio ambiente.

Nunca descarte jeringas usadas con residuos hogarefios comunes.

Informacién adicional

Composicién de GAMMANORM

e El principio activo es inmunoglobulina humana normal 165 mg/mi (de la que al menos el 95% es
inmunoglobulina G}.

* Los demds componentes son glicina, cloruro de sodio, acetato de sodio, Polisorbato 80 y agua para
inyectables. .

IF-2019-77956250-APN-DECBR#ANMAT
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Presentacién de GAMMANORM y contenido del envase

GAMMANORM es una solucién para inyeccidn y estd disponiblé en:

Viales de vidrio Tipo | conteniendo 10 6 20 ml de solucidn, ambas presentaciones en envases por 1, 10 6 20
viales. ' :

Puede que no todas las presentaciones y tipos de envases se encuentren comercializados.

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
. “Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la P4gina Web de la

ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o flamar a ANMAT Responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:

Elaborado por Octapharma AB, Estocolmo, Suecia
Importado y distribuido por Laboratorio Varifarma S.A.
Ernesto de las Carreras 2469 {B1643AVK) Becar, Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Silvina A. Gosis — Farmacéutica.

- Fecha de dltima revision:

LABORATORIO
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