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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Atgam®
Nome genérico: soro antitimocito (equino)

Atgam®
soro antitimécito (equino)

APRESENTACAO

Atgam® 50 mg/mL de soro antitimdcito (equino) em embalagem contendo 5 ampolas de 5 mL de solugdo para
dilui¢do para infusdo.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ampola de Atgam® com 50 mg/mL contém 250 mg de soro antitimécito (equino)

Excipientes: glicina, agua para injetaveis, solugdo de hidroxido de sodio a 10% (ajuste de pH), solugdo de acido
cloridrico a 10% (ajuste de pH).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Atgam® ¢ indicado para uso em criangas de 2 anos de idade ou mais e adultos e para o tratamento de anemia
aplastica (doenca do sangue) moderada a severa adquirida, de etiologia imunoldgica conhecida ou suspeita,
como parte da terapia imunossupressora padrdo em pacientes sem indicagdo para transplante de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH) ou sem um doador compativel de células-tronco hematopoiéticas (responsaveis pela
produgdo de células do sangue) disponivel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atgam® é composto por anticorpos que ligam uma ampla variedade de proteinas na superficie de linfocitos.
Além disso, Atgam® se liga a granulocitos, plaquetas e células da medula 6ssea. O mecanismo de
imunossupressdo induzido pelo Atgam® ndo foi determinado. Dados publicados indicam que o mecanismo
primario ¢ a deplegdo de linfocitos circulantes, com maior efeito sobre os linfocitos T. A deplegdo de linfocitos
pode ser causada por lise dependente de complemento e/ou apoptose induzida por ativacdo. Além disso, a
imunossupressdo pode ser mediada pela ligagdo de anticorpos aos linfocitos, o que resulta em ativag@o parcial e
inducdo de anergia dos linfocitos T.

O mecanismo da terapia com Atgam® para anemia aplastica ¢ atribuido a suas agdes imunossupressoras. Além
disso, Atgam® estimula diretamente o crescimento de HSCs e a liberagio de fatores de crescimento
hematopoiéticos, como o fator de estimulagdo de colonias de granuldcitos/macrofagos e interleucina-3.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio administre Atgam® a um paciente que tenha tido uma reagdo sistémica severa (por exemplo, reagio
anafilatica (reagdo alérgica aguda grave)) durante a administragdo prévia de Atgam® ou qualquer outra
preparacdo de gamaglobulina equina.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rastreabilidade
Para melhorar a rastreabilidade de medicamentos bioldgicos, o nome e o numero do lote do produto
administrado devem ser claramente registrados.

Somente médicos experientes em terapia imunossupressora devem administrar Atgam®. Devem ser usadas
instalagdes que tenham equipamentos, recursos médicos e laboratoriais adequados. Os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados durante e apds a terapia com Atgam® quanto a eventos adversos. O tratamento dos
eventos adversos deve ser instituido de acordo com as diretrizes locais.

Reacoes imunomediadas

Em casos raros, reagdes imunomediadas graves foram relatadas com o uso de Atgam®. Foram relatados sinais
clinicos associados a anafilaxia (reagdo alérgica aguda grave), outras reagdes associadas a infusdo e doenga do
soro (reagdo alérgica apos infusdo de substincia bioldgica) e sintomas associados, como erupgdo cutinea
(alteragdo na textura ou cor da pele), artralgia (dor na articulagdo), pirexia (aumento da temperatura), calafrios e
dor (vide item 8. Quais os Males Que Este Medicamento Pode me Causar?).

Com base no mecanismo de agdo de Atgam®, existe um risco potencial de sindrome de liberagdo de citocinas,
que pode ser fatal.
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Reacdes sistémicas, como erup¢do cutanea (alteracdo na textura ou cor da pele) generalizada, taquicardia
(aceleragao dos batimentos cardiacos), dispneia (falta de ar), hipotensdo (pressdo baixa) ou anafilaxia (reacao
alérgica aguda grave), impossibilitam qualquer administra¢do adicional de Atgam®.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Anafilaxia/teste cutineo

Interrompa o uso de Atgam® se ocorrer anafilaxia (reagdo alérgica aguda). Para identificar aqueles com maior
risco de anafilaxia sist€émica, recomenda-se enfaticamente testar os possiveis receptores dos testes cutdneos antes
de iniciar o tratamento. Uma abordagem conservadora e convencional empregaria primeiro testes epicutdneos
(puntura) com Atgam® ndo diluido. Se o paciente ndo apresentar uma papula dez minutos apds a puntura,
prossiga para o teste intradérmico com 0,02 mL de uma dilui¢do de soro fisiolégico de 1:1.000 V/V
(volume/volume) de Atgam® com uma injecdo de controle de soro fisiologico separada de volume semelhante.
Leia o resultado em 10 minutos: uma péapula no local de Atgam® com 3 mm ou mais de didmetro acima daquela
no local de controle com soro fisiolégico (ou um teste de puntura positivo) sugere sensibilidade clinica e uma
maior possibilidade de reacdo alérgica sistémica caso o medicamento seja administrado por via intravenosa.

O valor preditivo desse teste ndo tem comprovagdo clinica. Reagdes alérgicas, como anafilaxia (reagdo alérgica
aguda), ocorreram em pacientes com teste cutaneo negativo. Além disso, os testes cutdneos realizados conforme
descrito acima ndo preveem o desenvolvimento posterior da doenca do soro. Na presenca de um teste cutdneo
localmente positivo para Atgam®, deve-se considerar seriamente formas alternativas de terapia. A relagdo
risco/beneficio deve ser cuidadosamente ponderada. Se a terapia com Atgam® for considerada apropriada apds
um teste cutdneo localmente positivo, o tratamento devera ser administrado em um ambiente em que haja
instalagdes de suporte intensivo a vida imediatamente disponiveis e que conte com a presen¢a de um médico
familiarizado com o tratamento de rea¢des alérgicas potencialmente fatais.

Infeccgao

Devido a natureza da doenca e aos efeitos imunossupressores de Atgam®, infecgdes oportunistas (bacterianas e
flngicas) sdo muito comuns. Sepse (dissemina¢do de microrganismos (virus, bactérias ou fungos) patogénicos)
também foi relatada. Existe um risco aumentado de reativagdo viral (por exemplo, citomegalovirus [CMV], virus
Epstein-Barr [EBV], virus do herpes simples [HSV]). Monitore os pacientes atentamente quanto a infecgo
concomitante. Alguns médicos observaram que pode ser possivel reduzir esse risco diminuindo a dosagem de
outros agentes imunossupressores que podem ser administrados de modo concomitante com Atgam®.

Em comum com produtos derivados ou purificados com componentes do sangue humano, ¢ preciso considerar a
possibilidade de transmissdo de algumas doengas infecciosas.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢des. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu
estado de saude.

Trombocitopenia e neutropenia

O tratamento com Atgam® pode exacerbar trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas no sangue) e neutropenia
(diminuicdo de um tipo de célula de defesa no sangue). Considere descontinuar a terapia se ocorrer
trombocitopenia ou leucopenia grave e persistente.

Testes de funcao renal e hepatica
Em pacientes com anemia aplastica € outras anormalidades hematoldgicas que receberam Atgam®, foram
observadas alteragdes nos resultados dos testes da fungdo hepatica e da fungdo renal.

Este medicamento pode causar alteracdes em exames laboratoriais relacionados a funcio hepatica. Por
isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames laboratoriais periédicos para controle.

Uso concomitante de vacinas
A seguranga e a efetividade da imunizagdo com vacinas e tratamento com o Atgam® ndo foram estudadas. A
vacinagdo ndo ¢ recomendada em conjunto com a terapia com Atgam®, pois a efetividade das vacinas pode ser
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reduzida. As informagdes para prescricdo de vacinas devem ser consultadas para determinar o intervalo
adequado para vacina¢ao em relacdo a terapia imunossupressora.

Algumas vacinas sio contraindicadas para quem estd tomando imunossupressor. Antes de tomar
qualquer vacina, informe ao profissional de saide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Populacio idosa
A experiéncia clinica em um nimero limitado de pacientes idosos (= 65 anos de idade) ndo identificou
diferencas nas respostas entre idosos e pacientes mais jovens.

Fertilidade, gravidez e lactacao

Mulheres em idade fértil/Contracep¢ao em homens e mulheres

As mulheres com potencial de engravidar devem usar contracepcao eficaz durante o tratamento e até 10 semanas
apods o término da terapia.

Gravidez
Atgam® ndo foi teratogénico em ratas nem em macacas. Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva
(vide item 2. Como Este Medicamento Funciona?). Esses efeitos ndo sdo considerados relevantes para humanos.

Nao existem estudos adequados e bem-controlados em mulheres gravidas. Existe uma quantidade limitada de
dados sobre o uso de Atgam® em mulheres gravidas. Ndo é possivel determinar o desfecho das gestagdes.
Atgam® deve ser usado durante a gestagdo somente se o beneficio potencial para a mie justificar o risco
potencial ao feto.

Atgam® é um medicamento classificado na categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

Lactacao

Em estudos com animais, Atgam® ndo foi detectado no limite de quantificagdo no leite de macacas cinomolgos
lactantes (macaca fascicularis). Ndo se sabe se Atgam® ¢é excretado no leite humano. Como muitos
medicamentos sdo excretados no leite materno humano e devido ao potencial de rea¢des adversas graves em
lactentes neonatos e bebés devido ao tratamento com Atgam®, deve ser tomada uma decisdo quanto a
interromper a amamentagdo ou o medicamento levando em consideracdo a importancia do medicamento para a
mée.

Nio use Atgam® durante a amamentag¢io sem orientagio médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

Fertilidade

A administragdo de Atgam® em macacas cinomolgos (macaca fascicularis) em doses comparéaveis as usadas em
estudos clinicos nao foi associada ao comprometimento da fertilidade masculina ou feminina (vide item 2. Como
Este Medicamento Funciona?).

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Nao foram realizados estudos do efeito sobre a capacidade de conduzir ou operar maquinas. Dadas as possiveis
reagdes adversas que podem ocorrer (por exemplo, tontura, convulsdo, estado confusional, sincope), é preciso
tomar cuidado ao dirigir ou usar maquinas durante o uso desse medicamento.
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Interacées medicamentosas

Interagdes medicamentosas como reagdes previamente mascaradas ao Atgam® podem aparecer apds doses
reduzidas de imunossupressores (medicamento que evita a rejeicdo em receptores de transplante de orgaos e
serve também para o tratamento de doencas inflamatorias) e corticosteroides (medicamentos que reduzem
inflamagoes). Nessas circunstancias, monitore ainda mais de perto os pacientes durante e apds a terapia com
Atgam®.

Atgam® ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto aqueles mencionados no item 5. Onde, como
e por quanto tempo posso guardar este medicamento?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Atgam® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C). Ndo congelar. Mantenha as ampolas na embalagem
exterior até o final do uso. Manter na emalagem original para proteger da luz.

Solucéo diluida
A solugdo diluida deve ser mantida a temperatura ambiente (20 °C a 25 °C). A solugdo deve ser utilizada dentro
de 24 horas (incluindo o tempo de infusdo).

Uma vez diluido, Atgam® se mostrou fisica € quimicamente estivel por até 24 horas a 25 °C na concentragdo de
até 4 mg/mL nos seguintes diluentes: Inje¢do de cloreto de sodio a 0,9%, injecdo de dextrose a 5% e cloreto de
sodio a 0,225% e inje¢do de dextrose a 5% e cloreto de sddio a 0,45%.

Do ponto de vista microbiologico, a menos que o método de abertura/dilui¢do elimine o risco de contaminagao
microbiana, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao for usada imediatamente, o tempo e as condi¢des
de armazenamento em uso da solucdo sao responsabilidades do usuario.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solugdo aquosa estéril transparente a levemente opalescente, incolor a
rosa claro ou marrom claro, que pode desenvolver um leve depoésito granular ou fléculo. Para diluicdo antes da
administragao.

O pH da solugdo concentrada esta na faixa de 6,4 - 7,2 ¢ a osmolalidade é de > 240 mOsm/kg.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia
Tratamento de anemia aplastica em criangas com 2 anos de idade ou mais e pacientes adultos
As recomendacdes de dosagem sdo baseadas no peso corporal.

A dose total recomendada de Atgam® é de 160 mg/kg de peso corporal, administrada como parte da terapia
imunossupressora padrao, da seguinte forma:

e 16 mg/kg de peso corporal/dia por 10 dias ou

e 20 mg/kg de peso corporal/dia por 8 dias ou

e 40 mg/kg de peso corporal/dia em 4 dias

A duracdo recomendada da infusdo para o esquema de dose de 40 mg/kg € de 12 a 18 horas. Nao infundir uma
dose de Atgam® em menos de 4 horas.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal e hepatica

Estudos clinicos especificos ndo foram realizados para avaliar o efeito da insuficiéncia renal ou hepatica na
farmacocinética de Atgam®.
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Populacio pediatrica
Atgam® foi administrado com seguranga em pacientes peditricos com anemia aplastica em niveis de dosagem
comparaveis aos dos adultos.

Populacio idosa (= 65 anos de idade)
Experiéncias clinicas em pacientes idosos ndo identificaram diferengas nas respostas entre pacientes idosos e
mais jovens. Portanto, nenhum ajuste de dose ¢ recomendado para pacientes idosos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquema de doses sera estabelecido por seu médico, que ira monitorar a administracdo e o periodo de
tratamento adequados.
Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas ao medicamento mais comumente relatadas (ocorrendo em mais de 10% dos pacientes) sdo
trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas no sangue), leucopenia (diminui¢@o das células de defesa no sangue),
erupcdo cutinea (alteragdo na textura ou cor da pele), artralgia (dor na articulacdo), pirexia (aumento da
temperatura) e calaftrios.

As reagdes adversas ao medicamento (RAM) relatadas com Atgam® durante os estudos clinicos ou durante a
experiéncia pos-comercializagdo sdo apresentadas abaixo. As reagdes adversas ao medicamento sdo listadas por
Sistema de classe de 6rgdos de acordo com 0 MedDRA e termo preferencial. Dentro de cada classe de sistema de
orgaos, as reacdes adversas ao medicamento sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Todos os pacientes:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgio
(invasdo dos tecidos ou orgdos por micro-organismos capazes de provocar doencas (bactérias, fungos, virus)
localizada, infec¢do, neutropenia (diminuigdo de um tipo de célula de defesa no sangue), trombocitopenia
(diminui¢do de plaquetas no sangue), leucopenia (diminui¢ao das células de defesa no sangue), doenga do soro
(reagdo alérgica ap6s infusdo de substincia bioldgica), hipertensdo (pressdo alta), diarreia, erupgdo cutinea
(alteragdo na textura ou cor da pele), artralgia (dor na articulag@o), pirexia (aumento da temperatura), dor,
calafrios, edema (inchago) e teste de fung@o hepatica anormal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): herpes simples,
hemolise (destruigdo das células vermelhas do sangue), linfadenopatia (inchago dos linfonodos (inguas)),
hiperglicemia (aumento da glicose no sangue), cefaleia (dor de cabega), parestesia (sensagdo de formigamento
ou dorméncia), sincope (desmaio), tontura, taquicardia (aumento dos batimentos do coragdo), bradicardia
(batimentos irregulares ou lentos do coragdo), tromboflebite (inflamagdo da veia), hipotensdo (pressdo baixa),
dispneia (falta de ar), tosse, epistaxe (sangramento do nariz), dor abdominal, ndusea (enjoo), vomitos, dor
abdominal superior, estomatite (inflamagao na boca), hemorragia (perda excessiva de sangue) gastrointestinal,
urticaria (irritagdo na pele), prurido (coceira), dorsalgia (dor nas costas), mialgia (dor muscular), dor toracica,
indisposi¢do, dor no local da infusdo, trombose da fistula arteriovenosa.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sepse
(disseminagdo de microrganismos (virus, bactérias ou fungos) patogénicos), encefalite (irritagdo e inflamagg@o do
cérebro), reagdo anafilatica (reagdo alérgica aguda), agitagdo, convulsdo (ataque epilético), edema (inchago)
periorbital, oclusdo da artéria iliaca, derrame (presenga de liquido em cavidade) pleural, laringoespasmo
(estreitamento da laringe), edema (inchago) pulmonar, suores noturnos, dermatite (inflamagao) alérgica,
necroélise epidérmica (descamagao grave da camada superior da pele) toxica, proteinuria (excesso de proteina na
urina), trombose (entupimento de uma veia) da artéria renal, eritema (vermelhiddo) no local da infusdo, astenia
(diminui¢do de forga fisica), teste de fungdo renal anormal, deiscéncia (abertura) da ferida.
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Frequéncia nao conhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): hepatite viral, infeccao
(invasdo dos tecidos ou 6rgdos por micro-organismos capazes de provocar doencas (bactérias, fungos, virus))
sistémica, infeccao pelo virus Epstein-Barr, infecg@o por citomegalovirus, anemia (diminuicdo da quantidade de
células vermelhas do sangue), granulocitopenia (diminui¢do de um tipo de células de defesa), anemia hemolitica
(diminui¢ao do numero de células vermelhas por destruicdo das mesmas), pancitopenia (diminui¢do de todas as
células sanguineas), eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de célula de defesa do sangue), estado
confusional, desorientacdo, tremor, discinesia (movimentos involuntarios no rosto), insuficiéncia cardiaca
congestiva (incapacidade do coragcdo bombear a quantidade adequada de sangue), trombose venosa profunda
(formacdo de um coagulo sanguineo (trombo) numa veia profunda), vasculite (inflamagdo da parede dos vasos
sanguineos), solucos, apneia (auséncia de respiracdo), dor orofaringea (dor de garganta), perfuracdo
gastrointestinal, dor oral, hiperidrose (suor excessivo), dor no flanco, rigidez muscular, dor na extremidade,
aumento dos rins, lesdo renal aguda, aplasia (diminui¢ao da producao das células do sangue), inchago no local da
infusdo e ruptura do rim.

Pacientes com anemia aplastica:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Infecgao
(invasdo dos tecidos ou 6rgdos por micro-organismos capazes de provocar doencgas (bactérias, fungos, virus))
localizada, infecg@o, neutropenia (diminui¢ao de um tipo de células de defesa no sangue), doenca do soro (reagdo
alérgica apos infus@o de substancia biologica), cefaleia (dor de cabega), hipertensdo (pressdo alta), diarreia, dor
abdominal superior, nausea (enjoo), erupcdo cutinea (alteracdo na textura ou cor da pele), urticaria (coceira),
artralgia (dor na articulagdo), calafrios, pirexia (aumento da temperatura), dor, edema (inchago), teste de fungdo
hepatica anormal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Herpes simples,
sepse (disseminagdo de microrganismos (virus, bactérias ou fungos) patogénicos), linfadenopatia (inchaco dos
linfonodos (inguas)), hemolise (destruicdo ds células vermelhas do sangue), leucopenia (reducdo de células
brancas de defesa no sangue), hiperglicemia (aumento de glicose no sangue), tontura, parestesia (sensacao de
formigamento ou dorméncia), convulsdo (ataque epilético), sincope (desmaio), bradicardia (batimentos
irregulares ou lentos do coragdo), taquicardia (aumento dos batimentos do coragao), hipotensdo (pressdo baixa),
tromboflebite (inflamagdo da veia), tosse, dispneia (falta de ar), derrame (presenca de liquido em cavidade)
pleural, epistaxe (sangramento do nariz), vomitos, dor abdominal, estomatite (inflamagdo da boca), hemorragia
(perda excessiva de sangue) gastrointestinal, prurido (coceira), dorsalgia (dor nas costas), mialgia (dor
muscular), proteintiria (excesso de proteina na urina), dor toracica, indisposigao, teste de funcdo renal anormal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Trombocitopenia
(diminui¢do do ntimero de plaquetas no sangue), reacdo anafilatica (reagdo alérgica aguda), agitacdo, edema
(inchago) periorbital, dermatite (inflamagdo da pele) alérgica, eritema (vermelhidao) no local da infusdo.

Frequéncia nio conhecida (nio pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Encefalite (irritagdo e
inflamag@o do cérebro), infec¢do (invasdo dos tecidos ou 6rgdos por micro-organismos capazes de provocar
doengas (bactérias, fungos, virus)) sistémica, hepatite viral, infecgdo pelo virus Epstein-Barr, infec¢do por
citomegalovirus, anemia (diminui¢do da quandidade de células vermelhas do sangue), eosinofilia (aumento do
nimero de um tipo de célula de defesa do sangue), granulocitopenia (diminui¢do de um tipo de células de
defesa), anemia hemolitica (diminui¢do do nimero de células vermelhas por destruicdo das mesmas),
pancitopenia (diminuicdo de todas as células sanguineas), estado confusional, desorientacdo, discinesia
(movimentos involuntdrios no rosto), tremor, insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do coragdo
bombear a quantidade adequada de sangue), trombose venosa profunda (formagdo de um coagulo sanguineo
(trombo) numa veia profunda), oclusdo da artéria iliaca, vasculite (inflamagdo da parede dos vasos sanguineos),
apneia (auséncia de respiracdo), solucos, laringoespasmo (estreitamento da laringe), dor orofaringea (dor de
garganta), edema (inchago) pulmonar perfuracdo gastrointestinal, dor oral, necrolise epidérmica tdxica
(descamagdo grave da camada superior da pele), hiperidrose (suor excessivo), suores noturnos, dor no flanco,
rigidez muscular, dor na extremidade, aumento dos rins, lesdo renal aguda, trombose (entupimento de uma veia)
da artéria renal, aplasia (diminui¢ao da produgdo das células do sangue), astenia (diminui¢do de forca fisica), dor
no local da infusdo, inchago no local da infusdo, trombose da fistula arteriovenosa, ruptura do rim, deiscéncia
(abertura) da ferida.
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Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou ndo conhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E esperado que a dose méaxima tolerada de Atgam® varie de paciente para paciente devido a natureza biolégica
do produto.

Nio foi estabelecida uma dose terapéutica méxima, portanto, a superdosagem para Atgam® nao foi claramente
definida. Porém, ¢ recomendado o monitoramento rigoroso do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.2110.0500

Produzido por:

Pharmacia & Upjohn Company LLC

Kalamazoo — EUA

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860

CEP 04717-904 — Sdo Paulo — SP

CNPJ n° 61.072.393/0001-33

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

ATGSOIL 03

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

LEECD LPCD Assunto LD LD Assunto BRI Itens de bula VLS Apresentacdes relacionadas

expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VP/VPS)

19/11/2025 10456 - PRODUTO 19/11/2025 10456 - PRODUTO REACOES ADVERSAS VPS 50 MG/ML SOL DIL INFUS CT
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Notificagdo 5 AMP VD TRANS X 5 ML
de Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12

16/10/2025 1386578258 10463 PRODUTO 27/08/2024 1174389/24-1 1528 PRODUTO 26/09/2025 VERSAO INICIAL VP/VPS 50 MG/ML SOL DIL INFUS CT
BIOLOGICO - Inclus3o BIOLOGICO - REGISTRO 5 AMP VD TRANS X 5 ML
inicial de texto de bula - DE PRODUTO NOVO
Publicagdo no Bulario
RDC 60/2012

ATGSOI_03






