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Solucao Injetavel
100mg/mL
50 mL, 100 mL



BIOGAM®
imunoglobulina humana

APRESENTACOES

Caixa contendo 1 frasco-ampola com solugdo de 10% injetdvel de Imunoglobulina Humana Normal nas
doses 50 mL ou 100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugao injetavel contém:

IMunoglobuling NUMANA. .........eoitiiiiiiie ettt et et ee e b e nbeennean 0,1g
GIICINA ...ttt b bbbt a e s et b e e bt e bt e bt e st et e bt b e e bt bt e bt e st et st e b bt ene et eneen 15,4 mg
AQUA PArA INJELAVEIS .........ov.eeeeceeeeeeeeee e s see e see s e eeessesse e eneseeeneneees gs.

BIOGAM® ¢ uma fragdo proteica imunologicamente ativa (propor¢do aproximada das subclasses de
imunoglobulina G no medica-mento: IgGi: 65,6%, 1gG2: 22,1%, 1gGs: 10,8%, 1gGas: 1,5%) o teor maximo
da imunoglobulina A no medicamento ¢ de 50 pg/mL.

I) INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O BIOGAMP® ¢ utilizado para terapia de reposicio em adultos e criangas e adolescentes (0-18 anos) em:

- Sindromes de imunodeficiéncia primaria com produ¢ao de anticorpos prejudicada;

- Imunodeficiéncias secundarias em pacientes que sofrem de infec¢des graves ou recorrentes, tratamento

antimicrobiano ineficaz e falha comprovada de anticorpos especificos (DAEC*) ou nivel sérico de IgG de
<4 g/l".

*DAEC = falha na montagem de pelo menos um aumento de duas vezes no titulo de anticorpo IgG para
vacinas pneumocdcicas de polissacarideo e antigeno polipeptidico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O produto ¢ utilizado para imunoterapia de reposi¢do, no tratamento de imunodeficiéncia primaria e
imunodeficiéncia secundaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BIOGAM® niio deve ser administrado em casos de hipersensibilidade a qualquer componente do
medicamento. A administra¢do de imunoglobulina ¢ contraindicada para pessoas que tenham historico de
reacdes alérgicas graves causadas pela administragdo de produtos proteicos no sangue humano.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias

BIOGAM® deve ser utilizado apenas em um ambiente hospitalar, em conformidade com os requisitos
assépticos e sob vigilancia de um profissional de saude.

Precaucdes Gerais

BIOGAM® ¢ fabricado a partir de sangue humano. Apés a administragdo do BIOGAM®, o paciente deve
ser acompanhado por um periodo de 20 a 60 minutos. Antes da administrac¢ao, os frascos-ampolas devem
ser mantidos a uma temperatura de (20 + 2)°C por pelo menos 2 horas.

A solugdo deve ser transparente ou levemente opalescente, incolor ou de cor levemente amarelada.



Precaucdes para o uso durante a gravidez e lactagcao

A seguranga do produto para mulheres gravidas ndo foi estabelecida por estudos clinicos controlados,
portanto o medicamento deve ser prescrito com cautela para mulheres gravidas e que estejam
amamentando. Dados atestam que a imunoglobulina intravenosa pode cruzar a barreira placentaria,
especialmente durante o terceiro trimestre de gestacdo. No entanto, a experiéncia clinica extensa das
imunoglobulinas indica que efeitos prejudiciais sobre o curso da gravidez, do feto e do recém-nascido séo
improvaveis.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez ou inicio de
amamentac¢io durante o uso deste medicamento.

Uso Geriatrico

Recomenda-se precaucao especial no tratamento de pacientes acima de 65 anos e que sdo considerados com
risco aumentado de desenvolver insuficiéncia renal aguda e eventos tromboéticos. As doses recomendadas
ndo devem ser excedidas e 0 BIOGAM® deve ser administrado na menor taxa de infusdo possivel.

Uso Pediatrico
Nao foram observadas diferencas nas propriedades farmacodindmicas e perfil de seguranga entre os
pacientes adultos e os pediatricos.

Interacoes Medicamentosas

A administracio do BIOGAM® pode ser combinada com a administracio de outros medicamentos.
Entretanto, pode diminuir a eficicia de vacinas de virus vivos atenuados contra sarampo, rubéola, parotidite
epidémica e catapora durante um periodo de 6 semanas a 3 meses. E necessario um periodo de 3 meses
apos a administracdo deste produto antes da vacinagdo com vacinas de virus vivos atenuados. No caso de
vacina¢do contra o sarampo, essa atenuagdo da eficacia da vacina pode durar até 1 ano. Portanto, em
pacientes que administram vacina contra sarampo, o status de anticorpos deve ser verificado. Apos a
vacinacdo contra essas infecgdes, o produto ndo deve ser administrado antes de duas semanas. Se for
necessaria a administracio do BIOGAM® antes desse periodo, a vacinagiio contra sarampo ou parotidite
epidémica deve ser repetida. A vacinacdo contra qualquer outra infecgdo pode ser realizada a qualquer
momento antes ou ap6s a administracdo deste produto.

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

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

O produto deve ser armazenado na embalagem original em local protegido da luz a uma temperatura de
2°C a 8°C.

Nao colocar no freezer ou congelador. Ndo congelar.

Nao utilize o produto apds vencido o prazo de validade. O prazo de validade nessas condigdes ¢ de 36
meses a partir da data de fabricagdo. Apos o término deste tempo, o produto deve ser descartado. Durante
o seu periodo de validade, o produto pode ser armazenado a temperatura de até¢ 25°C por até 6 meses. Apos
esse periodo, o produto deve ser descartado. Nao retorne o produto para o refrigerador.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo.
A validade, no caso de armazenamento sob temperatura igual ou inferior a 25°C, ¢ de 6 meses.

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.



Caracteristicas fisicas e organolépticas

Antes de utilizar o medicamento, verificar se o produto apresenta as seguintes caracteristicas:

- Solugdo injetavel;

- Liquido transparente ou ligeiramente opalescente, liquido incolor ou liquido de cor ligeiramente
amarelada.

Na soluc@o ndo devem ser observadas particulas estranhas.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Como usar
Aplicagdo intravenosa com administragdo usando técnicas assépticas e materiais estéreis.

Dosagem e Administracio

O produto ¢ administrado por via intravenosa através de infusdo em gotas na taxa inicial de 0,5 a 1,0 mL/kg
de peso corporal/hora por 30 minutos. Caso nédo haja reagdes adversas, a velocidade de infusdo pode ser
aumentada em 0,5 a 1,5mL/kg de peso corporal/hora, gradualmente a cada 10 minutos. Para pacientes que
toleram bem o tratamento, a velocidade de infusdo pode ser gradualmente aumentada até o valor maximo
de 8,5 mL/kg de peso corporal/hora.

Deverdo ser utilizadas apenas agulhas de calibre 16 para penetrar na tampa para distribuir o produto dos
frascos de 50 mL e 100 mL. As agulhas ou pinos de distribuicdo devem ser utilizados apenas uma vez e
deverdo estar dentro da area delineada pelo anel em relevo. A tampa deve ser penetrada perpendicularmente
ao plano da tampa dentro do anel.

Recomenda-se o seguinte esquema posologico

Terapia de reposi¢@o nas sindromes de imunodeficiéncia primaria: 4-5 mL (0,4-0,5 g)/kg (a dose minima é
de 2 mL (0,2 g)/kg, a dose maxima ¢ 8 mL (0,8 g)/kg a cada 3-4 semanas, ¢ o ajuste da dose deve ser
decidido individualmente, dependendo da intensidade da sindrome infecciosa (obten¢do de um nivel sérico
de IgG 5 g/L, mas ndo inferior a 3-4 g/L ¢ considerado 6timo).

Terapia de reposicdo em imunodeficiéncias secundarias: 2-4 mL (0,2-0,4 g)/kg a cada 3-4 semanas.

Os niveis minimos de IgG devem ser medidos e avaliados em conjunto com a incidéncia de infecgdo. A
dose deve ser ajustada conforme necessario para obter uma protegao ideal contra infec¢des, um aumento
pode ser necessario em pacientes com infecg@o persistente; uma diminui¢do da dose pode ser considerada
quando o paciente permanece livre de infecgdo.

Uso pediatrico: A posologia para criangas ¢ adolescentes (0-18 anos) ndo ¢ diferente da posologia para
adultos, ja que a dose para cada indicag¢do é dada pelo peso corporal e ajustada ao desfecho clinico das
condi¢des mencionadas acima.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Algumas reagdes alérgicas graves podem ocorrer, mas sdo raras. Estas reagdes podem ser aliviadas
diminuindo cuidadosamente a quantidade de BIOGAM® administrada por unidade de tempo.

Efeitos colaterais comuns:
Foram relatados os seguintes efeitos colaterais: dor moderada no peito, no quadril ou nas costas, nausea,
vomito, calafrio, febre, mal-estar, fadiga, sensag@o de fraqueza ou leve tontura, cefaleia, urticaria, eritema,
tensdo do torax e dispneia.



Distirbios que podem ocorrer:

- Distrbio dos sistemas sanguineo e linfatico: anemia, linfadenopatia, hemolise, leucopenia, anemia
hemolitica.

- Disttrbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade, choque anafilatico, reagdes anafilaticas, reagdes
anafilactdides, edema angioneurotico, edema facial.

- Distarbios do sistema endo6crino: anormalidade da fungdo da tireoide.

- Disturbios do sistema nervoso: dor de cabeca, disturbio da circulagdo cerebral, meningite asséptica,
enxaqueca, tontura, parestesia, hipestesia, amnésia, sensacdo de queimacdo, disartria, disgeusia, distarbios
do equilibrio, ataque isquémico transitorio, tremor.

- Disturbios psiquiatricos: excitagdo, ansiedade, insonia;

- Cardiopatias: infarto do miocérdio, taquicardia, palpitacao, cianose.

- Disturbios vasculares: insuficiéncia vascular periférica, hipotensdo arterial, hipertensdo arterial, frieza
periférica, flebite, trombose venosa profunda.

- Disttrbios respiratorios, toracicos ¢ do mediastino: insuficiéncia respiratoria, embolia pulmonar, edema
pulmonar, espasmo bronquico, dispneia, tosse, aumento da frequéncia respiratoria, rinorreia, asma,
bloqueio nasal, edema orofaringeo, dor faringolaringea.

- Disturbios gastrointestinais: ndusea, vomito, diarreia, dor abdominal.

- Disttrbios na pele e no tecido subcutineo: eczema, urticéria, erupg¢ao cutinea, dermatite, prurido, alopecia,
suor frio, fotossensibiliza¢do, sudorese noturna.

- Disturbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos: dor nas costas, dor nas extremidades, artralgia,
espasmo muscular, clonus, mialgia.

- Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda, proteintiria.

- Doengas oculares: conjuntivite, dor ocular, olho inchado.

- Distarbios do ouvido e do labirinto: vertigem, liquido no ouvido interno.

- Perturbagdes gerais e condi¢oes do local de administragdo: febre, sintomas semelhantes aos da gripe,
fraqueza, desconforto no peito, dor, congestdo no peito, astenia, mal-estar, edemas periféricos, sensagdo de
febre, fadiga, rigor, ondas de calor, hiperemia, hiperidrose; rea¢des no local de administragdo, incluindo
dor, sensibilidade aumentada, hiperemia, edema, flebite, prurido.

- Exames laboratoriais: aumento das enzimas hepaticas, falso nivel positivo de glicose no sangue, creatinina
no sangue, aumento do nivel de colesterol no sangue, aumento do nivel de ureia, diminui¢do do nivel de
hematécrito, diminuigdo do nivel de globulos vermelhos, teste positivo de Coombs direto, diminuig¢do do
nivel de saturacdo com oxigénio.

- Infecgdes e infestagdes: bronquite, nasofaringite, sinusite cronica, micose, infec¢do, infecgdo renal,
sinusite, infecgdes das vias aéreas superiores, infec¢des do trato urinario, infec¢des bacterianas do trato
urinario.

- Lesdes, envenenamento e complicagdes processuais gerais: contusdo, lesdo pulmonar aguda relacionada
a transfusdo.

Populagio pediatrica: Nos ensaio clinicos de BIOGAM® na populagio infantil, as reacdes adversas mais
frequentes foram avaliadas como leves, sendo reduzidas com a diminui¢do da velocidade de infusdo ou
interrupgio da infusdo do BIOGAM®.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Ainda ndo ha dados referentes a casos de superdosagem do BIOGAM®. A superdosagem pode causar
hipervolemia e aumento da viscosidade sanguinea, especialmente em pacientes com esses riscos, incluindo
pacientes idosos ou pacientes com insuficiéncia renal.

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 orientacdes.
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Farmacéutica

Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescricao.

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 26/12/2025.



