ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Privigen 100 mg/ml solucion para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Inmunoglobulina humana normal (IglV).

Un ml contiene:
Inmunoglobulina humana NOMAl ...........c.coiiiiiiiie e 100 mg
(pureza de al menos 98% IgG)

Cada vial de 25 ml de solucién contiene: 2,5 g de inmunoglobulina humana normal
Cada vial de 50 ml de solucion contiene: 5 g de inmunoglobulina humana normal

Cada vial de 100 ml de solucion contiene: 10 g de inmunoglobulina humana normal
Cada vial de 200 ml de solucion contiene: 20 g de inmunoglobulina humana normal
Cada vial de 400 ml de soluci6n contiene: 40 g de inmunoglobulina humana normal

Distribucion de las subclases de 1gG (valores aproximados):

[ TcTAR 67.8%
19G2 wvveereererrrenns 28.7%
1S [CERN 2.3%
(TR 1.2%

El contenido maximo de IgA es de 25 microgramos/ml.
Producido a partir de plasma de donantes humanos.

Excipientes con efectos conocidos:
Privigen contiene aproximadamente 250 mmol/l (rango: de 210 a 290) de L-prolina.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para perfusion.
La solucion es limpida o ligeramente opalescente, e incolora a amarillo palido.
Privigen es isotonico, con una osmolalidad aproximada de 320 mOsmol/kg.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento restitutivo en adultos, nifios y adolescentes (0 a 18 afios) en:

o Sindromes de inmunodeficiencia primaria (IDP) con alteracion en la produccion de anticuerpos
(ver seccién 4.4).

o Hipogammaglobulinemia e infecciones bacterianas recurrentes en pacientes con leucemia
linfocitica cronica en los que ha fracasado el tratamiento con antibi6ticos profilacticos.

o Hipogammaglobulinemia e infecciones bacterianas recurrentes en pacientes con mieloma
multiple en fase de meseta que no han respondido a la inmunizacion neumocécica.

o Hipogammaglobulinemia en pacientes que se han sometido a un alotrasplante de células madre
hematopoyéticas (HSCT, por su siglas en inglés).

o SIDA congénito con infecciones bacterianas recurrentes.




Inmunomodulacion en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios) en:

o Trombocitopenia inmunitaria primaria (TIP), en pacientes con riesgo elevado de hemorragia o
antes de una intervencion quirdrgica, para corregir el recuento de plaquetas.

. Sindrome de Guillain-Barré.

o Enfermedad de Kawasaki.

o Polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (PDIC). Solamente se dispone de
experiencia limitada sobre el uso de las inmunoglobulinas intravenosas en nifios con PDIC.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento restitutivo debe ser iniciado y supervisado por un médico que posea experiencia en el
tratamiento de inmunodeficiencias.

Posologia
La dosis y la pauta de dosificacion dependen de la indicacion.

En el tratamiento restitutivo, puede ser necesario individualizar la posologia para cada paciente,
dependiendo de la farmacocinética y de la respuesta clinica. Las siguientes pautas de dosificacion se
proporcionan como guia.

Tratamiento restitutivo en sindromes de inmunodeficiencia primaria (IDP)

La pauta de dosificacion debe alcanzar una concentracion minima de IgG (determinada antes de la
siguiente perfusion) por lo menos de 5 a 6 g/l. Se precisan de tres a seis meses después del inicio del
tratamiento para que se produzca el reequilibrio. La dosis inicial recomendada es de 0,4 a 0,8 g/kg de
peso corporal en una sola dosis, y después, por lo menos 0,2 g/kg de peso corporal cada 3 a 4 semanas.

La dosis necesaria para alcanzar una concentracion minima de 5 a 6 g/l es de aproximadamente 0,2 a
0,8 g/kg de peso corporal al mes. El intervalo de dosificacién cuando se ha alcanzado el estado
estacionario varia de 3 a 4 semanas.

Las concentraciones minimas deben medirse y evaluarse en combinacion con la respuesta clinica del
paciente. Dependiendo de la respuesta clinica (por ejemplo, el indice de infecciones), puede que sea
preciso ajustar la dosis o el intervalo entre dosis a fin de conseguir concentraciones minimas mas altas.

Hipogammaglobulinemia e infecciones bacterianas recurrentes en pacientes con leucemia linfocitica
cronica en los que ha fracasado el tratamiento con antibiéticos profilacticos;
hipogammaglobulinemia e infecciones bacterianas recurrentes en pacientes con mieloma multiple en
fase de meseta que no han respondido a la inmunizacién neumocdcica; SIDA congénito con
infecciones bacterianas recurrentes

La dosis recomendada es de 0,2 a 0,4 g/kg de peso corporal, cada 3 a 4 semanas.

Hipogammaglobulinemia en pacientes que se han sometido a un alotrasplante de células madre
hematopoyéticas

La dosis recomendada es de 0,2 a 0,4 g/kg de peso corporal cada 3 a 4 semanas. Las concentraciones
minimas deben mantenerse por encima de 5 g/l.

Trombocitopenia inmunitaria primaria (TIP)

Existen dos pautas de tratamiento posibles:

o 0,8 a 1 g/kg de peso corporal el primer dia, que puede repetirse en el plazo de 3 dias
o 0,4 g/kg de peso corporal una vez al dia durante 2 a 5 dias.

El tratamiento puede repetirse si se producen recidivas.

Sindrome de Guillain-Barré
0,4 g/kg de peso corporal al dia, durante 5 dias.

Enfermedad de Kawasaki
Debe administrarse de 1,6 a 2,0 g/kg de peso corporal, en dosis divididas durante 2 a 5 dias, 6 2,0 g/kg
de peso corporal como dosis Unica.



Polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC)*

La dosis inicial recomendada es de 2 g/kg de peso corporal durante un periodo de 2 a 5 dias
consecutivos, seguidos de dosis de mantenimiento de 1 g/kg de peso corporal durante 1 o 2 dias
consecutivos cada 3 semanas.

Los pacientes deben recibir tratamiento concomitante con &cido acetilsalicilico.

Las recomendaciones posoldgicas se resumen en el siguiente cuadro:

Indicacion Dosis Frecuencia de las inyecciones
Tratamiento restitutivo Dosis inicial:
en la inmunodeficiencia primaria (IDP) | 0,4 - 0,8 g/kg peso
corporal
Despues: Cada 3 a 4 semanas, a fin de obtener
0,2 - 0,8 g/kg peso | concentraciones minimas de IgG de
corporal por lo menos 5-6 g/l
Tratamiento restitutivo en la 0,2-0,4 g/kg peso |Cada 3 a4 semanas, a fin de obtener
inmunodeficiencia secundaria corporal concentraciones minimas de IgG de

por lo menos 5-6 g/l

SIDA congénito 0,2-0,4 g/kg peso |Cada 3 a 4 semanas
corporal

Hipogammaglobulinemia (<4 g/l)en | 0,2 - 0,4 g/kg de peso | Cada 3 a 4 semanas para obtener
pacientes sometidos a un alotrasplante corporal una concentraciéon minima de 1gG
de células madre hematopoyéticas por encima de 5 g/l.

Inmunomodulacién

Trombocitopenia inmunitaria primaria 0,8 -1 g/kg peso | En el primer dia, posiblemente
(TIP) corporal repetido una vez en un plazo de 3
dias.

0
0,4 g/kg peso Durante 2 a 5 dias.
corporal al dia

Sindrome de Guillain-Barré 0,4 g/kg peso Durante 5 dias.
corporal al dia
Enfermedad de Kawasaki 1,6 - 2 g/kg peso | En dosis divididas durante 2 a 5
corporal dias, asociado a &cido

acetilsalicilico.
0

2 g/kg peso corporal

En una dosis, asociado a acido

acetilsalicilico.

Polineuropatia desmielinizante dosis inicial: en dosis divididas durante 2-5 dias
inflamatoria crénica (PDIC)* 2 g/kg de peso
corporal
cada 3 semanas durante 1-2 dias
dosis de
mantenimiento:
1 g/kg de peso
corporal




*La dosis esta basada en la usada en el estudio clinico realizado con Privigen. La duracién del
tratamiento més alla de 24 semanas debe estar sujeta al criterio de los médicos en base a la
respuesta del paciente y a la respuesta de mantenimiento a largo plazo. La dosis y los
intervalos pueden tener que adoptarse de acuerdo con el curso individual de la enfermedad.

Poblacion pediatrica

La posologia en nifios y adolescentes (0-18 afios) no es diferente de la de los adultos, pues ésta viene
determinada en cada indicacion por el peso corporal y se ajusta a los resultados clinicos de las
condiciones mencionadas anteriormente.

Forma de administracion

Via intravenosa

La inmunoglobulina humana normal debe perfundirse por via intravenosa a una velocidad inicial de
perfusion es de 0,3 ml/kg de peso corporal por hora durante aproximadamente 30 minutos. Si se tolera
bien (ver seccion 4.4), la velocidad de administracion puede aumentarse gradualmente hasta un
méaximo de 4,8 ml/kg de peso corporal por hora.

En pacientes con inmunodeficiencia primaria que han tolerado bien la velocidad de perfusion de 4,8
ml/kg de peso corporal por hora, la velocidad podria aumentarse gradualmente aiin mas, hasta un
maximo de 7,2 ml/kg de peso corporal por hora.

Si se desea proceder a una dilucion antes de la perfusion, Privigen puede diluirse con una solucién de
glucosa al 5% hasta obtener una concentracion final de 50 mg/ml (5%). Las instrucciones se incluyen
en la seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1 (ver
también seccion 4.4).

Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas humanas, especialmente en pacientes con anticuerpos contra
la IgA.

Pacientes con hiperprolinemia.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Algunas reacciones adversas graves pueden estar relacionadas con la velocidad de perfusion. La
velocidad de perfusion recomendada que se indica en el apartado 4.2 debe respetarse estrictamente.
Los pacientes se deben monitorizar estrechamente durante todo el periodo de perfusién, y se debe
observar cuidadosamente la presencia de cualquier sintoma.

Algunas reacciones adversas pueden producirse con mayor frecuencia:

- En caso de velocidad de perfusién alta.

- En los pacientes que reciben inmunoglobulina humana normal por primera vez o, en casos muy
infrecuentes, cuando el producto de inmunoglobulina humana normal se cambia o cuando ha
transcurrido un tiempo prolongado desde la perfusién anterior.

Con frecuencia, las posibles complicaciones pueden evitarse, comprobando que:

- Los pacientes no sean sensibles a la inmunoglobulina humana normal, mediante la perfusion
inicial lenta del producto (0,3 ml/kg de peso corporal por hora).

- Durante todo el periodo de perfusion, se vigile minuciosamente la presencia de cualquier
sintoma en los pacientes. En particular, que los pacientes que no hayan recibido nunca
tratamiento con inmunoglobulina humana normal, los pacientes a los que se cambie el
tratamiento con otro producto de IglV, o cuando haya transcurrido un periodo prolongado desde
la perfusion anterior, se les vigile durante la primera perfusion y durante la primera hora
después de esta primera perfusion, a fin de detectar posibles signos adversos. Se debe observar a
todos los demés pacientes por lo menos durante 20 minutos después de la administracion.



En el caso de que se produzca una reaccién adversa, se reducira la velocidad de administracién o se
interrumpira la perfusion. El tratamiento necesario depende de la naturaleza y de la gravedad de las
reacciones adversas. Si se produce un choque, se debe administrar el tratamiento médico habitual para
estados de choque.

En todos los pacientes, la administracion de IglV requiere

- una hidrataciéon adecuada antes de iniciar la perfusion de IglV,
- una monitorizacion adecuada de la diuresis,

- una monitorizacion de los niveles de creatinina en suero,

- evitar el uso concomitante de diuréticos del asa.

En el caso de pacientes que padecen diabetes mellitus y requieren la dilucién de Privigen a
concentraciones mas bajas, debe tenerse en cuenta la presencia de glucosa en el diluyente
recomendado.

Hipersensibilidad
Las reacciones de hipersensibilidad verdadera son poco frecuentes y se producen en pacientes con
anticuerpos anti-1gA.

La IglV no esta indicada en pacientes con deficiencia de IgA selectiva en la que la deficiencia de IgA
es la unica anomalia resefiable.

Raramente, la inmunoglobulina humana normal puede ocasionar un descenso de la presién arterial con
reacciones anafilactoides, incluso en los casos de pacientes que han tolerado bien un tratamiento
anterior con inmunoglobulina humana normal.

Anemia hemolitica

Los productos de IglV pueden contener anticuerpos eritrociticos que podrian actuar como hemolisinas
e inducir un recubrimiento in vivo de los glébulos rojos (GR) con inmunoglobulina, lo que provocaria
una reaccion de antiglobulina directa positiva (prueba de Coombs) y, en raras ocasiones, hemdlisis. La
anemia hemolitica puede desarrollarse después del tratamiento con IglV, debido a una mayor
captacion de GR.

Se han producido casos aislados de disfuncidn renal/insuficiencia renal relacionados con la hemdlisis,
asi como de coagulacion intravascular diseminada y muerte.

Los siguientes factores de riesgo estan asociados al desarrollo de hemolisis: altas dosis,
independientemente de si se han administrado de una vez o divididas a lo largo de varios dias; grupo
sanguineo distinto de 0 y estados inflamatorios subyacentes. Puesto que este acontecimiento se
comunic6 con frecuencia en pacientes con un grupo sanguineo distinto de cero que recibieron altas
dosis para indicaciones que no sean la IDP, se recomienda una vigilancia mas estricta. La hemolisis se
ha notificado raramente en pacientes que reciben un tratamiento restitutivo para la IDP.

Se debe controlar a los destinatarios de IglV para ver si presentan signos y sintomas clinicos de
hemolisis (ver también seccion 4.8).

Sindrome de meningitis aséptica (SMA)

Se han notificado casos de sindrome de meningitis aséptica en asociacion con el tratamiento con IglV.
No obstante, la suspension de dicho tratamiento da lugar a la remision del SMA en el plazo de unos
dias sin que queden secuelas. El sindrome comienza por lo general entre varias horas y dos dias
después de iniciar el tratamiento con IglV. Los estudios del liquido cefalorraquideo han encontrado
con frecuencia la presencia de pleocitosis con niveles de hasta varios miles de células por mm?®,
predominantemente de la serie granulocitica, asi como niveles elevados de proteinas con valores de
hasta varios cientos de mg/dl.

El SMA puede producirse mas frecuentemente en asociacion con un tratamiento de altas dosis (2 g/kg)
de IglV.

Tromboembolia
Hay pruebas clinicas de una relacion entre la administracion de IglV y la aparicidn de episodios
tromboembdlicos como infarto de miocardio, accidente cerebrovascular (incluido ictus), embolia



pulmonar y trombosis venosa profunda, que se supone gue estan relacionados con un incremento
relativo de la viscosidad de la sangre producido por la administracion de una cantidad elevada de
inmunoglobulina a pacientes de riesgo. Debe tenerse cuidado al recetar y perfundir IglV en los
pacientes obesos y en los pacientes con factores de riesgo preexistentes para episodios tromboticos
(por ejemplo, edad avanzada, hipertension, diabetes mellitus y antecedentes de vasculopatia o
episodios tromboticos, pacientes con trastornos trombofilicos adquiridos o hereditarios, pacientes con
periodos prolongados de inmovilizacidn, pacientes con hipovolemia grave, pacientes con incremento
de la viscosidad de la sangre).

En pacientes con riesgo de reacciones adversas tromboembolicas, los productos de IglV deben
administrarse a la velocidad minima de perfusion y a la menor dosis posible.

Interferencia con las pruebas seroldgicas

Después de la inyeccidn de inmunoglobulina, el aumento transitorio de diversos anticuerpos
transferidos de forma pasiva que se produce en la sangre del paciente puede dar lugar a resultados
positivos confusos en las pruebas seroldgicas.

La transmision pasiva de anticuerpos a antigenos eritrocitarios, como A, B, D, puede interferir con
algunas pruebas serologicas de deteccidn de aloanticuerpos eritrocitarios, como son la prueba de
antiglobulina directa (DAT, prueba directa de Coombs).

Agentes transmisibles

Entre las medidas habituales para prevenir infecciones producidas a causa del empleo de
medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humano se cuentan la seleccién de los donantes,
las pruebas de deteccion de marcadores especificos de infeccidn en donaciones individuales y en
mezclas de plasmas, y la inclusién de pasos eficaces de fabricacion para la inactivacion o eliminacion
de virus. A pesar de estas medidas, al administrar medicamentos preparados a partir de sangre o
plasma humano, no se puede excluir completamente la posibilidad de transmitir agentes infecciosos.
Esto también es cierto en el caso de cualquier virus desconocido o emergente, o de otros agentes
patdgenos.

Las medidas adoptadas se consideran eficaces para virus con envoltura, como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC),
y para los virus sin envoltura como el virus de la hepatitis A (VHA) y parvovirus B19.

La experiencia clinica que existe es tranquilizadora en lo que se refiere a la ausencia de transmision de
la hepatitis A o del parvovirus B19 con inmunoglobulinas, y también se asume que el contenido de
anticuerpos tiene una contribucion importante para la seguridad virica.

Se recomienda encarecidamente que, cada vez que se administre Privigen a un paciente, se tome nota
del nombre y del nimero de lote del producto, a fin de mantener un vinculo ente el paciente y el lote
del producto.

Infeccidn renal aguda

Se han notificado casos de insuficiencia renal en los pacientes que reciben tratamiento con IglV. En la
mayoria de los casos se han identificado factores de riesgo, como insuficiencia renal preexistente,
diabetes mellitus, hipovolemia, sobrepeso, administracién concomitante de medicamentos
nefrotoxicos o edad superior a 65 afios.

En caso de insuficiencia renal, debe plantearse la interrupcion de la administracion de IglV.

Si bien estas notificaciones de disfuncion renal e insuficiencia renal aguda se han asociado al uso de
muchos de productos de IglV autorizados que contienen varios excipientes como sacarosa, glucosa y
maltosa, los que contienen sacarosa como estabilizante representaron una cantidad desproporcionada
del nimero total. En los pacientes con riesgo puede plantearse el uso de medicamentos de 1glV que no
contienen sacarosa. Privigen no contiene sacarosa, maltosa ni glucosa.



En los pacientes con riesgo de insuficiencia renal aguda, los medicamentos de IglV deben
administrarse a la velocidad minima de perfusion y a la minima dosis posible.

Contenido de sodio
Privigen esencialmente esta libre de sodio.

Poblacion pediétrica

Aunque se dispone de datos limitados, es de esperar que se apliquen las mismas advertencias,
precauciones y factores de riesgo a la poblacion pediatrica. En los informes de poscomercializacion se
observa que las indicaciones de dosis altas de IglV en nifios, particularmente en la enfermedad de
Kawasaki, estn asociadas con una mayor tasa de informe de reacciones hemoliticas en comparacion
con otras indicaciones de IglV en nifios.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Vacunas con virus atenuados vivos

La administracion de inmunoglobulina puede reducir, durante un periodo de al menos 6 semanas y de
hasta 3 meses, la eficacia de las vacunas con virus vivos atenuados, como la vacuna antisarampion,
antirrubeola, antiparotiditis, y antivaricela. Después de la administracién de este medicamento debe
transcurrir un intervalo de 3 meses antes de la administracion de vacunas con virus vivos atenuados.
En el caso del sarampidn, esta reduccion de la eficacia puede persistir hasta 1 afio. Por lo tanto, en los
pacientes que reciban la vacuna antisarampion debe comprobarse la concentracidn de anticuerpos.

Poblacion pediatrica
Aunque se dispone de datos limitados, es de esperar que en la poblacion pediatrica puedan tener lugar
las mismas interacciones mencionadas en los adultos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de este medicamento en ensayos clinicos, en cuanto a su uso en el
embarazo en los seres humanos; por lo tanto, sélo debe administrarse con precaucion a las
embarazadas y a las madres en periodo de lactancia. Los productos de IglV han mostrado que
atraviesan la placenta, cada vez més durante el tercer trimestre. La experiencia clinica con
inmunoglobulinas sugiere que no deben esperarse efectos perjudiciales sobre el curso del embarazo, ni
sobre el feto o el recién nacido.

Lactancia
Las inmunoglobulinas se excretan por la leche y pueden contribuir a proteger al neonato de los
patdgenos que tienen un portal mucoso de entrada.

Fertilidad
La experiencia clinica con las inmunoglobulinas sugiere que no cabe esperar efectos perjudiciales
sobre la fertilidad.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse afectada por algunas reacciones adversas
asociadas a Privigen. Los pacientes que experimenten reacciones adversas durante el tratamiento
deben esperar a que éstas remitan antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Pueden producirse, en ocasiones, reacciones adversas como escalofrios, cefalea, mareos, fiebre,
vomitos, reacciones alérgicas, nauseas, artralgia, hipotension arterial y lumbalgia moderada.




En casos muy infrecuentes, las inmunoglobulinas humanas normales pueden causar un descenso
subito de la presidn arterial y, en casos aislados, shock anafilactico, incluso cuando el paciente no ha
mostrado hipersensibilidad a la administracion previa.

Con la inmunoglobulina humana normal se han observado casos de meningitis aséptica reversible y
casos muy infrecuentes de reacciones cutaneas transitorias.

Se han observado reacciones hemoliticas reversibles, especialmente entre pacientes de los grupos
sanguineos distintos de 0 en el tratamiento inmunomodulatorio. En raras ocasiones se podria
desarrollar anemia hemolitica que precise transfusion tras el tratamiento con altas dosis de IglV (ver
también seccion 4.4).

Se ha observado un aumento de la concentracion sérica de creatinina, insuficiencia renal aguda o
ambas.

Muy infrecuentes: Reacciones tromboembdlicas como infarto de miocardio, ictus, embolia pulmonar y
trombosis venosa profunda.

Para obtener informacidn en cuanto a la seguridad con los agentes transmisibles, ver seccion 4.4.

Tabla de las reacciones adversas

Se realizaron 4 ensayos clinicos con Privigen, 2 en pacientes con IDP, 1 en pacientes con TIPy 1 en
pacientes con PDIC respectivamente. En el ensayo pivotal de inmunodeficiencia primaria, 80
pacientes fueron incluidos y tratados con Privigen. De estos, 72 completaron los 12 meses de
tratamiento. En el estudio de extension de inmunodeficiencia primaria, 55 pacientes fueron incluidos y
tratados con Privigen. Los estudios de TIP y PDIC se realizaron en 57 y 28 pacientes respectivamente.

La mayor parte de las reacciones adversas (RA) observadas en los 4 ensayos clinicos fueron de
naturaleza leve a moderada. Las RA notificadas en los 4 ensayos se presentan en la tabla siguiente,
segun la clasificacion de 6rganos del sistema MedDRA (SOC y nivel de término preferido). Las
frecuencias se han evaluado segln la siguiente convencién: Muy frecuentes (> 1/10), Frecuentes

(> 1/100 a < 1/10), Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), Raras (=1/10.000 a <1/1.000), Muy raras
(<1/10.000).

Frecuencia de las reacciones adversas (RA) en estudios clinicos con Privigen.

Sistema MedDRA de Reaccion adversa Frecuencia

clasificacion de érganos

(SOCQ) y sistemas

Trastornos de la sangre y | Hemdlisis, Anemia, leucopenia, anisocitosis. Poco frecuentes

del sistema linfatico

Trastornos del sistema Cefalea Muy frecuentes

nervioso Mareos, molestias craneales, somnolencia, Poco frecuentes
temblores, cefalea sinusal, migrafia, disestesia.

Trastornos del oido y del | Vértigo Poco frecuentes

laberinto

Trastornos cardiacos Palpitaciones Poco frecuentes

Trastornos vasculares Hipertension Frecuentes
Hipotensidn, eritema, trastorno vascular Poco frecuentes
periférico

Trastornos respiratorios, | Disnea, ampollas orofaringeas, respiracion Poco frecuentes

tordcicos y mediastinicos | dolorosa, opresion de garganta

Trastornos Nauseas, vomitos Frecuentes

gastrointestinales Diarrea, dolor abdominal superior Poco frecuentes

Trastornos hepatobiliares | Hiperbilirrubinemia Poco frecuentes




Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Urticaria, erupcion

Frecuentes

Prurito, trastorno de la piel, sudores nocturnos

Poco frecuentes

Trastornos
musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

Lumbalgia

Frecuentes

Dolor cervical, dolor en las extremidades, rigidez
musculoesquelética, espasmos musculares, dolor
musculoesquelético, mialgia, debilidad muscular

Poco frecuentes

Trastornos renales y
urinarios

Proteinuria

Poco frecuentes

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Pirexia, escalofrios, fatiga, astenia, enfermedad
de tipo gripal

Frecuentes

Dolor torécico, sintomas generales, hipertermia,
dolor en el lugar de la inyeccion

Poco frecuentes

Exploraciones
complementarias

Incremento de la bilirrubina conjugada,
incremento de la bilirrubina sanguinea no
conjugada, prueba de Coombs directa positiva,
prueba de Coombs positiva, incremento de la
lactato deshidrogenasa en la sangre, disminucion
del hematocrito, aumento de la tensién arterial,
incremento de la alanina aminotransferasa,
incremento de la aspartato aminotransferasa,
disminucidn de la presion arterial, incremento de
la creatinina en la sangre, incremento de la
temperatura corporal, disminucion de la
hemoglobina.

Poco frecuentes

Ver la seccion 4.4 para mas informacion sobre los factores de riesgo.

Poblacion pediatrica

En estudios clinicos de Privigen con pacientes pediatricos, la frecuencia, naturaleza y gravedad de las

reacciones adversas no difirié entre los nifios y los adultos.

En informes de poscomercializacion se observa que la proporcion delos casos de hemolisis para todos
los informes de casos que tienen lugar en los nifios, es ligeramente superior que en los adultos. Ver la

seccidn 4.4 para mas informacidon sobre los factores de riesgo y las recomendaciones de

monitorizacion.

4.9 Sobredosis

La sobredosis puede causar sobrecarga hidrica e hiperviscosidad, sobre todo en los pacientes en riesgo,

incluidos los de edad avanzada o los pacientes con insuficiencia renal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

51

Grupo farmacoterapéutico: sueros inmunes e inmunoglobulinas: inmunoglobulinas humanas normales,

Propiedades farmacodinamicas

para administracion intravascular, codigo ATC: JO6BAOQ2.
La inmunoglobulina humana normal contiene principalmente inmunoglobulina G (IgG) con un
espectro amplio de anticuerpos contra agentes infecciosos.
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La inmunoglobulina humana normal contiene los anticuerpos IgG presentes en la poblacion normal.
Por lo general, se prepara a partir de mezcla de plasmas procedente de una cantidad no inferior a 1.000
donantes. Tiene una distribucidn de subclases de inmunoglobulina G estrechamente proporcional a la
del plasma humano nativo. Las dosis suficientes de este producto farmacéutico pueden restablecer las
concentraciones anormalmente bajas de inmunoglobulina G hasta los valores normales.

El mecanismo de accion en indicaciones distintas al tratamiento restitutivo no se ha aclarado
completamente, pero incluye efectos inmunomoduladores.

La seguridad y la eficacia de Privigen se evaluaron en 4 ensayos prospectivos, de disefio
abierto, con un solo grupo y multicéntricos, realizados en Europa (ensayos de TIP, IDP y
PDIC), y los Estados Unidos (ensayo de inmunodeficiencia primaria).

El estudio pivotal de inmunodeficiencia primaria incluy6 un total de 80 pacientes con edades
comprendidas entre 3 y 69 afios de edad. 19 nifios (3 a 11 afios), 12 adolescentes (12 a 16 afios) y 49
adultos fueron tratados con Privigen durante 12 meses. Se administraron 1038 infusiones, 272 (en 16
pacientes) en la pauta cada 3 semanas y 766 (en 64 pacientes) en la pauta cada 4 semanas. Las
medianas de las dosis administradas en las pautas de tratamiento cada 3 semanas y cada 4 semanas
fueron casi idénticas entre si (428,3 frente a 440,6 mg de 1gG/kg de peso corporal).

El estudio de extension de inmunodeficiencia primaria incluyé un total de 55 pacientes con edades
comprendidas entre 4 y 81 afios de edad. 13 nifios (3 a 11 afios), 8 adolescentes (12 a 15 afios) y 34
adultos fueron tratados con Privigen durante 12 meses. Se administraron 771 infusiones y la mediana
de la dosis administrada fue de 492,3 mg de 1gG/kg de peso corporal.

En el estudio pivotal de trombocitopenia inmunitaria primaria, un total de 57 pacientes con edades
comprendidas entre 15 y 69 afios fueron tratados con 2 infusiones de Privigen con un total de 114
infusiones. La dosis programada de 1 g/kg de peso corporal por infusion se observd estrictamente en
todos los pacientes (mediana de 2.000 mg de 1gG/kg de peso corporal).

En el estudio de la PDIC, un estudio multicéntrico de disefio abierto (estudio PRIMA sobre el impacto
de Privigen en la movilidad y la autonomia), los pacientes (que habian recibido IglV con anterioridad
0 no) fueron tratados con una dosis inicial de Privigen de 2 g/kg de peso corporal administrados
durante un periodo de 2 a 5 dias, seguida de 6 dosis de mantenimiento de 1 g/kg de peso corporal
durante 1-2 dias cada tres semanas. Los pacientes tratados con anterioridad fueron retirados de la IglVV
hasta que se confirmo el deterioro antes de comenzar con Privigen. En la escala ajustada de 10 puntos
INCAT (causa y tratamiento de la neuropatia inflamatoria) se observé una mejora de al menos 1 punto
desde los valores iniciales hasta la semana de tratamiento 25 en 17 de los 28 pacientes. El indice de
respuesta INCAT fue del 60,7% (intervalo de confianza del 95% [42,41, 76,4]). 9 pacientes
respondieron después de recibir la dosis de induccion inicial y 16 pacientes respondieron en la semana
10.

La fuerza muscular medida por la puntuacion del MRC (Consejo de investigacion médica, por sus
siglas en inglés), mejoro en todos los pacientes en 6,9 puntos (intervalo de confianza del 95% [4,11,
9,75], en los pacientes tratados con anterioridad en 6,1 puntos (intervalo de confianza del 95% [2,72,
9,44] y en pacientes no tratados en 7,7 puntos (intervalo de confianza del 95% [2,89, 12,44]. La tasa
de respuesta del MRC, un aumento de, al menos, 3 puntos, fue del 84,8%, que fue similar en pacientes
tratados previamente (81,5% [58,95, 100,00] y en pacientes no tratados (86,7% [69,46, 100,00]).

En pacientes definidos como no respondedores de INCAT, la fuerza muscular mejoré en 5,5 puntos
(intervalo de confianza del 95% [0,6, 10,2]) en comparacién con los respondedores de INCAT (7,4
puntos (intervalo de confianza del 95% [4,0, 11,7]).

Poblacion pediatrica
No se observaron diferencias en las propiedades farmacodindmicas entre los pacientes adultos y
pediatricos del estudio.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién
La inmunoglobulina humana normal esta biodisponible inmediata y completamente en la circulacion
del receptor después de la administracion intravenosa.

Distribucion

Se distribuye de forma relativamente rapida entre el plasma y el liquido extravascular, y el equilibrio
entre los compartimentos intravascular y extravascular se alcanza después de aproximadamente tres a
cinco dias.

Eliminacién

En un estudio clinico en pacientes con inmunodeficiencia primaria se determinaron los pardmetros
farmacocinéticos de Privigen (ver seccion 5.1). Veinticinco pacientes (de 13 - 69 afios) participaron en
la evaluacion farmacocinética. En este estudio, la mediana de la semivida de Privigen en los pacientes
con IDP fue de 36,6 dias. Se realizé un estudio clinico adicional en trece pacientes con
inmunodeficiencia primaria (3-65 afios). En este estudio, la mediana de la semivida de Privigen fue de
31,1 dias (ver la siguiente tabla). La semivida puede variar de un paciente a otro, especialmente en
aquellos que padecen IDP.

Parametros farmacocinéticos de Privigen en pacientes con inmunodeficiencia primaria

Parédmetro Estudio pivotal (N= 25) Estudio de extension (N= 13)
ZL.B03 002CR ZL.B05 006CR
Mediana (limites) Mediana (limites)
Cmax (maximo, g/l) 23,4 (10,4 — 34,6) 26,3 (20,9-32,9)
Cumin (Minimo, g/l) 10,2 (5,8 - 14,7) 12,3 (10,4-18,8) (cada 3 semanas)
9,4 (7,3-13,2) (cada 4 semanas)
t,, (dias) 36,6 (20,6 — 96,6) 31,1 (14,6-43,6)

Crax. concentracién maxima en el suero; Cqi- concentracion minima en el suero; t,: semivida de
eliminacion.

La 1gG y los complejos de 1gG se degradan en las células del sistema reticuloendotelial.
Poblacion pediatrica

No se observaron diferencias en los parametros farmacocinéticos entre los pacientes adultos y

pedidtricos del estudio con IDP. No hay datos relativos a las propiedades farmacocinéticas en los
pacientes pediatricos con PDIC.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

Las inmunoglobulinas son un constituyente normal del organismo humano. La L-prolina es un
aminoacido fisioldgico, no esencial.

Se ha evaluado la seguridad de Privigen en varios estudios preclinicos, con especial referencia al
excipiente, L-prolina. Algunos estudios publicados relativos a la hiperprolinemia han demostrado que
las dosis altas, a largo plazo, de L-prolina tienen efectos en el desarrollo cerebral en ratas muy jovenes.
Sin embargo, en estudios en los que se disefié una dosificacion para reflejar las indicaciones clinicas
de Privigen, no se observé ningln efecto sobre el desarrollo cerebral. Los datos no clinicos no revelan
ningun riesgo especial para los seres humanos, segun los estudios de seguridad farmacolégica y de
toxicidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS
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6.1 Lista de excipientes

L-prolina.
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, excepto los mencionados en la seccion
6.6.

6.3 Periodo de validez
3 afios

Una vez que el vial se haya perforado en condiciones asépticas, su contenido debe usarse rapidamente.
Como la solucién no contiene conservantes, Privigen debe perfundirse inmediatamente.

Si el producto se diluye a concentraciones menores (ver seccion 6.6), es aconsejable utilizarlo
inmediatamente después de la dilucion. Se ha demostrado la estabilidad en uso de Privigen durante 10
dias a 30 °C tras la dilucién con una solucidn de glucosa al 5% hasta obtener una concentracion final
de 50 mg/ml (5%); sin embargo, no se ha estudiado el aspecto de la contaminacién microbiana.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a una temperatura superior a 25 °C.

No congelar.

Mantener el vial en el cartdn exterior a fin de protegerlo de la luz.

Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento y tras su dilucion, ver
seccion 6.3.

6.5 Naturalezay contenido del envase

25 ml de solucion en un vial Unico (vidrio de tipo I), con un tapon (elastomérico), una capsula de
cierre (de aluminio plegado), un disco “flip-off” (de plastico), etiqueta con colgador integrado.

50 6 100 ml de solucién en un vial tnico (vidrio de tipo | o 1), con un tapén (elastomérico), una
capsula de cierre (de aluminio plegado), un disco “flip-off” (de plastico), etiqueta con colgador
integrado.

200 6 400 ml de solucién en un vial unico (vidrio de tipo Il), con un tapdn (elastomérico), una capsula
de cierre (de aluminio plegado), un disco “flip-off” (de plastico), etiqueta con colgador integrado.

Tamanos de envases:

1 vial (2,5 ¢/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml 6 40 g/400 ml),

3 viales (10 g/100 ml ¢ 20 g/200 ml).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Privigen se presenta como solucién lista para usar, en viales para un solo uso. EI medicamento debe
Ilevarse a temperatura ambiente (25 °C) antes de su uso. Para la administracion de Privigen debe
utilizarse una via de perfusién con ventilacion. El tapon debe perforarse siempre en el centro, dentro
de la zona marcada.

La solucién debe ser limpida o ligeramente opalescente e incolora o amarillo palido. Las soluciones
gue estén turbias o que tengan depdsitos no deben utilizarse.
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Si se desea una dilucion, se debe utilizar solucion de glucosa al 5%. Para obtener una solucion de
inmunoglobulina de 50 mg/ml (5%), se deben diluir 100 mg/ml (10%) de Privigen con un volumen
igual de solucion de glucosa al 5%. Se debe seguir estrictamente una técnica aséptica durante la
dilucién de Privigen.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con é€l, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Alemania

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/08/446/001
EU/1/08/446/002
EU/1/08/446/003
EU/1/08/446/004
EU/1/08/446/005
EU/1/08/446/006
EU/1/08/446/007

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 25 de abril de 2008
Fecha de la primera renovacion: 13 de marzo de 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO I1

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uSo

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE(S)
RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del(de los) fabricante(s) del(de los) principio(s) activo(s) bioldgico(s)

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22
Suiza

Nombre vy direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Alemania

El prospecto impreso del medicamento debe sefialar el nombre y la direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

. Liberacion oficial de lotes

De conformidad con el articulo 114 de la Directiva 2001/83/EC modificada, la liberacion oficial de los
lotes serd realizada por un laboratorio estatal o uno designado a tal efecto.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad

El Titular de la Autorizacion de Comercializacién (TAC) presentara los informes periddicos de
seguridad para este medicamento de conformidad con las exigencias establecidas en la lista de fechas
de referencia de la Unidn (lista EURD) prevista en el articulo 107 ter, parrafo 7, de la Directiva
2001/83/CE y publicados en el portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

El TAC realizard las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado
en la version del PGR incluido en el médulo 1.8.2 de la Autorizacion de Comercializacion y cualquier
actualizacion posterior del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil de beneficio/riesgo,
0 como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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Si coincide la presentacion de un informe periddico de seguridad (IPS) con la actualizacion del
PGR, ambos documentos se pueden presentar conjuntamente.
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ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Privigen 100 mg/ml solucion para perfusion
Inmunoglobulina humana normal (IglV)

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml contiene:

Inmunoglobulina humana normal 100 mg
Purezade I19G ........cocvvvrivinennee. >98%
I9A. .o < 25 microgramos

2,5 9/25 ml

5 g/50 ml

10 ¢g/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Se colocara en la esquina superior derecha de la cara principal de la caja para sefialar el contenido y el
volumen totales del envase.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: L-prolina, agua para preparaciones inyectables.
Para mayor informacidn consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién para perfusion (al 10%)

Contiene un vial.
Contiene 3 viales.

5.  FORMA'Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para uso Unicamente por via intravenosa.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a una temperatura superior a 25 °C.
No congelar.
Mantener el vial en el cartdn exterior a fin de protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CSL Behring GmbH

D-35041 Marburg

Alemania

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 mi

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (tamafio de envase de 3 viales)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (tamafio de envase de 3 viales)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir informacién en Braille.
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Privigen 100 mg/ml solucion para perfusion
Inmunoglobulina humana normal (IglV)

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml contiene:
Inmunoglobulina humana normal 100 mg. Pureza de IgG > 98%. IgA < 25 microgramos.

2,5 9/25 ml

5 g/50 ml

10 ¢/100 ml

20 g/200 ml

40 g/400 ml

Se colocara en la esquina superior derecha de la etiqueta para sefialar el contenido y el volumen totales
del envase.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

L-prolina, agua para preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién para perfusion (al 10%)

5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para uso Unicamente por via intravenosa.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a una temperatura superior a 25 °C. No congelar.
Mantener el vial en el carton exterior a fin de protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CSL Behring GmbH, D-35041 Marburg, Alemania.

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/08/446/001 5 g/50 ml

EU/1/08/446/002 10 g/100 ml

EU/1/08/446/003 20 g/200 ml

EU/1/08/446/004 2,5 g/25 ml

EU/1/08/446/005 10 g/100 ml (tamafio de envase de 3 viales)
EU/1/08/446/006 20 g/200 ml (tamafio de envase de 3 viales)
EU/1/08/446/007 40 g/400 ml

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacidn para el usuario

Privigen 100 mg/ml (10%0) solucion para perfusion
Inmunoglobulina humana normal (IglV)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o profesional de la salud.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o profesional de la salud, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

QuEé es Privigen y para que se utiliza

Qué necesita saber antes de que se le administre Privigen
Como usar Privigen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Privigen

Contenido del envase e informacion adicional

oL E

1. Qué es Privigen y para qué se utiliza

Qué es Privigen

Privigen pertenece a la clase de medicamentos llamados inmunoglobulinas humanas normales. Las
inmunoglobulinas también se conocen como anticuerpos y son proteinas sanguineas que ayudan al
cuerpo a combatir las infecciones.

Cébmo actla Privigen

Privigen contiene inmunoglobulinas que se han preparado a partir de sangre de personas sanas. El
medicamento funciona exactamente del mismo modo que las inmunoglobulinas presentes de forma
natural en la sangre humana.

Para qué se utiliza Privigen

Privigen se emplea para el tratamiento de adultos y nifios (0-18 afios) en las situaciones siguientes:

A)  para aumentar los niveles de inmunoglobulina anormalmente bajos de la sangre hasta valores
normales (tratamiento restitutivo). Hay cinco grupos:

1. Pacientes que han nacido con una capacidad reducida o una incapacidad para producir
inmunoglobulinas (inmunodeficiencias primarias o IDP).

2. Pacientes con cancer de la sangre (leucemia linfocitica crénica que tienen bajos niveles de
inmunoglobulina en la sangre (hipogammaglobulinemia) y desarrollan infecciones
recurrentes y en los que el tratamiento con antibi6ticos preventivos ha fracasado.

3. Pacientes con cancer de médula 6sea (mieloma multiple) que tienen bajos niveles de
inmunoglobulina en la sangre y desarrollan infecciones recurrentes, si no se logra una
respuesta inmunitaria después de la vacunacion frente a ciertas bacterias (neumococos).

4, Pacientes que tienen bajos niveles de inmunoglobulina en la sangre después de un
trasplante de células madre de otra persona.

5. Pacientes con SIDA (sindrome de inmunodeficiencia adquirida) congénito e infecciones
recurrentes.

B)  para tratar algunos trastornos inflamatorios (inmunomodulacién). Hay 4 grupos:
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1. Pacientes que no tienen una cantidad suficiente de plaquetas en la sangre
(trombocitopenia inmunitaria primaria), y:
que tienen riesgo de hemorragia o que seran intervenidos quirirgicamente proximamente.

2. Pacientes con sindrome de Guillain-Barré. Esta es una enfermedad aguda que se
caracteriza por una inflamacién de los nervios periféricos que causa debilidad muscular
grave, principalmente en las extremidades inferiores y superiores.

3. Pacientes con enfermedad de Kawasaki. Esta es una enfermedad aguda que afecta
principalmente a los nifios de corta edad y se caracteriza por una inflamacion de los vasos
sanguineos de todo el organismo.

4. Pacientes con polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC). Esta es una
enfermedad cronica caracterizada por una inflamacién de los nervios periféricos que
provoca debilidad muscular e insensibilidad, sobre todo en las piernas y en las
extremidades superiores.

QUué necesita saber antes de que se le administre Privigen

Lea este apartado con atencion. Antes de que se le administre Privigen, usted y su médico deben
tener en cuenta la informacion que se proporciona.

NO use Privigen

si usted es alérgico a las inmunoglobulinas humanas, o la prolina.

si ha desarrollado anticuerpos contra las inmunoglobulinas del tipo IgA en su sangre.

si usted padece hiperprolinemia (un trastorno genético que provoca altos niveles del aminoacido
prolina en la sangre). Este es un trastorno extremadamente infrecuente. En todo el mundo sélo
se conocen unas cuantas familias con esta enfermedad.

Advertencias y precauciones

¢/ Qué circunstancias aumentan el riesgo de presentar reacciones adversas?

2>

Informe a su médico o profesional de la salud antes del tratamiento si alguna de las siguientes
circunstancias citadas se le aplica a usted:

Recibe este medicamento en altas dosis en 1 o varios dias y tiene un grupo sanguineo A, B o AB
o tiene alguna enfermedad inflamatoria subyacente. En estas circunstancias se ha descrito con
frecuencia que las inmunoglobulinas aumentan el riesgo de destruccién de los glébulos rojos
(hemolisis).

Tiene exceso de peso, tiene edad avanzada, sufre diabetes, ha estado en cama un tiempo
prolongado, tiene la tension arterial elevada, su volumen sanguineo es bajo (hipovolemia), tiene
problemas con los vasos sanguineos (enfermedades vasculares), tiene un aumento de la
tendencia a la coagulacién sanguinea (trombofilia o episodios tromboticos), sufre una
enfermedad o un trastorno que hace que su sangre sea mas densa (hiperviscosidad sanguinea).
En estas circunstancias, las inmunoglobulinas pueden aumentar el riesgo de sufrir un ataque al
corazon (infarto cardiaco), accidente cerebrovascular, codgulos sanguineos en el pulmén
(embolia pulmonar) o blogueo de un vaso sanguineo de la pierna, aunque en muy raras
ocasiones.

Es usted diabético. Aunque Privigen no contiene azUcar, puede diluirse con una solucién de
azucar especial (5% de glucosa), lo que puede afectar a los niveles de azlcar en la sangre del
paciente.

Tiene o ha tenido problemas previos con los rifiones o toma medicamentos que pueden dafiar
sus rifiones (medicamentos nefrotoxicos). En estas circunstancias, las inmunoglobulinas pueden
aumentar el riesgo de que se produzca una rapida pérdida de la funcion renal (insuficiencia renal
aguda) grave, aunque solo en muy raras ocasiones. La pérdida de la funcion renal con desenlace
mortal ha tenido lugar en casos aislados relacionados con la hemodialisis.

. Qué tipo de supervision se requiere durante la perfusion?

Para su seguridad personal, el tratamiento con Privigen se hara bajo la supervision de su médico o
profesional de la salud. Se le observara durante toda la perfusion y por lo menos durante 20 minutos
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después de su finalizacion. En algunos casos, pueden ser necesarias precauciones especiales. Algunos

ejemplos de estas circunstancias son las siguientes:

o usted recibe Privigen a una velocidad de perfusion elevada o bien si

o esta recibiendo Privigen por primera vez o después de una interrupcion prolongada del
tratamiento (por ejemplo, varios meses).

En estos casos, se le observard minuciosamente durante toda la perfusion y por lo menos durante una

hora después de su finalizacion.

¢Cuando puede ser necesario ralentizar o detener la perfusion?
o Usted puede ser alérgico (hipersensible) a las inmunoglobulinas sin saberlo.

No obstante, las reacciones alérgicas reales son muy raras. Estas pueden ocurrir aungque
usted haya recibido anteriormente inmunoglobulinas humanas y las haya tolerado bien.
Esto puede ocurrir sobre todo si ha desarrollado anticuerpos contra las inmunoglobulinas
del tipo IgA. En estos casos muy infrecuentes, pueden producirse reacciones alérgicas,
como una disminucién repentina de la tensién arterial o shock (ver también seccion 4
"Posibles efectos adversos"). =» Informe inmediatamente a su médico o a su profesional
de la salud si usted nota reacciones de este tipo durante la perfusion de Privigen. El o ella
decidira si reduce la velocidad de perfusion o si la detiene completamente.

Analiticas de sangre
= Informe a su médico sobre su tratamiento con Privigen antes de efectuarse un analisis de sangre.

Después de recibir Privigen, los resultados de ciertos andlisis de sangre (andlisis serolégicos) pueden
estar alterados durante algun tiempo.

Informacidn sobre la seguridad respecto a las infecciones

Privigen se elabora a partir de plasma de sangre humana (esta es la parte liquida de la sangre).

Cuando los medicamentos se fabrican a partir de la sangre o el plasma humano, se ponen en practica

ciertas medidas para evitar la transmision de infecciones a los pacientes. Estas medidas son las

siguientes:

o seleccion meticulosa de los donantes de sangre o plasma para comprobar que se excluya a los
que tienen riesgo de transmitir infecciones,

o examen de cada donacion y de las mezclas de plasmas para comprobar la ausencia de signos de
virus o infecciones.

o la inclusion de pasos en el procesamiento de la sangre o del plasma que pueden desactivar o
eliminar los virus.

A pesar de estas medidas, al administrar medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humano, no se puede excluir completamente la posibilidad de transmitir una infeccion. Esto también
es cierto en el caso de cualquier virus desconocido o emergente, o de cualquier otro tipo de infeccion.

Las medidas adoptadas se consideran eficaces para los virus con envoltura, como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B y el virus de la hepatitis C, y para los virus
sin envoltura, como el virus de la hepatitis A y el parvovirus B19.

Las inmunoglobulinas no se han asociado a infecciones por el virus de la hepatitis A ni por el

parvovirus B19, posiblemente debido a que los anticuerpos contra estas infecciones, que estan

contenidos en el producto, son protectores.

o Se recomienda encarecidamente que, cada vez que a usted se le administre una dosis de
Privigen, se tome nota del nombre y del nimero de lote del producto, a fin de mantener un
registro de los lotes usados.

Uso de Privigen con otros medicamentos

= Informe a su médico o profesional de la salud si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.
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Vacunas
=  Antes de vacunarse informe al médico que se la haya indicado acerca de su tratamiento con
Privigen.

Después de recibir Privigen, la eficacia de algunas vacunas puede estar disminuida. Las vacunas
afectadas son las vacunas con virus vivos y atenuados, como la antisarampién, antiparotiditis,
antirrubeola y contra la varicela. Estas vacunaciones deben posponerse hasta por lo menos tres meses
después de la ultima perfusion de Privigen. En el caso de la vacuna antisarampion, esta alteracion
puede persistir hasta un afio. Por lo tanto, el médico que le indica la vacuna debe comprobar la eficacia
de la vacunacidon antisarampion.

Embarazo y lactancia

=  Si estd embarazada, planea quedarse embarazada o esta dando el pecho, informe a su medico o
profesional de la salud. Su médico decidira si usted puede recibir Privigen durante el embarazo
0 mientras esté dando el pecho.

Sin embargo, en las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia se han empleado medicamentos
que contienen anticuerpos. La experiencia clinica a largo plazo ha demostrado que no deben esperarse
efectos perjudiciales durante el curso del embarazo ni sobre el recién nacido.

Si usted recibe Privigen mientras esta dando el pecho, los anticuerpos presentes en este medicamento
también se encontraran en la leche materna. Por lo tanto, su bebé también puede recibir los anticuerpos
protectores.

Conduccién y uso de maquinas

Durante el tratamiento con Privigen los pacientes pueden experimentar efectos, tales como mareo o
nauseas que pueden afectar a la capacidad para conducir y usar maquinas. Si esto ocurre, no debe
conducir o usar maquinas hasta que los efectos hayan desaparecido.

Privigen contiene prolina

No debe tomarlo si sufre de hiperprolinemia (ver también seccién 2, "Qué necesita saber antes de que
se le administre Privigen")
= Informe a su médico antes de iniciar el tratamiento.

3. Coémo usar Privigen

Privigen esta indicado Unicamente para la perfusion en una vena (perfusién intravenosa). Es
administrado generalmente por su médico o profesional de la salud.

Su médico calcular la dosis correcta que le corresponde teniendo en cuenta su peso, las circunstancias
especificas enumeradas en la seccion 2, "Advertencias y precauciones” y la respuesta al tratamiento.

El calculo de la dosis para los nifios y pacientes jévenes no es diferente del de los adultos. Al
comienzo de la perfusion, usted recibira Privigen a una velocidad de perfusion lenta. Si usted tolera
esto bien, su médico puede aumentar gradualmente la velocidad de perfusion.

Si recibe més Privigen del que debe

Es improbable que se produzca una sobredosis, puesto que Privigen se administra generalmente solo
bajo supervision médica. Si, a pesar de ello, usted recibe mas Privigen del que debiera, su sangre
puede espesarse demasiado (se vuelve mas densa). Esto puede ocurrir sobre todo si usted es un
paciente en riesgo, por ejemplo, si usted tiene edad avanzada o si padece una enfermedad renal.

4, Posibles efectos adversos
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Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Los posibles efectos adversos pueden reducirse o incluso evitarse si Privigen se
administra a una velocidad de perfusion lenta. Tales efectos adversos pueden producirse incluso si ha
recibido anteriormente inmunoglobulinas humanas y las ha tolerado bien.

En casos muy infrecuentes y aislados, se han descrito las siguientes reacciones adversas con

preparaciones de inmunoglobulina:

o reacciones de hipersensibilidad grave, como un descenso repentino de la tensidn arterial o un
shock (por ejemplo, puede sentirse aturdido, mareado, sufrir desvanecimientos mientras esta de
pie, sentir frio en las manos y los pies, percibir un latido anémalo del corazon o dolor en el
pecho o tener vision borrosa), incluso si usted no ha mostrado hipersensibilidad en perfusiones
anteriores,
=  Informe de inmediato a su médico o profesional de la salud si nota tales sintomas durante

la perfusion de Privigen. Este decidira si es preciso disminuir la velocidad de la perfusion
0 si detenerla por completo.

o formacion de coagulos de sangre que pueden arrastrarse en la circulacion sanguinea (reacciones
tromboembolicas) y que pueden producir, por ejemplo: infarto de miocardio (por ejemplo,
cuando tiene un dolor repentino en el pecho o le falta la respiracion), accidente cerebrovascular
(por ejemplo, cuando tiene un episodio repentino de debilidad muscular, tiene pérdida de
sensaciones o del equilibrio, pierde el estado de alerta o tiene dificultades para hablar), coagulos
sanguineos en las arterias de los pulmones (por ejemplo, cuando tiene dolor en el pecho,
dificultad para respirar o tose sangre), trombosis venosa profunda (por ejemplo, cuando tiene
enrojecimiento, sensacion de calor, dolor con la exploracion o tiene una inflamacion en una o
ambas piernas),
= Informe de inmediato a su médico o a su profesional de la salud si presenta alguno de los

sintomas mencionados anteriormente. Cualquiera que experimente tales sintomas debe
ser trasladado de inmediato al area de urgencias de un hospital para realizar la evaluacion
correspondiente y aplicar el tratamiento adecuado.

o meningitis no infecciosa temporal (meningitis aséptica reversible)

= Informe de inmediato a su médico o a su profesional de la salud si tiene rigidez en el
cuello junto con uno o mas de los siguientes sintomas: fiebre, nduseas, vomitos, dolor de
cabeza, sensibilidad anormal a la luz o trastornos mentales.

reacciones cutaneas transitorias

aumento de la concentracion de creatinina en la sangre

insuficiencia renal aguda

disminucién transitoria de los glébulos rojos (anemia hemolitica o hemolisis reversible).

Otros efectos adversos presentados en orden decreciente de frecuencia:

Muy frecuentes (pueden ocurrir en mas de 1 de cada 10 perfusiones):
Dolor de cabeza

Frecuentes (pueden ocurrir hasta en 1 de cada 10 perfusiones):
Presion arterial alta (hipertensién), malestar estomacal (nauseas), vomitos, urticaria, erupcion cutanea,
dolor de espalda, fiebre, escalofrios, cansancio (fatiga), debilidad fisica (astenia), enfermedad de tipo

gripal.

Poco frecuentes (pueden ocurrir hasta en 1 de cada 100 perfusiones):

Destruccion de los globulos rojos (hemdlisis), disminucion temporal del recuento de gldbulos rojos
(anemia), disminucion del recuento de glébulos blancos (leucopenia), forma irregular de los glébulos
rojos (deteccion microscépica), mareo, molestia en la cabeza, somnolencia, escalofrios (temblores),
dolor de cabeza sinusal, migrafia, sentido anormal del tacto (disestesia), vértigo, anomalias del latido
del corazdn, tension arterial baja, eritema, falta de suministro sanguineo a las extremidades inferiores
que causa, por ejemplo, dolor al caminar (trastorno vascular periférico), falta de aliento, ampollas en la
boca y en la garganta, respiracion dolorosa, opresion en la garganta, diarrea, dolor estomacal superior,
ictericia leve, picor, trastorno de la piel, sudores nocturnos, dolor (incluido dolor de cuello, dolor en
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las extremidades, dolor en el pecho, dolor muscular, dolor y rigidez de los musculos y los huesos),
espasmos musculares, debilidad muscular, proteinuria (en las pruebas), aumento de la temperatura
corporal, dolor en el sitio de la inyeccidn, disminucion de la tension arterial, aumento de la tension
arterial.

En raras ocasiones, las pruebas de rutina de laboratorio podrian revelar cambios en las funciones
hepética o renal, asi como cambios en el recuento sanguineo.

=  Si experimenta efectos adversos, consulte a su méedico o profesional de la salud, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ver también seccién 2, "Qué necesita saber antes de que se le administre Privigen" para obtener mas
informacidn sobre las circunstancias que incrementen el riesgo de efectos adversos.

5. Conservacion de Privigen

o Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

o No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el embalaje exterior
y en la etiqueta del vial después de “CAD”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que
se indica.

o Como la solucién no contiene conservantes, el profesional de la salud debe perfundirla lo antes

posible después de la primera apertura del vial.

No conservar a una temperatura superior a 25 °C.

No congelar.

Mantener el vial en el carton exterior a fin de protegerlo de la luz.

No use este medicamento si nota que la solucion esté turbia o si tiene particulas flotando en la

solucion.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Privigen
o El principio activo es inmunoglobulina humana normal (anticuerpos del tipo 1gG). Privigen

contiene 100 mg/ml (10%) de proteina humana, de la cual por lo menos el 98% es IgG.
El porcentaje aproximado de subclases de IgG es el siguiente:

1GG1 weovrreererrreneeen 67,8%
IS [CHE 28,7%
IS [CH 2,3%
(TR 1,2%

Este medicamento contiene trazas de IgA (no mas de 25 microgramos/ml).
Privigen se considera esencialmente libre de sodio.

o Los demas componentes (excipientes) son el aminoéacido prolina y Agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto de Privigen y contenido del envase

Privigen se presenta como una solucion para perfusion.
La solucion es limpida o ligeramente opalescente, e incolora a amarillo palido.

Tamafios de envases:
1 vial (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml 6 40 g/400 ml),
3 viales (10 g/100 ml ¢ 20 g/200 ml).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Bbnarapus
Hoeumen OO/]
Ten: +359 2 850 86 17

Ceska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: + 420 241 416 442

Danmark
CSL Behring ApS
TIf: +45 4520 1420

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

EAMGdo
CSL Behring MEIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espafia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: + 33153585400

Hrvatska
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +385 1 631 1833

Ireland
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

island
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Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 1528 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring B.V.
Tel: +3185 11196 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
Imed Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 663 43 10

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Romaénia
Nicopharma Distribution Group
Tel: +40 21 327 2614

Slovenija
MediSanus d.o.o.
Tel: +386 1 25 71 496

Slovenské republika
TIMED, s.r.o.
Tel: +421 2 4820 95 11

Suomi/Finland



CSL Behring AB CSL Behring AB

Simi: +46 8 544 966 70 Puh/Tel: +46 8 544 966 70
Italia Sverige

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Tel: +46 8 544 966 70
Kbnpog United Kingdom

AKHX ITANATTIQTOY & YIOX ATA CSL Behring UK Ltd.
TnA: +357 22677038 Tel: +44 1444 447405
Latvija

CSL Behring AB

Tel: +46 8 544 966 70
Lietuva

CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Fecha de la Gltima revision de este prospecto

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Esta informacion estéa destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Posologia y forma de administracion

Las recomendaciones posoldgicas se resumen en el siguiente cuadro:
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Tratamiento restitutivo en la
inmunodeficiencia secundaria

SIDA congénito

Hipogammaglobulinemia (< 4 g/l) en
pacientes sometidos a un alotrasplante de
celulas madre hematopoyéticas

0,2 - 0,4 g/kg peso
corporal

0,2 - 0,4 g/kg peso
corporal

0,2-0,4 g/kg de
peso corporal

Indicacioén Dosis Frecuencia de las inyecciones
Tratamiento restitutivo Dosis inicial:
en la inmunodeficiencia primaria (IDP) 0,4 - 0,8 g/kg peso
corporal
Despues: Cada 3 a 4 semanas, a fin de obtener
0,2 - 0,8 g/kg peso | concentraciones minimas de 1gG de
corporal por lo menos 5a 6 g/l

Cada 3 a 4 semanas, a fin de obtener
concentraciones minimas de IgG de
por lo menos 5a 6 g/l

Cada 3 a 4 semanas
Cada 3 a 4 semanas para obtener

una concentracion minima de 1gG
por encima de 5 g/l.

Inmunomodulacién

Trombocitopenia inmunitaria primaria
(TIP)

Sindrome de Guillain-Barré

Enfermedad de Kawasaki

Polineuropatia desmielinizante
inflamatoria crénica (PDIC)

0,8 - 1 g/kg peso
corporal

6
0,4 g/kg peso
corporal al dia

0,4 g/kg peso
corporal al dia

1,6 - 2 g/kg peso
corporal

0
2 g/kg peso
corporal

dosis inicial:
2 g/kg de peso
corporal

dosis de
mantenimiento:
1 g/kg de peso

corporal

En el primer dia, posiblemente
repetido una vez en un plazo de 3
dias.

Durante 2 a 5 dias.

Durante 5 dias.

En dosis divididas durante 2 a 5
dias, asociado a &cido
acetilsalicilico.

En una dosis, asociado a acido
acetilsalicilico.

en dosis divididas durante 2-5 dias

cada 3 semanas durante 1-2 dias

Forma de administracion

Via intravenosa.

La inmunoglobulina humana normal debe perfundirse por via intravenosa a una velocidad inicial de
perfusion de 0,3 ml/kg de peso corporal durante aproximadamente 30 minutos. Si se tolera bien, la
velocidad de administracion puede aumentarse gradualmente hasta un maximo de 4,8 ml/kg de peso

corporal por hora.

En pacientes con inmunodeficiencia primaria que han tolerado bien la velocidad de perfusion de 4,8
ml/kg de peso corporal por hora, la velocidad podria aumentarse gradualmente aiin mas, hasta un
maximo de 7,2 ml/kg de peso corporal por hora.
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Si se desea proceder a una dilucion previa a la perfusion, Privigen puede diluirse con una solucion de
glucosa al 5% hasta obtener una concentracion final de 50 mg/ml (5%).

Precauciones especiales

En caso de reaccion adversa, la velocidad de administracion debe reducirse o debe detenerse la
perfusion.

Se recomienda encarecidamente que, cada vez que se administre Privigen a un paciente, se tome nota
del nombre y del nimero de lote del producto, a fin de mantener un vinculo ente el paciente y el lote
del producto.

Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, a excepcion de los que se mencionan
en la seccion siguiente.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

El medicamento debe llevarse a temperatura ambiente o corporal antes de su uso. Para la
administracion de Privigen debe utilizarse una via de perfusion con ventilacion. El tapdn debe
perforarse siempre en el centro, dentro de la zona marcada.

La solucion debe ser limpida o ligeramente opalescente e incolora o amarillo pélido. Las soluciones
que estén turbias o tengan depdsitos no deben utilizarse.

Si se desea una dilucion, se recomienda utilizar solucion de glucosa al 5%. Para obtener una solucion
de inmunoglobulina de 50 mg/ml (5%), se deben diluir 100 mg/ml (10%) de Privigen con un volumen
igual de solucidn de glucosa al 5%. Se debe seguir estrictamente una técnica aséptica durante la
dilucién de Privigen.

Una vez que el vial se haya perforado en condiciones asépticas, su contenido debe utilizarse
rdpidamente. Debido a que la solucidn no contiene conservantes, Privigen debe perfundirse lo mas
pronto posible.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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