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PARTE I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO

GRIFOLS BRASIL, LTDA.

Gama Anti-D Grifols® 750 UI/ml 
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-D  

Formas farmacêuticas e apresentações:
Apresentado em seringa pré-carregada com solução injetável contendo 1500 UI (300 µg) de 
imunoglobulina humana anti-D (Rh).
Acompanha acessório estéril: agulha.
Composição:
- Princípio Ativo:   
 Imunoglobulina humana anti-D (Rh) 1500 UI (300 µg)
 (Proteínas humanas 320 mg)
 (Proporção imunoglobulina humana ! 95% Ig)
- Excipientes:   
 Glicina, Cloreto de sódio
 Água para injeção q.s.p. 2 ml  

Administração:
Intramuscular
USO PEDIÁTRICO E ADULTO

PARTE II - INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

1. INDICAÇÕES
Este medicamento é indicado para:
- Prevenção da imunização Rh(D) em mulheres Rh(D) negativas.

s฀ 'RAVIDEZ�PARTO฀DE฀UM฀FILHO฀2H�$	฀POSITIVO�
s฀ !BORTO�AMEAÎA฀DE฀ABORTO�฀GRAVIDEZ฀ECTØPICA฀OU฀MOLA฀HIDATIFORME�
s฀ (EMORRAGIA฀ TRANSPLACENTÈRIA฀ OCASIONADA฀ POR฀ HEMORRAGIA฀ PRÏ
PARTO�฀ AMNIOCENTESE�฀

BIOPSIA฀ CORIÙNICA฀OU฀PROCEDIMENTOS฀DE฀MANIPULAÎÍO฀OBSTÏTRICA฀ �EX�฀ VERSÍO฀ CEFÈLICA฀
externa ou traumatismo abdominal).


฀ 4RATAMENTO฀DE฀PESSOAS฀2H�$	฀NEGATIVAS฀APØS฀UMA฀TRANSFUSÍO฀INCOMPATÓVEL฀DE฀SANGUE฀
ou outros produtos que contenham eritrócitos Rh(D) positivos.

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA
Não procede.

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
'AMA฀!NTI
$฀'RIFOLS® é uma solução injetável de imunoglobulina humana anti-D (Rh) que 
CONTÏM฀ANTICORPOS฀ESPECÓFICOS฀�)G'	฀FRENTE฀AO฀ANTÓGENO฀$฀�2H	฀DOS฀ERITRØCITOS฀HUMANOS฀E฀
QUE฀FOI฀SUBMETIDA฀A฀UM฀PROCESSO฀DE฀PASTEURIZAÎÍO�
Aproximadamente 20 minutos após a injeção intramuscular de imunoglobulina humana 
anti-D (Rh) já podem ser detectados níveis mensuráveis de anticorpos. Os níveis séricos 
máximos são alcançados aproximadamente 2 ou 3 dias depois.
A vida média plasmática, em indivíduos com níveis de IgG normais, é de 3 - 4 semanas.
O catabolismo das IgG e dos complexos de IgG ocorre nas células do sistema retículo-
endotelial.

4. CONTRA-INDICAÇÕES
Hipersensibilidade a algum dos componentes.

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Não injetar por via intravenosa (possibilidade de choque). Deve-se administrar por via 
intramuscular, tomando a precaução de aspirar antes de injetar para assegurar-se que a 
agulha não está em um vaso sanguíneo.
Caso de uso pós-parto, o produto deve ser administrado na mãe. Este não deve ser 
administrado ao recém-nascido.
O produto não deve ser usado em indivíduos Rh(D) positivos.
Os pacientes devem ficar em observação pelo menos durante 20 minutos após a administração 
do produto.
!NTE฀ A฀ APARIÎÍO฀ DE฀ SINTOMAS฀ DE฀ UMA฀ REAÎÍO฀ DO฀ TIPO฀ ALÏRGICA฀ OU฀ ANAFILÈTICA฀ DEVERÈ฀ SER฀
suspendida imediatamente a administração.

Em caso de intoxicação ligue para 0800 709 2444, se você precisar de mais orientações 
sobre como proceder.

PARTE III - DIZERES LEGAIS

No. Reg. MS: 1.3641.0004.003-1
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'AMA฀!NTI
$฀'RIFOLS®
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São raras as reações de hipersensibilidade reais porém podem aparecer reações alérgicas 
FRENTE฀ Ë฀ IMUNOGLOBULINA฀ HUMANA฀ ANTI
$฀ �2H	�฀ /S฀ PACIENTES฀ DEVEM฀ ESTAR฀ INFORMADOS฀ A฀
respeito dos sinais iniciais das reações de hipersensibilidade, que incluem erupção 
CUTÉNEA�฀URTICÈRIA฀GENERALIZADA�฀OPRESSÍO฀TORÈCICA�฀DIFICULDADE฀PARA฀RESPIRAR�฀HIPOTENSÍO฀E฀
ANAFILAXIA�฀/฀TRATAMENTO฀REQUERIDO฀DEPENDE฀DA฀NATUREZA฀E฀GRAVIDADE฀DA฀REAÎÍO฀ADVERSA�฀%M฀
caso de choque, serão seguidas as recomendações vigentes para o tratamento do choque.
'AMA฀!NTI
$฀'RIFOLS® contém uma pequena quantidade de IgA. Apesar da imunoglobulina 
humana anti-D (Rh) tenha sido utilizada com êxito no tratamento de determinados 
INDIVÓDUOS฀COM฀DEFICIÐNCIA฀DE฀)G!�฀O฀MÏDICO฀QUE฀ACOMPANHA฀DEVE฀AVALIAR฀O฀BENEFÓCIO฀FRENTE฀
AOS฀RISCOS฀POTENCIAIS฀DE฀REAÎÜES฀DE฀HIPERSENSIBILIDADE�฀/S฀INDIVÓDUOS฀COM฀DEFICIÐNCIA฀DE฀
)G!฀TÐM฀POSSIBILIDADES฀DE฀DESENVOLVIMENTO฀DE฀ANTICORPOS฀ANTI
)G!฀E฀REAÎÜES฀ANAFILÈTICAS฀
após a administração de hemoderivados que contenham IgA.
Ao se produzir medicamentos derivados de sangue ou plasma humano, são seguidos 
DIVERSOS฀ PROCEDIMENTOS฀ A฀ FIM฀ DE฀ PREVENIR฀ A฀ TRANSMISSÍO฀ DE฀ INFECÎÜES฀ AOS฀ PACIENTES�฀
Estes procedimentos incluem uma cuidadosa seleção dos doadores de sangue e plasma 
para que se assegure a exclusão daqueles que possam possuir risco de transmissão de 
INFECÎÜES�฀ E฀ A฀ ANÈLISE฀ DE฀ CADA฀ DOAÎÍO฀ E฀ MISTURA฀ DE฀ PLASMA฀ PARA฀ A฀ DETECÎÍO฀ DE฀ VÓRUS�
INFECÎÜES�฀/S฀ FABRICANTES฀DESTES฀PRODUTOS฀ TAMBÏM฀INCLUEM฀ETAPAS฀NO฀PROCESSAMENTO฀DO฀
SANGUE฀OU฀DO฀PLASMA฀A฀FIM฀DE฀INATIVAR฀OU฀ELIMINAR฀VÓRUS�฀!PESAR฀DESTAS฀MEDIDAS�฀QUANDO฀
são administrados medicamentos derivados de sangue ou plasma humano, não se pode 
EXCLUIR฀ TOTALMENTE฀A฀ TRANSMISSÍO฀DE฀ INFECÎÜES�฀ )STO฀ TAMBÏM฀SE฀REFERE฀Ë฀POSSIBILIDADE฀DE฀
TRANSMISSÍO฀DE฀VÓRUS฀DESCONHECIDOS฀OU฀EMERGENTES฀OU฀OUTRO฀TIPO฀DE฀INFECÎÜES�
!S฀MEDIDAS฀TOMADAS฀SÍO฀CONSIDERADAS฀EFETIVAS฀PARA฀VÓRUS฀ENCAPSULADOS฀TAIS฀COMO฀O฀VÓRUS฀
DA฀ IMUNODEFICIÐNCIA฀HUMANA฀�6)(	�฀VÓRUS฀DA฀HEPATITE฀"฀E฀VÓRUS฀DA฀HEPATITE฀#�฀E฀PARA฀O฀
vírus não encapsulado da hepatite A. As medidas tomadas podem ter um valor limitado 
para vírus não encapsulados tais como parvovírus B19.
!S฀ IMUNOGLOBULINAS฀ NÍO฀ TÐM฀ SIDO฀ ASSOCIADAS฀ A฀ INFECÎÜES฀ POR฀ HEPATITE฀!฀ OU฀ PARVOVÓRUS฀
"��฀POSSIVELMENTE฀DEVIDO฀AOS฀ ANTICORPOS฀PROTETORES฀ CONTRA฀ ESTAS฀ INFECÎÜES฀ CONTIDOS฀NO฀
produto.
²฀ALTAMENTE฀RECOMENDÈVEL฀QUE฀A฀CADA฀ADMINISTRAÎÍO฀DE฀UNA฀DOSE฀DE฀'AMA฀!NTI
$฀'RIFOLS® 
SEJA฀ REGISTRADO฀O฀NOME฀DO฀MEDICAMENTO฀ E฀N�฀ DE฀ LOTE฀ ADMINISTRADO฀ A฀ FIM฀DE฀MANTER฀ UM฀
registro dos lotes utilizados.

Gravidez e amamentação
'AMA฀!NTI
$฀'RIFOLS® é usada durante a gravidez.

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
A imunização ativa mediante vacinas com vírus vivos atenuados (ex. sarampo, caxumba ou 
rubéola) deve ser postergado até 3 meses após a última administração de imunoglobulina 
HUMANA฀ANTI
$฀�2H	�฀UMA฀VEZ฀QUE฀A฀EFICÈCIA฀DA฀VACINA฀COM฀VÓRUS฀VIVOS฀ATENUADOS฀PODE฀
diminuir.
Caso seja necessário administrar imunoglobulina humana anti-D (Rh) entre as  
�฀ 
฀�฀SEMANAS฀APØS฀A฀VACINAÎÍO฀COM฀VÓRUS฀VIVOS฀ATENUADOS�฀A฀EFICÈCIA฀DE฀ TAL฀VACINAÎÍO฀
pode diminuir.
!PØS฀ A฀ INJEÎÍO฀ DE฀ IMUNOGLOBULINAS฀ PODEM฀ APARECER฀ FALSOS฀ RESULTADOS฀ POSITIVOS฀ EM฀
provas sorológicas, devido ao incremento transitório de vários anticorpos transmitidos 
passivamente ao sangue do paciente.
Os resultados de determinação de grupo sangüíneo e teste de anticorpos, incluindo o 
TESTE฀ DE฀ #OOMBS฀ OU฀ DE฀ ANTIGLOBULINA�฀ SE฀ APRESENTAM฀ SIGNIFICATIVAMENTE฀ AFETADOS฀ PELA฀
administração de imunoglobulina humana anti-D (Rh).
Incompatibilidades
Este medicamento não deve ser misturado a outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
%STE฀MEDICAMENTO฀Ï฀VÈLIDO฀POR฀UM฀PERÓODO฀DE฀ATÏ฀�฀�DOIS	฀ANOS฀APØS฀SUA฀DATA฀DE฀FABRICAÎÍO฀
desde que conservado adequadamente de acordo com a temperatura indicada.
#ONSERVAR฀ENTRE฀�฀
฀�฀�#�
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
Não use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua segurança, mantenha o medicamento na embalagem original.
%STE฀MEDICAMENTO฀SE฀APRESENTA฀NA฀FORMA฀DE฀SOLUÎÍO฀CLARA฀E฀LEVEMENTE฀AMARELADA�
,EVAR฀ O฀ MEDICAMENTO฀ Ë฀ TEMPERATURA฀ AMBIENTE฀ OU฀ TEMPERATURA฀ CORPORAL฀ ANTES฀ DE฀ SUA฀
administração.
A solução deve ser clara ou ligeiramente opalescente. Não deverão ser utilizadas as 
soluções que estejam turvas ou apresentem sedimentos. Os produtos em solução devem ser 
submetidos a uma inspeção visual de partículas e de coloração antes de sua administração.
Qualquer produto não utilizado ou material sobrante deve ser descartado de acordo com 
os requisitos locais.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance e da visão das crianças.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Injeção intramuscular lenta.
Caso existam transtornos hemorrágicos nos quais a injeção intramuscular esteja  
contra-indicada, pode-se administrar a imunoglobulina humana anti-D (Rh) por via 
subcutânea. Seguidamente deverá ser realizada uma pressão manual cuidadosamente com 
uma compressa no local de injeção.
Caso sejam necessárias doses elevadas (> 5 ml), aconselha-se sua administração dividida 
EM฀DOSES฀FRACIONADAS฀E฀EM฀DIFERENTES฀REGIÜES฀ANATÙMICAS�
��฀#OM฀RELAÎÍO฀Ë฀GRAVIDEZ�฀PARTOS฀E฀INTERVENÎÜES฀GINECOLØGICAS�

฀฀ PROFILAXIA฀PØS
PARTO�
 Recomenda-se de 1000 - 1500 UI (200 - 300 µg) como dose estandar ótima quando não 

é realizado o teste de Kleihauer-Betke previamente (determinação de hemácias com 
HEMOGLOBINA฀FETAL	�

฀ !฀INJEÎÍO฀NA฀MÍE฀DEVE฀SER฀REALIZADA฀TÍO฀LOGO฀SEJA฀POSSÓVEL฀E฀SEMPRE฀ANTES฀DAS฀��฀HORAS฀
pós-parto.

฀ #ASO฀HAJA฀ SUSPEITA฀DE฀UMA฀GRANDE฀HEMORRAGIA฀ FETO
MATERNAL�฀DEVE
SE฀DETERMINAR฀ SUA฀
importância mediante um método adequado e deve-se administrar doses adicionais de 
anti-D.


฀ PROFILAXIA฀PRÏ
PARTO฀E฀PØS
PARTO�
฀ ����฀
฀����฀5)฀����฀
฀���฀�G	฀NA฀SEMANA฀��฀DA฀GRAVIDEZ�฀EM฀ALGUNS฀CASOS฀Ï฀JUSTIFICÈVEL฀

ADIANTAR฀ O฀ TRATAMENTO฀ PROFILÈTICO�฀ $EVE
SE฀ ADMINISTRAR฀ UMA฀ DOSE฀ POSTERIOR฀ DE฀ 
����฀
฀����฀5)฀����฀
฀���฀�G	฀DENTRO฀DAS฀��฀HORAS฀POSTERIORES฀AO฀PARTO฀CASO฀O฀RECÏM฀
nascido seja Rh (D) positivo.

฀ #ASO฀HAJA฀ SUSPEITA฀DE฀UMA฀GRANDE฀HEMORRAGIA฀ FETO
MATERNAL�฀DEVE
SE฀DETERMINAR฀ SUA฀
importância mediante um método adequado e deve-se administrar doses adicionais de 
anti-D.


฀ APØS฀A฀INTERRUPÎÍO฀DA฀GRAVIDEZ�฀GRAVIDEZ฀EXTRA
UTERINA฀OU฀MOLA฀HIDATIFORME�
s฀฀ ANTES฀DA฀DUODÏCIMA฀SEMANA฀DE฀GRAVIDEZ�฀
฀ DE฀���฀
฀���฀5)฀����฀
฀���฀�G	฀POSSÓVEIS฀DENTRO฀DAS฀��฀HORAS฀APØS฀A฀INTERRUPÎÍO�
s฀ APØS฀A฀DUODÏCIMA฀SEMANA฀DE฀GRAVIDEZ�
฀ DE฀����฀
฀����฀5)฀����฀
฀���฀�G	฀POSSÓVEIS฀DENTRO฀DAS฀��฀HORAS฀APØS฀A฀INTERRUPÎÍO�

- após a amniocentese ou biópsia de corión: 
฀ DE฀����฀
฀����฀5)฀����฀
฀���฀�G	฀POSSÓVEIS฀DENTRO฀DAS฀��฀HORAS฀APØS฀A฀INTERRUPÎÍO�
��฀!PØS฀UMA฀TRANSFUSÍO฀DE฀SANGUE฀2H
INCOMPATÓVEL�
฀ !DMINISTRAR฀DE฀���฀
฀����฀5)฀����฀
฀���฀�G	฀POR฀CADA฀��฀ML฀DE฀SANGUE฀TRANSFUNDIDO�฀

durante vários dias.

9. REAÇÕES ADVERSAS
0ODE฀SER฀OBSERVADA฀DOR฀ LOCAL฀E฀AUMENTO฀DA฀SENSIBILIDADE฀NO฀ LUGAR฀DA฀ INJEÎÍO�฀ ISTO฀PODE฀
SER฀ PREVENIDO�฀ REPARTINDO฀ AS฀ DOSES฀ ELEVADAS฀ EM฀VÈRIAS฀ INJEÎÜES฀ APLICADAS฀ EM฀ DIFERENTES฀
regiões anatômicas.
/CASIONALMENTE฀ PODEM฀ APARECER฀ FEBRE�฀ MAL฀ ESTAR�฀ DOR฀ DE฀ CABEÎA�฀ REAÎÜES฀ CUTÉNEAS฀ E฀
CALAFRIOS�
%M฀RARAS฀OCASIÜES฀ FORAM฀DESCRITAS�฀NÈUSEAS�฀VÙMITOS�฀HIPOTENSÍO�฀ TAQUICARDIA฀E฀ REAÎÜES฀
ALÏRGICAS฀OU฀ANAFILÈTICAS�฀INCLUINDO฀A฀DISPNÏIA฀E฀O฀CHOQUE�฀INCLUSIVE฀QUANDO฀O฀PACIENTE฀NÍO฀
HAVIA฀DEMONSTRADO฀HIPERSENSIBILIDADE฀FRENTE฀A฀ADMINISTRAÎÜES฀ANTERIORES�
0ARA฀INFORMAÎÍO฀SOBRE฀A฀SEGURANÎA฀VIRAL�฀VER฀ITEM฀��฀!$6%24³.#)!3฀%฀02%#!5±¿%3�
Caso seja observada qualquer outra reação adversa não descrita anteriormente, consulte 
SEU฀MÏDICO฀OU฀FARMACÐUTICO�
!฀FREQUÐNCIA฀FOI฀DETERMINADA฀UTILIZANDO฀O฀SEGUINTE฀CRITÏRIO�
.ÍO฀ EXISTEM฀ DADOS฀ ROBUSTOS฀ SOBRE฀ A฀ FREQUÐNCIA฀ DOS฀ EFEITOS฀ INDESEJÈVEIS฀ DOS฀ ENSAIOS฀
clínicos e experiência pós-comercialização.
%M฀ CASOS฀ DE฀ EVENTOS฀ ADVERSOS�฀ NOTIFIQUE฀ AO฀ 3ISTEMA฀ DE฀ .OTIFICAÎÜES฀ EM฀ 6IGILÉNCIA฀
Sanitária - NOTIVISA, disponível em “www.anvisa.com.br”, ou para a Vigilância 
Sanitária Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
.ÍO฀ SE฀ DISPÜE฀ DE฀ DADOS฀ SOBRE฀ SUPERDOSAGEM�฀ /S฀ PACIENTES฀ COM฀ UMA฀ TRANSFUSÍO฀
incompatível que recebem uma superdosagem de imunoglobulina humana anti-D (Rh) 
devem ser monitorizados clinicamente e mediante parâmetros biológicos devido ao risco 
de reação hemolítica.
Em outros indivíduos Rh(D) negativos, a superdosagem não deve comportar reações 
ADVERSAS฀MAIS฀FREQàENTES฀OU฀MAIS฀GRAVES฀QUE฀A฀DOSE฀NORMAL�



                                                                                                   Anexo B 
                                                                                   Histórico de Alteração da Bula 
 

Dados da submissão eletrônica 
 

 Dados da petição/notificação que altera bula  Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

N° do 
expediente 

Assunto Data do 
expediente 

N° do 
expediente 

Assunto Data de 
aprovação 

Itens de 
Bula 

Versões 
(VP/VPS) 

Apresentações 
relacionadas 

          

          

 


