
INFORMACIÓN PARA EL USUARIO 

INSERTO: INFORMACIÓN PARA EL USUARIO 

IMMUNINE 600® UI 
Polvo y solvente para solución inyectable o para infusión 

Factor IX de la coagulación sanguínea 

Nombre del producto: Immunine 600 UI Concentrado de Factor lX 

Principio activo: Factor lX (Humano) de coagulación sanguínea. 

Lea todo este inserto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, dado que 
contiene información importante para usted. 

1. FORMULA CUALI CUANTITATIVA:

Composición de Immunine 600 IU por vial, después de la reconstitución: 600 IU: Volumen de 
Reconstitución. 5 mL 

Cantidad por volumen de reconstitución 
Ingrediente activo 

Factor IX 600 IU 
Actividad especifica Factor IX NLT 50 IU Factor IX / mg proteína 
Proteína plasmática Humana 3 - 14 mg 

Excipientes 
Cloruro de Sodio 40mg 
Citrato de Sodio dihidratado 20mg 

Diluente 
Agua Estéril para inyección Para reconstitución a 5 mL 

2. DATOS CLÍNICOS

El factor IX es una glicoproteína de cadena simple con una masa molecular de alrededor de 68.000 
Daltons. Es un factor de Ia coagulación dependiente de la vitamina K y se sintetiza en el hígado. El 
factor IX es activado por el factor XIa en la vía intrínseca de Ia coagulación y por el complejo factor 
VII/factor tisular en la vía extrínseca. El factor IX activado, en combinación con el factor VIII 
activado, activan al factor X, el cual convierte la protrombina en trombina. La trombina convierte el 
fibrinógeno en fibrina formando el coágulo. IMMUNINE es un concentrado del Factor IX de 
Coagulación Sanguínea. Sustituye el Factor IX carente o que no funciona de manera apropiada en la 
Hemofilia B. La Hemofilia B es un defecto hereditario de la coagulación sanguínea ligado al sexo, 
que se manifiesta en la reducción de los niveles del Factor IX; lo que conduce a una hemorragia 
grave en las articulaciones, los músculos y los órganos internos, ya sea espontáneamente o como 
consecuencia de un traumatismo accidental o quirúrgico. 



La administración de IMMUNINE corrige temporalmente la deficiencia de Factor IX y reduce la 
tendencia al sangrado. 

Indicaciones Terapéuticas: IMMUNINE es usado para el tratamiento y profilaxis de la hemorragia 
asociada con la deficiencia congénita o adquirida del factor IX de coagulación, en pacientes con 
hemofilia tipo B. 

IMMUNINE está indicado en niños mayores de 6 años de edad y adultos. No hay información 
suficiente para recomendar el uso de IMMUNINE en niños menores de 6 años. 

Forma Farmacéutica: Polvo y disolvente para solucion para infusión. Polvo liofilizado o solido 
friable de color blanco o amarillo claro. 

3. CUIDADOS ESPECIALES CON IMMUNINE

Cuando ocurren reacciones alérgicas: 

• Existen raras posibilidades de que se pueda experimentar reacciones alérgicas severas o
repentinas (reacción anafiláctica) a IMMUNINE; por lo tanto usted debería estar atento de las
señales tempranas de una reacción alérgica, tales como:

- Enrojecimiento de la piel
- rash
- formación de ronchas en la piel (urticaria)
- Picor en todo el cuerpo
- Hinchazón de labios y lengua.
- Dificultad respiratoria (Disnea)
- Respiración alterada debido a la constricción de las vías aéreas (sibilancias)
- Opresión del pecho
- Malestar general
- Mareo
- Disminución de la presión sanguínea
- Pérdida de la conciencia

• Si usted experimenta uno o más de los síntomas listados aquí, detenga enseguida la infusión y
consulte de inmediato a su médico, estos síntomas pueden ser signos tempranos de un shock
anafiláctico. Síntomas severos requieren tratamientos de emergencia inmediatos.

Cuando se requiere un seguimiento 

• Su médico le realizará análisis de sangre con regularidad para asegurarse de que la dosis que
usted recibe actualmente sea adecuada y que su sangre reciba niveles adecuados del factor
IX.

• Cuando se administran concentrados de Factor IX, pueden crearse coágulos de sangre
(trombos) que son arrastrados por el torrente sanguíneo, causando coágulos potenciales en otros 
lugares (embolismos). Por lo tanto el médico no debería incrementar a valores altos los niveles
de Factor IX en pacientes propensos a trombosis (no por encima del 60% de lo normal). El
médico debe además, monitorizar estos pacientes, así como también a aquellos que reciben
altas dosis de IMMUNINE, con especial cuidado. Con el seguimiento apropiado, las posibles
complicaciones pueden ser reconocidas prontamente y se pueden tomar las medidas



adecuadas. Entre estas complicaciones están: tromboembolismo y coagulación intravascular 
diseminada, por ejemplo. 

Cuando el Sangrado persiste: 

• Si el sangrado no es controlado con IMMUNINE, por favor informe a su médico
inmediatamente, usted podría haber desarrollado inhibidores del factor IX. Los inhibidores
del factor IX son anticuerpos en su sangre que contrarrestan el efecto del factor IX. Esto reduce
la eficacia de IMMUNINE en el tratamiento de hemorragias. Su médico llevará a cabo las
pruebas necesarias para confirmar esto.

• Existe una posible relación entre la aparición de inhibidores del factor IX y las reacciones
alérgicas. Pacientes con presencia de inhibidores del factor IX, pueden estar en riesgo o
aumentar la probabilidad del mismo, por lo que los pacientes que hayan desarrollado algún tipo
de reacción alérgica deben ser examinados para determinar si hay presencia de inhibidores del
factor IX.

Uso de Otros medicamentos 

• Informe a su Médico o Farmacéutico si usted ha ingerido o se ha aplicado cualquier otro
medicamento

No se conocen interacciones de IMMUNINE con otros medicamentos 

Embarazo, Lactancia y Fertilidad 

• La Hemofilia B en las mujeres es muy rara, por lo que no existe experiencia clínica relacionada
con el uso de IMMUNINE durante el embarazo y lactancia. Ni existe experiencia del impacto de
IMMUNINE en fertilidad

• No se administre durante el embarazo o cuando exista sospecha de embarazo, a menos que a
criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

• De ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase
temporalmente la lactancia materna mientras dura el tratamiento.

• Informe a su médico si usted está embarazada o lactando; él/ella decidirá si usted puede usar
IMMUNINE durante este periodo.

Uso de Maquinaria y conducción. 

• No se han observado efectos en la habilidad para usar maquinaria y conducir, con el uso de
IMMUNINE

Información de Importancia sobre algunos de los ingredientes de IMMUNINE 

Cuando los medicamentos son fabricados a partir de sangre o plasma humano, deben tenerse en cuenta 
ciertas medidas para prevenir la transmisión de infecciones a los pacientes, estas incluyen: 



• La selección cuidadosa de los donantes de sangre y plasma para asegurarse que aquellos con
riesgo de transmitir infecciones sean excluidos,

• El análisis de cada donación y mezcla de plasma para detectar virus e infecciones
• La inclusión de etapas en el procesamiento de la sangre y el plasma que pueden inactivar y

remover virus.
A pesar de estas medidas, cuando se administran medicamentos preparados a partir de sangre y 
plasma humano, la probabilidad de que una infección sea transmitida no puede ser totalmente 
excluida; esto aplica también para cualquier virus desconocido o emergente u otra clase de 
infecciones. 

Las medidas tomadas se consideran efectivas para los virus encapsulados tales como el virus de la 
Inmunodeficiencia Humana (VIH,), virus de la hepatitis B y C y para el virus no encapsulado de la 
hepatitis A; y pueden ser limitadas frente a los virus no encapsulados como el Parvovirus B19, virus 
que causa enrojecimiento de la piel (eritema infeccioso).La infección por Parvovirus B19 puede ser 
grave para mujeres embarazadas (infección fetal) o en personas cuyo sistema inmune está disminuido 
o que tienen ciertos tipos de anemia (anemia de células falciformes o anemia hemolítica).

Su médico podría recomendarle considerar vacunarse contra Hepatitis A y B, si usted regular o 
repetidamente recibe productos derivados de plasma humano. 

Es altamente recomendable también, que cada vez que usted reciba una dosis de IMMUNINE, registre 
el nombre y número del lote del producto, a fin de mantener un registro de los lotes utilizados. 

IMMUNINE 600 UI, contiene 20 mg de sodio por vial; esto debe ser considerado por pacientes con 
dietas bajas en sodio. 

Contenido de sodio 
Este medicamento contiene 20 mg o 40 mg de sodio por vial, equivalente al 1% o 2% de la ingesta diaria 
máxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio para un adulto. 
Trazabilidad 
Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biológicos, se debe registrar claramente el nombre y el 
número de lote del producto administrado. 

4. USOS DE IMMUNINE

Su tratamiento debe ser iniciado y dirigido por médicos con experiencia en el tratamiento de la 
hemofilia B. Su médico determinará la dosis apropiada para usted; él/ella calculará la dosis de 
acuerdo a sus necesidades particulares. Por favor hable con su médico si tiene la impresión de 
que el efecto de IMMUNINE es muy fuerte o muy débil. 

Dosis para la profilaxis de sangrados. 

Si usted usa IMMUNINE para prevenir hemorragias (profilaxis), la dosis usual está entre 20-40 
UI (UI = Unidad Internacional) de Factor IX por Kg de peso corporal en un intervalo de 3 a 4 
días. En algunos casos se pueden requerir intervalos de dosis más cortos o de dosis más altas, 
especialmente en pacientes jóvenes. 

Dosis para el tratamiento de sangrados 

Si usted usa IMMUNINE para el tratamiento de hemorragias, su médico calculará la dosis 
apropiada para usted, usando la siguiente fórmula 

Mayores de 12 años 



Uso en Niños 

No existe información suficiente para recomendar el uso de IMMUNINE en niños menores de 6 años 

Seguimiento por parte de su Médico 

Su médico realizará exámenes de laboratorio a intervalos regulares para asegurar que usted esté 
recibiendo la suficiente cantidad de Factor IX en su sangre. 

Pacientes con Inhibidores 

Si los valores esperados de Factor IX en la sangre no se alcanzan a pesar de una dosis apropiada, o si 
la hemorragia no se detiene, puede haber presencia de inhibidores del factor IX, su médico verificará 
la presencia de estos inhibidores usando exámenes apropiados. En caso de que se desarrollen 
inhibidores, un centro especializado en el tratamiento de la hemofilia debe ser contactado. 

Si usted ha desarrollado inhibidores del Factor IX, podría requerir una cantidad mayor de 
IMMUNINE para controlar el sangrado. Si el sangrado no puede ser controlado incluso después de 
aumentar la dosis, su médico considerará el uso de un producto alternativo. No incremente la dosis 
de IMMUNINE, para controlar el sangrado, sin consultar a su médico. 

Frecuencia de Administración 

Su Médico le explicará con qué frecuencia y a que intervalos debe administrarse IMMUNINE. Él/ella 
lo hará de manera personalizada dependiendo de su respuesta a IMMUNINE. 

Duración del Tratamiento 

Usualmente se requiere un tratamiento de por vida con IMMUNINE. 

Forma de administración 

IMMUNINE se administra lentamente dentro de una vena (intravenosamente) después de preparar la 
solución con el solvente adecuado. 

IMMUNINE no debe ser mezclado con otros medicamentos antes de su administración. Esto puede 
perjudicar la eficacia y seguridad del producto. 

Siga las instrucciones de su médico de manera estricta. 

La velocidad de administración depende de su nivel de comodidad y no debe exceder de 2 mL por 
minuto. 

• Utilice únicamente el equipo de administración incluido; si otro equipo de administración es
utilizado, IMMUNINE podría adherirse a las paredes internas del equipo de infusión.

• Si usted recibe algún otro tipo de medicamento por vía intravenosa, este acceso venoso, debe ser
enjuagado con una solución adecuada; por ejemplo, con solución salina fisiológica, antes y
después de la administración de IMMUNINE.

UI Requeridas = peso corporal (kg) x aumento deseado de Factor IX (% normal o UI/dl) x 1.1 



• Reconstituya IMMUNINE sólo antes de su administración y úselo rápidamente (esta solución
no contiene preservantes)

• La solución para inyección es transparente o ligeramente lechosa (Opalescente). No utilice
soluciones más turbias de lo normal o que contengan partículas visibles.

• Deseche el producto disuelto no usado de manera apropiada.

Reconstitución del liofilizado para preparar la solución para infusión

¡Tenga precaución de preparar la solución bajo condiciones que sean lo más limpias y estériles
posibles!

1. Caliente el tapón de caucho sin abrir del vial que contiene el solvente (agua estéril para inyección)
a temperatura ambiente (máx. 37oC)

2. Remueva la tapa protectora de los tapones de caucho de los viales que contienen el liofilizado y
el solvente (fig. A) y límpielos.

3. Remueva, girando y halando, la cubierta protectora de uno de los extremos de la aguja de
transferencia. Inserte la aguja a través del tapón de caucho del vial que contiene el solvente (fig.
B y C).

4. Remueva la cubierta protectora del otro extremo de la aguja de transferencia, teniendo cuidado
de no tocar el extremo expuesto.

5. Invierta el vial que contiene el solvente sobre el vial que contiene el liofilizado e inserte el extremo
libre de la aguja de transferencia a través del tapón de caucho del vial con liofilizado (fig. D).

6. Después de que todo el solvente haya pasado al vial con liofilizado, desconecte ambos viales
removiendo la aguja de transferencia de este último (fig. E). Agite suavemente el vial con
liofilizado para agilizar la disolución.

7. Una vez se complete la reconstitución del liofilizado, inserte la aguja de aireación incluida (fig.
F) y la espuma se colapsará. Remueva la aguja de aireación.

Infusión: 

¡Tenga precaución de preparar la solución bajo condiciones que sean lo más limpias y estériles 
posibles! 

1. Remueva girando y halando la cubierta protectora de la aguja incluida y coloque la aguja en la
jeringa desechable estéril. Extraiga la solución en la jeringa (fig. G)

2. Desconecte el filtro de la jeringa y lentamente (máx. 2 ml por minuto) administre la solución en
la vena con el equipo de infusión incluido (o la aguja desechable que se incluye).

Cuando se administre por infusión, utilice un juego de infusión mariposa desechable, con un
filtro apropiado.



fig.A fig.B fig.C fig.D fig.E fig.F  fig.G 

No use IMMUNINE 

- Si usted es hipersensible (alérgico) al factor IX de coagulación humano o a cualquier otro
ingrediente de IMMUNINE.

- Si existe riesgo de coagulación intravascular diseminada (CID) o hiperfibrinolisis.

La coagulación intravascular diseminada (CID) es una condición que amenaza la vida, en la
cual ocurre una excesiva coagulación de la sangre y una pronunciada formación de coágulos en
los vasos sanguíneos, generando subsecuentemente el consumo de los factores de coagulación

en todo el cuerpo. 

La hiperfibrinolisis se presenta cuando la coagulación es reducida debido a la degradación de 
la          fibrina,          una          sustancia          importante          para          la        coagulación. 

- Si se tiene conocimiento de alergia a la heparina o historial de trombocitopenia inducida por
Heparina.

La Trombocitopenia inducida por Heparina, es un descenso anormal en el número de células
sanguíneas involucradas en la formación del coágulo sanguíneo, el cual es causado por la
administración de Heparina.

- Pacientes con trombosis o con factores de riesgo de fenómenos tromboembólicos, enfermedad
arterial coronaria, enfermedades hepáticas. Pacientes en periodos post-operatorios y neonatos.

Tras el tratamiento apropiado de estas condiciones, IMMUNINE debe ser usado solamente en caso 
de hemorragias que amenacen la vida. 

Si usted olvida usar IMMUNINE, no administre una dosis doble para compensar la dosis olvidada; 
administre de inmediato la dosis olvidada y continúe en los intervalos regulares, siguiendo las 
indicaciones de su médico. No se han reportado síntomas debido a una sobredosis con factor IX. 
Cualquier pregunta adicional sobre el uso de este producto, consulte con su médico o farmacéutico 

5. EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, IMMUNINE puede tener efectos adversos, aunque no todas las 
personas los presenten. Si alguno de los efectos adversos se hace grave o si usted nota cualquier efecto 
adverso no listado en este inserto, por favor comuníquelo a su médico o farmacéutico. 



Muy común: puede afectar a más de 1 de cada 10 personas 
Común: puede afectar a 1 de cada 10 personas 
Poco común: puede afectar a 1 de cada 100 personas 
Raras: puede afectar a 1 de cada 1000 personas 
Muy rara: puede afectar a 1 de cada 10.000 personas 
No conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles 

Los siguientes eventos adversos se observaron a partir de estudios clínicos, al igual que en 
el marco de monitoreo, tras la introducción en el mercado 

Efectos adversos con frecuencia poco común 

• irritación de la garganta y dolor de garganta y tos (seca)
• erupción cutánea y picor (prurito)
• fiebre (pirexia)

Base de Datos, clasificación de 
órganos del sistema MEDRA Reacción adversa 

TRASTORNOS DE LA 
SANGRE Y DEL SISTEMA 
LINFÁTICO 

Desarrollo de inhibidores 

Coagulación Intravascular 
Diseminada (CID) 

TRASTORNOS DEL SISTEMA 
INMUNOLÓGICO 

Reacción alérgica 
Reacción anafiIáctica
Angioedema 
Urticaria localizada ocurrida 
con inhibidores 
Enfermedad del Plasma 
Reacción de hipersensibiIidad

TRASTORNOS DEL 
SISTEMA NERVIOSO 

Dolor de Cabeza
Lnquietud, cansancio
Hormigueo 

TRASTORNOS CARDIACOS Infarto de miocardio 
Taquicardia

TRASTORNOS 
VASCULARES 

Hipotensión 
Episodios tromboembólicos 

Embolia pulmonar 

Trombosis venosa 
Enrojecimiento 

TRASTORNOS 
RESPIRATORIOS, DEL 
TÓRAX Y DEL MEDIASTINO SibiIancias



Disnea
TRASTORNOS 
GASTROINTESTINALES 

Nauseas 
Vómito 

TRASTORNOS DE LA PIEL Y 
DEL TEJIDO SUBCUTÁNEO Urticaria 
TRASTORNOS RENALES Y 
URINARIOS Sindrome nefrótico 

TRASTORNOS Escalofríos 
GENERALESY 

Ardor y escozor en el Iugar de Ia
ALTERACIONES EN EL inyección

LetargoLUGAR DE 
Opresión en el pecho ADMINISTRACIÓN 

El siguiente evento adverso ha sido observado con productos de la misma categoría: 
Sensación anormal o reducida (Parestesia) 

En caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinión ha sido provocado o 
agravado por el uso de este medicamento, comuníqueselo a su médico o farmacéutico y solicite 
que sea reportado a la autoridad sanitaria 

6. ALMACENAMIENTO

Manténgase fuera de la vista y alcance de los niños. 

Almacene en un refrigerador (2ºC - 8ºC). No congele. 

Mantenga el vial en la caja externa para protegerlo de la luz. 

No use IMMUNINE después de la fecha de vencimiento, la cual se encuentra en la caja y etiqueta 
del producto. La fecha de vencimiento hace referencia al último día del mes. 

Los medicamentos no se deben ser arrojados por los desagües ni a la basura. Pregunte a su 
farmacéutico cómo deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudará a 
proteger el medio ambiente. 

7. INFORMACIÓN ADICIONAL

Contenido 

Liofilizado 
• El principio activo es Factor IX de coagulación humano. Un vial con liofilizado inyectable

para solubilizar contiene 600 UI de Factor IX de coagulación humano. Un ml de solución
contiene aproximadamente 120 UI de Factor IX de coagulación humano, cuando se
reconstituye con 5 ml de agua estéril para inyección.

• Otros ingredientes son Cloruro de Sodio y Citrato de Sodio.

Solvente 
• Agua estéril para inyección



Aspecto del Producto 

IMMUNINE es un liofilizado para solubilizar color blanco o ligeramente Amarillo; después de 
ser reconstituido con el solvente proporcionado (agua estéril para inyección), la solución es 
transparente o ligeramente lechosa (opalescente). Si encuentra alguna decoloración, material 
particulado o enturbiamiento, por favor no use el producto y contacte al servicio de atención al 
cliente de Baxter 

Tamaño del envase: 1 x 600 UI 

Cada envase contiene: 

- 1 vial con tapón de caucho de Immunine 600 UI
- 1 vial con tapón de caucho con 5 ml de agua estéril para inyección
- 1 aguja de transferencia
- 1 aguja de aireación
- 1 aguja de filtro
- 1 aguja estéril desechable
- 1 jeringa desechable (5 ml)
- 1 juego de infusión en mariposa

Fabricado por: 

Baxter AG, Austria - Viena 

Dosificación (La siguiente información está dirigida a Médicos o profesionales de la salud 
solamente): 

La siguiente tabla contiene los valores de orientación para el contenido mínimo del factor IX en 
la sangre. En los eventos hemorrágicos siguientes, la actividad de factor IX no debe caer por 
debajo del contenido especificado (del % normal o UI / dl) en el período de tiempo especificado. 
Bajo ciertas condiciones, especialmente al comienzo del tratamiento, dosis más altas de lo 
calculado pueden ser necesarias. 

Grado de hemorragia / 
Tipo de intervención 
quirúrgica 

Nivel plasmático de 
Factor IX 
requerido (del % 
normal o UI/dL) 

Frecuencia de la Dosis (horas) / 
Duración del tratamiento (días) 



Sangrados 

Hemartrosis temprana, 
hemorragia muscular u oral 

Hemartrosis más 
pronunciada, hemorragia 
muscular o hematoma 

Hemorragias que amenacen 
la vida 

20 – 40 

30 – 60 

60 - 100 

Repita cada 24 horas, por al menos un 
día hasta que el episodio de sangrado 
indicado por dolor se resuelva o se logre 
su recuperación 

Repita la infusión cada 24 horas durante 
3-4 días o más hasta que el dolor o la
discapacidad aguda se resuelva

Repita la infusión cada 8 a 24 horas 
hasta que la amenaza al paciente sea 
resuelta. 

Intervenciones quirúrgicas 

Cirugía menor 
Incluyendo extracción de 
dientes 

Cirugía Mayor 

30 – 60 

80 – 100
(pre- y post- 
operatorio) 

Cada 24 horas, por al menos un día, 
hasta que se logre mejoría 

Repita la infusión cada 8-24 horas hasta 
la curación adecuada de la herida, y 
luego continuar el tratamiento durante 
al menos otros 7 días para mantener una 
actividad de factor IX de 30% a 60% 
(UI / dl) 
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