GAMUNEX % 10, 25 mL IV Enjeksiyon icin Soliisyon iceren Flakon
Kaprilat / Kromatografi ile Saflagtirimis intraven6z insan immiinglobiilini

Steril
FORMULU:

Her bir flakon; 25 mL enjeksiyonluk su igerisinde 0,015 g/mL glisin ve 2.5 gr insan
immuanglobulini icermektedir. Bu proteinin %98’i elektroforezde gamma globulin
hareketliligi gésterir. Gamma globulinin en az %90’ monomerdir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik ozellikler
Gamunex %10, bakteri ve onlarin toksinlerine karsi genis spektrumlu immunglobdlin
G (IgG) iceren bir cozeltidir. 1gG’lerin, bakterilerin ve onlarin toksinlerin

opsonizasyonu ve nétralizasyonu gdsterilmistir.

Gamunex %10, normal populasyonda bulunan IgG antikorlarini icerir. En az 1000
donérden toplanan materyalden hazirlanmistir. Gamunex %10, dogal insan
plazmasinda bulunan IgG alt birimleri ile ayni oranda IgG alt birimlerine sahiptir. Eser
miktarda IgA ve IgM igerir (Ortalama 0.046 mg/mL). Gamunex %10’ un yeterli
dozlari, anormal derecede disuk IgG seviyelerini normal seviyeye getirebilir.

Cozelti 35 mEg/L (yaklasik 0.35 mEqg/g protein) tampon kapasitesine sahiptir. Bu
nedenle, 1 g/kg viacut agirhgr (10 mL/kg) doz, 0.35 mEqg/kg vicut agirhigr asit
yUklemesine neden olur ve bu da kan tampon sistemi tarafindan rahatlkla nétralize
edilebilir. Ozmolalite 258 mOzmol/kg ¢bdziclh olup fizyolojik ozmolaliteye yakindir
(285-295 mOsmol/kg).



ikame tedavisi disindaki endikasyonlar icin etki mekanizmasi tam olarak

aciklanamamisgtir.

Farmakokinetik Ozellikler

Gamunex % 10 igerisindeki immunglobulin G intraven6z uygulamadan hemen sonra
sistemik dolagima girer. Plazma ve ekstravaskiler sivi arasinda hizli bir sekilde
dagilir; yaklasik 3-5 glinde intravaskiler ve ekstravaskiler bélimler arasinda bir

dengeye ulasir.

Gamunex % 10 igerisindeki immunglobdlinin immUn sistemi yetersiz hastalarda tayin
edilen in vivo yarilanma édmr0 yaklasik 35 gindir ve normal hastalar igin rapor edilen
lgG yarilanma émriinden 3 hafta fazladir. Bu yarllanma 6mri hastadan hastaya,
6zellikle primer bagisik sistem yetersizligi olan hastalarda degisir. Immunglobulin G

ve immiinglobiilin G kompleksleri mononiikleer fagositik sistem hiicreleri tarafindan

yikilir. idrar ve fegesle atilr.

ENDIKASYONLARI:

- Primer Hiimoral imm{in Yetmezlik Sendromlari,

- Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple

myeloma ve kronik lenfositik [6semi,

- Allojenik kemik iligi nakli stresince gelisen imman yetmezlik tedavisinde,

-AIDS’li  gocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda (Pediatrik HIV

enfeksiyonunda),

- Guillain Barre Sendromunda,

- Steroid tedavisine direngli ve klinik kanamalarla giden immin Trombositopenik

purpura’da (ITP),



- ITP hastalarinda Trombositopenik dénemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye

hazirhk amaciyla,

- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis’te,

- Kawasaki Hastaliginda,

- Gebelige sekonder immin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde

-Kronik inflamatuvar Demiyelizan Polinéropati

No6éromuskuler disabiliti ve zayiflikta, ve idame tedavilerinde niksi Onlemede

endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI:

e Daha 6nce immunglobulin kullanimi sirasinda anaflaktik reaksiyon veya siddetli
sistemik yanit vermis olan hastalarda,

e Gamunex az miktarda IgA icerir. Selektif IgA yetmezligi olup IgA’ ya karsi

antikoru oldugu bilinen (anti-IgA antikoru) hastalarda Gamunex kontrendikedir.

UYARILAR/ ONLEMLER:

intravenéz immiinglobulin (insan) (riinlerinin, bébrek fonksiyonlarinda
bozulma, akut renal yetmezligi, osmotik nefroz ve élimle de ilgili olabilecekleri
bildirilmistir. Akut bébrek yetmezligine egilimli hastalarda, 6nceden her hangi
bir derecede bébrek yetmezligi olanlarda, diabetes mellitus, 65 yasin ustiinde,
fazla kilolu olma, hacim kaybi, sepsis, paraproteinemi veya bilinen nefrotoksik
tibbi Uriinler kullanan hastalarda bu etkiler gériilebilir. Ozellikle bu gibi
hastalarda, IVIG drlnleri uygun olan en disik konsantrasyonda ve
kullanilabilir en dislk infizyon dozunda uygulanmalidir. Bu bdébrek
fonksiyonlarinda bozulma ve akut renal yetmezlik raporlari ruhsath bircok IVIG
urdnlerinin kullanimi ile alakali olsa da, bu uriinlerin ¢cok buyuk bir kismi




stabilizér olarak slikroz iceren uriinlerdir. GAMUNEX siikroz icermemekte olup,
stabilizor olarak dogal bir amino asit olan glisin ihtiva etmektedir.

Akut bobrek yetmezligi riskini azaltmak icin gerekli 6nemli bilgiler igin,
UYARILAR/ONLEMLER ve KULLANIM SEKLi VE DOZU kisimlarina bakiniz.

intramiiskiiler ve subkitan kullanim yolu ile ilgili degerlendirme yapiimis
olmadigindan Gamunex %10 sadece intravenéz olarak verilmelidir. Gamunex % 10,
bazi ender durumlarda, kan basincinda hizh bir dismeye anaflaksi ile seyreden klinik
durumlara neden olabilir. (Hastanin immunglobulin preparatlarina kargi hassasiyetin
olmadiginin bilinmesine karsin bu tablo olusabilir). Bu reaksiyonlarin olugsmasi,
inflzyon hizina bagl olabilir. Kullanim sekli ve dozu bashgi altinda verilen uygulama
hizina sikica uyulmali, en azindan ilaci kullanacak olan doktor bu konuda yeterli
deneyim sahibi olana kadar bu uygulama hizlarina sikica uyulmalidir. Hastanin
yasam fonksiyonlari ve gelisebilecek semptomlar tim inflizyon slresi boyunca
yakindan ve devaml olarak izlenilmelidir.Akut anaflaktik reaksiyon gelismesi

olasiligina karsi epinefrin hazir bulundurulmalidir.

Gamunex %10’in inflzyonunun kendi basina, hastanin almakta olabilecegi baska bir
ilac ile karistirilmadan ayri olarak verilmesi éneriimektedir. Gamunex %10 (insan)
baska bir dreticinin Uretmis oldugu intravendéz immunglobilin preparati ile
karistinimamalidir. Gamunex, izotonik tuzlu su ile uyumluluk gdstermemektedir.
Sulandirma yapilmasi gerekiyor ise Gamunex %10 sudaki %5 Dekstroz sollisyonu ile
sulandiriimalidir.Baska ila¢ etkilesimleri veya uyumlulugu konusunda degerlendirme
yapiimamistir.

Parenteral ilag GrGnleri, cam kabin ve ilacin elverdigi 6lglide gbzle dikkatle incelenip
icerisindeki kati maddeler veya renk degisikligi olup olmadidi incelenmelidir.

Gamunex % 10 insan plazmasindan yapilmaktadir. insan plazmasindan yapilan
urinler, virusler ve, teorik olarak, Creutzfeldt-Jakob (CJD) ajani gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. Bu tip trinlerin

enfeksiyon yapici ajanlari bulastirma riski, plazma verenlerin belirli virtslere




6nceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viris enfeksiyonlarinin
halihazirda varhginin test edilmesi ve belirli virislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmigtir. Bitiin bu 6nlemlere ragmen, bu urinler hala
potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon
yapici ajanlarin bu urlinleri icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur. Kan veya
plazma urunleri infizyonu uygulanan bireylerde basta Hepatit C olmak lzere
HIV, Hepatit B ve parvovirlisler gibi cesitli viral enfeksiyonlarin belirti ve
semptomlari gelisebilir.

Genel

Acilan her sise derhal kullaniimahdir. Kismen kullaniimis siseler atiimalidir. Bulanik

ise kullanmayiniz. Donmus soltsyon kullaniimamahdir.

Aseptik Menenjit Sendromu:

Nadir olarak immiinglobulin intravenéz (insan) tedavisi sonucu Aseptik Menenijit
Sendromu (AMS) olusumu bildirilmistir. Sendrom genellikle, imminglobulin
intravendz (insan) tedavisini takip eden birkag saat ile 2 giinliik siire icerisinde baglar.
Siddetli bas agrisi, ense sertligi, uyusukluk, ates, foto-fobi, agrili géz hareketleri, mide
bulantisi ve kusma gibi semptom ve belirtilerle tanimlanir. Beyin Omurilik Sivisi
(CSF) calismalari, agirlikli olarak graniilosit serilerinden olusan birkag bin hiicre/mm?®
ve birkac ylz mg/dLl’ye kadar ylkselmis protein seviyesi ile kendini gdsteren
Pleositoz bakimindan, siklikla pozitif ¢ikmaktadir. Bdyle semptom ve belirtiler
gOsteren hastalar, Menenijit'in diger sebeplerini eleyebilmek icin, CSF calismalarini
da kapsayan, tam bir nérolojik incelemeden gecirilmelidirler. AMS daha sik olarak
yluksek doz (2g/kg) intravendz immunglobulin (insan) tedavisi ile baglantili olarak
ortaya gikabilir. immiin globdilin intravendz (insan) tedavisini birakmakla AMS birkag

gun icinde herhangi bir sekel birakmadan gerilemigtir.

Bobrek Yetmezligi:

IVIG inflzyonuna baslamadan énce hastanin sivi voliminin yeterli oldugundan

emin olunuz. Akut renal yetmezlik gelisme riski ylksek olarak degerlendirilen



hastalarda, renal fonksiyon testlerinin ve Urin atiklarinin diizenli olarak denetlenmesi
6zellikle 6nemlidir. Kan Gre nitrojeni (BUN) / serum kreatin élciminu iceren renal
fonksiyonlar, ilk Gamunex %10 inflzyonundan énce ve sonrasinda uygun araliklarla
degerlendiriimelidir. Renal fonksiyonlarin bozulmasi durumunda, Grin kullanimina
ara verilmesi dusundlmelidir. Renal bozukluk gelisme riski oldugu disindlen
hastalarda, birim zamanda verilen ilag miktarini, 8 mg IG/kg/dk (0.08 mL/kg/dk)’den
daha az bir oranda olacak sekilde distirmek mantikli olacaktir.

Hemoliz

immdinglobulin intravenéz (insan) (IVIG) rinleri, hemolizinler gibi davranabilecek
kan grubu antijenleri icerebilir ve kirmizi kan htcrelerinin immunglobulin ile in vivo
kaplanmasini saglayarak, pozitif direkt antiglobulin reaksiyonuna ve nadiren hemolize
sebep olabilirler. Artmis RBC sekestrasyonunu takiben hemolitik anemi gelisebilir.
(bkz. YAN ETKILER) IVIG tedavisi goéren hastalar Hemolizin klinik igaret ve
semptomlari bakimindan gézlemlenmelidirler. (bkz. ONLEMLER: Laboratuar Testleri)

Transfiizyonla ilgili Akut Akciger Hasari (TRALI)

IVIG uygulanmis hastalarda, nonkardiyojenik pulmoner 6dem (Transflizyonla ilgili
Akut Akciger Hasari (TRALI)) bildirimleri olmustur. TRALI, tipik olarak transfiizyondan
sonra 1 ile 6 saat icerisinde gérilmeye baslanan agir solunum yetmezligi, pulmoner
6dem, hipoksemi, normal sol ventrikller fonksiyonu ve ates ile tanimlanmaktadir.
TRALI hastalarina uygun solunum destegi kullanarak yapilan oksijen tedavisi ile
mudahale edilebilinir.

IVIG kullanilan hastalar, pulmoner yan etkiler icin gdbzlemlenmelidirler. Eger
TRALIPden sUpheleniliyorsa, Griin ve hasta serumu icerisinde var olabilecek anti-
nétrofil antijenleri icin uygun testler yapiimaldir. (bkz. ONLEMLER: LABORATUVAR
TESTLERI)

Trombotik Olaylar

IGIV ile baglantil olarak meydana gelen trombotik olaylar bildirilmistir. (bkz. Yan

ETKILER) Ateroskleroz gecmisi bulunan hastalar, ¢oklu kardiyovaskdiler risk faktérleri



olanlar, ilerlemis yastakiler, pihtilasma bozuklugu olanlar, bilinen veya stphelenilen
hiperviskosite ve/veya uzun sureli hareketsizlik halinde olan hastalar ile bozulmus
kardiyak output’a sahip hastalar risk grubu icerisindedir. IVIG uygulamasi distntlen
tim hastalarda IVIG'in potansiyel fayda ve riskleri, alternatif tedavilerin fayda ve
riskleriyle karsilikli olarak degerlendirilmelidir. Kan akiskanliginin temel degeri,
kryoglobulinler, aclik kylomikronemi / énemli derecede ylksek triasilgliseroller
(trigliseridler), veya monoklonal gammopati’lileride iceren hiperviskosite riski altindaki
hastalarda dikkate alinmalidir ( bkz. ONLEMLER: LABORATUVAR TESTLERI).

Hiperproteinemi

Hiperproteinemi, serum viskosite ve hiponatremi orani yiksek olarak degerlendirilen
hastalara IVIG tedavisi uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikabilir. Hiponatremi, ozmalite ya
da osmolar gap tarafindan gdésterilen psdédohiponatremi olmak gibidir. Gergek
hiponotremi vakasini psédohiponatremi’ dan ayirmak klinik acgidan c¢ok Kkritiktir.
Psddohipnatremili hastalarda serum serbest su miktarini diisirmek amaclanmistir ki
bu, hacim azalmasina ve ilerki seviyelerde serum viskozitesinde artisa ve

tromboembolik duruma egilim olugabilir.

Laboratuar Testleri

IVIG inflizyonundan sonra hemoliz belirti ve isaretleri gérilmesi durumunda, uygun
kanitlayici laboratuar testleri yapiimaldir (bkz. ONLEMLER: Genel).

Eger TRALI'den supheleniliyorsa, Uriin ve hasta serumu igerisinde var olabilecek
anti-nétrofil antijenleri icin uygun testler yapiimalidir (okz. ONLEMLER).

Artmis potansiyel thrombosiz riskinden dolayi, kan akiskanhdinin temel degeri,
kryoglobulinler, aghk kylomikronemi / 6nemli derecede yiksek triasilgliseroller
(trigliseridler), veya monoklonal gammopati’lileride iceren hiperviskosite riski altindaki
hastalarda dikkate alinmalidir (bkz. ONLEMLER).



Hastalar icin Bilgi

Hastalar, azalmis idrar ¢ikisi, ani kilo alimi, sivi retansiyonu / 6dem ve / veya nefes
darligi (bébrek hasarinin géstergesi olabilir) gibi semptomlari derhal doktorlarina

bildirme konusunda uyariimalidirlar.

Doz Asimi

YUksek doz uygulanmasi (1g/kg X 1-2 gin) sivi volimdnUn ortaya cikabileceg@i veya

genisletilmis sivi volimi olan kisilere énerilmez.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIM:

Gebelik Kategorisi: C

Gamunex %10’un hamilelerde kullanimi kontrolll klinik denemelerle saptanmamistir.
Bu nedenle, hamile kadinlara ve emziren annelere buytk bir titizlikle verilmelidir.Uzun
klinik tecrlibelere gére, immunglobdlinlerin hamileligin seyrine, fetusa ve yeni dogana
zararl etkileri beklenmemektedir. Hastanin ilagtan elde edecegi yarar/zarar oranina

gbre bu ilag uygulanmalidir.

immiuinglobiilinler siite gecerler ve yeni dogana koruyucu antikorlarin gecisine katkida
bulunabilirler. Bu nedenle, emziren Kigilere insan immunglobulini veriimemeli ya da

emzirme kesilmelidir.

ARAC ve MAKINA KULLANIMINA ETKILER:

Arac ve makine kullanimi Gzerine etkileri degerlendiriimemistir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:
Genel

Kisiden kisiye farklilik géstermekle birlikte Gsime, basagdrisi, ates, kusma, alerjik
reaksiyonlar, bulanti, artralji, digik kan basinci ve hafif sirt agrisi gibi etkiler

gorulebilir.



Nadiren immunglobulinler kan basincinda dismelere ve izole vakalarda daha énce
immunglobdlin uygulamalarinda asiri duyarlihk géstermemis olmalarina ragmen

anaflaktik sok geligtirebilirler.

Bir kag bagimsiz vakada, 6zellikle yiksek dozlarda immanglobulin kullanimiyla ciddi
basagrisi, bulanti, kusma, ates, boyunda katilasma ve bilingte bulanikhk gibi geri

dbénusli aseptik menenijit belirtileri géralmustar.

Bir kac bagimsiz vakada bdbrek fonksiyon bozuklugu ve akut bdébrek yetmezligine

kadar gidebilen serum kreatinin seviyesinde artis gdzlenmistir.

Ek olarak normal insan immunglobdlini ile geri dénasli hemolitik anemi/hemoliz ve
nadir olarak cabuk gegen kitan/deri dokintlsu reaksiyonlari gelistigi birkag izole
vaka rapor edilmigtir.

Serebral veya kardiyak iskemi belirtileri tasiyan, kilo fazlasi olan ve ciddi hipovolemik

yasli hastalarda trombotik olaylar bildirilmistir.

Post Marketing Veriler

Post marketing IVIG CGrdnlerinin - kullanimi  sirasinda, asagidaki yan etkiler

tanimlanmis ve bildirilmigtir.

Cok Nadir Olarak Goriilebilecek Yan Etkiler:

Geri dénlsumll aseptik menenijit, Geri déntstimli hemolitik anemi

Ender ve Nadir Yan Etkiler:

Apne, ARDS, bullous dermatitis, kardiyak arrest, koma, epidermoliz, erytema
multiform, biling kaybi, I6kopeni, pansitopeni, Steven-Johnson sendromu,
transflizyonla ilgili Akut Akciger Hasari (TRALI), ve vaskuler kollaps.

Diger Yan Etkiler:

Bronkospazm, siyanoz, hepatik disfonksiyon, hipoksemi, pulmoner G&dem,
ataklar/kasiimalar, trombolizm, titreme, dispne, hipotansiyon, ylksek ates, kas
kasilmasi, hemoliz, pozitif direkt antiglobulin (Coombs) test, sirt agrisi, karin agrisi,

anksiyete ve kizariklik.



Post marketing bu tarz yan etkilerin bildirimi génGllalik esasina dayal ve risk
altindaki populasyonun boyutu belirsiz oldugundan, reaksiyonlarin gérilme sikhgini
glvenilir bir sekilde hesaplamak veya Urtn kullanimi ile baglantilandirmak her zaman
mamkan degildir. Ayni sey bagimsiz olarak yayimlanan literatlr raporlari igin de

gecerlidir.

Gamunex %10’a bagh gercek anaflaktik reaksiyonlar, daha énceden intramtskuler
immunglobdlin  kullanimi sirasinda siddetli alerjik reaksiyon gdsterdigi bilinen
hastalarda olusabilir, fakat bu hastalarin bazilari herhangi bir yan etki gérilmeden
dikkatli inflzyonu iyi tolere edebilirler. Gok nadir olarak, intramuskiler veya
intravendz immunglobdlin kullanimi ile ilgili alerjik reaksiyon géstermemis kigilerde de

anaflaktik reaksiyon olusabilir.

“BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER:

Gamunex %10 igindeki antikorlar kizamik, kabakulak ve kizamikgik gibi canli virls
asilari ile etkilesebilir. Bu nedenle bu tir asilarin kullanimi Gamunex %10 verilmesini

takiben yaklasik 6 ay sire ile ertelenmelidir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU:

intravendz olarak verilmelidir. Yalnizca berrak ve partikilden arinmis cozeltiler
kullanihr. GAMUNEX uygulamadan énce oda sicakhigina veya vicut sicakhgina
getirilmelidir. Ambalaj kabina girildiginde, igerik flakona giris esnasindaki bakteryel
enfeksiyon riskinden dolayr hemen kullaniimaldir.

GAMUNEX ayri bir hattan verilmeli ve diger I.V. sivi ve ilaglarla karistirimamaldir.

Spesifik endikasyonlar icin doz asagida belirtiimistir, fakat genel olarak Gamunex

%10’in tek olarak ve 30 dakikalik sirede ve dakikada 0.01 ile 0.02 mL/kg hizinda

verilmesi dnerilmektedir; eger iyi tolere edilebilir ise , uygulama hizi yavas bir sekilde
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dakikada 0.08 mL/kg maksimum dozuna yuUkseltilebilir. Arastirmalar géstermistir ki
6nerilen hizlardaki Gamunex %10 inflzyonu ¢ok iyi tolere edilmekte ve yan tesir
olusma olasiligi da cok distk olmaktadir. EGer yan tesirler gérulir ise, uygulama
hizi dasUralebilir veya semptomlar geginceye kadar inflzyona ara verilebilir. Daha
sonra da hastanin kendini en rahat hissedecegi dozda inflizyona tekrar baslanabilir.

Primer Hiiméral immiin Yetmezlik

Primer immin yetmezlik sendromlari mevcut olan hastalara verilen profilaktik
Gamunex %10 dozu, yaklasik ayda bir kez intravendz olarak inflizyon yapilacak 100-
200 mg/kg dozunda Gamunex %10’dur. Olusan klinik yanit uygun degilse veya
dolasimda saglanilan IgG dizeyinin yetersiz oldugu distnilUyorsa, doz uygulama
araligi kisaltilabilir veya 400 mg/kg-800 mg/kg dozuna kadar yUkseltilebilir. Sabit
dlzeylere ulasabilmek igin gereken doz 200-800 mg/kg/ay’dir. Stabil durum
saglandiktan sonra, her 2-4 haftada bir tekrar uygulanmalidir. Koruma saglamak igin
gerekli asgari IgG dlzeyine ait standart bir deger belirlenmemistir.

idiopatik Trombositopenik Purpura

Baslama: Akut veya kronik ITP mevcut olup da 5 glin sire ile ginde 400 mg/kg
dozunda veya bir yada iki gin sire ile ginde 1.000 mg/kg dozunda intraven6z
imminglobdlin (insan), Gamunex %10 verilen hastalarin trombosit sayilarinda artis
g6zlenmistir.ikinci tedavi uygulama seklinde, eger birinci uygulama ginii sonunda
trombosit sayisinda yeterli bir artis saglanacak olur ise, ikinci glinkll uygulama dozu
verilmeyebilir. Vicut sivi hacimleri artmis olan, veya sivi hacimleri artmasi
istenmeyen hastalarda ylksek doz tedavi rejiminin uygulanmasi énerilmemektedir (1-
2 gun x 1,000 mg/kg). Her iki tedavi rejiminde de, trombosit sayisinda artis bir iki giin
icinde olusmakta ve degisken bir stire zarfinda da ylksek seyretmektedir.Erigkinlerde
elde edilen yanit, genel olarak, cocuklarda elde edilen yanitlardan daha az
olmaktadir.

Idame: ITP’li gocuk veya erigkin hastalarda baglama tedavisinden sonra trombosit
sayisinin  30.000/mm®nin altina diismesi, veya hasta siddetli kanama Klinigi
gbsteriyor ise, tek doz uygulama seklinde 400 mg/kg Gamunex %10 verilebilir. Eger
yeterli yanit alinmaz ise, o zaman uygulama dizeyi tek doz halinde 800-1.000

mg/kg'a ylkseltilebilir. idame inflizyonlari aralikh olarak ve klinik endikasyon
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olustukga, trombosit sayisinin  30,000/mm®{n Uzerine tutunacak sekilde

uygulanmalidir.

Kronik inflamatuvar Demiyelizan Polinéropati

GAMUNEX baslangi¢ olarak 2 gin ile 4 giin olmak kaydiyla toplam 2g/kg (20mL/kQ)
doz miktarinda alinabilir. GAMUNEX bir ginlik menténans inflzyonu Uzerinden 1
o/kg (10 mL/kg) olarak ya da her 3 haftada bir olmak kosuluyla, 2 gln icerisinde 0,5
o/kg (5 mL/kg) ‘lik oranlarda alinabilir.

Kemik iligi Tansplantasyonu

Gamunex %10, tansplantasyon 6ncesi -7. ve -2. ginlerde bagslanarak 500 mg/kg
dozunda verilmeli (veya transplantasyon tedavisi basladigi ortamda baslanmal), ve
sonra da haftalik uygulamalarla transplantasyon sonrasi 90 gine kadar devam
edilmelidir. Gamunex %10, tek basina ve yerinde takili durumda iken bir Hickman
kateteri araciligi ile verilmeli, sonra da periferik venden veriimesine devam

edilmelidir.

Pediatrik HIV Enfeksiyonu
HIV-1 ile enfekte olan gocuklarin 28 giinde bir 400 mg/kg Gamunex %10 almalari ile

bakteriyel enfeksiyonlarda bir azalma g6zlemlenmistir.

Kronik lenfositik l6semi ve sekonder hipogamaglobiilinemi geligsmis ve
nilkkseden ciddi enfeksiyonlu multiple myelom vakalarinda idame tedavisi:

3-4 haftada 1 0,2-0,4 g/kg vicut agirhgi (2-4 mL/kg)

Kawasaki hastahg::

Ascetilsalisilik asit tedavisiyle baglantili olarak 1-2 g/kg vicut agirhgr (10-20 mL/kg) tek
doz halinde verilmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI:

Kaprilat/Kromatografi ile saflastirilmis %10 imminglobulin intravendz (insan)

Sollisyonu, Gamunex %10u, 2 °C ila 8 °C'de (Buzdolabinda) saklayiniz.
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Dondurmayiniz. Donmus Urdnleri ¢ézlp kullanmayiniz. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz.

TiICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI:

GAMUNEX % 10, 25 mL IV Enjeksiyon igin solisyon igeren flakon.

PIYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:

GAMUNEX % 10, 10 mL IV Enjeksiyon igin solisyon igeren flakon.

GAMUNEX % 10, 50 mL IV Enjeksiyon icin solisyon iceren flakon.

GAMUNEX % 10, 100 mL IV Enjeksiyon icin solisyon igeren flakon.

GAMUNEX % 10, 200 mL IV Enjeksiyon igin solisyon igeren flakon.

Ruhsat Sahibinin isim ve Adresi:

BIEM TIBBI CIHAZ VE iILAG SANAYi TiC. LTD. STi.,
Turgut Reis Cad., No: 21, 06570, Tandogan- Ankara.

Ruhsat Tarih ve No: 10.11.2006/6
Uretim Yeri isim ve Adresi:
Talecris Biotherapeutics, Inc.

8368 US 70 BUS HWY. W

Clayton, NC 27520, Amerika

Receteli Satilir.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

Prospektiis Onay Tarihi: 29.12.2009
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