ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gamunex 10%
100 mg/ml Roztwor do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (1VI1g)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Gamunex 10% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gamunex 10%
Jak stosowa¢ Gamunex 10%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gamunex 10%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Gamunex 10% i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest Gamunex 10%

Produkt leczniczy Gamunex® 10% zawiera ludzkie normalne immunoglobuliny (przeciwciata), czyli
WYysoko oczyszczone biatko pozyskane z ludzkiego osocza (sktadnik krwi pobranej od dawcow). Lek ten
nalezy do grupy lekéw nazywanych dozylnymi immunoglobulinami. Stosuje si¢ je w leczeniu chorob,
W ktorych system obronny organizmu nie dziala w sposob prawidiowy.

Zastosowanie leku Gamunex 10%:

Leczenie dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat), ktorzy nie posiadaja dostatecznej ilosci przeciwciat
(leczenie substytucyjne), takich jak:

- pacjenci z zespotami pierwotnego niedoboru odpornosci (PID), czyli wrodzonym brakiem
przeciwciat;

- pacjenci z nabytymi niedoborami odpornosci (SID) z ciezkimi lub nawracajacymi zakazeniami,
u ktorych leczenie srodkami przeciwdrobnoustrojowymi jest nieskuteczne oraz u ktorych wystepuje
potwierdzone niepowodzenie wytworzenia swoistych przeciwcial lub stezenie 1gG w surowicy
<4gll.

Profilaktyka odry przed/ po ekspozycji u wrazliwych dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat), u ktorych
czynne szczepienie jest przeciwwskazane lub nie jest zalecane oraz narazonych na zachorowanie w
przysztosci lub po ekspozycji na odreg.

Leczenie dorostych, dzieci i miodziezy (0-18 lat) z niektérymi chorobami autoimmunologicznymi
(immunomodulacja). To pie¢ grup:

- Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ITP); choroba, w ktorej liczba plytek krwi w
krwiobiegu jest zdecydowanie zbyt niska. Ptytki stanowig istotng cze$¢ procesu krzepniecia krwi i
zmniejszenie ich liczby moze powodowaé niepozadane krwawienia i powstawianie krwiakow.
Produkt jest stosowany rowniez u pacjentow z duzym ryzykiem krwawien lub w celu skorygowania
liczby plytek przed zabiegiem chirurgicznym.



- Zespot Guillaina-Barrégo, w ktérym system immunologiczny uszkadza nerwy i zakloca ich
prawidlowe dziatanie.

- Choroba Kawasakiego (w leczeniu skojarzonym z kwasem acetylosalicylowym) — choroba
dziecigca, w ktorej powickszeniu ulegajg naczynia krwionosne (tetnice) w ciele.

- Przewlekta demielinizacyjna poliradikuloneuropatia zapalna (CIPD) — rzadka, post¢pujaca choroba
powodujaca ostabienie, dretwienie i bol konczyn, oraz zmeczenie.

- Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN) — rzadka choroba skutkujaca powolnym,
postepujacym ostabieniem konczyn bez utraty czucia.

Leczenie chorych powyzej 18-tego roku zycia:

- Cigzkie zaostrzenia miastenii. Miastenia jest chorobg powodujaca nadmierng meczliwo$¢ migsni.
Zaostrzenia miastenii powoduja ostabienie czynnosci potykania, zaburzenia mowy i oddychania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gamunex 10%

Kiedy nie stosowa¢ leku Gamunex 10%:

- jesli pacjent ma uczulenie na ludzkie immunoglobuliny normalne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor IgA we krwi i wytwarza przeciwciata przeciw IgA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gamunex® 10% nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Reakcje zwiazane z infuzja oraz nadwrazliwos¢é

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane z prgdkoscig infuzji. Z tego wzgledu nalezy
przestrzega¢ zalecanej predkosci infuzji (patrz ,, Info,Informacje przeznaczone wylacznie dla
fachowego personelu medycznego” na koncu tej ulotki) ).

Niektore dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej:
w przypadku duzej predkosci infuzji,
u pacjentow z catkowitym brakiem gammaglobulin lub niskimi stg¢zeniami gammaglobulin
(agammaglobulinemia lub hipogammaglobulinemia) z lub bez niedoboru IgA,
u pacjentéow, ktorym ludzka immunoglobuling podaje si¢ po raz pierwszy lub, w rzadkich
przypadkach, u pacjentow, ktorym zmieniono podawany wczes$niej preparat immunoglobuliny na inny
oraz u pacjentéw, ktérym immunoglobulina podawana jest po dtugiej przerwie.

Czesto mozna unikng¢ ewentualnych powiktan upewniajac sie, ze:

pacjenci nie s3 nadwrazliwi na ludzka normalng immunoglobuling — rozpoczynajac podawanie
Gamunex 10% powoli.

pacjenci sa uwaznie obserwowani w trakcie infuzji, ze zwrdceniem uwagi na jakiekolwiek objawy
reakcji niepozadanych. Szczegoélnej uwagi wymagajg pacjenci, ktorym ludzkg immunoglobuling
podaje sie po raz pierwszy, ktorym zmieniono podawany wcze$niej preparat immunoglobuliny na inny
oraz pacjenci, ktérym immunoglobulina podawana jest po dtugiej przerwie. T¢ grupe pacjentow nalezy
obserwowa¢ podczas pierwszej infuzji i przez pierwsza godzing po infuzji w celu zauwazenia oznak
mozliwych dziatan niepozadanych.

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ predkos¢ infuzji lub przerwa¢ infuzje do
czasu ustgpienia objawow. Jezeli objawy utrzymujg si¢ mimo zatrzymania infuzji, nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie. JeSli wystapi wstrzas (szok anafilaktyczny z naglym spadkiem ci$nienia krwi),
nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku i wilgczy¢ leczenie zgodne z aktualnymi wytycznymi
postepowania w przypadku wstrzasu.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i innymi czynnikami ryzyka

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu przypadkow zaburzenia czynnos$ci i ostrej niewydolno$ci nerek w
zwiazku z dozylnym podawaniem immunoglobulin. Szczegoélnie zagrozeni sa pacjenci z wczesniej
istniejaca niewydolno$cig nerek (zaburzeniami pracy nerek), cukrzyca (wysokim stezeniem cukru we
krwi), z hipowolemia (zmniejszong objetoscig krwi), z nadwagg; pacjenci leczeni jednocze$nie lekami
mogacymi mie¢ szkodliwy wplyw na nerki oraz pacjenci po 65. roku zycia. Nalezy przestrzegac
nastepujacych zalecen:
- przed rozpoczeciem leczenia nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie
nalezy kontrolowa¢ diureze i stezenie kreatyniny w surowicy pacjenta (pozwalajace na ocene
czynnosci nerek) oraz
unika¢ jednoczesnego stosowania lekéw zwigkszajacych ilos¢ oddawanego moczu (diuretykdw
petlowych).

U tych pacjentdw preparat immunoglobuliny nalezy podawac podczas infuzji z minimalna szybkoscia,
W minimalnym skutecznym stezeniu. Je§li wystapia zaburzenia czynno$ci nerek, lekarz rozwazy

przerwanie leczenia immunoglobuling.

Hemoliza (nieprawidlowy rozpad czerwonych krwinek)

Jest powszechnie wiadomym, ze immunoglobuliny zwigkszaja ryzyko rozpadu krwinek czerwonych
(hemoliza) zaré6wno u dorostych, jak i dzieci. Zwigkszone ryzyko rozpadu krwinek czerwonych (hemoliza)
moze wystapi¢, jezeli podawano zbyt wysokie dawki IVIg w ciggu jednego dnia lub w ciggu kilku dni
pacjentom z grupg krwi A, B Iub AB i/albo gdy w organizmie toczy si¢ stan zapalny.

W doniesieniach po wprowadzeniu do obrotu zanotowano, ze wysokie dawki IVIg stosowane u dzieci,
zwlaszcza w chorobie Kawasakiego, powoduja zwigkszenie czgstotliwosci reakcji hemolitycznej w
porownaniu do innych wskazan do stosowania immunoglobulin u dzieci.

Nalezy zwr0cic¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi blado$¢ (bledniecie), letarg (ostabienie), ciemne zabarwienie
moczu, skrocenie oddechu lub kotatanie serca (szybkie bicie serca).

Odnotowano pojedyncze przypadki dysfunkcji nerek / niewydolnosci nerek zwigzanych z hemoliza,
zakonczone $miercig.

Informacje na temat bezpieczenstwa w odniesieniu do zakazeh

Podczas procesu wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza stosowane sg okreslone procedury majace

na celu zapobiec przenoszeniu zakazen na leczonych pacjentéw. Do tych procedur nalezy:

- selekcja dawcow krwi 1 osocza, ktorej celem jest wykluczenie dawcow mogacych by¢ zrodtem
zakazenia,

- badanie kazdego dawcy i puli pobranego osocza pod katem obecnosci czynnikow zakaznych;

- wlaczenie procesow, ktore inaktywujg lub eliminujg wirusy.

Pomimo stosowania $rodkéw zapobiegawczych, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci

przeniesienia zakazenia, jesli podawane sg leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza. Odnosi si¢ to

réwniez do nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych patogendéw.

Uwaza sie, ze podejmowane dziatania zapobiegawcze sa skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich
jak ludzki wirus nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B oraz wirus
zapalenia watroby typu C. Powyzsze dziatania moga mie¢ ograniczong warto$¢ w przypadku wirusow
bezotoczkowych takich jak wirus zapalenia watroby typu A i parwowirus B19.

7 dotychczasowych doswiadczen wynika, ze preparaty immunoglobulinowe nie przenoszg wirusa
zapalenia watroby typu A ani parwowirusa B19. Przyjmuje sig, ze obecnos$¢ przeciwcial odgrywa istotng
role zabezpieczajaca przed zakazeniami wirusowymi.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na pojedyncza dawke (maksymalnie 2 g/kg), to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



Zdecydowanie zaleca sig, aby przy kazdym podaniu tego leku zanotowa¢ jego nazwe i numer serii, tak aby
mozna bylo ustali¢ seri¢ leku, ktora otrzymat pacjent.

Gamunex 10% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W czasie leczenia z zastosowaniem leku Gamunex 10% nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow,
ktore zwigkszaja wydalanie wody z organizmu (diuretykdéw petlowych).

Wplyw na szczepienia: Gamunex 10% moze zmniejszac skutecznos¢ niektorych szczepionek
(szczepionki zawierajace zywe atenuowane wirusy). W przypadku szczepien przeciwko rozyczce, §wince
oraz ospie wietrznej szczepienia mozna rozpocza¢ dopiero po uplywie 3 miesiecy od podania tego
produktu. W przypadku szczepienia przeciwko odrze ten okres wynosi do 1 roku.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na to, ze czasami mogg wystapi¢ zawroty glowy i inne reakcje, lek moze mie¢ wpltyw na
zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W takim wypadku przed prowadzeniem
pojazdow mechanicznych i obstugiwaniem maszyn nalezy odczekac, az te reakcje ustapia.

3. Jak stosowaé¢ Gamunex 10%

Lek Gamunex 10% jest wstrzykiwany do zyly pacjenta (podanie dozylne) przez lekarza.
Dawke, ktora zalezy od masy ciala pacjenta i wystepujacej u niego choroby, ustala lekarz (patrz rowniez
informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki).

Na poczatku infuzji lek Gamunex 10% podaje si¢ z malg szybkos$cia. Jesli lek jest dobrze tolerowany,
lekarz moze zwigkszy¢ szybkos¢ infuzji.

Przerwanie stosowania leku Gamunex 10%

Po przerwaniu leczenia lekiem moze nastgpi¢ pogorszenie stanu Klinicznego. Przed podjeciem decyzji o
przerwaniu leczenia tym lekiem, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Objawy wymienione ponizej wystgpowaty w rzadkich lub pojedynczych przypadkach po podaniu lekéw
zawierajacych immunoglobuliny. Jesli wystapia ponizsze objawy podczas lub po skonczeniu infuzji,
nalezy bezzwlocznie uzyska¢ pomoc medyczna:

° nagly spadek ci$nienia krwi, a w niektorych przypadkach wstrzgs anafilaktyczny (ktorego
objawami sg mi¢gdzy innymi wysypka, niskie cisnienie tetnicze, szybka lub nieregularna bicie
serca, §wiszczacy oddech, kaszel, kichanie i trudnosci w oddychaniu), nawet wtedy, gdy nie byto
objawdw reakcji alergicznych po podaniu poprzednich dawek leku;

° przejsciowe nieinfekcyjne zapalenie opon mézgowych (ktdrego objawami sg bole glowy, uczucie
leku lub nietolerancja §wiatta, sztywno$¢ karku);


https://en.wikipedia.org/wiki/Water

przemijajace zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi (odwracalna niedokrwistos¢
hemolityczna/hemoliza);

przejsciowe reakcje wystepujace na skorze;

wzrost st¢zenia kreatyniny w surowicy (test badajgcy czynno$¢ nerek) i/lub ostra niewydolnos¢
nerek (ktorej objawami sg bole w okolicy ledzwiowej, zmeczenie, zmniejszenie ilosci oddawanego
moczu);

incydenty zakrzepowo-zatorowe takie jak zawat serca (uczucie ucisku w klatce piersiowej dajace
wrazenie nadmiernie szybkiej akcji serca), udar mozgu (ostabienie migsni twarzy, rak lub nog,
zaburzenia mowy lub jej rozumienia), zator ptucny (uczucie braku tchu, béle klatki piersiowej

I zmgczenie), gleboka zakrzepica zylna (bole i obrzgk konczyn);

przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia ptuc (TRALI) wywotujace hipoksje (brak
tlenu), duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu), przyspieszony oddech, sine przebarwienie skory i bton
sluzowych, goraczke i niskie ci$nienie tetnicze.

W badaniach klinicznych leku Gamunex 10% zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Nastegpujace dziatania niepozadane wystgpowaty czgsto (wystepujace do 1 na 10 infuzji):

bol glowy
goragczka

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepowaty niezbyt czesto (do 1 na 100 infuzji):

zawroty glowy
pokrzywka (zaczerwienienie, §wiad skory)
swiad (swedzenie)
wysypka

nudnosci

wymioty

zwigkszone ci$nienie Krwi
zapalenie gardta

kaszel

niedrozny nos

swiszczacy oddech

béle stawdw

bole plecow

objawy grypopodobne
uczucie zmeczenia
dreszcze

astenia (ostabienie)

bole migsni

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepowaty rzadko (do 1 na 1000 infuzji):

niedokrwisto$¢ hemolityczna (rozpad czerwonych krwinek)
skrocenie oddechu

zapalenie zatok

ztuszczenie skory

niepokdj

zmniejszenie stgzenia hemoglobiny

zaburzenia trawienia

tworzenie siniakow

napadowe uczucie gorgca

sztywnos$¢ migsni szkieletowych

rumien dtoni (zaczerwienienie dtoni)

bezgtos (brak mozliwosci wydawania glosu)
zmniejszenie liczby biatych krwinek

zapalenie skory lub kontaktowe zapalenie skory



bol brzucha

biegunka

zmniejszone cisnienie krwi

bole szyi

bol migsniowo-szkieletowy

bol w klatce piersiowej

zle samopoczucie

reakcje w miejscu wstrzykniecia

zapalenie cewki moczowej (bolesne oddawanie moczu lub trudnosci w oddawaniu moczu)
wirusowe zakazenia gornych drog oddechowych (choroby wywotane przez ostre zakazenie
gornych drog oddechowych, w tym nosa, zatok i gardta)

limfocytoza (zwigkszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek)

nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne)

objawy nadwrazliwo$ci oczu na swiatto

przetom nadci$nieniowy (ostre zwigkszenie ci$nienia krwi)

przekrwienie (zwigkszenie przeptywu krwi)

hemoglobinuria (obecnoé¢ biatka transportujacego tlen we krwi W moczu w nieprawidtowo
wysokim stgzeniu)

podwyzszone cisnienie krwi

e obecnos¢ wolnej hemoglobiny (hemoglobina krazaca poza czerwonymi krwinkami)

e zwiekszenie wartosci OB (zwigkszenie szybko$ci opadania krwinek czerwonych w probowece)

Jakie czynnosci nalezy podja¢ w razie wystapienia dzialan niepozadanych?

W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ predkos¢ infuzji lub przerwac infuzje do
czasu ustgpienia objawow. Jezeli objawy utrzymuja si¢ mimo zatrzymania infuzji, nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie.

W przypadku wystapienia ciezkiej reakcji nadwrazliwosci ze spadkiem cisnienia krwi i dusznoscia, cigzkiej
uogoblnionej reakcji alergicznej (wstrzasu anafilaktycznego wlacznie), nalezy natychmiast przerwac
leczenie tym lekiem i wiaczy¢ odpowiednie leczenie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gamunex 10%

Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i na fiolce. Okres
waznosci wynosi 3 lata.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 — 8 °C). Nie zamrazac. Przechowywac¢ fiolkg w opakowaniu zewngtrznym.

Lek moze by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym przez okres do 6 miesigcy W
temperaturze pokojowej (nie powyzej 25°C). Okres waznosci uptywa po 6 miesigcach przechowywania w



temperaturze pokojowej. Nowy termin wazno$ci musi by¢ zapisany na zewnetrznym opakowaniu. Nowy
termin waznosci nie moze by¢ pdzniejszy niz termin wazno$ci wydrukowany na opakowaniu. Ponowne
schiadzanie jest niedopuszczalne.

Po otwarciu ampuiki lek nalezy natychmiast zuzy¢. Wszelkie niewykorzystane resztki nalezy wyrzuci¢. Ze
wzgledu na mozliwo$¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego powtoérne przechowywanie preparatu, nawet
w loddéwece, jest niedozwolone.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Gamunex 10%:

Substancja czynna leku jest immunoglobulina ludzka normalna (IVIg).
1 ml tego leku zawiera 100 mg biatka, w tym IgG stanowi co najmniej 98% w wodzie do wstrzykiwan.

Jedna fiolka po 10 ml zawiera: 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka po 50 ml zawiera: 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka po 100 ml zawiera: 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka po 200 ml zawiera: 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka po 400 ml zawiera: 40 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej.

Odsetek podklas IgG to okoto: 62,8% (IgG1), 29,7% (1gG2), 4,8% (I1gG3), 2,7% (IgG4).
Maksymalna zawarto$¢ 1gA: 84 mikrograméw/ml;

Pozostaty sktadnik to: glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Gamunex 10% i co zawiera opakowanie:

Gamunex 10% to roztwor do infuzji. Roztwor jest przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny lub
jasnozotty.

Gamunex 10% jest dostepny w opakowaniach: 10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml oraz 400 ml. Opakowanie
zawiera fiolke ze szkta z korkiem (z gumy chlorobutylowej), etykiete zawierajaca uchwyt do zawieszania
oraz ulotke dla uzytkownika.

Podmiot odpowiedzialny i wytwadrca:

Podmiot odpowiedzialny:
Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt

Niemcy

Tel.: +49 69/660 593 100

Wytworca:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 — Parets del Vallés
08150 Barcelona

Hiszpania.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Wielkiej Brytanii (Irlandia Péinocna) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Cypr, Holandia, Irlandia, Luksemburg, Niemcy, Polska, Portugalia, Wielka Brytania
Irlandia P6tnocna): Gamunex 10% 100 mg/ml

Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Hiszpania, Norwegia, Stowacja, Szwecja, Wegry, Wiochy: Gamunex
100 mg/ml



Grecja: Gaminex 10% 100 mg/mi
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego

Stosowac tylko catkowicie przejrzyste lub lekko opalizujgce i bezbarwne lub blado Zéite roztwory nie
zawierajgcych czgstek stalych. Nie wstrzgsaé. Przed podaniem nalezy doprowadzi¢ Gamunex 10% do
temperatury pokojowej lub do temperatury ciata (w miarg mozliwosci w kgpieli wodnej w temperaturze nie
wyzszej niz 37° C).

Fiolki sg dostarczone z etykietg ze zintegrowanym zawieszeniem (ryc. 1). Po podtaczeniu zestawu do
infuzji (ryc. 2) odwroci¢ fiolke i odgiac czesé etykiety w ksztalcie petli (ryc. 3). Pociagnaé mocnym,
zdecydowanym ruchem za petle, mocno przytrzymujac ja palcami w miejscu, gdzie taczy si¢ z reszta
etykiety (ryc. 4). Zawiesic¢ fiolke na stojaku za powstalg petle (ryc. 5).

ryc. 1 ryc. 2 ryc. 3 ryc. 4 ryc. 5
Dawkowanie i spos6b podawania

Dawka i schemat dawkowania zalezg od wskazan.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawek, indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej. Dawka oparta na masie ciata moze wymaga¢ dostosowania u pacjentow
z niedowagg lub nadwaga. Ponizsze schematy dawkowania podano jako wytyczne.



Zalecane dawkowanie podsumowano w ponizszej tabeli:

Wskazanie

Dawka

Czestos¢ infuzji

Leczenie substytucyjne

Zespoty pierwotnego niedoboru odpornosci

Dawka poczatkowa:

0,4-0,8 g/kg co 3-4 tygodnie
Dawka podtrzymujaca:
0,2-0,8 g/kg
Wtérne niedobory odpornosci 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie
Profilaktyka odry przed/po ekspozycji
Profilaktyka po ekspozycji u pacjentow 0,4 g/kg Tak szybko, jak to mozliwe i w ciggu 6
podatnych dni od ekspozycji z mozliwoscia
powtorzenia jednorazowo po 2
tygodniach aby utrzymac stezenie
przeciwciat przeciwko odrze na poziomie
> 240 mlU/ml
Profilaktyka po ekspozycji u pacjentow z 0,4 g/kg Dodatkowg dawke do leczenia
PID/SID podtrzymujacego w ciggu 6 dni po
ekspozycji.
Profilaktyka przed ekspozycja u pacjentdéw z| 0,53 g/kg Jesli pacjent otrzymuje dawke
PID/SID podtrzymujaca < 0.53 g/kgco 3 — 4
tygodnie, dawka powinna by¢ zwiekszona
do co najmniej 0.53 g/kg
Leczenie immunomodulacyjne:
Pierwotna matoptytkowos$¢ immunologicznal 0,8-1 g/kg w dniu 1, z mozliwo$cia powtdrzenia
jeden raz w ciaggu 3 dni
lub
0,4 g/kg/d przez 2-5 dni
Zespot Guillaina-Barrégo 0,4 g/kg/d przez 5 dni
Choroba Kawasakiego 2 g/kg w jednej dawce w leczeniu skojarzonym z

kwasem acetylosalicylowym

Przewlekta demielinizacyjna
poliradikuloneuropatia zapalna (CIDP)

Dawka poczatkowa:
2 g/kg

w dawkach podzielonych przez 2-5 dni

Dawka podtrzymujaca: co 3 tygodnie przez 1-2 dni w dawkach
1 g/kg podzielonych
Wieloogniskowa neuropatia ruchowa Dawka poczatkowa:
(MMN) 2 g/kg w dawkach podzielonych przez 2—
5 kolejnych dni
Dawka podtrzymujaca:
1 g/kg co 2-4 tygodnie
lub lub
2 g/kg co 4-8 tygodni w dawkach podzielonych

przez 2-5 dni




Wskazanie Dawka Czestos¢ infuzji

Ciezkie zaostrzenia miastenii 2 g/kg W dawkach podzielonych przez 2 dni
(w dawkach 1 g/kg dziennie)

Sposéb podawania

Do podania dozylnego.

Immunoglobuling ludzka normalng nalezy podawa¢ dozylnie z poczatkowa szybkos$cig infuzji wynoszaca
0,6-1,2 ml/kg/godz. przez po6t godziny. W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych nalezy
zmniejszy¢ szybkos$¢ podawania lub przerwac infuzje. Jezeli infuzja jest dobrze tolerowana, szybkos¢
infuzji mozna stopniowo zwicksza¢ do maksymalnej szybkosci wynoszacej 4,8-8,4 ml/kg/godz.

Drzieci i mtodziez

Dawkowanie w przypadku dzieci i mlodziezy (0-18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych,
poniewaz przy kazdym wskazaniu dawkowanie jest podawane w przeliczeniu na mas¢ ciata i korygowane
w zaleznosci od wyniku postepowania klinicznego w powyzszych chorobach.

Nie wolno miesza¢ leku Gamunex 10% z innymi roztworami do infuzji ani innymi lekami.
Jezeli konieczne jest rozcienczenie leku przed podaniem, nalezy uzyé do tego celu roztworu glukozy 50
mg/ml. Nie rozcienczaé roztworami soli.

Nalezy unikaé jednoczesnego podawania produktu leczniczego Gamunex 10% oraz heparyny poprzez
jedno urzadzenie podajace.

Linie infuzyjne dla Gamunex 10% moga by¢ przeptukiwane przy pomocy roztworu glukozy 50 mg/ml lub
chlorku sodu (9 mg/ml) i nie moga by¢ przeptukiwane roztworami heparyny.

Systemy do przetaczania, przez ktére podawano Gamunex /0% mogq by¢ przeptukiwane roztworem
glukozy 50 mg/ml lub chlorkiem sodu (9 mg/ml) i nie moga by¢ przeptukiwane roztworami heparyny.



