KULLANMA TALIMATI
GAMUNEX-C %10, 100 ml IVV/SC enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren flakon

Damar icine (intravenoz) veya deri alti (subkutan) uygulanir.
Steril, apirojen

Etkin madde: Her bir flakon 10 g insan immiinoglobulini igerir. Her mL 100 mg insan
immiinoglobulini igerir.

Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci Kullanmaya baslamadan o6énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.GAMUNEX-C nedir ve ne icin kullanilir?

2.GAMUNEX-CYi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GAMUNEX-C nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GAMUNEX-C'nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. GAMUNEX-C nedir ve ne i¢in kullanilir?
GAMUNEX-C, immunoglobiilinler denilen bir ilag grubuna dahildir. GAMUNEX-C, her mL'si 100

mg immiinoglobulin iceren 100 mL'Tik flakon seklinde ambalajlanmustir.

Bu ilag, sizin kaninizda da bulunan insan antikorlarmi igerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik
hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimet olur.

GAMUNEX-C gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik enfeksiyona
yakalanan hastalarda kullanilir.
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Ayn1 zamanda, baz iltihabi (enflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin yanliglikla kendi
dokularna karg1 gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi igin daha fazla
antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.

GAMUNEX-C asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Intravendz (damar i¢i uygulama) ve subkutan (deri alt1 uygulama):
e Dogustan antikor (insan immiinglobulini) iiretimi olmayan hastalarda (primer immiin
yetmezlik),

Intravendz (damar ici uygulama) :

e Tibbi durumlarda ciddi, tekrarlayan enfeksiyonlar1 olan, antimikrobiyal tedavinin etkisiz
oldugu, kanda diistik antikor seviyeleri ile karakterize hastalar (sekonder immiin yetmezlik)

e Bagisiklik sisteminin sinirlere zarar verdigi ve diizgiin caligmalarinmi engelledigi Guillain-Barré
Sendromu

e Birincil immiin trombositopeni (ITP), kan akisindaki trombosit sayisinin biiyiik 6l¢iide azaldig
bir durumdur. Trombositler pihtilasma siirecinin 6nemli bir pargasini olusturur ve sayilaridaki
azalma istenmeyen kanama ve morarmalara neden olabilir. Uriin ayrica yiiksek kanama riski
tastyan hastalarda veya ameliyat 6ncesinde trombosit sayisini diizeltmek igin kullanilir}.

e Viicut kaslarimin (6zellikle goz kaslari ancak yutkunma, konusma ve nefes almay1 da igerebilir)
gii¢siiz olmastyla karakterize hastalik durumunda (Bulbar tutulumu olan Myastenia Gravis),

o Siklikla bes yasindan kiiciik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek goriiniimiinde
dil, kirmiz1 ve gatlamig goriiniimiinde dudaklar, avug igi ve ayak tabanmmin kizarik renkte
goriinlimil ile karakterize bir damar iltihab1 hastalig1 (Kawasaki hastalig1),

¢  Sinir kilifinin bozulmasi seklinde kendini gosteren ¢oklu sinir tutulumu (Kronik inflamatuar ve
demiyelinizan polinéropati, uzuvlarda giicsiizliik, uyusma, agr1 ve yorgunluga neden olan nadir
ve ilerleyici bir hastaliktir).

e Duyu kayb1 olmaksizin yavas ilerleyen asimetrik kol ve bacak gii¢siizliigii ile karakterize nadir
bir hastalik durumu (Multifokal motor néropati).

2. GAMUNEX-C'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GAMUNEX-C, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan yapilan iiriinler,
viriisler ve teorik olarak varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, hastaliklara yol agabilen
enfeksiyon yapici ajanlar igerebilirler. GAMUNEX-C ile varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin
bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski
higbir kanitla desteklenmez.

Bu tip triinlerin enfeksiyon yapici ajanlari bulastirma riski, plazma verenlerin belirli viriislere
onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin halihazirda
varliginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir.
Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu {irlinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica,
heniliz bilinmeyen enfeksiyon yapicit ajanlarin bu iriinlerin igerisinde bulunma ihtimali
mevcuttur.
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Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C viriisii gibi zarfl1 viriisler i¢in
alinan O6nlemler etkili olarak degerlendirilmektedir. Parvoviriis B19 ve hepatit A gibi zarfli
olmayan viriislere karst alinan tedbirler sinirli sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu,
gebelik (fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmiz1 kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi). immiinoglobulinlerin, hepatit A veya
parvoviriis B19 enfeksiyonlari ile iliskilendirilmemesinin muhtemel sebebi {iriiniin i¢erisinde bu
enfeksiyonlara karsi bulunan antikorlarin koruyucu olmasidir.

Doktorlar, bu ilac1 hastaya regete etmeden veya uygulamadan 6nce hastasi ile risk ve yararlarini
tartismalidir.

Hastaya GAMUNEX-C her uygulandiginda, hastayla iirlinlin seri numarasi arasindaki
baglantinin korunabilmesi i¢in, iirlinlin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi siddetle 6nerilir.

Immiinoglobulin flakonunu bir kez kullaniniz. Ayn1 flakonu ikinci bir kez kullanmayiniz veya
baska insanlara kullandirmayiniz.

Infiizyon reaksiyonlar1 ve asir1 duyarhihk
Bazi yan etkiler, inflizyon hizi ile iliskili olabilir. Bu nedenle doktorunuz énerilen infiizyon hizini
(bkz. “3. GAMUNEX-C nasil kullanilir?”) takip edecektir.

Asagidaki durumlarda bazi yan etkiler daha sik ortaya ¢ikabilir:
¢ Yiiksek infiizyon hizinda,
e IgA eksikligi olan veya olmayan, tam gammaglobulin eksikligi veya diisilk gammaglobiilin
seviyeleri olan hastalarda (agammaglobulinemia ve hypogammaglobulinemia),
e Insan normal immiinoglobulini ilk kez alan hastalarda,
¢ Nadir olarak kullanilan immiinoglobulin tirlinii degistirildiginde,
e Tedavi olunmayan uzun bir aradan sonra.

Olas1 komplikasyonlar1 6nlemek adina asagidaki tedbirler almabilir:

¢ GAMUNEX-C  baslangigta yavasca inflize edilerek (0.3 ~mL/kg/saat) insan
immiinoglobulinine kars1 asir1 duyarli olmadiginizi dogrulayarak,

e Infiizyon donemi boyunca herhangi bir belirti icin dikkatle izleyerek. Ozellikle, ilk kez insan
immiinoglobulini aliyorsaniz, farkli bir immiinoglobuline gegtiyseniz veya bir siiredir tedavi
gormediyseniz, ilk inflizyon sirasinda ve sonraki bir saat boyunca olasi yan etkiler i¢in
gozlenmelisiniz.

Yan etkiler ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz inflizyon hiz1 azaltacak veya
belirtiler ortadan kalkincaya kadar infiizyonu kesecektir. Belirtiler infiizyon Kesildikten sonra bile
devam ederse uygun tedaviye baglanmalidir. Sok reaksiyonu durumunda (kan basincinda ciddi diistsle
birlikte anafilaktik sok), iirtin ile tedavi derhal durdurulmali ve sok i¢in mevcut standart medikal tedavi
uygulanmalidir.

Bobrek sorunu ve diger risk faktorleri olan hastalar
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Intravendz immiinoglobiilinlerin uygulanmasi ile baglantili olarak bébrek fonksiyon bozukluklar1 ve
akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bu durumda risk faktorleri asagidaki gibidir:

e Onceden var olan bobrek fonksiyon bozuklugu (bdbrek yetmezligi)

e Seker hastalig1 (diabetes mellitus)

e Diislik kan hacmi (hipovolemi)

e Asir kilo

e Bobreklere zararh etkilere sahip olan ilaglarla es zamanl olarak tedavi goriilmesi

e 65 yasin iizerinde olmak

Yukarida belirtilen risk faktorlerine sahip hastalarda asagidaki 6nlemler mutlaka dikkate alinmalidir:
e Liitfen, tedaviye baglamadan once uygun sivi alimini saglamak icin yeterince su iginiz.
e Doktorunuz tarafindan idrar cikisiniz kontrol edilmeli ve bdbrek fonksiyonlariniz
Olciilmelidir.
e Liitfen, es zamanl olarak idrar ¢ikisini artiran belirli ilaglar1 (kivrim ditiretikleri)
kullanmayin.

Bobrek fonksiyon bozuklugu ortaya cikarsa, doktorunuz immiinoglobulin tedavisinin kesilip
kesilmeyecegine karar verecektir. Bu durum ruhsatli immiinoglobulin iiriinlerinin bir¢ogu ile iliskili
iken, bir dengeleyici olarak seker iceren iirlinlerde bu oran toplamda ¢ok daha fazladir. Yukarida
belirtilen faktorler acisindan risk altindaysaniz, seker kamisi icermeyen bir immiinoglobulin iiriinii
almalisiniz. GAMUNEX-C seker (sukroz, maltoz veya glukoz) igermez. Ayrica, inflizyon hizi
miimkiin oldugunca diisiik tutulmali ve immiinoglobulin iiriinii uygun olan en diisiik konsantrasyonda
kullanilmalidir.

Hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin anormal parcalanmasi)

Immiinoglobulinlerin hem yetiskinlerde hem de gocuklarda kirmizi kan hiicrelerinin tahrip olma
riskini (hemoliz) artirdig1 bildirilmektedir. Eger size bir glinde veya birkag giin boyunca yiiksek dozda
IVIg uygulandiysa ve kan grubunuz A, B veya AB ise ve/veya altta yatan enflamatuar bir durumunuz
varsa kirmizi kan hiicresi yikimi (hemoliz) agisindan yiiksek risk altinda olabilirsiniz. Pazarlama
sonras1 raporlarda, ¢ocuklarda IVIg yiiksek doz endikasyonlarinin, 6zellikle Kawasaki hastaliginin,
cocuklarda diger IVIg endikasyonlarina kiyasla artan bir hemolitik reaksiyon raporlama orani ile
iligkili oldugu goézlenmistir. Solukluk (solgunluk), letarji (halsizlik), koyu renkli idrar, nefes darlig
veya ¢arpmti (hizl kalp atis) gelisirse tibbi yardim almalisiniz.

Oliimle sonuglanan hemolize bagh bobrek fonksiyon bozuklugu/bobrek yetmezligi vakalari meydana
gelmistir.

GAMUNEX-C'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Insan immiinoglobulinine ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 alerjiniz veya asir1
duyarliliginiz varsa,
e  Ozellikle immiinoglobiilinlerden A (IgA) eksikliginiz varsa ya da kammzda IgA antikorlari
saptanmis ise, GAMUNEX-C'nin i¢inde ¢ok az miktarda da olsa immunoglobulin A
bulundugu i¢in alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.
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GAMUNEX-C'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;
e Asir kiloluysaniz,
e 65 yasin Uistiindeyseniz,
e Tansiyonunuz yiiksekse,
e Kan damarlarmizla ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,
e Akut bobrek yetmezligine egilimli iseniz veya onceden herhangi bir derecede bobrek
yetmezliginiz varsa,
e Seker hastaliginiz varsa,
Bobreklerinizde enfeksiyon varsa, normalde kanda bulunmayan ve 6zel fonksiyonlar1 olmayan
protein varlig1 mevcutsa (paraproteinemi iseniz),
Bilinen, bobrege toksik etkisi olan (nefrotoksik) tibbi {irtinler kullantyorsaniz,
Insan immiinglobulini preparatlarina sistemik alerji gegmisiniz varsa,
Kan protein diizeyinizde artig varsa (hiperproteinemi),
Bulanti, kusma, 1s18a kars1 hassasiyet, ani ates, siddetli bag agris1 gibi belirtileri olan beyin
zarmda olusan bir rahatsizhiginiz varsa (aseptik menenjit sendromu),
o Kanimizdaki alyuvarlarin biiyiilk boyutlarda yikilmasi (hemoliz) ve bunun sonucunda
olusan kansizliginiz (anemi) varsa,
¢ Kan ve kan iirlinlerinin transfiizyonuna bagli akut akciger hasariniz mevcutsa.

Bu durumda GAMUNEX-C’yi ¢ok dikkatli kullanmali, infiizyon doz ve siiresine dikkat edilmelidir.
GAMUNEX-C’nin damarimizin i¢ine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissedersiniz,
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararmna gore, ilacin damarinizin igine verilme hiz1
yavagslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

GAMUNEX-C'nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. GAMUNEX-
C'nin hamileyken ya da emzirirken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz .
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Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda GAMUNEX-C kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne
stitline gegebilir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi veya diger reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir ve ara¢ ve makine kullanma becerisini
etkileyebilir. Boyle bir durumda, ara¢ veya makine kullanmadan Once bunlarin gegmesini
beklemelisiniz.

GAMUNEX-C'nin i¢eriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
“Uyarn gerektiren Yardimci madde bulunmamaktadir.”

Diger ilaglar ile birlikte kullanima

GAMUNEX-C damar i¢i uygulanan baska ilaglarla karistirlmamali ve beraber kullanilmamalidir.
GAMUNEX-C ile tedavi sirasinda viicudunuzdan su atilimini artiran ilaglari (loop ditiretikleri) birlikte
kullanmaktan ka¢immalisiniz.

Asilara etkileri

GAMUNEX-C hastaya uygulandiktan sonra, canli viriis asilarinin (kizamik, kizamikeik, sugicegi,
kabakulak as1s1 gibi) hastanin bagisiklik sistemindeki yanitlarini, alt1 hafta ila ii¢ ay kadar etkileyebilir.
Bu nedenle bu tiir agilarin kullanimi GAMUNEX-C verilmesini takiben yaklasik 1 yil siire ile
ertelenmelidir.

Kan testlerine etkileri
GAMUNEX-C, bazilar1 kan testlerin de etkileyebilen gok ¢esitli antikorlar igerir. GAMUNEX-C'yi
kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da tedavinizi diizenleyen

doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz igin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danigimiz.

Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak {izere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda
kullandiysaniz veya son alt1 hafta icerisinde as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GAMUNEX-C nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz uygulama sikhi icin talimatlar:

Doktorunuz, hastaligimniza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Uriinii
kullanmadan 6nce oda sicakligma getiriniz.
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GAMUNEX-C’yi uygulamadan 6nce iginde pargacik olup olmadigina ve renk kaybi agisindan gozle
kontrol ediniz. Sadece berrak ya da hafif bulanik veya renksiz ya da agik sari renkli soliisyonlari
kullaniniz.

Eger tirliniin i¢inde pargacik veya ¢ozeltide renk kaybi fark ederseniz GAMUNEX-C'yi kullanmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine (intravendz) veya derialtina (subkutan) uygulayiniz.

Damar i¢i uygulama: GAMUNEX-C, direkt olarak veya % 5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra
damar igerisine uygulanir. Damar i¢i inflizyon olarak, 0.01 ila 0.02 mL/kg viicut agirligi/dakika
baslangi¢ hizinda 30 dakika boyunca verilir.

Derialti _uygulama: GAMUNEX-C'nin sadece Primer immiin Yetmezlik kullanm derialt:
uygulamasi yapilabilir. Derialt1 infiizyon bolgesine uygulanan ortalama hacim 34 mL (17-69 mL)

olup inflizyonlarin ¢ogu her infiizyon bolgesi ig¢in 20 mL/saat’tir. Enjeksiyon yapilan bolgeler
birbirinden en az 5 cm uzak olmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: GAMUNEX-C, dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi
durumunda ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullammm: 65 yasin {izerindeki hastalarda, doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve
daha yavas bir infiizyon hizinda verilir. Doktorunuza simdi veya gegmiste bobreklerinizle ilgili
herhangi bir sorununuz olup olmadigini sdylediginizden emin olun.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya
karaciger yetmezligi olan hastalarda GAMUNEX-C doktorun belirleyecegi en diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir. Bobrek
fonksiyon testleri diizenli olarak yapilmalidir.

Eger GAMUNEX-C'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GAMUNEX-C kullandiysamz

Kullanmamz gerekenden daha fazla GAMUNEX-C kullandiysaniz, kaninizin hacmi ya da viskozitesi
artabilir. Bu durum o&zellikle, yashlik ya da bobrek fonksiyon bozuklugu gibi riskli bir durumunuz
varsa ortaya ¢ikabilir.

GAMUNEX-C'den kullanman:z gerekenden fazlasiu: kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GAMUNEX-C'yi kullanmay1 unutursaniz
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Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

GAMUNEX-C ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Bu ilagla tedavi durdurulursa, klinik durumunuz kétiilesebilir. Bu ilagla tedavinizi erken bitirmek
isterseniz, litfen tedavinizden sorumlu doktorla goriistin.

Bu iiriiniin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisin.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt GAMUNEX-C'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Seyrek goriilen vakalarda, immiinoglobulin preparatlari ile asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, GAMUNEX-C'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kan basincinda ani bir diisiis ve izole vakalarda, onceki uygulamaya karsi alerjik reaksiyon
gostermemis olsaniz bile anafilaktik sok.(Belirtileri; dokiintii, diisiik kan basinci, hizli veya diizensiz
kalp atis1, hiriltili solunum, oksiiriik, hapsirma ve nefes almada zorluk.)

- Gegici enfeksiydoz olmayan menenjit vakalar (belirtileri bas agrisi, 151k korkusu veya
tahammiilsiizliigii, boyun tutulmasidir).

- Kandaki kirmizi hiicrelerin sayisinda gegici azalma vakalari (geri doniisimlii hemolitik
anemi/hemoliz).

- Cildinizde gegcici reaksiyonlarin goriildiigii durumlar.

- Serum kreatinin seviyesinde artis (bobrek fonksiyonlarimizi Slgen bir test) ve/veya akut bobrek
yetmezligi (belirtileri bel agrisi, yorgunluk, idrar miktarinda azalmadir).

- Miyokard enfarktiisii (g6giis ¢evresinde siki bir bant ve kalbin ¢ok hizl1 atiyormus gibi hissedilmesi),
inme (yliz, kol veya bacakta kas gii¢siizliigii, konugsma veya konusan diger kisileri anlama giicliigii),
pulmoner emboli (nefes darlig1, gogiis agris1 ve yorgunluk), derin ven trombozlari (bir ekstremitede
agn ve sislik) gibi tromboembolik reaksiyonlar.

- Hipoksi (oksijen eksikligi), nefes almada zorluk, hizli nefes alma, cilt veya mukoza zarinda mavimsi
renk degisikligi, ates ve diisiik kan basincina neden olan transflizyona bagli akut akciger hasar
(TRALI) vakalari.

Intravendz immiinoglobulin iiriinleri ile olusabilen diger potansiyel yan etkiler inflizyon sayisina gore
stralanmuastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Bag agris1
- Ates

Yaygin olmayan:

- Bas donmesi

- Urtiker (kurdesen, kizariklik, deride kasint1)
- Pruritus (kasmti)

- Kizarklik

- Mide bulantisi

- Kusma

- Yiiksek tansiyon

- Bogaz iltihab1

- Oksiiritk

- Burun tikaniklig1

- Hiriltilh solunum

- Eklem agrist

- Sirt agrist

- Grip benzeri hastalik
- Yorgunluk

- Usiime

- Asteni (halsizlik)

- Kas agris1

Seyrek:

- Hemolitik anemi (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi)
- Nefes darlig

- Sintizit

- Cilt soyulmast

- Kaygi

- Hemoglobin azalmasi

- Sindirim bozuklugu

- Kontiizyon (ciiriik)

- Kizarma

- Kas-iskelet sertligi

- Palmar eritem (avug iclerinde kizariklik)

- Afoni (ses liretememe)

- Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

- Dermatit (deri iltihabi) veya kontakt dermatit
- Karin agris1

- Ishal
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- Diisiik kan basinci

- Boyun agris1

- Kas-iskelet sistemi agrilari

- GOglis agrisi

- Halsizlik

- Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon

- Uretrit (agril1 veya zor idrar yapma)

- Viral {ist solunum yolu enfeksiyonu (burun, siniisler, bogaz dahil olmak tizere st solunum yollarin
tutan akut bir enfeksiyonun neden oldugu hastaliklar)

- Lenfositoz (belirli bir beyaz kan hiicresi tiiriiniin sayisinda artis)

- Asin duyarlilik reaksiyonu (alerjik reaksiyon)

- Gozlerin 1s1ga kars1 hassasiyeti

- Hipertansif kriz (akut kan basinci artisi)

- Hiperemi (kan akisinin artmasi)

-Hemoglobintiri (kanda oksijen tasiyan proteinin idrarda anormal derecede yiiksek konsantrasyonlarda
bulunmast)

- Kan basincinda artis

- Serbest hemoglobin artis1 (kirmizi kan hiicrelerinin disinda dolasan hemoglobin)

- Kirmizi kan hiicresi sedimantasyon hizi artis1 (kirmizi kan hiicrelerinin ¢okme hizinin artmasi)

Gamunex infiizyonunun subkutan uygulanmasiyla asagidaki yan etkiler hastalarda yaygin
sikhkta goriilmiistiir:

-Ishal

-Bulanti

-Eklem agrisi(Artralji)
-Inflizyon bdlgesi hematomu
-Infiizyon bélgesi rahatsizlig
-Ates

-Infiizyon bdlgesinde sisme
-Yorgunluk

Gamunex infiizyonunun subkutan uygulanmasiyla asagidaki yan etkiler hastalarda ¢ok
yaygin sikhkta goriilmiistiir:

-Bas agrist

-Inflizyon bolgesinde agr1

-Infiizyon bolgesinde kasinti

-Infiizyon bolgesinde kizarma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacumizi bilgilendiriniz.

Yan etkiler ortaya ¢ikarsa ne gibi 6nlemler alinmahdir?
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Yan etkiler ortaya ¢ikarsa, inflizyon hiz1 azaltilmali veya etkilerin belirtileri ortadan kalkana kadar
inflizyon askiya almmalidir. Inflizyon askiya alindiktan sonra bile belirtiler devam ederse, uygun
tedavi baslatilmalidir.

Kan basincinda diisme ve nefes darligi ile seyreden siddetli bir agir1 duyarlilik reaksiyonunun siddetli
bir genel alerjik reaksiyona (anafilaktik sok) kadar varmasi durumunda, bu ilacin kullanimi derhal
durdurulmali ve uygun kars1 6nlemler baslatilmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GAMUNEX-C'nin saklanmasi
GAMUNEX-C' yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°-8°C aras sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus
triinleri ¢6ziip kullanmaymz. Asiri 1s1 ve 1siktan koruyunuz. Cozelti iginde partikiil (¢6zeltinin
icerisinde yiizen veya dibe ¢oktii pargaciklar) veya ¢ozeltide renk degisikligi gozlemklendiginde
kullanmayiniz. Tek bir kullanim i¢indir. Flakonda kalan ¢ozeltiyi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GAMUNEX-C yi kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullamlmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! T.C. Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dem lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza In6nii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0 216 4284086

Uretim yeri:

Grifols Therapeutics LLC

8368 US 70 Bus HWY W.,

Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmugtr.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
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Tiim kullanilmayan {iriin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir. Tek kullanimdan sonra
igneleri keskin aletler kabina yerlestiriniz. Sulandirilmis GAMUNEX-C de dahil olmak {izere tiim

aletleri prosediirlere gore imha ediniz.

Infiizyon igin sadece berrak ¢ozeltileri kullammz ve ¢alkalamaymiz. Infiizyondan énce, GAMUNEX-
C'yi oda sicakligma veya viicut sicakligma (37°C'yi gegmeyen su banyosunda) getiriniz.

50 mL, 100 mL ve 200 mL’lik flakonlar aski etiketleriyle birlikte tedarik edilmektedir (Sekil 1).
Uygulama seti takildiktan sonra (Sekil 2), sise ters ¢evrilir ve ilmek geriye dogru katlanir (Sekil 3).
Parmaklarinizin yardimiyla her iki taraftan ¢cekerek aski olusturunuz (Sekil 4). Olusturulan aski ile
siseyi inflizyon standindan askiya aliniz (Sekil 5).

.

Sckil 1 Sckil 2 Sckil 2 Sckil 4 Sekil 5

GAMUNEX-C dakikada 0,01-0,02 mL/kg viicut agirhgi (75 kg'lik viicut agirhig igin dakikada
yaklasik 0,75-1,5 mL karsilik gelmektedir) inflizyon hiziyla uygulanmalidir. Eger {iriin iyi tolere
edilebilirse, inflizyon hiz1 yaklasik 30 dakikadan sonra maksimum dakikada 0,08 — 0,14 mL/kg'a (75
kg' lik viicut agirligr icin dakikada 6-10,5 mL) kadar dereceli olarak yiikseltilebilir. Cocuklarda veya
bdbrek yetmezligi riski olan hastalarda, maksimum inflizyon hiz1 dakikada 0,08 mL/kg viicut agirligini
gecmemelidir. Liitfen, KUB'deki doz ayarlar1 béliimiine bakiniz.

GAMUNEX-C infiizyon i¢gin diger ¢ozeltilerle veya ilaglarla karistirimamalidir. Eger infiizyondan
once diliisyon gerekli ise, % 5 glukoz ¢ozeltisi bu amag i¢in kullanlabilir. GAMUNEX-C, % 0,9
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile uyumlu degildir.

Primer Immiin Yetmezlik igin Derialti Infiizyonla Evde Tedavi:

Hekim evde uygulamanin hasta i¢in uygun olduguna inaniyorsa, evde tedavi i¢in deri alt1 inflizyon
iizerine talimatlar1 hastaya saglayiniz. Devaminda kullanilacak olan gerekli ekipmanlari, uygun
inflizyon teknikleri, uygun inflizyon bolgelerini gosteren kilavuz (6rn. karm, uyluklar, iist kollar
ve/veya yan kalgalar), tedavi giinliigiiniin takibi, ters reaksiyon ihtimaline kargi alinacak 6nlemler
hastanin talimatlarinin i¢inde tedarik edilmelidir.

Adim 1:

GAMUNEX-C’yi  uygulamadan  odnce

ellerinizi iyice yikayin ve durulaymmz.

e Saglik uzmanimz antibakteriyel sabun
kullanmanizi ya da bu esnada eldiven
takmanizi tavsiye edebilir.
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Adim 2:

Koruyucu kapagr kaldirniz ve kaucguk

tipayi sterilize ediniz.

e Kaucuk tipanin merkezi kismimi agiga
cikarmak i¢in sisenin koruyucu kapagim
cikartiniz.

e Kaucuk tipay1 alkolle silin ve kurumasina
izin veriniz.

Adim 3:

GAMUNEX-C’nin hazirlanmasi ve

uygulanmasinda aseptik teknik kullamimz.

o GAMUNEX-C ¢ozeltiniz ile temas edecek
olan piston i¢ gdvdesi, enjektdr ucu ya da
baska alanlar ile parmaklarimizin veya diger
nesnelerin temas etmesine izin vermeyin.
Bu aseptik teknik olarak adlandirilmaktadir
ve mikroplarm iletiminin Onlenmesi igin
tasarlanmustir.

e Aseptik teknigi kullanarak her igneyi
enjektor ucuna takiniz.

Adim 4:

Siringayi hazirlaymn GAMUNEX-C

¢ozeltisini enjektor icine ¢ekiniz.

e igne iizerindeki kapag1 ¢ikartimz.

o Siseden ¢ekilecek GAMUNEX-C miktarini
karsilayan  diizeye ulasincaya kadar
enjektor pistonunu geriye dogru ¢ekiniz.

e GAMUNEX-C sisesini temiz diiz bir
ylizeye yerlestirin ve igne sise tipasinin
merkezine batiriniz.

e Sise igerisine hava enjekte ediniz. Enjekte
edilen havanin miktar1 siseden cekilecek
GAMUNEX-C miktarini karsilamalidir.

o Siseyi bas asagi cevirin ve dogru miktardaki
GAMUNEX-C'yi ¢ekiniz. istenen doza
ulagmak i¢in birden fazla siseye ihtiyag
duyulursa Adim 4'0 tekrarlayiniz.

L

Adim 5:

Pompanin  rezervuarim  doldurun ve

infiizyon pompasim hazirlaymn.

e Gerektiginde pompa rezervuarini
doldurmak ve pompayi, uygulama
borularim1 ve Y-bdlgesi baglant1 borularini
hazirlamak i¢in iireticinin talimatlarmi takip
ediniz.

e Borularda ya da ignede hi¢ hava
kalmadigimmdan ~ emin  olmak  i¢in
borulari/igneyi GAMUNEX-C ile
doldurarak uygulama borularint kullanima
hazirladiginizdan emin olunuz. Belirtmek
gerekirse siringay1 bir elde ve uygulama
borularinin kapakli ignesini diger elde
tutunuz. Ignenin ucunda bir damla
GAMUNEX-C gorene kadar pistonu
yavasca sikistiriniz.

13/15



Adim 8: igneyi batirmn.
Temsili EKipman: e Deriyi iki parmak arasinda kavrayin ve
igneyi derialti dokuya batiriniz.

-
—
-
- -

> 4

Adim 6: Infiizyon bélgelerinin sayisim ve

konumunu se¢in. Adim 9: GAMUNEX-C'yi kan damari igine
e Saglik uzmammz tarafindan isaret edildigi enjekte etmeyin
gibi viicudunuzda bir ya da daha fazla e Her bir igne dokuya batirildiktan sonra (ve
Inflizyon bolgesi seginiz. Inflizyonunuzdan once) kazara bir kan
o Enjeksiyon bolgelerinin sayisi ve konumu damarmna girilr‘ne.mis oldugundan emin
almamz gereken miktara baghdir. olunuz. Bunun i¢in hazirlanmig uygulama

borusunun ucuna steril bir sirnga
baglaymiz. Siringa pistonunu geriye dogru
¢ekiniz ve uygulama borusunun i¢ine dogru
bir geri kan akis1 olup olmadigini izleyiniz.
e Herhangi kan goriirseniz  igneyi ve
uygulama borusunu ¢ikartin ve ¢ope atin.

e Hazirlama ve igne batirma adimlarmi yeni
Adim 7: bir igne, uygulama borusu ve yeni bir
Infiizyon bolgesi kullanarak tekrarlaymiz.
e Bolge iizerinde steril gazli bez ya da seffaf
sargl bezi kullanarak ignenin bulundugu
yerde kalmasini temin ediniz.

Infiizyon bolgesini hazirlayin.
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Adim 10:
Gerektiginde diger bilgiler icin tekrarlayn.

e FEszamanli olarak birden ¢ok inflizyon
bolgesi kullanilmas1 halinde, Y-bolgesi
baglantt borularini kullanin ve uygulama
borularini1 emniyete aliniz.

Adim 11:
Ureticinin  infiizyon ~ pompast  icin
talimatlarim takip ederek GAMUNEX-C'yi
zerk edin.

Adim 12:

Infiizyon sonrasinda pompay1 kapatin ve

kullanilmis malzemelerden kurtulun.

e Pompayr kapatmak i¢in ireticinin
talimatlarini takip ediniz.

e Higbir sargt bezini ya da bandi
¢ikartmayiniz ve atmayiniz.

e Batirllmis igneyi(/leri ya da) veya
kateter(ler)i yavaseca ¢ikartiniz.

e Herhangi kullanilmis ¢ozeltiyi talimatlarla
uyumlu bigimde uygun bir atik kabr igine
atiniz.

e Herhangi kullanilmis uygulama
ekipmanini talimatlarla uyumlu bigimde
uygun bir atik kabi i¢ine atiniz.

e Tedarik ettiginiz malzemeleri emniyetli bir
yerde saklayiniz.

e Infiizyon pompasiyla ilgilenmek igin
iireticinin talimatlarini takip ediniz.

Adim 13:

Her bir infiizyonu kayit altina alin

e Uriin seri numarasm tasiyan soyulabilir
etiketi GAMUNEX-C sisesinden sokiin ve
bunu hasta kaydimi tamamlamak iizere
kullaniniz.

e Hekiminizi ya da saglik uzmaninizi ziyaret
ettiginizde kayit defterinizi yaninizda
gbtiirmeyi unutmayiniz.

Infiizyonlarimizi ~ yaparken karsilastiginiz
herhangi bir sorunu doktorunuza
anlattiginizdan emin olunuz. Doktorunuz
kayit defterinizi gormek isteyebilir; bu
ylizden  doktorunuzun  biirosuna  her
gidisinizde onu da yaniniza aldiginizdan emin
olunuz.

Yan etkiler hakkinda tibbi tavsiye almak i¢in
doktorunuza bagvurunuz.
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