
GAMUNEX % 10, 200 mL IV Enjeksiyon Ýçin Solüsyon Ýçeren Flakon
Kaprilat / Kromatografi ile Saflaþtýrýlmýþ Ýntravenöz Ýnsan Ýmmünglobülini

Steril                                                                                                                                                                                                                                                               
FORMÜLÜ:                                                                                                                                                                                                                                                     
Her bir flakon; 200 mL enjeksiyonluk su içerisinde 0,015 g/mL Glisin ve 20 gr insan immünglobulini içermektedir. Bu proteinin %98'i elektroforezde gamma globülin 
hareketliliði gösterir. Gamma globülinin en az %90'ý monomerdir.                                                                                                                                                               
FARMAKOLOJÝK ÖZELLÝKLERÝ:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            
Farmakodinamik özellikler                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          
Gamunex  %10, bir çok enfeksiyöz ajana karþý geniþ spektrumlu antikorlara sahip deðiþtirilmemiþ immünglobülin G (IgG) içeren bir çözeltidir. Mikroorganizmalarýn ve 
toksinlerin opsonizasyonu ve nötralizasyonu ispatlanmýþtýr. Gamunex  %10, normal popülasyonda bulunan IgG antikorlarýný içerir. En az 1000 donörden toplanan 
materyalden hazýrlanmýþtýr. Gamunex %10, doðal insan plazmasýnda bulunan IgG alt birimleri ile ayný oranda IgG alt birimlerine sahiptir. Eser miktarda IgA ve IgM Ýçerir
(Ortalama 0.046 mg-mL). Gamunex  %10 un yeterli dozlarý, anormal derecede düþük IgG seviyelerini normal seviyeye getirebilir.                                                             
Çözelti 35 mEq/l (yaklaþýk 0.35 mEq/g protein) tampon kapasitesine sahiptir. Bu nedenle, 1 g/kg vücut aðýrlýðý (10 ml/kg) doz, 0.35 mEq/kg vücut aðýrlýðý asit yüklemesine
neden olur ve bu da kan tampon sistemi tarafýndan rahatlýkla nötralize edilebilir. Ozmolalite 258 mOzmol/kg çözücü olup fizyolojik ozmolaliteye yakýndýr (285-295 
mOsmol/kg). Ýkame tedavisi dýþýndaki endikasyonlar için etki mekanizmasý tam olarak açýklanmamýþtýr, fakat immünoterapötik etkiler içerir.                                            
Farmakokinetik Özellikler                                                                                                                                                                                                              
Gamunex % 10 içerisindeki immünglobulin intravenöz uygulamadan sonra hastanýn dolaþýmýnda hemen ve tamamýyla biyoyararlanýma katýlýr. Plazma ve ekstravasküler 
sývý arasýnda hýzlý bir þekilde daðýlýr; yaklaþýk 3-5 günde intravasküler ve extravasküler bölümler arasýnda bir dengeye ulaþýr.                                                                       
Gamunex  % 10 içerisindeki immünglobülinin immün sistemi yetersiz hastalarda tayin edilen in vivo yarýlanma ömrü yaklaþýk 35 gündür ve normal hastalar için rapor 
edilen IgG yarýlanma ömründen 3 hafta fazladýr. Bu yarýlanma ömrü hastadan hastaya, özellikle primer baðýþýk sistem  yetersizliði olan hastalarda deðiþir. Immün globülin 
G ve Immün globülin G kompleksleri mononükleer fagositik sistem hücreleri tarafýndan yýkýlýr.                                                                                                                                                                                       
ENDÝKASYONLARI:                                                                                                                                                                                                                             
- Primer Hümoral Ýmmün Yetmezlik Sendromlarý,                                                                                                                                                                          
Gamunex kullanýmý, antikor yapýmýnýn aðýr bir þekilde bozulduðu primer immün yetmezlik durumlarýnda çok etkilidir. Bu durumlar arasýnda; Konjenital 
Agammaglobülinemi'ler, Yaygýn Deðiþken Ýmmün Yetmezlik, Wiskott-Aldrich  Sendromu, Hiper IgM'li X-iliþkili Ýmmün Yetmezlik ve Aðýr Kombine Ýmmün Yetmezlik'ler
sayýlabilir. Gamunex %10 özellikle, dolaþýmda yüksek oranda antikor miktarý veya antikor miktarýnda hýzlý bir artýþ istendiðinde, yahut intramüsküler enjeksiyonun
kontrendike olduðu durumlarda kullanýlýr.                                                                                                                                                                                                      
- Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi geliþmiþ multiple myeloma ve kronik lenfositik lösemi,                                                                                                                                            
- Allojenik kemik iliði nakli süresince geliþen immün yetmezlik tedavisinde,                                                                                                                                                                                                                                                                                                      
Yaþý 20 ve üzerinde olan kemik iliði nakli hastalarýnda septisemi ve diðer enfeksiyonlarýn oluþma riskini, interstisyel veya idiopatik etiyoloji pnömoni riskin azaltmak için,
ve nakil sonrasý ilk 100 gün içinde “Acute Graft Versus Host Disease (AGVHD)” riskini azaltmak için Gamunex %10 kullanýlmasý düþünülmelidir.Yaþý 20'nin altýnda olan 
kemik iliði nakli yapýlan hastalarda Gamunex %10 kullanýlmasý önerilmemektedir.                                                                                                                                           
Yaþý 20'den küçük olan hastalarda gerek enfeksiyonlarýn sýklýðý azaltmak için gerekse AGVHD oluþmasýný azaltmak için Gamunex %10'dan bir yarar saðlanmamýþtýr. 
- AÝDS'li çocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarýnda (Pediatrik HIV enfeksiyonunda),                                                                                                                         
Gamunex %10'un 28 günde bir 400 mg/kg dozunda verilmesi ciddi ve hafif bakteriyel enfeksiyonlarýn (laboratuar olarak kanýtlanmýþ ve klinik olarak taný konulmuþ) 
oluþma ve  hastaneye yatma sýklýðýnda belirgin bir azalma olmuþ, ve ciddi bakteriyel enfeksiyon oluþmadan geçen süre artmýþtýr. Ciddi bakteriyel enfeksiyonlar önleme 
konusunda Gamunex %10'in etkisi özellikle primer bakteriyemi (streptococcus pnemoniae bakteriyemisi dahil) ve akut pnömoniyi önlemede etkili olmuþtur.
- Guillain Barre Sendromunda,                                                                                                                                                                                                                          
- Steroid tedavisine dirençli ve klinik kanamalarla giden Ýmmün Trombositopenik Purpura'da (ITP),                                                                                                              
Kýsa sürede trombosit sayýsýnda hýzlý artýþ olup kanamayý kontrol etmek veya cerrahi müdahale ile verilecek ITP'li hastalara Gamunex %10 verilmesi düþünülmelidir;
yanýt alýnan hastalarda trombosit sayýsýndaki artýþ genellikle hýzlýdýr (1-5 gün içinde), geçicidir (sýklýkla birkaç gün ile birkaç hafta içinde), ve de tedavi edici olarak
deðerlendirilmemelidir. Bugün için ITP'li hastalardan hangilerinin tedaviye yanýt vereceðini tahmin etmek mümkün deðildir, ama çocuklarda trombosit sayýsý artýþýnýn 
eriþkinlere göre daha fazla olduðu gözlenmektedir.  Buna raðmen, çocukluk çaðý ITP'si herhangi bir tedavi yapýlmadan da ani olarak iyileþme gösterebilmektedir.
Klinik araþtýrmalarda Ýntravenöz Ýmmünglobülin (Ýnsan)-Gamunex %10 kullanýmýnýn iki ayrý doz uygulama þemasý incelenmiþtir. Birinci uygulamada 5 gün süreyle 
günde 400 mg/kg vücut aðýrlýðý hesabý ile uygulama yapýlmýþ, ikinci uygulamada bir veya iki gün süre ile günde 1,000 mg/kg vücut aðýrlýðý hesabý ile uygulama 
yapýlmýþtýr.                                                                                                                                                                                                                                                     
ITP tedavisinden sonra oluþan trombosit artýþýnýn devam etme süresi her iki Gamunex tedavi þeklinde de deðiþkenlik göstermiþtir, ve birkaç günden 12 aya kadar
deðiþen bir zaman dilimini kapsamaktadýr. Bazý hastalar, tedaviden aylar sonra, doz ve uygulama aralýðý hastalarýn trombosit sayýmlarý sonucu ile belirlenmek üzere
tek doz halinde (400-1,000mg/kg vücut aðýrlýðý) verilen idame tedavisi uygulamalarýna uzun süre devam eden yanýtlar vermiþlerdir.                                                          
- ITP hastalarýnda Trombositopenik dönemde yapýlacak cerrahi veya splenektomiye hazýrlýk amacýyla,                                                                                                      
- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te,                                                                                                                                                                                                   
- Kawasaki Hastalýðýnda,                                                                                                                                                                                                                                    
- Gebeliðe sekonder immün trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliðinde                                                                                                                                           
Gamunex % 10 kullanýlabilir.                                                                                                                                                                                                                             
KONTRENDÝKASYONLARI:                                                                                                                                                                                                                              
Daha önce immünglobülin kullanýmý sýrasýnda anaflaktik reaksiyon veya þiddetli sistemik yanýt vermiþ olan hastalarda Ýntravenöz Ýmmünglobülin (Ýnsan)-Gamunex %10
kullanýlmasý kontrendikedir. Selektif  IgA yetmezliði olup IgA' ya  karþý antikoru olduðu bilinen (anti-IgA antikoru) hastalarda Gamunex verilmemelidir , bu hastalarda 
mevcut olabilecek IgA'ya  karþý þiddetli  reaksiyon geliþebilir.                                                                                                                                                                         
UYARILAR/ ÖNLEMLER:                                                                                                                                                                                                                                 
Ýntramüsküler ve subkütan kullaným yolu ile ilgili deðerlendirme yapýlmýþ olmadýðýndan Gamunex %10 sadece intravenöz olarak verilmelidir. Gamunex % 10,  bazý ender
durumlarda, kan basýncýnda hýzlý bir düþmeye ve anaflaksi ile seyreden klinik durumlara neden olabilir. (hastanýn immünglobülin preparatlarýna karþý hassasiyetin
olmadýðýnýn bilinmesine karþýn bu tablo oluþabilir). Bu reaksiyonlarýn oluþmasý, infüzyon hýzýna baðlý olabilir. Kullaným þekli ve dozu  baþlýðý altýnda verilen uygulama
hýzýna sýkýca uyulmalý, en azýndan ilacý kullanacak olan doktor bu konuda yeterli deneyim sahibi olana kadar bu uygulama hýzlarýna sýkýca uyulmalýdýr. Hastanýn yaþam 
fonksiyonlarý ve geliþebilecek semptomlar tüm infüzyon süresi boyunca yakýndan ve devamlý olarak izlenilmelidir. Akut anaflaktik reaksiyon geliþmesi olasýlýðýna karþý
epinefrin hazýr bulundurulmalýdýr.                                                                                                                                                                                                               
UYARILAR:                                                                                                                                                                                                                                                     
Ýntravenöz Ýmmünglobulin (insan) ürünlerinin, böbrek fonksiyonlarýnda bozulma, akut renal yetmezliði, ozmotik nefroz ve ölümle de ilgili olabilecekleri 
bildirilmiþtir. Akut böbrek yetmezliðine eðilimli hastalarda, önceden her hangi bir derecede böbrek yetmezliði olanlarda, þeker hastalýðýnda, 65 yaþýn üstünde,
fazla kilolu olma, hacým kaybý, sepsis, paraproteinemi veya bilinen nefrotoksik týbbi ürünler kullanan hastalarda bu etkiler görülebilir. Özellikle bu gibi hastalarda,
IVIG ürünleri uygun olan en düþük konsantrasyonda ve kullanýlabilir en düþük infüzyon dozunda uygulanmalýdýr. Bu böbrek fonksiyonlarýnda bozulma ve
akut renal yetmezlik raporlarý lisanslý birçok IVIG ürünlerinin kullanýmý ile alakalý olsa da, bu ürünlerin çok büyük bir kýsmý stabilizör olarak sukroz içeren
ürünlerdir. GAMUNEX sukroz içermemekte olup, stabilizör olarak doðal bir amino asit olan glisin ihtiva etmektedir.                                                                                                                                              
Akut böbrek yetmezliði riskini azaltmak için gerekli önemli bilgiler için, UYARILAR/ÖNLEMLER ve KULLANIM ÞEKLÝ VE DOZU kýsýmlarýna bakýnýz.
Gamunex %10'in infüzyonunun kendi baþýna, hastanýn almakta olabileceði baþka bir ilaç ile  karýþtýrýlmadan ayrý olarak verilmesi önerilmektedir. Gamunex %10
(Ýnsan) baþka bir üreticinin üretmiþ olduðu intravenöz immünglobülin preparatý ile karýþtýrýlmamalýdýr. Gamunex, izotonik tuzlu su ile uyumluluk göstermemektedir.
Sulandýrma yapýlmasý gerekiyor ise Gamunex %10 sudaki %10 Dekstroz solüsyonu ile sulandýrýlmalýdýr. Baþka ilaç etkileþimleri veya uyumluluðu konusunda
deðerlendirme yapýlmamýþtýr.                                                                                                                                                                                                                
Parenteral ilaç ürünleri, cam kabýn ve ilacýn elverdiði ölçüde gözle dikkatle incelenip içerisindeki katý maddeler veya renk deðiþikliði olup olmadýðý incelenmelidir.
Gamunex % 10 insan plazmasýndan yapýlmaktadýr. Ýnsan plazmasýndan yapýlan ürünler, virüsler ve, teorik olarak, Creutzfeldt-Jakob (CJD) ajaný gibi, çeþitli 
hastalýklara yol açabilen enfeksiyon yapýcý ajanlar içerebilirler. Bu tip ürünlerin enfeksiyon yapýcý ajanlarý bulaþtýrma riski, plazma verenlerin belirli virüslere
önceden maruz kalýp kalmadýðýnýn izlenmesi, belirli virüs enfeksiyonlarýnýn hâlihazýrda varlýðýnýn test edilmesi ve belirli virüslerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu  ile azaltýlmýþtýr. Bütün bu önlemlere raðmen, bu ürünler hala potansiyel olarak hastalýk bulaþtýrabilirler. Ayrýca, henüz bilinmeyen enfeksiyon 
yapýcý ajanlarýn bu ürünleri içerisinde bulunma ihtimali mevcuttur. Kan veya plazma ürünleri infüzyonu uygulanan bireylerde özellikle Hepatit C olmak üzere,
çeþitli viral enfeksiyonlarýn belirti ve semptomlarý geliþebilir.                                                                                                                                                         
ÖNLEMLER                                                                                                                                                                                                                                                  
Genel                                                                                                                                                                                                                                                           
Açýlan her þiþe derhal kullanýlmalýdýr. Kýsmen kullanýlmýþ þiþeler atýlmalýdýr. Bulanýk ise kullanmayýnýz. Donmuþ solüsyon kullanýlmamalýdýr.
Nadir olarak Ýmmünglobulin Ýntravenöz (insan) tedavisi sonucu Aseptik Menenjit Sendromu (AMS) oluþumu bildirilmiþtir. Sendrom genellikle, Ýmmünglobulin
Ýntravenöz (insan) tedavisini takip eden birkaç saat ile 2 günlük süre içerisinde baþlar. Þiddetli baþ aðrýsý, ense sertliði, uyuþukluk, ateþ, foto-fobi, aðrýlý göz hareketleri, 
mide bulantýsý ve kusma gibi semptom ve belirtilerle tanýmlanýr. Beyin Omurilik Sývýsý (CSF) çalýþmalarý, aðýrlýklý olarak granülosit serilerinden oluþan birkaç bin

3 
hücre/mm ve birkaç yüz mg/dL'ye kadar yükselmiþ protein seviyesi ile kendini gösteren Pleositoz bakýmýndan, sýklýkla pozitif çýkmaktadýr. Böyle semptom ve belirtiler 
gösteren hastalar, Menenjit'in diðer sebeplerini eleyebilmek için, CSF çalýþmalarýný da kapsayan, tam bir nörolojik incelemeden geçirilmelidirler. AMS daha sýk olarak
yüksek doz (2g/kg) intravenöz immünglobulin (insan) tedavisi ile baðlantýlý olarak ortaya çýkabilir. Ýmmünglobülin intravenöz  (insan) tedavisini býrakmakla AMS birkaç
gün içinde herhangi bir sekel býrakmadan gerilemiþtir. IVIG infüzyonuna baþlamadan önce hastanýn sývý volümünün yeterli olduðundan emin olunuz. Akut renal yetmezlik
geliþme riski yüksek olarak deðerlendirilen hastalarda, renal fonksiyon testlerinin ve ürin atýklarýnýn düzenli olarak denetlenmesi özellikle önemlidir. Kan üre nitrojeni
(BUN) / serum kreatin ölçümünü içeren renal fonksiyonlar, ilk Gamunex %10 infüzyonundan önce ve sonrasýnda uygun aralýklarla deðerlendirilmelidir. Renal
fonksiyonlarýn bozulmasý durumunda, ürün kullanýmýna ara verilmesi düþünülmelidir. Renal bozukluk geliþme riski olduðu düþünülen hastalarda, birim zamanda verilen
ilaç miktarýný, 8 mg IG/kg/dk (0.08 mL/kg/dk)'den daha az bir oranda olacak þekilde düþürmek mantýklý olacaktýr.                                                                                        .
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Hemoliz                                                                                                                                                                                                                                                   
Ýmmünglobulin Ýntravenöz (Ýnsan) (IVIG) ürünleri, hemolizinler gibi davranabilecek kan grubu antijenleri içerebilir ve kýrmýzý kan hücrelerinin immünglobulin ile in vivo
kaplanmasýný saðlayarak, pozitif direkt antiglobulin reaksiyonuna ve nadiren hemolize sebep olabilirler. Artmýþ RBC sekestrasyonunu takiben hemolitik anemi geliþebilir.
(bkz. YAN ETKÝLER) IVIG tedavisi gören hastalar Hemolizin klinik iþaret ve semptomlarý bakýmýndan gözlemlenmelidirler. (bkz. ÖNLEMLER: Laboratuar Testleri)
Transfüzyonla ilgili Akut Akciðer Hasarý (TRALI)                                                                                                                                                                                  
IVIG uygulanmýþ hastalarda, nonkardiyojenik pulmoner ödem (Transfüzyonla ilgili Akut Akciðer Hasarý (TRALI)) bildirimleri olmuþtur. TRALI, tipik olarak 
transfüzyondan sonra 1 ile 6 saat içerisinde görülmeye baþlanan aðýr solunum yetmezliði, pulmoner ödem, hipoksemi, normal sol ventriküler fonksiyonu ve ateþ ile 
tanýmlanmaktadýr. TRALI hastalarýna uygun solunum desteði kullanarak yapýlan oksijen tedavisi ile müdahale edilebilinir. IVIG kullanýlan hastalar, pulmoner yan etkiler
için gözlemlenmelidirler. Eðer TRALI'den þüpheleniliyorsa, ürün ve hasta serumu içerisinde var olabilecek anti-nötrofil antijenleri için uygun testler yapýlmalýdýr.
(bkz. ÖNLEMLER: LABORATUVAR TESTLERÝ)                                                                                                                                                                                        
Trombotik Olaylar                                                                                                                                                                                                                                     

 
ÝGÝV ile baðlantýlý olarak meydana gelen trombotik olaylar bildirilmiþtir. (bkz. Yan ETKÝLER) Ateroskleroz geçmiþi bulunan hastalar, çoklu kardiyovasküler risk faktörleri
olanlar, ilerlemiþ yaþtakiler, pýhtýlaþma bozukluðu olanlar, bilinen veya þüphelenilen hiperviskosite ve/veya uzun süreli hareketsizlik halinde olan hastalar ile bozulmuþ
kardiyak output'a sahip hastalar risk grubu içerisindedir. IVIG uygulamasý düþünülen tüm hastalarda IVIG'in potansiyel fayda ve riskleri, alternatif tedavilerin fayda ve 
riskleriyle karþýlýklý olarak deðerlendirilmelidir. Kan akýþkanlýðýnýn temel deðeri, kryoglobulinler, açlýk kylomikronemi / önemli derecede yüksek triasilgliseroller 
(trigliseridler), veya monoklonal gammopati'lileride içeren hiperviskosite riski altýndaki hastalarda dikkate alýnmalýdýr ( bkz. ÖNLEMLER: LABORATUVAR TESTLERÝ).
Hastalar için Bilgi                                                                                                                                                                                                                                     
Hastalar, azalmýþ idrar çýkýþý, ani kilo alýmý, sývý retansiyonu / ödem ve / veya nefes darlýðý (böbrek hasarýnýn göstergesi olabilir) gibi semptomlarý derhal doktorlarýna 
bildirme konusunda uyarýlmalýdýrlar.                                                                                                                                                                                                          
Laboratuar Testleri                                                                                                                                                                                                                                     
IVIG infüzyonundan sonra hemoliz belirti ve iþaretleri görülmesi durumunda, uygun kanýtlayýcý laboratuar testleri yapýlmalýdýr (bkz. ÖNLEMLER: Genel).
Eðer TRALI'den þüpheleniliyorsa, ürün ve hasta serumu içerisinde var olabilecek anti-nötrofil antijenleri için uygun testler yapýlmalýdýr (bkz. ÖNLEMLER). Artmýþ
potansiyel thrombosiz riskinden dolayý, kan akýþkanlýðýnýn temel deðeri, kryoglobulinler, açlýk kylomikronemi / önemli derecede yüksek triasilgliseroller (trigliseridler), 
veya monoklonal gammopati'lileride içeren hiperviskosite riski altýndaki hastalarda dikkate alýnmalýdýr (bkz. ÖNLEMLER).                                                                     
GEBELÝK VE LAKTASYONDA KULLANIM:                                                                                                                                                                                                 
Gebelik Kategorisi: C                                                                                                                                                                                                                                  
Gamunex  %10'un hamilelerde kullanýmý kontrollü klinik denemelerle saptanmamýþtýr ve bu nedenle, hamile kadýnlara ve emziren annelere büyük bir titizlikle 
verilmelidir. Uzun klinik tecrübelere göre, immün globülinlerin hamileliðin seyrine, fetusa ve yeni doðana zararlý etkileri beklenmemektedir.                                               
Ýmmunglobülinler süte geçerler ve yeni doðana koruyucu antikorlarýn geçiþine katkýda bulunabilirler.                                                                                                          
ARAÇ ve MAKÝNA KULLANIMINA ETKÝLER:                                                                                                                                                                                               
Araç ve makine kullanýmý üzerine etkileri deðerlendirilmemiþtir                                                                                                                                                                  
YAN ETKÝLER / ADVERS ETKÝLER:                                                                                                                                                                                                           
Genel                                                                                                                                                                                                                                                       
Aðýrlýklý olarak, stabilizör olarak sukroz içeren ürünlerde, Ýnfüzyonu takip eden bir veya iki gün içerisinde kreatin ve kan üre nitrojeni (BUN) seviyelerinde artýþ 
gözlenmiþtir. Bazý hastalar tedavinin kesilmesiyle kendiliðinden iyileþmiþ olsa da, diyaliz gerektiren anüri ve oligüri geliþimi görülmüþtür. Gamunex % 10 sukroz
içermez. Stabilizör olarak doðal bir aminoasit olan Glisin kulanýlmýþtýr. Gamunex % 10 kullanýlarak bugüne kadar yapýlmýþ çalýþmalarýn hiçbirinde kreatin ve kan 
üre nitrojeni (BUN) seviyelerinde artýþ gözlemlenmemiþtir. Ancak yine de serum kreatinin seviyesinde artýþ olduðu takdirde, bazý vakalarda böbrek fonksiyonlarýnýn 
bozulmasý ve akut renal yetmezliðe neden olabilir. Oluþabilecek yan etkilerin, daha önce bildirilen ve intramüsküler ve intravenöz immünglobülin kullanýmýnda 
görülebileceklere benzer olabileceði bildirilmiþtir.                                                                                                                                                                                    
Satýþ Sonrasý                                                                                                                                                                                                                                          
Satýþ sonrasý IVIG ürünlerinin kullanýmý sýrasýnda, aþaðýdaki yan etkiler tanýmlanmýþ ve bildirilmiþtir.                                                                                                     
Çok Nadir Olarak Görülebilecek Yan Etkiler:                                                                                                                                                                                             
Geri dönüþümlü aseptik menenjit, Geri dönüþümlü hemolitik anemi                                                                                                                                                 
Ender ve Nadir Yan Etkiler:                                                                                                                                                                                                                     
Apne, ARDS, bullous dermatitis, kardiyak arrest, koma, epidermoliz, erytema multiform, bilinç kaybý, lökopeni, pansitopeni, Steven-Johnson sendromu, transfüzyonla
ilgili Akut Akciðer Hasarý (TRALI), ve vasküler kollaps.                                                                                                                                                                         
Diðer Yan Etkiler:                                                                                                                                                                                                                                         
Bronkospazm, siyanoz, hepatik disfonksiyon, hipoksemi, pulmoner ödem, ataklar/kasýlmalar, trombolizm, titreme, dispne, hipotansiyon, yüksek ateþ, kas kasýlmasý,
hemoliz, pozitif direkt antiglobulin (Coombs) test, sýrt aðrýsý, karýn aðrýsý, anksiyete ve kýzarýklýk. Satýþ sonrasý bu tarz yan etkilerin bildirimi gönüllülük esasýna dayalý
ve risk altýndaki popülasyonun boyutu belirsiz olduðundan, reaksiyonlarýn görülme sýklýðýný güvenilir bir þekilde hesaplamak veya ürün kullanýmý ile baðlantýlandýrmak
her zaman mümkün deðildir. Ayný þey baðýmsýz olarak yayýmlanan literatür raporlarý için de geçerlidir. Gamunex %10'a baðlý gerçek anaflaktik reaksiyonlar, daha 
önceden intramüsküler immünglobülin kullanýmý sýrasýnda þiddetli alerjik reaksiyon gösterdiði bilinen hastalarda oluþabilir, fakat bu hastalarýn bazýlarý herhangi bir yan
etki görülmeden dikkatli infüzyonu iyi tolere edebilirler. Çok nadir olarak, intramüsküler veya intravenöz immün globülin kullanýmý ile ilgili alerjik reaksiyon 
göstermemiþ kiþilerde de anaflaktik reaksiyon oluþabilir.                                                                                                                                                                   
                                                                 “BEKLENMEYEN BÝR ETKÝ GÖRÜLDÜÐÜDE DOKTORUNUZA BAÞVURUNUZ”                                                
ÝLAÇ ETKÝLEÞÝMLERÝ VE DÝÐER ETKÝLEÞÝMLER:                                                                                                                                                                            
Gamunex %10 içindeki antikorlar  kýzamýk, kabakulak ve kýzamýkçýk gibi canlý virüs aþýlarý ile etkileþebilir. Bu nedenle bu tür aþýlarýn kullanýmý Gamunex  %10 
verilmesini takiben yaklaþýk 6 ay süre ile ertelenmelidir.                                                                                                                                                                          
KULLANIM ÞEKLÝ VE DOZU:                                                                                                                                                                                                                     
Spesifik endikasyonlar için doz aþaðýda belirtilmiþtir, fakat genel olarak Gamunex %10'in tek olarak ve 30 dakikalýk sürede ve dakikada  0.01 ile 0.02 mL/kg hýzýnda 
verilmesi önerilmektedir; eðer iyi talere edilebilir ise , uygulama hýzý yavaþ bir þekilde dakikada 0.08 ml/kg  maksimum dozuna yükseltilebilir. Araþtýrmalar 
göstermiþtir ki önerilen hýzlardaki Gamunex %10 infüzyonu çok iyi tolere edilmekte ve yan tesir oluþma olasýlýðý da çok düþük olmaktadýr. Eðer yan tesirler görülür 
ise, uygulama hýzý düþürülebilir veya semptomlar geçinceye kadar infüzyona ara verilebilir. Daha sonra da hastanýn kendini en rahat hissedeceði dozda infüzyona 
tekrar baþlanabilir.                                                                                                                                                                                                                                       
Primer Hümöral Ýmmün Yetmezlik                                                                                                                                                                                                              
Primer Ýmmün yetmezlik sendromlarý mevcut olan hastalara verilen  profilaktik  Gamunex %10 dozu, yaklaþýk ayda bir kez intravenöz olarak infüzyon yapýlacak 
100-200 mg/kg dozunda Gamunex %10'dur. Oluþan klinik yanýt uygun deðilse veya dolaþýmda saðlanýlan IgG düzeyinin yetersiz olduðu düþünülüyorsa, doz uygulama
aralýðý kýsaltýlabilir  veya 400 mg/kg dozuna kadar yükseltilebilir. Koruma saðlamak için gerekli asgari IgG düzeyine ait standart bir deðer belirlenmemiþtir.
Ýdiopatik Trombositopenik  Purpara                                                                                                                                                                                                           
Baþlama: Akut veya kronik ITP mevcut olup da 5 gün süre ile günde 400 mg/kg dozunda veya bir yada iki gün süre ile günde 1.000 mg/kg dozunda intravenöz
immünglobülin (insan), Gamunex %10 verilen hastalarýn trombosit sayýlarýnda artýþ gözlenmiþtir. Ýkinci tedavi uygulama þeklinde, eðer birinci uygulama günü 
sonunda trombosit sayýsýnda yeterli bir artýþ saðlanacak olur ise, ikinci günkü uygulama dozu verilmeyebilir. Vücut sývý hacimleri artmýþ olan, veya sývý hacimleri 
artmasý istenmeyen hastalarda yüksek doz tedavi rejiminin uygulanmasý önerilmemektedir (1-2 gün x 1,000 mg/kg). Her iki tedavi rejiminde de, trombosit sayýsýnda 
artýþ bir iki gün içinde oluþmakta ve deðiþken bir süre zarfýnda da yüksek seyretmektedir. Eriþkinlerde elde edilen yanýt, genel olarak, çocuklarda elde edilen yanýtlardan 
daha az olmaktadýr.                                                                                                                                                                                                                                       
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Ýdame: ITP'li çocuk veya eriþkin hastalarda baþlama tedavisinden sonra trombosit sayýsýnýn 30.000/mm 'nin altýna düþmesi, veya hasta þiddetli kanama kliniði gösteriyor
ise, tek doz uygulama þeklinde 400 mg/kg Gamunex %10 verilebilir. Eðer yeterli yanýt alýnmaz ise, o zaman uygulama düzeyi tek doz halinde 800-1.000 mg/kg'a 

3yükseltilebilir. Ýdame infüzyonlarý aralýklý olarak ve klinik endikasyon oluþtukça, trombosit sayýsýnýn 30,000/mm 'ün üzerine tutunacak þekilde uygulanmalýdýr.
Kemik Ýliði Tansplantasyonu                                                                                                                                                                                                                
Gamunex %10, tansplantasyon öncesi -7. ve -2. günlerde baþlanarak 500 mg/kg dozunda verilmeli (veya transplantasyon tedavisi baþladýðý ortamda baþlanmalý), ve 
sonra da haftalýk uygulamalarla transplantasyon sonrasý 90 güne kadar devam edilmelidir. Gamunex %10, tek baþýna ve yerinde takýlý durumda iken bir Hickman
kateteri aracýlýðý ile verilmeli, sonra da periferik venden verilmesine devam edilmelidir.                                                                                                                         
Pediatrik HIV Enfeksiyonu                                                                                                                                                                                                                      
HIV-1 ile enfekte olan çocuklarýn 28 günde bir 400 mg/kg Gamunex %10 almalarý ile bakteriyel enfeksiyonlarda bir azalma gözlemlenmiþtir.
SAKLAMA KOÞULLARI:                                                                                                                                                                                                                            
Kaprilat/Kromatografi ile saflaþtýrýlmýþ %10 Ýmmünglobulin Ýntravenöz (Ýnsan) Solüsyonu, Gamunex %10'u, 2 ºC ila 8 ºC'de (Buzdolabýnda) saklayýnýz. Dondurmayýnýz.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayýnýz.                                                                                                                                                                                          
TÝCARÝ TAKDÝM ÞEKLÝ VE AMBALAJ MUHTEVASI:                                                                                                                                                                                 
GAMUNEX % 10,  200 mL IV Enjeksiyon için solüsyon içeren flakon.                                                                                                                                                       
PÝYASADA MEVCUT DÝÐER FARMASÖTÝK DOZAJ ÞEKÝLLERÝ:                                                                                                                                                                
GAMUNEX % 10,  10 mL IV Enjeksiyon için solüsyon içeren flakon.                                                                                                                                                         
GAMUNEX % 10,  25 mL IV Enjeksiyon için solüsyon içeren flakon.                                                                                                                                                         
GAMUNEX % 10,  50 mL IV Enjeksiyon için solüsyon içeren flakon.                                                                                                                                                         
GAMUNEX % 10,  100 mL IV Enjeksiyon için solüsyon içeren flakon.                                                                                                                                                        
RUHSAT SAHÝBÝNÝN ÝSÝM VE ADRESÝ :                                                                                                                                                                                                          
BÝEM TIBBÝ CÝHAZ VE ÝLAÇ SANAYÝ TÝC. LTD. ÞTÝ.,  Denizciler Cad., No: 7, 06240, Ulus- Ankara.                                                                                                       
RUHSAT TARÝH VE NO:   27.02.2007/9                                                                                                                                                                                                     
ÜRETÝM YERÝ ÝSÝM VE ADRESÝ: Talecris Biotherapeutics, Inc. 8368 US 70 West,  Post Office Box 507  Clayton, NC 27520, Amerika                                                       
Reçeteli Satýlýr.                                                                                                                                                                                                                                     
Çocuklarýn eriþemeyeceði yer ve ambalajýnda saklayýnýz Beklenmeyen bir etki görüldüðünde doktorunuza baþvurunuz.                                                                
Hekime danýþmadan kullanmayýnýz.                                                                                                                                                                                                       
Prospektüs Onay Tarihi: 01.03.2007                                                                                                                                                                                                        
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