GAMUNEX % 10, 25 mL IV Enjeksiyon Igm Soliisyon Igeren Flakon
Steril Kaprilat / Kromatografi ile Saflastinimig intravendz insan immiinglobiilini
FORMULU:
Her bir flakon; 25 mL enjeksiyonluk su igerisinde 0,015 g/mL Glisin ve 2,5 gr insan immiinglobulini icermektedir. Bu proteinin %98'i elektroforezde gamma
globiilin hareketliligi gosterir. Gamma globilinin en az %90't monomerdir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik Ozellikler

Gamunex %10, bir cok enfeksiydz ajana karsi genis spektrumlu antikorlara sahip degistirilmemis immiinglobiilin G (IgG) iceren bir ¢dzeltidir. Mikroorganizmalarin
ve toksinlerin opsonizasyonu ve notralizasyonu ispatlanmistir. Gamunex %10, normal popilasyonda bulunan IgG antikorlarini igerir. En az 1000 dondrden
toplanan materyalden hazirlanmistir. Gamunex %10, dogal insan plazmasinda bulunan IgG alt birimleri ile ayni oranda IgG alt birimlerine sahiptir. Eser miktarda
1gA ve IgM Igerir (Ortalama 0.046 mg/mL). Gamunex %10 un yeterli dozlari, anormal derecede diisiik IgG seviyelerini normal seviyeye getirebilir.

Cozelti 35 mEq/I (yaklasik 0.35 mEq/g protein) tampon kapasitesine sahiptir. Bu nedenle, 1 g/kg viicut agirhg (10 ml/kg) doz, 0.35 mEq/kg viicut agirhg asit
yiiklemesine neden olur ve bu da kan tampon sistemi tarafindan rahatlikla nétralize edilebilir. 0zmolalite 258 mOzmol/kg géziicii olup fizyolojik ozmolaliteye yakindir
(285-295 mOsmol/kg). Ikame tedavisi digindaki endikasyonlar igin etki mekanizmasi tam olarak agiklanmamistir, fakat immiinoterapétik etkiler igerir.
Farmakokinetik Ozellikler

Gamunex % 10 icerisindeki immiinglobulin intravenéz uygulamadan sonra hastanin dolasiminda hemen ve tamamiyla biyoyararlanima katilir. Plazma ve
ekstravaskiiler sivi arasinda hizli bir sekilde dagilir; yaklasik 3-5 giinde intravaskiiler ve extravaskiiler béliimler arasinda bir dengeye ulasir.

Gamunex % 10 icerisindeki immiinglobiilinin immiin sistemi yetersiz hastalarda tayin edilen in vivo yarilanma omrii yaklasik 35 giindiir ve normal hastalar icin
rapor edilen 1gG yarilanma omriinden 3 hafta fazladir. Bu yarilanma omrii hastadan hastaya, ozellikle primer bagisik sistem yetersizligi olan hastalarda degisir.
Immiinglobiilin G ve Immiinglobiilin G kompleksleri mononiikleer fagositik sistem hiicreleri tarafindan yikilir.

ENDIKASYONLARI:

- Primer Hiimoral Immiin Yetmezlik Sendromlari,

Gamunex kullanimi, antikor yapiminin agir bir sekilde bozuldugu primer immin yetmezlik durumlarinda gok etkilidir. Bu durumlar arasinda; Konjenital
Agammaglobiilinemi'ler, Yaygin Degisken immiin Yetmezlik, Wiskott-Aldrich Sendromu, Hiper IgM'li X-iligkili immiin Yetmezlik ve Agir Kombine immiin
Yetmezlik'ler sayilabilir. Gamunex %10 6zellikle, dolagsimda yiiksek oranda antikor miktari veya antikor miktarinda hizli bir artis istendiginde, yahut intramuskdler
enjeksiyonun kontrendike oldugu durumlarda kullanilir.

- Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi, gelismis multiple myeloma ve kronik lenfositik I6semi,

- Allojenik kemik iligi nakli stiresince gelisen immiin yetmezlik tedavisinde,

Yasi 20 ve lizerinde olan kemik iligi nakli hastalarinda septisemi ve diger enfeksiyonlarin olugma riskini, interstisyel veya idiopatik etiyoloji pnomoni riskini azaltmak
icin, ve nakil sonrasi ilk 100 giin iginde “Acute Graft Versus Host Disease (AGVHD)” riskini azaltmak icin Gamunex %10 kullaniimasi diistinilmelidir.Yasi 20'nin
altinda olan kemik iligi nakli yapilan hastalarda Gamunex %10 kullaniimasi énerilmemektedir.

Yagl 20'den kiigiik olan hastalarda gerek enfeksiyonlarin sikligi azaltmak igin gerekse AGVHD olusmasini azaltmak igin Gamunex %10'dan bir yarar saglanmamistir.
- AIDS'li gocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda (Pediatrik HIV enfeksiyonunda),

Gamunex %10'un 28 giinde bir 400 mg/kg dozunda verilmesi ciddi ve hafif bakteriyel enfeksiyonlarin (laboratuar olarak kanitlanmig ve klinik olarak tani konulmus)
olusma ve hastaneye yatma sikliginda belirgin bir azalma olmus, ve ciddi bakteriyel enfeksiyon olusmadan gegen siire artmistir. Ciddi bakteriyel enfeksiyonlar
onleme konusunda Gamunex %10'in etkisi 6zellikle primer bakteriyemi (streptococcus pnemoniae bakteriyemisi dahil) ve akut pnémoniyi 6nlemede etkili olmustur.
- Guillain Barre Sendromunda, .

- Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla giden Immiin Trombositopenik Purpura‘da (ITP),

Kisa siirede trombosit sayisinda hizl artis olup kanamayi kontrol etmek veya cerrahi miidahale ile verilecek ITP'li hastalara Gamunex %10 verilmesi disiiniilmelidir;
yanit alinan hastalarda trombosit sayisindaki artig genellikle hizlidir (1-5 giin icinde), gegicidir (siklikla birkag¢ giin ile birka¢ hafta icinde), ve de tedavi edici olarak
degerlendirilmemelidir. Bugiin i¢in ITP'li hastalardan hangilerinin tedaviye yanit verecegini tahmin etmek miimkiin degildir, ama gocuklarda trombosit sayisi
artisinin erigkinlere gore daha fazla oldugu gozlenmektedir. Buna ragmen, cocukluk cagi ITP'si herhangi bir tedavi yapiimadan da ani olarak iyilesme
gosterebilmektedir. . .

Klinik arastirmalarda Intravendz Immiinglobiilin (Insan)-Gamunex %10 kullaniminin iki ayr doz uygulama semasi incelenmistir. Birinci uygulamada 5 giin siireyle
giinde 400 mg/kg viicut agirhgr hesabi ile uygulama yapilmis, ikinci uygulamada bir veya iki giin siire ile giinde 1,000 mg/kg viicut agirhgr hesabi ile uygulama
yapilmistir.

ITP tedavisinden sonra olusan trombosit artisinin devam etme siiresi her iki Gamunex tedavi seklinde de degiskenlik gostermistir, ve birkac giinden 12 aya kadar
degisen bir zaman dilimini kapsamaktadir. Bazi hastalar, tedaviden aylar sonra, doz ve uygulama araligi hastalarin trombosit sayimlari sonucu ile belirlenmek iizere
tek doz halinde (400-1,000 mg/kg viicut agirhgr) verilen idame tedavisi uygulamalarina uzun siire devam eden yanitlar vermislerdir.

- ITP hastalarinda Trombositopenik dénemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye hazirlik amaciyla,

- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te,

- Kawasaki Hastaliginda,

- Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde

Gamunex % 10 kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLARI: . .

Daha o6nce immunglobdlin kullamimi sirasinda anaflaktik reaksiyon veya siddetli sistemik yanit vermis olan hastalarda Intravenéz Immiinglobiilin
(Insan)-Gamunex %10 kullanilmasi kontrendikedir. Selektif 1gA yetmezligi olup IgA" ya karsi antikoru oldugu bilinen (anti-IgA antikoru) hastalarda Gamunex
verilmemelidir , bu hastalarda mevcut olabilecek IgA'ya karsi siddetli reaksiyon gelisebilir.

UYARILAR/ ONLEMLER:

Intramiiskiiler ve subkiitan kullanim yolu ile ilgili degerlendirme yapilmis olmadigindan Gamunex %10 sadece intravendz olarak verilmelidir. Gamunex % 10, bazi
ender durumlarda, kan basincinda hizli bir diismeye anaflaksi ile seyreden klinik durumlara neden olabilir. (hastanin immiinglobiilin preparatlarina karsi
hassasiyetin olmadiginin bilinmesine karsin bu tablo olusabilir). Bu reaksiyonlarin olusmasi, infiizyon hizina bagl olabilir. Kullanim sekli ve dozu baghg altinda
verilen uygulama hizina sikica uyulmali, en azindan ilaci kullanacak olan doktor bu konuda yeterli deneyim sahibi olana kadar bu uygulama hizlarina sikica
uyulmalidir. Hastanin yasam fonksiyonlari ve gelisebilecek semptomlar tiim infiizyon siiresi boyunca yakindan ve devamli olarak izlenilmelidir. Akut anaflaktik
reaksiyon gelismesi olasilifina karsi epinefrin hazir bulundurulmahdir.

UYARILAR:

intravendz immiinglobulin (insan) iiriinlerinin, hobrek fonksiyonlarinda bozulma, akut renal yetmezligi, ozmotik nefroz ve dliimle de ilgili olabilecekleri
bildirilmistir. Akut bobrek yetmezligine egilimli hastalarda, dnceden her hangi bir derecede bdbrek yetmezligi olanlarda, seker hastahiginda, 65 yasin
iistiinde, fazla kilolu olma, hacim kaybi, sepsis, paraproteinemi veya bilinen nefrolnksik tibbi iiriinler kullanan hastalarda bu etkiler gdriilebilir. Ozellikle
bu gibi hastalarda, IVIG iiriinleri uygun olan en diisiik ilir en diisiik infiizyon dozunda uygulanmahdir. Bu bdbrek
fonksiyonlarinda bozulma ve akut renal yetmezlik raporlan lisansh hlrguk IVIG urunlerl n kullamimi ile alakali olsa da, bu iiriinlerin ¢ok biiyiik bir kismi
stabilizor olarak sukroz igeren iiriinlerdir. GAMUNEX sukroz icermemekte olup, stabilizér olarak dogal bir amino asit olan glisin ihtiva etmektedir.
Akut bobrek yetmezligi riskini azaltmak icin gerekli nemli bilgiler i¢cin, UYARILAR/ONLEMLER ve KULLANIM SEKLI VE DOZU kisimlarina bakiniz.

Gamunex %10'in inflizyonunun kendi basina, hastanin almakta olabilecegi baska bir ilag ile karistinimadan ayn olarak verilmesi 6nerilmektedir. Gamunex %10
(Insan) baska bir dreticinin tiretmis oldugu intravendz immiinglobiilin preparati ile karistilmamalidir. Gamunex, izotonik tuzlu su ile uyumluluk géstermemektedir.
Sulandirma yapilmasi gerekiyor ise Gamunex %10 sudaki %10 Dekstroz soliisyonu ile sulandiriimalidir. Bagka ila¢ etkilesimleri veya uyumlulugu konusunda
degerlendirme yapilmamistir.

Parenteral ilag Griinleri, cam kabin ve ilacin elverdigi 6lciide gozle dikkatle incelenip igerisindeki kati maddeler veya renk degisikligi olup olmadigi incelenmelidir.

Gamunex % 10 insan y . Insan yapilan iiriinler, viriisler ve teorik olarak, Creutzfeldt-Jakob (CJD) ajani gibi, gesitli
yol i i yapici ajanlar icerebilirler. Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlan bulastirma riski, plazma verenlerin belirli

viriislere dnceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin halihazirda varliginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi

ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu dnlemlere ragmen, bu iiriinler hala p iyel olarak N ilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen

enfeksiyon yapici ajanlarin bu urunlerl icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur. Kan veya plazma iiriinleri infiizyonu uygulanan bireylerde ozellikle

Hepatit C olmak iizere, cesitli viral y In belirti ve 1 gelisebilir.

ONLEMLER

Genel

Acllan her sise derhal kullaniimalidir. Kismen kullaniimis siseler atilmalidir. Bulanik ise kullanmayiniz. Donmus soliisyon kullaniimamalidir.

Nadir olarak immiinglobulin intravenéz (insan) tedavisi sonucu Aseptik Menenjit Sendromu (AMS) olusumu bildirilmistir. Sendrom genellikle, immiinglobulin
intravenéz (insan) tedavisini takip eden birkag saat ile 2 giinliik siire igerisinde baslar. Siddetli bas agrisi, ense sertligi, uyusukluk, ates, foto-fobi, agnl géz
hareketleri, mide bulantisi ve kusma gibi semptom ve belirtilerle tammlanir. Beyin Omurilik Sivist (CSF) calismalari, agirlikli olarak graniilosit serilerinden olusan
birkag bin hiicre/mm’ ve birkag yiiz mg/dL'ye kadar yiikselmis protein seviyesi ile kendini gosteren Pleositoz bakimindan, siklikla pozitif gikmaktadir. Boyle
semptom ve belirtiler goésteren hastalar, Meneniit'in diger sebeplerini eleyebilmek icin, CSF caligsmalarini da kapsayan, tam bir norolojik incelemeden
gecirilmelidirler. AMS daha sik olarak yiiksek doz (2g/kg) intraven6z immiinglobulin (insan) tedavisi ile baglantili olarak ortaya cikabilir. Immiinglobiilin
intravendz (insan) tedavisini birakmakla AMS birkac giin icinde herhangi bir sekel birakmadan gerilemistir. IVIG infiizyonuna baglamadan 6nce hastanin sivi
voliimiiniin yeterli oldugundan emin olunuz. Akut renal yetmezlik gelisme riski yliksek olarak degerlendirilen hastalarda, renal fonksiyon testlerinin ve iirin
atiklarinin diizenli olarak denetlenmesi ¢zellikle 6nemlidir. Kan (re nitrojeni (BUN) / serum kreatin 6lciimiinii iceren renal fonksiyonlar, ilk Gamunex %10
infiizyonundan o6nce ve sonrasinda uygun araliklarla degerlendirilmelidir. Renal fonksiyonlarin bozulmasi durumunda, triin kullamimina ara verilmesi
diistintilmelidir. Renal bozukluk gelisme riski oldugu diisiiniilen hastalarda, birim zamanda verilen ila¢ miktarini, 8 mg 1G/kg/dk (0.08 mL/kg/dk)'den daha az
bir oranda olacak sekilde diigiirmek mantikli olacaktir.



Hemoliz
immiinglobulin intravenéz (insan) (IVIG) iiriinleri, hemolizinler gibi davranabilecek kan grubu antijenleri igerebilir ve kirmizi kan hiicrelerinin immiinglobulin ile in vivo
kaplanmasini saglayarak, pozitif direkt antiglobulin reaksiyonuna ve nadiren hemolize sebep olabilirler. Artmis RBC sekestrasyonunu takiben hemolitik anemi gelisebilir.
(bkz. YAN ETKILER) IVIG tedavisi goren hastalar Hemolizin Klinik isaret ve semptomlari bakimindan gozlemlenmelidirler. (bkz. ONLEMLER: Laboratuar Testleri)
Transfiizyonla ilgili Akut Akciger Hasan (TRALI)
IVIG uygulanmis hastalarda, nonkardiyojenik pulmoner ddem (Transfiizyonla ilgili Akut Akciger Hasari (TRALI)) bildirimleri olmustur. TRALI, tipik olarak transfiizyondan
sonra 1 ile 6 saat icerisinde goriilmeye baslanan agir solunum yetmezligi, pulmoner 6dem, hipoksemi, normal sol ventrikiiler fonksiyonu ve ates ile tanimlanmaktadir.
TRALI hastalarina uygun solunum destegi kullanarak yapilan oksijen tedavisi ile miidahale edilebilinir. IVIG kullanilan hastalar, pulmoner yan etkiler icin gdzlemlenmelidirler.
Eger TRALI'den siipheleniliyorsa, driin ve hasta serumu igerisinde varolabi anti-ndtrofil antij i icin uygun testler yapiimalidir. (bkz. ONLEMLER: LABORATUVAR
TESTLERI)
Trombotik Olaylar
IGIV ile baglantili olarak meydana gelen trombotik olaylar bildirilmistir. (bkz. Yan ETKILER) Ateroskleroz gecmisi bulunan hastalar, coklu kardiyovaskiiler risk faktorleri
olanlar, ilerlemis yastakiler, pihtilasma bozuklugu olanlar, bilinen veya siiphelenilen hiperviskosite ve/veya uzun siireli hareketsizlik halinde olan hastalar ile bozulmus
kardiyak output'a sahip hastalar risk grubu icerisindedir. IVIG uygulamasi diisiinilen tiim hastalarda IVIG'in potansiyel fayda ve riskleri, alternatif tedavilerin fayda ve
riskleriyle karsilikli olarak degerlendirilmelidir. Kan akiskanhginin temel degeri, kryoglobulinler, aghk kylomikronemi / Gnemli derecede yiiksek triasilgliseroller
(trigliseridler), veya monoklonal gammopati'lileride iceren hiperviskosite riski altindaki hastalarda dikkate alinmaldir ( bkz. ONLEMLER: LABORATUVAR TESTLERI).
Hastalar igin Bilgi
Hastalar, azalmis idrar cikisi, ani kilo alimi, sivi retansiyonu / ddem ve/veya nefes darligi (b6brek hasarinin gdstergesi olabilir) gibi semptomlari derhal doktorlarina
bildirme konusunda uyariimalidirlar.
Laboratuar Testleri R
IVIG infiizyonundan sonra hemoliz belirti ve isaretleri gorilmesi durumunda, uygun kanitlayici laboratuar testleri yapiimalidir (bkz. ONLEMLER: Genel).EGer TRALI'den
stipheleniliyorsa, iiriin ve hasta serumu icerisinde var olabilecek anti-nétrofil antijenleri icin uygun testler yapiimalidir (bkz. ONLEMLER). Artmis potansiyel thrombosiz
riskinden dolayl, kan akigkanhginin temel degeri, kryoglobulinler, aglik kylomikronemi / Gnemli derecede yiksek triasilgliseroller (trigliseridler), veya monoklonal
gammopati'lileride igeren hiperviskosite riski altindaki hastalarda dikkate alinmalidir (bkz. ONLEMLER).
GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIM:
Gamunex %10'un hamilelerde kullanimi kontrollii klinik denemelerle saptanmamistir ve bu nedenle, hamile kadinlara ve emziren annelere bilyiik bir titizlikle verilmelidir.
Uzun klinik tecriibelere gére, immiinglobiilinlerin hamileligin seyrine, fetusa ve yeni dogana zararl etkileri beklenmemektedir. Immunglobiilinler siite gecerler ve yeni
dogana koruyucu antikorlarin gegisine katkida bulunabilirler.
ARAG ve MAKINA KULLANIMINA ETKILER:
Arag ve makine kullanimi iizerine etkileri degerlendirilmemistir
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:
Genel
Agirlikh olarak, stabilizér olarak sukroz igeren riinlerde, infiizyonu takip eden bir veya iki giin igerisinde kreatin ve kan ire nitrojeni (BUN) seviyelerinde artig gozlenmistir.
Bazi hastalar tedavinin kesilmesiyle kendiliginden iyilesmis olsa da, diyaliz gerektiren aniiri ve oligiiri gelisimi gorilmistir. Gamunex % 10 sukroz icermez. Stabilizor
olarak dogal bir aminoasit olan Glisin kulamimistir. Gamunex % 10 kullanilarak bugiine kadar yapilmig calismalarin higbirinde kreatin ve kan ire nitrojeni (BUN)
seviyelerinde artis gézlemlenmemistir. Ancak yine de serum kreatinin seviyesinde artis oldugu takdirde, bazi vakalarda bdbrek fonksiyonlarinin bozulmasi ve akut renal
yetmezlige neden olabilir. Olusabilecek yan etkilerin, daha once bildirilen ve intramiskiler ve intravendz immiinglobiilin kullaniminda goriilebileceklere benzer olabilecegi
bildirilmistir.
Satis Sonrasi
Satis sonrasi IVIG driinlerinin kullanimi sirasinda, asagidaki yan etkiler tanimlanmis ve bildirilmistir.
Cok Nadir Olarak Gériilebilecek Yan Etkiler:
Geri doniisiimli aseptik menenijit, Geri doniisiimli hemolitik anemi
Ender ve Nadir Yan Etkiler:
Apne, ARDS, bullous dermatitis, kardiyak arrest, koma, epidermoliz, erytema multiform, biling kaybi, l6kopeni, pansitopeni, Steven-Johnson sendromu,
transfiizyonla ilgili Akut Akciger Hasari (TRALI), ve vaskiiler kollaps. .
Diger Yan Etkiler:
Bronkospazm, siyanoz, hepatik disfonksiyon, hipoksemi, pulmoner 6dem, ataklar/kasiimalar, trombolizm, titreme, dispne, hipotansiyon, yiiksek ates, kas kasilmasi,
hemoliz, pozitif direkt antiglobulin (Coombs) test, sirt agrisi, karin agrisi, anksiyete ve kizariklik. Satis sonrasi bu tarz yan etkilerin bildirimi goniilliilik esasina dayal ve
risk altindaki popiilasyonun boyutu belirsiz oldugundan, reaksiyonlarin goriilme sikhigini giivenilir bir sekilde hesaplamak veya driin kullanimi ile baglantilandirmak her
zaman mimkiin degildir. Ayni sey bagimsiz olarak yayimlanan literatiir raporlari igin de gecerlidir. Gamunex %10'a bagh gercek anaflaktik reaksiyonlar, daha dnceden
intramiiskiiler immiinglobilin kullanimi sirasinda siddetli alerjik reaksiyon gdsterdigi bilinen hastalarda olugabilir, fakat bu hastalarin bazilari herhangi bir yan etki
gorilmeden dikkatli infizyonu iyi tolere edebilirler. Gok nadir olarak, intramiskiler veya intravendz immiinglobiilin kullanimi ile ilgili alerjik reaksiyon gdstermemis
kisilerde de anaflaktik reaksiyon olusabilir. . e
i o i . . “BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”
ILAG ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER:
Gamunex %10 icindeki antikorlar kizamik, kabakulak ve kizamikgik gibi canli virlis asilari ile etkilesebilir. Bu nedenle bu tiir asilarin kullanimi Gamunex %10 verilmesini
takiben yaklagik 6 ay sire ile ertelenmelidir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Spesifik endikasyonlar i¢in doz asagida belirtilmistir, fakat genel olarak Gamunex %10'in tek olarak ve 30 dakikalik siirede ve dakikada 0.01 ile 0.02 mL/kg hizinda
verilmesi dnerilmektedir; eger iyi tolere edilebilir ise , uygulama hizi yavas bir sekilde dakikada 0.08 mi/kg maksimum dozuna yiikseltilebilir. Arastirmalar gostermistir ki
onerilen hizlardaki Gamunex %10 infiizyonu gok iyi tolere edilmekte ve yan tesir olusma olasiligi da cok diisiik olmaktadir. Eger yan tesirler goriliir ise, uygulama hizi
dstirilebilir veya semptomlar gecinceye kadar infiizyona ara verilebilir. Daha sonra da hastanin kendini en rahat hissedece§i dozda infiizyona tekrar baslanabilir.
Primer Hiimdral Immiin Yetmezlik
Primer Immiin yetmezlik sendromlari mevcut olan hastalara verilen profilaktik Gamunex %10 dozu, yaklasik ayda bir kez intraventz olarak infiizyon yapilacak
100-200 mg/kg dozunda Gamunex %10'dur. Olusan Klinik yanit uygun degilse veya dolagimda saglanilan IgG diizeyinin yetersiz oldugu diistiniiliiyorsa, doz uygulama
aralif kisaltilabilir ~ veya 400 mg/kg dozuna kadar yiikseltilebilir. Koruma saglamak icin gerekli asgari IgG dizeyine ait standart bir deger belirlenmemistir.
Idiopatik Trombositopenik Purpara
Baglama: Akut veya kronik ITP mevcut olup da 5 giin sire ile giinde 400 mg/kg dozunda veya bir yada iki giin siire ile ginde 1.000 mg/kg dozunda intravenoz
immiinglobiilin (insan), Gamunex %10 verilen hastalarin trombosit sayilarinda artig gézlenmistir. Ikinci tedavi uygulama seklinde, eger birinci uygulama giinii sonunda
trombosit sayisinda yeterli bir artig saglanacak olur ise, ikinci giinkii uygulama dozu verilmeyebilir. Viicut sivi hacimleri artmis olan, veya sivi hacimleri artmasi
istenmeyen hastalarda yiiksek doz tedavi rejiminin uygulanmasi onerilmemektedir (1-2 giin x 1,000 mg/kg). Her iki tedavi rejiminde de, trombosit sayisinda artis bir iki
gin iginde olusmakta ve degisken bir siire zarfinda da yiiksek seyretmektedir. Erigkinlerde elde edilen yanit, genel olarak, gocuklarda elde edilen yanitlardan daha az
olmaktadir.
fdame: 1TP'li gocuk veya erigkin hastalarda baglama tedavisinden sonra trombosit sayisinin 30.000/mm®nin altina diigmesi, veya hasta siddetli kanama Klinigi gésteriyor
ise, tek doz uygulama seklinde 400 mg/kg Gamunex %10 verilebilir. EGer yeterli yanit alinmaz ise, o zaman uygulama diizeyi tek doz halinde 800-1.000 mg/kg'a
yiikseltilebilir. idame infiizyonlari aralikii olarak ve klinik endikasyon olustukga, trombosit sayisinin 30,000/mm™iin iizerine tutunacak sekilde uygulanmalidir.
Kemik Iligi Tansplantasyonu
Gamunex %10, tansplantasyon 6ncesi -7. ve -2. giinlerde baslanarak 500 mg/kg dozunda verilmeli (veya transplantasyon tedavisi basladiji ortamda baslanmali), ve
sonra da haftalik uygulamalarla transplantasyon sonrasi 90 giine kadar devam edilmelidir. Gamunex %10, tek basina ve yerinde takili durumda iken bir Hickman kateteri
araciligi ile verilmeli, sonra da periferik venden veriimesine devam edilmelidir.
Pediatrik HIV Enfeksiyonu HIV-1 ile enfekte olan gocuklarin 28 giinde bir 400 mg/kg Gamunex %10 almalari ile bakteriyel enfeksiyonlarda bir azalma gdzlemlenmistir.
SAKLAMA KOSULLARI: _ ) )
Kaprilat/Kromatografi ile saflastirlmis %10 Immiinglobulin Intraven6z (Insan) Soliisyonu, Gamunex %10'u, 2 °C ila 8 °C'de (Buzdolabinda)
saklayiniz. Dondurmayiniz. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:
GAMUNEX % 10, 25 mL IV Enjeksiyon icin soliisyon igeren flakon.
PIYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:
GAMUNEX % 10, 10 mL IV Enjeksiyon icin soliisyon iceren flakon.
GAMUNEX % 10, 50 mL IV Enjeksiyon icin soliisyon iceren flakon.
GAMUNEX % 10, 100 mL IV Enjeksiyon icin soliisyon iceren flakon.
GAMUNEX % 10, 200 mL IV Enjeksiyon igin soliisyon iceren flakon. .
Ruhsat Sahibinin Isim ve Adresi: BIEM TIBBI CIHAZ VE ILAG SANAYI TIC. LTD. STI., Denizciler Cad., No: 7, 06240, Ulus- Ankara.
Ruhsat Tarih ve No: 10.11.2006/6
Uretim Yeri Isim ve Adresi: Talecris Biotherapeutics, Inc. 8368 US 70 West, Post Office Box 507 Clayton, NC 27520, Amerika
Receteli Satilir.

In erist yecedi yer ve j y bir etki gdriildiigiinde doktorunuza basvurunuz.
Hekime danismadan kullanmayiniz.
Prospektiis Onay Tarihi: 10.11.2006
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