
KULLANMA TALİMATI 

GAMUNEX-C % 10 50 mL IV/SC enjeksiyon için çözelti içeren flakon 

Damar içine (intravenöz) veya deri altı (subkutan) uygulanır.

Etkin madde: H er bir flakon 5 g  insan im m ünoglobülin i içerir.

Yardımcı maddeler: G lisin , enjeksiyonluk  su

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANM A TALİM ATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

o Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.
o Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
o Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
o Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı

kullandığınızı söyleyiniz.
o Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek 

veya düşük doz kullanmayınız.

Bu Kullanma Talimatında:
1. GAMUNEX-C nedir ve ne için kullanılır?
2. GAMUNEX-C’yi kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
3. GAMUNEX-C nasıl kullanılır?
4. Olası yan etkiler nelerdir?
5. GAMUNEX-C'nin saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. GAMUNEX-C nedir ve ne için kullanılır?

G A M U N E X -C , im m unoglobülin ler denilen  bir ilaç grubuna dahildir. G A M U N E X -C , her m L'si 100  
m g im m ünoglobulin  içeren 50 mL'Iik flakon şek linde ambalajlanmıştır.

B u  ilaç, sizin  kanınızda da bulunan insan antikorlarını içerir. Antikorlar vücudunuzun m ikrobik  
hastalıklarla (enfeksiyonlarla) savaşm asına yardım cı olur.

G A M U N E X -C  gibi ilaçlar, kanlarında yeterli m iktarda antikor bulunm ayan v e  daha sık en feksiyona  
yakalanan hastalarda kullanılır.

A yn ı zam anda, bazı iltihabi (enflam atuvar) hastalıkların v e  b ağışık lık  sistem in izin  yan lışlık la  kendi 
dokularına karşı geliştirerek oluşturduğu hastalıkların (otoim m ün hastalıklar) tedavisi iç in  daha fazla  
antikora gereksinim i olan hastalarda da kullanılabilir.



•  A ntikor yapım ının  ağır bir şekilde bozulduğu durumlarda (prim er im m ün yetm ezlik  
durumlarında),

•  Ciddi enfeksiyonlar, kanda gam aglobulin  proteinin düşük seyretm esi v e  kem iklerde tüm ör  
oluşum uyla karakterize durumlar (sekonder h ipogam aglobulinem i gelişm iş  m ultiple  
m yelom a),

•  K anda akyuvarların (lökositler) aşırı çoğalm asıy la  karakterize durumlar (kronik len fositik  
lö sem i)

•  K em ik  iliğ i nakli sırasında görülen  bağışık lık  sistem i yetersizlikleri (a llojenik  kem ik  iliğ i 
nakli süresince g e lişen  im m ün yetm ezlik  tedavisi)

•  Çocuklarda A ID S  hastalığına bağlı enfeksiyonlar (pediyatrik H IV  enfeksiyonu),
•  Ç evresel sinir sistem inde görülen G uillian Barre Sendrom u,
•  B ağ ışık lık  sitem inin  yetersiz olduğu steroid grubu ilaçlar ile  tedavi ed ilem eyen , deride yaygın  

kanam a v e  kılcal damarlarda ağır v e  öldürücü pıhtı o lu şm asıy la  karakterize hastalık durumu 
(im m ün trom bositopenik  purpura-ITP ),

•  K andaki trom bositlerin düşük olduğu ITP hastalığında cerrahi iş lem ler v e  dalağın çıkarılm ası 
am eliyatlarına hazırlık am acıyla,

•  V ücut kaslarının (ö ze llik le  g ö z  kasları) gü çsü z o lm asıy la  karakterize hastalık durumunda 
(Bulbar tutulum u olan M yasten ia  G ravis),

•  S ıklıkla b eş yaşından küçük çocuklarda ortaya çıkan v e  ateş, ciltte döküntü, çilek  
görünüm ünde dil, kırm ızı v e  çatlam ış görünüm ünde dudaklar, avuç içi v e  ayak tabanının  
kızarık renkte görünüm ü ile  karakterize bir damar iltihabı hastalığı (K aw asaki hastalığı),

•  H am ile liğe  bağlı pıhtı o luşm ası durumunda (geb elik  sırasında g e lişen  sekonder im m ün  
trom bositopeni v ey a  geb elik  v e  ITP beraberliği).

•  Sinir k ılıfın ın  b ozu lm asıy la  kendini gösteren çoklu  sinir tutulum unda (K ronik inflam atuvar v e  
d em iyelizan  polinöropati).

2. GAMUNEX-C'yi kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

GAMUNEX-C insan kanı plazmasından elde edilmektedir. Bu nedenle pek çok insanın kanı 
toplanmakta ve bu kanların plazmasından yararlanılmaktadır. Eğer plazması toplanan kişiler 
yeterince araştırılmaz ve bu kişilerin kanında bazı virüs testleri yapılmaz ise elde edilecek 
ürünlerde hastalık yapıcı etkenlerin bulunması ihtimali belirecektir. Bu tür ürünlerin hastalık 
yapıcı etkenleri taşıma riski; kanı toplanan kişilerin taranması, bazı virüs testlerinin yapılması 
ve virüslerin plazmadan uzaklaştırılmasıyla azaltılabilmektedir. Ancak tüm bu önlemlere 
rağmen, insan kanı plazmasından elde edilen ürünler enfeksiyon bulaştırma riski 
taşıyabilmektedir.

İnsan plazmasından yapılan ürünler, virüsler ve teorik olarak, deli dana hastalığı (Creutzfeldt- 
Jacob hastalığı) gibi, çeşitli hastalıklara yol açabilen enfeksiyon yapıcı ajanlar içerebilirler. Bu 
tip ürünlerin enfeksiyon yapıcı ajanları bulaştırma riski, plazma verenlerin belirli virüslere 
önceden maruz kalıp kalmadığının izlenmesi, belirli virüs enfeksiyonlarının hâlihazırda 
varlığının test edilmesi ve belirli virüslerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltılmıştır. 
Bütün bu önlemlere rağmen, bu ürünler hala potansiyel olarak hastalık bulaştırabilirler.



Ayrıca, henüz bilinmeyen enfeksiyon yapıcı ajanların bu ürünlerin içerisinde bulunma ihtimali 
mevcuttur.

G A M U N E X -C 'n in  üretim i iç in  alınan önlem ler, insan im m ün yetm ezliğ i virüsü (H IV ), hepatit B  
virüsü, hepatit C virüsü gibi zarflı virüsler için  v e  hepatit A  virüsü v e  parvovirüs B  19 gibi zarfsız  
virüsler iç in  etkili olarak değerlendirilm ektedir. G A M U N E X -C , aynı zam anda hepatit A  virüsü v e  
parvovirüs B 19'la  ortaya çıkab ilecek  enfeksiyonları ön leyeb ilecek  belirli antikorları da içerir.

Tüm  bu önlem lere rağm en insan plazm asından eld e ed ilen  ürünler en fek siyon  bulaştırm a riski 
taşıyabilm ektedir. B u  neden le  ileride o lu şab ilecek  bir hastalıkla kullanılm ış ürün arasındaki 
bağlantıyı kurabilm ek için , ku llandığım ız ürünün adı v e  seri num arasını kaydederek bu kayıtları 
saklayınız.

Im m ünoglobulin  flakonunu bir k ez  kullanınız. A yn ı flakonu ikinci bir k ez  kullanm ayınız v ey a  başka  
insanlara kullandırm ayınız.

B u  uyarılar geçm iştek i herhangi bir dönem de dahi olsa, sizin  için  g eçerliy se  lü tfen  doktorunuza  
danışınız.

GAMUNEX-C'yi aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eğer;
•  İnsan im m ünoglobu lin in e ya  da ilacın  iç inde bulunan bir m addeye karşı bir m addeye karşı 

alerjiniz v ey a  aşırı duyarlılığın ız varsa,
•  Ö zellik le  inunünoglobülinlerden A  (IgA ) ek sik liğ in iz  varsa ya  da kanınızda Ig A  antikorları 

saptanm ış ise, G A M U N E X -C 'n in  iç inde çok  az miktarda da o lsa  im m unoglobu lin  A  
bulunduğu iç in  alerjik reaksiyon gösterebilirsiniz.

G A M U N E X -C 'yi aşağıdaki durumlarda D İK K A T L İ K U L L A N IN IZ .

Eğer;
•  A şırı k ilo luysanız,
•  65 yaşın  üstündeyseniz,
•  T ansiyonunuz yüksekse,
•  K an dam arlarınızla ilg ili sorunlarınız (vasküler hastalıklar) varsa,
•  A kut böbrek yetm ezliğ in e  eğ ilim li isen iz  v ey a  önceden  herhangi bir derecede böbrek  

y etm ezliğ in iz  varsa,
•  Şeker hastalığın ız varsa,
•  B öbreklerinizde en fek siyon  varsa, norm alde kanda bulunm ayan v e  özel fonksiyonları 

olm ayan protein varlığı m evcutsa  (paraproteinem i isen iz),
•  B ilinen , böbreğe tok sik  etkisi olan (nefrotoksik) tıbbi ürünler kullanıyorsanız,
•  İnsan im m ünglobulin i preparatlarına sistem ik  alerji g eçm işin iz  varsa,
•  K an protein düzeyin izde artış varsa (hiperproteinem i),
•  B u lan tı, kusm a, ış ığ a  karşı h assasiyet, ani ateş, şiddetli baş ağrısı g ib i belirtileri o lan  

b ey in  zarında o lu şan  bir rah atsız lığ ın ız  varsa (a sep tik  m en en jit sendrom u),



•  K anın ızdak i alyuvarların  b ü yük  boyutlarda y ık ılm a sı (h em o liz )  v e  bunun sonucunda  
o lu şan  k a n sız lığ ın ız  (an em i) varsa,

•  K an v e  kan ürünlerin in  tran sfü zyon u n a b ağ lı akut ak ciğer hasarın ız m evcu tsa .

B u  durumda G A M U N E X -C ’yi çok  dikkatli kullanm alı, in fü zyon  doz v e  süresine dikkat edilm elidir. 
G A M U N E X -C 'n in  dam arınızın iç in e  verilm esi sırasında bir reaksiyon oluştuğunu h issederseniz, 
derhal doktorunuza bildiriniz. D oktorunuzun kararına göre, ilacın  dam arınızın iç in e  verilm e hızı 
yavaşlatılabilir ya  da tam am en durdurulabilir.

GAMUNEX-C'nin yiyecek ve içecek ile kullanılması
U ygu lam a şekli açısından y iy ecek  v e  içecek lerle  etk ileşim i yoktur.

Hamilelik

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

H am ileysen iz  ya  da em ziriyorsanız doktorunuza bildiriniz. G A M U N E X -C 'n in  ham ileyken  ya  da 
em zirirken kullanılıp kullanılm ayacağına doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza danışınız. 

Emzirme

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

Em ziriyorsanız v e  aynı zam anda G A M U N E X -C  kullanıyorsanız, ilacın  içeriğindeki antikorlar anne 
sütüne geçebilir.

Araç ve makine kullanımı

A raç v e  m akine kullanım  becerisi üzerine etkileri hakkında hiçbir ça lışm a yapılm am ıştır.

GAMUNEX-C'nin içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

G A M U N E X -C ’nin içeriğ inde yardım cı m adde olarak g lis in  bulunmaktadır. B u  yardım cı m addeye  
karşı bir aşırı duyarlılığın ız yok sa  bu m addeye bağlı o lum suz bir etki beklenm ez.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

G A M U N E X -C  damar içi uygulanan başka ilaçlarla karıştırılm am alı v e  beraber kullanılm am alıdır. 
G A M U N E X -C  hastaya uygulandıktan sonra, canlı virüs aşılarının (kızam ık, kızam ıkçık , suçiçeğ i, 
kabakulak aşısı g ib i) hastanın b ağışık lık  sistem indeki yanıtlarını, altı hafta ila  ü ç  ay kadar 
etkileyebilir. B u  nedenle bu tür aşıların kullanım ı G A M U N E X -C  verilm esin i takiben yaklaşık  1 yıl 
süre ile  ertelenm elidir.



G A M U N E X -C , bazıları kan testlerin de etk ileyeb ilen  çok  çeşitli antikorlar içerir. G A M U N E X -C 'yi 
kullandıktan sona kan testi yaptırırsanız, kan testin izi yapan k işiye  ya  da tedavinizi düzenleyen  
doktorunuza bildiriniz.

B u  uyarılar geçm iştek i herhangi bir dönem de dahi o lsa  siz  v ey a  çocuğunuz için  geçerliyse, lütfen  
doktorunuza danışınız.

R eçetesiz  satılan ilaçlar da dahil olm ak üzere, herhangi bir ilaç  kullanıyorsanız ya  da yakın zam anda  
kullandıysanız v ey a  son altı hafta içerisinde aşı olduysanız doktorunuza bildiriniz.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandıysanız lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. GAMUNEX-C nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz uygulama sıklığı için talimatlar:

D oktorunuz, hastalığın ıza bağlı olarak ilacın ızın  dozunu belir leyecek  v e  size  uygulayacaktır. Ürün  
kullanılm adan ön ce oda sıcak lığ ına getirilm elidir.

G A M U N E X -C  uygulanm adan ön ce iç inde parçacık olup olm adığına v e  renk kaybı açısından g ö z le  
kontrol edilm elidir. Sadece berrak ya  da h a fif  bulanık v ey a  renksiz ya  da açık sarı renkli solüsyonlar  
kullanılm alıdır.

E ğer ürünün içinde parçacık v ey a  çözeltid e  renk kaybı fark ederseniz G A M U N E X -C 'yi 
kullanm ayınız.

Uygulama yolu ve metodu:

D am ar iç in e  (intravenöz) v ey a  derialtına (subkutan) uygulanır.

D am ar iç i u y g u la m a : G A M U N E X -C , direkt olarak v ey a  %  5 g lukoz çözeltisi ile  seyreltildikten  
sonra damar içerisine uygulanır. D am ar iç i in fü zy o n  olarak, 0 .01  ila  0 .0 2  m L /k g  vü cu t  
ağır lığ ı/d ak ik a  b a şla n g ıç  h ız ın d a  30  dakika b o y u n ca  verilir.

D eria ltı u y g u la m a : G A M U N E X -C 'n in  sad ece  P rim er İm m ün Y e tm e z lik  k u llan ım ı iç in  derialtı 

u ygu lam ası yap ılab ilir . D eria ltı in fü zy o n  b ö lg e s in e  u ygu lan an  ortalam a h acim  3 4  m L  (1 7 -6 9  m L ) 

olup  in fü zyon ların  ço ğ u  her in fü zy o n  b ö lg e s i iç in  2 0  m L /saa t’tir. E n jek siy o n  yap ılan  b ö lg e ler  

birbirinden en az 5 cm  u zak  o lm alıd ır.

Değişik yaş grupları:
Çocuklarda kullanım: G A M U N E X -C , dozun v e  in fü zyon  h ızın ın  dikkatli bir şek ilde ayarlanm ası 
durumunda çocuklarda kullanılabilir.



Yaşlılarda kullanım: 65 yaşın  üzerindeki hastalarda, doktor tarafından d oz  ayarlam ası yapılarak v e  
daha yavaş bir in fü zyon  h ızında verilir.

Özel kullanım durumları:

Böbrek/karaciğer yetmezliği: B öbrek v e  karaciğer fon k siyon  bozukluğunuz bulunuyorsa, bu ilacı 
kullanm adan ön ce doktorunuza sö y ley in iz  v e  doktorunuzun talim atlarına uyunuz. B öbrek  v e /v ey a  
karaciğer yetm ezliğ i olan hastalarda G A M U N E X -C  doktorun belir leyeceğ i en düşük  
konsantrasyonlarda v e  pratik olarak m üm kün olab ilecek  en yavaş in fü zyon  hızında verilir. Böbrek  
fon k siyon  testleri düzenli olarak yapılm alıdır.

Eğer GAMUNEX-C'nin etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla GAMUNEX-C kullandıysanız

K ullanm anız gerekenden daha fazla  G A M U N E X -C  kullandıysanız, kanınızın hacm i ya  da 
visk ozitesi artabilir. B u  durum özellik le , yaşlılık  ya  da böbrek fon k siyon  bozukluğu  gibi riskli bir 
durum unuz varsa ortaya çıkabilir.

GAMUNEX-C 'den kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız bir doktor veya eczacı ile 
konuşunuz.

GAMUNEX-C'yi kullanmayı unutursanız

Unutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız.

D oktorunuz atlanan dozun ne zam an uygulanacağına karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulam a zam anı iç in  doktorunuzun talim atlarına uym anız önem lidir.

GAMUNEX-C ile tedavi sonlandığında oluşabilecek etkiler

G A M U N E X -C  ile  tedavi sonlandırıldığında oluşab ilecek  herhangi bir etki bulunm am aktadır.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm  ilaçlar gibi G A M U N E X -C 'n in  içeriğinde bulunan m addelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler  
olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, GAMUNEX-C'yi kullanmayı durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

•  V ücutta yayg ın  sıcaklık  artışı, yanm a hissi, kızarıklık, kaşıntı, yayg ın  döküntü, dilde, 
dudakta, gırtlak b ö lgesin d e şişlik  v e  buna bağlı n efes alıp verm ede zorluk, vücutta yaygın  
ödem  v e  morarma, göğü ste  sık ışm a h issi, sıcak basm ası, baş dönm esi v e  kom a hali varsa ( bu  
belirtiler ilaca karşı g e lişen  alerjik şok  yani anaflaktik şok  durumunda ortaya çıkabilir.),



Bunların hepsi çok  ciddi yan etkilerdir. E ğer  bunlardan biri sizd e m evcu t ise, acil tıbbi m üdahaleye  
v ey a  hastaneye yatırılm anıza gerek olabilir.

B u  çok  ciddi yan etkiler seyrek görülür.

İntravenöz im m ünoglobulin  ürünleri ile  oluşabilen  diğer potansiyel yan etkiler aşağıdaki sınıflam aya  
göre sıralanmıştır.

Ç ok  y a y g ın  (>  1/10); y a y g ın  (>  1 /1 0 0  - <  1/10); y a y g ın  o lm ayan  (>  1 /1 0 0 0  - < 1 /1 0 0 );  seyrek  (>  
1 /1 0 .0 0 0  - <  1 /1 .000 ); Ç ok  seyrek  (< 1 /1 0 .0 0 0 );  B ilin m iy o r . (e ld ek i verilerd en  hareketle  tahm in  
ed ilem iy o r .)

Ç ok yaygın:
•  A teş

Y aygın:
•  G üçsüzlük, halsizlik , aşırı yorgunluk, cild in  soluk bir renk alm ası, n efes darlığı, düzensiz  

kalp atışı varsa (bu belirtiler kansızlık  yani anem i durumunda ortaya çıkabilir)
•  Bronşit, soğuk algın lığı
•  L en f bezlerinde şişm e (lenfadenopati)
•  B a ş ağrısı, baş dönm esi (vertigo), m igren
•  K albin  hızlı atması (taşikardi)
•  T ansiyonda yü k selm e (hipertansiyon)
•  K an basıncında ani düşm eler, kızarm a
•  Öksürük, burun akıntısı
•  İshal, bulantı, kusm a
•  K aşıntı, döküntü, kurdeşen
•  Sırt ağrısı, kas ağrısı, kol v e  bacaklarda ağrı
•  İdrar ç ık ış ın d a  aza lm a (o ligü ri)
•  Y orgunluk, grip benzeri hastalık
•  İnfüzyon  yerinde ağn , şişm e, sertlik
•  Y ü zd e kızarma, aşırı terlem e
•  V ücut sıcaklığında artış

Y aygın  olmayanlar:
•  G öğüste  m eydana ge len  v e  sık ışm a hissi veren  ağrı v e  bu ağrıya eşlik  eden soğuk  terlem e, 

m ide bulantısı, n efes darlığı, huzursuzluk (bu belirtiler kalp krizinde ortaya çıkabilir)
•  Bacaklarda şişlik , ağrı, yürüyem em e (bu belirtiler toplardam ar içerisinde pıhtı oluşum u, yani 

ven  trom bozu durumunda ortaya çıkabilir)
•  H alsizlik , bulantı-kusm a, yü zd e karında v e  ayaklarda yayg ın  su toplanm ası, vücutta şişm e, 

kan basıncında yükselm e, uyku hali, kansızlık , ciltte renk değişik liğ i, kaşıntı v e  iştahsızlık  
(bu belirtiler akut tübüler nefroz, proksim al tübüler nefroz v e  ozm otik  nefroz gibi böbrek  
hastalıklarında ortaya çıkabilir)

•  K ronik sinüzit, mantar enfeksiyonu, böbrek enfeksiyonu, sinüzit, üst solunum  yolu  
enfeksiyonu, idrar yo lu  enfeksiyonu, bakteriyel idrar yo lu  enfeksiyonu



•  Akyuvarların tahrip olm ası (h em oliz)

•  Tiroid b ez iy le  ilg ili bozukluklar
•  E ndişe  durumu (anksiyete)
•  H afıza  bozuklukları, unutkanlık, konuşm a bozukluğu
•  V ücutta yanm a hissi
•  Tat alm a duyusunda değişik lik
•  U ykusuzluk
•  G özlerde iltihaplanm a
•  G özlerde ağrı, g ö z  kapaklarında şişm e
•  Orta kulakta sıvı birikim i
•  E njeksiyonun yapıld ığı çevre bölgelerde soğukluk  h issi, damarlarda pıhtının toplanarak  

iltihaplanm ası, soğuk terlem e
•  U zu n  süreli öksürük v ey a  hırıltılı solunum  (astım )
•  Burun tıkanıklığı
•  A ğ ız , yutak v e  gırtlak b ö lgesin d e  acı v e  şişlik
•  Y ü z v e  ellerdeki derialtı dokusunda büyük şişkinlik, kurdeşen, egzam a (dermatit), ciltte  

kırm ızı renkli v e  kaşıntılı döküntüler

•  K as spazm ları, ek lem  ağrısı v e  orta şiddette bel ağrısı
•  İdrar yapm ada güçlük, idrar tutulm ası, akut böbrek yetm ezliğ i
•  U ygu lam a yerinde kaşıntı, göğü ste  rahatsızlık h issi, sıcaklık  h issi, in füzyon  b ö lgesi damar 

iltihabı, in fü zyon  b ö lgesi reaksiyonları, gergin  hissetm e, halsizlik , ayak b ileğ in d e ödem , 
şişkinlik

•  K an kolestrolünde artma, serum kreatinin düzeyinde artış (böbrek yetm ezliğ i, üremi ya  da 
ciddi kalp yetm ezliğ i sonucunda oluşur), kanda üre düzeyinin  yükselm esi, kan değerlerinde  
düşm e (hem atokrit, kırm ızı kan hücresi sayısı v ey a  b eyaz  kan hücresi sayısın ın  azalm ası), 
solunum  hızında artış

Seyrek:
•  B a ş ağrısı, ateş, ense sertliği (baş hareketlerinin zorlaşm ası v ey a  yapılam am ası), bulantı

kusm a, zih insel fonksiyonlarda değişik lik ler, ışığa  karşı aşırı tepki, uyku hali (bu belirtiler
b ey in  zarı iltihabında yani aseptik m enenjit durumunda ortaya çıkabilir)

•  A ni kalp durması (kardiyak arrest), m orarm a (siyanoz)

B ilinm iyor:
•  A lyuvarların aşırı düzeyde tahrip olm ası sonucunda kansızlık  o luşm ası (hem olitik  anem i)
•  U yuşukluk , kuvvetsizlik , konuşm a bozukluğu, görm e bozukluğu, denge sağlam ada zorluk v e  

b ilin ç kaybı (bu belirtiler g eç ic i inm e durumunda ortaya çıkabilir)
•  Dam arlarda kan gö llen m esi o luşm ası v e  kan basıncında düşm e (vasküler kollaps)
•  Solunum da k ısa  süreli k esilm e (apne), erişkinlerde sıkıntılı solunum  sendrom u (A R D S ), ilaç  

uygulanırken v e  uygulandıktan sonraki ilk  3 -4  saat iç inde öksürük, so luk zorluğu v e  tansiyon  
düşm esi ile  seyreden v e  akciğerlerde sıvı birikim ine neden olan ani ge lişen  akciğer hastalığı 
(T R A L I)

•  G öğüs ağrısı, n efes darlığı, çok  h ızlı so luk  alıp verm e, hırıltılı nefes, panik hali, huzursuzluk, 
öksürük (bu belirtiler akciğerde pıhtı yani pulm oner em bolizm  durumunda ortaya çıkabilir)

•  A kciğerlerde sıvı toplanm ası (pulm oner ödem )



•  N e fe s  darlığı
•  Y orgunluk, karında şişk in lik  v e /v ey a  ağrı, sarılık, koyu  renkli idrar, açık  renkli dışkı 

(karaciğer fon k siyon  bozukluğu)
•  Karın ağrısı
•  D eride kabarcıklı iltihaplanm a (bü llöz dermatit), derinin üst tabakasında ayrışm a  

(epiderm oliz), deri v e  m ukozalarda k ısa  süreli iltihaplanm a v e  döküntü (eritem a m ultiform e),
•  Grip benzeri belirtiler, yü zd e şişm e, tüm  vücutta kırm ızı v ey a  m or cilt kızarıklıkları, ciltte  

dökülm e (Stevens-Johnson  Sendrom u)
•  G öğüs ağrısı, titrem e
•  C oom bs testi'nde (norm alde kan u yuşm azlığ ın ın  olup olm adığın ın  tespiti için  yapılan v e  

antikorları ö lçen  bir test) p ozitifleşm e
•  Kandaki oksijen  doygunluğunda azalm a

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız doktorunuzu 
veya eczacınızı bilgilendiriniz.

5. GAMUNEX-C'nin saklanması

GAMUNEX-C'yi çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.

2 °-8°C  arası sıcaklıklarda (buzdolabında), serin v e  kuru yerlerde saklanm alıdır. Dondurulm am alıdır. 
D on m u ş ürünleri çözüp  kullanm ayınız. A şırı ısı v e  ışıktan korunm alıdır. Ç özelti iç inde partikül 
(çözeltin in  içerisinde yü zen  v ey a  dibe çöktü parçacıklar) v ey a  çözeltid e  renk değişik liğ i 
gözlem len d iğ in d e kullanılm am alıdır. T ek bir kullanım  içindir. F lakonda kalan çözelti atılmalıdır.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GAMUNEX-C ’yi kullanmayınız.
Çevreyi korumak amacıyla kullanmadığınız GAMUNEX-C'yi şehir suyuna veya çöpe atmayınız. Bu 
konuda eczacınıza danışınız.

Ruhsat sahibi:
D em  İlaç Sanayi v e  Ticaret A .Ş .
D em  P laza İnönü M ah. K ayışdağı Cad. N o :1 7 2  
3 4755  Ataşehir-İstanbul 
Tel: 0 2 1 6  4 2 8 4 0 2 9  
Faks: 0 2 1 6  4 2 8 4 0 6 9

Üretici:
G rifols Therapeutics Inc.
8368  U S  70  B u s H W Y  W .,
Clayton, N C  2 7 5 2 0 , A m erika

Bu kullanma talimatı ... tarihinde onaylanmıştır.

A Ş A Ğ ID A K İ B İL G İL E R  B U  iL A C I U Y G U L A Y A C A K  SA Ğ L IK  P E R SO N E L İ İÇİNDİR.



Tüm  kullanılm ayan ürün v e  atık m addeler "Tıbbi Atıkların K ontrolü Y önetm eliği"  v e  "Ambalaj v e  
Am balaj Atıklarının K ontrolü Y önetm eliği"  ne uygun  olarak im ha edilm elidir. T ek kullanım dan  
sonra iğneleri kesk in  aletler kabına yerleştiriniz. Sulandırılm ış G A M U N E X -C  de dahil o lm ak üzere  
tüm  aletleri prosedürlere göre im ha ediniz.

İnfüzyon  iç in  sadece berrak çözeltileri kullanınız v e  çalkalam ayınız. İnfüzyondan önce, G A M U N E X  
C' yi oda sıcak lığ ına v ey a  vücut sıcaklığ ına (3 7 C  'yi geçm eyen  su banyosunda) getiriniz.

50  m L, 100 m L  v e  2 0 0  m L ’lik  flak on lar askı e tik etler iy le  b irlik te tedarik  ed ilm ek ted ir  (Ş ek il 1). 
U y g u la m a  seti tak ıld ıktan  sonra (Ş ek il 2 ), ş işe  ters çevrilir  v e  ilm ek  ger iy e  doğru katlanır (Ş ek il 
3). P arm akların ızın  yard ım ıy la  her ik i taraftan çek erek  askı oluşturunuz (şek il 4 ). O luşturulan  
askı i le  ş işey i in fü zy o n  standından ask ıya  a lın ız  (Ş ek il 5).

Şekil I Şekil 2 Şekil 3 Şekil 4 Şekil 5

G A M U N E X -C  dakikada 0 .0 1 -0 .0 2  rnL/kg vücut ağırlığı (75 kg'lık vücut ağırlığı için  dakikada 
yak laşık  0 .75 -1 .5  m L  karşılık gelm ektedir) in fü zyon  h ız ıy la  uygulanm alıdır. E ğer ürün iy i tolere  
edilebilirse, in füzyon  hızı yak laşık  3 0  dakikadan sonra m aksim um  dakikada 0 .08  - 0. 14 m L/kg'a (75  
kg' lık  vücut ağırlığı iç in  dakikada 6 -10 .5  m L ) kadar dereceli olarak yükseltilebilir. Ç ocuklarda v eya  
böbrek yetm ezliğ i riski olan hastalarda, m aksim um  in füzyon  hızı dakikada 0 .08  m l/k g  vücut 
ağırlığını geçm em elid ir. Lütfen, K Ü B 'deki doz ayarları bölüm üne bakınız.

GAMUNEX-C infüzyon için diğer çözeltilerle veya ilaçlarla karıştırılmamalıdır. Eğer infüzyondan 
önce dilüsyon gerekli ise, % 5 glukoz çözeltisi bu amaç için kullanılabilir. GAMUNEX-C, % 0.9 
sodyum klorür çözeltisi ile uyumlu değildir.

Prim er İm m ün Y etm ezlik  icin  D erialtı İnfüzyonla E vd e Tedavi:
H ek im  evd e uygulam anın hasta iç in  uygun olduğuna inanıyorsa, evde tedavi iç in  deri altı in füzyon  
üzerine talimatları hastaya sağlayınız. D evam ında kullanılacak olan gerekli ekipm anları, uygun  
in fü zyon  teknikleri, uygun in füzyon  bölgelerin i gösteren k ılavuz (örn. karın, uyluklar, üst kollar 
v e /v ey a  yan kalçalar), tedavi günlüğünün takibi, ters reaksiyon ihtim aline karşı alınacak önlem ler  
hastanın talim atlarının iç inde tedarik edilm elidir.

Adım 1:
GAMUNEX-C’yi uygulamadan önce 
ellerinizi iyice yıkayın ve durulayınız.
•  Sağlık  uzm anın ız antibakteriyel sabun  

kullanm anızı ya  da bu esnada eld iven  
takm anızı tavsiye  edebilir.



Adım 2:
Koruyucu kapağı kaldırınız ve kauçuk
tıpayı sterilize ediniz.
•  K auçuk tıpanın m erkezi kısm ını açığa  

çıkarm ak iç in  şişen in  koruyucu kapağını 
çıkartınız.

•  K auçuk tıpayı a lkolle silin  v e  kurum asına  
iz in  veriniz.

Adım 3:
GAMUNEX-C’nin hazırlanması ve 
uygulanmasında aseptik teknik kullanınız.
•  G A M U N E X -C  çözeltin iz  ile  tem as edecek  

olan piston iç  gövd esi, enjektör ucu ya  da 
başka alanlar ile  parm aklarınızın v ey a  
diğer nesnelerin  tem as etm esine izin  
verm eyin . B u  aseptik teknik olarak 
adlandırılm aktadır v e  m ikropların  
iletim in in  ön lenm esi iç in  tasarlanmıştır.

•  A septik  tekniği kullanarak her iğneyi 
enj ektör ucuna takınız.

Adım 4:
Şırıngayı hazırlayın GAMUNEX-C 
çözeltisini enjektör içine çekiniz.
•  İğne üzerindeki kapağı çıkartınız.

•  Ş işeden  çek ilecek  G A M U N E X -C  
miktarını karşılayan düzeye ulaşıncaya  
kadar enjektör pistonunu geriye doğru  
çekiniz.

•  G A M U N E X -C  şişesin i tem iz  düz bir 
y ü zey e  yerleştirin v e  iğn e şişe  tıpasının  
m erkezine batırınız.

•  Ş işe  içerisine hava enjekte ediniz. Enjekte  
edilen  havanın miktarı şişeden  çek ilecek  
G A M U N E X -C  miktarını karşılamalıdır.

•  Ş işey i baş aşağı çevirin  v e  doğru  
miktardaki G A M U N E X -C 'yi çekiniz. 
İstenen doza ulaşm ak için  birden fazla  
şişeye  ihtiyaç duyulursa A dım  4'ü 
tekrarlayınız.

Adım 5:
Pompanın rezervuarını doldurun ve
infüzyon pompasını hazırlayın.
•  G erektiğinde pom pa rezervuarını 

doldurm ak v e  pom payı, uygulam a  
borularını v e  Y -b ö lg es i bağlantı borularını 
hazırlam ak için  üreticinin talimatlarını 
takip ediniz.

•  Borularda ya  da iğn ed e h iç hava
kalm adığından em in olm ak için
boruları/iğneyi G A M U N E X -C  ile
doldurarak uygulam a borularını kullanım a  
hazırladığınızdan em in  olunuz. B elirtm ek  
gerekirse şırıngayı bir e lde v e  uygulam a  
borularının kapaklı iğnesin i diğer elde  
tutunuz. İğnenin ucunda bir dam la  
G A M U N E X -C  görene kadar pistonu  
yavaşça  sıkıştırınız.

Temsili Ekipman:



Adım 6: infüzyon bölgelerinin sayısını ve 
konumunu seçin.
•  Sağlık  uzm anın ız tarafından işaret edild iği 

gibi vücudunuzda bir ya  da daha fazla  
İnfüzyon  b ö lg esi seçiniz.

•  E njeksiyon  bölgelerin in  sayısı v e  konum u  
alm anız gereken miktara bağlıdır.

Adım 7:
İnfüzyon bölgesini hazırlayın.

Adım 8: İğneyi batırın.
•  D eriyi iki parmak arasında kavrayın  

v e  iğn ey i derialtı dokuya batırınız.

•  H er bir iğn e  dokuya batırıldıktan sonra (ve  
İnfüzyonunuzdan ön ce) kazara bir kan 
damarına girilm em iş olduğundan em in  
olunuz. B unun iç in  hazırlanm ış uygulam a  
borusunun ucuna steril bir şırınga  
bağlayınız. Şırınga pistonunu geriye doğru  
çek in iz  v e  uygulam a borusunun için e  
doğru bir geri kan akışı olup olm adığını 
iz ley in iz .

•  H erhangi kan görürseniz iğn ey i v e  
u ygulam a borusunu çıkartın v e  çöp e atın.

•  H azırlam a v e  iğn e batırm a adımlarını yeni 
bir iğne, uygulam a borusu v e  yen i bir 
İnfüzyon  b ö lg esi kullanarak tekrarlayınız.

•  B ö lg e  üzerinde steril gazlı b ez  ya  da şe ffa f  
sargı bezi kullanarak iğnenin  bulunduğu  
yerde kalm asını tem in  ediniz.

Adım 10:
Gerektiğinde diğer bilgiler için tekrarlayın.



•  E şzam anlı olarak birden çok  in füzyon  
b ö lgesi kullanılm ası halinde, Y -b ö lg esi 
bağlantı borularını kullanın v e  uygulam a  
borularını em niyete alınız.

Adım 11:
Üreticinin infüzyon pompası için 
talimatlarını takip ederek GAMUNEX- 
C'yi zerk edin.

Adım 12:
İnfüzyon sonrasında pompayı kapatın ve
kullanılmış malzemelerden kurtulun.
•  P om p ay ı kapatm ak iç in  üreticin in  

ta lim atların ı takip ed in iz .
•  H içb ir  sargı b ez in i y a  da bandı 

çıkartm ayın ız  v e  atm ayın ız.
•  B atır ılm ış iğ n ey i(/ler i ya  da) v e y a  

kateter(ler)i y a v a şça  çıkartınız.
•  H erhangi k u llan ılm ış ç ö ze lt iy i ta lim atlarla  

u yum lu  b iç im d e  uygu n  bir atık kabı iç in e  
atınız.

•  H erhangi k u llan ılm ış u ygu lam a  
ek ipm anın ı ta lim atlarla uyum lu  b iç im d e  
u ygu n  bir atık kabı iç in e  atınız.

•  Tedarik e ttiğ in iz  m alzem eler i em n iyetli 
bir yerd e sak layın ız .

•  İn fü zyon  p o m p a sıy la  ilg ilen m ek  iç in  
üreticin in  talim atlarını takip ed in iz .

Adım 13:
Her bir infüzyonu kayıt altına alın
•  Ü rün seri num arasın ı taşıyan  soyu lab ilir  

etiketi G A M U N E X -C  şişesin d en  sökün  
v e  bunu hasta kayd ın ı tam am lam ak üzere  
kullan ın ız .

•  H ek im in iz i ya  da sağ lık  uzm an ın ız ı 
ziyaret e ttiğ in izd e  kay ıt defterin izi 
yan ın ızd a  götü rm eyi unutm ayın ız.

İn fü zyon ların ız ı yaparken k arşıla ştığ ın ız  
herhangi bir sorunu doktorunuza  
an lattığ ın ızdan  em in  o lunuz. D ok toru n u z  
kayıt d efterin izi görm ek  istey eb ilir ; bu  
yü zd en  doktorunuzun bürosuna her  
g id iş in iz d e  onu da ya n ın ıza  a ld ığ ın ızd an  
em in  olunuz.
Y a n  etk iler  hakkında tıbbi ta v siy e  alm ak iç in  
doktorunuza başvurunuz.


