
1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

G A M U N E X -C  %  10 50  m L  IV /S C  en jek siy o n  iç in  çö ze lti içeren  flakon

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 

Etkin madde:

İnsan im m ü n og lob ü lin *  5 g

*P rotein in  en  az % 9 8 ’i, en  az % 9 0 ’ı m on om er o lan  gam a IgG 'nin elek troforetik  hareketini 
gösterm elid ir .

Yardımcı maddeler:
Y ardım cı m ad d eler iç in  6 .1 'e  bak ın ız.

3. FARMASÖTİK FORM

IV /S C  en jek siy o n  iç in  çö ze lti içeren  flakon
Ç ö zelti berrak ya  da op a lesan  ren k siz  v e y a  so lu k  sarı renktedir.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar

•  P rim er H üm oral Im m ün Y etm ez lik  Sendrom ları,
•  C iddi en fek siyon lar la  seyred en  v e  sek on d er h ip o g a m a g lo b u lin em i g e lişm iş  m u ltip le  

m y elo m a  v e  kronik  len fo s it ik  lö sem i,
•  A llo jen ik  k em ik  iliğ i nakli sü resin ce  g e lişe n  im m ü n  y e tm ez lik  ted av isin d e,

•  A ID S 'li çocuk larda tekrarlayan en fek siy o n  durum larında (P ed iyatrik  H IV  
en fek siyon u n d a),

•  G u illa in  Barre Sendrom unda,
•  Steroid  ted a v is in e  d irençli v e  k lin ik  kanam alarla g id en  İm m ün T rom b ositop en ik  

Purpura'da (ITP),
•  ITP hastalarında T rom b ositop en ik  d ön em d e y ap ılacak  cerrahi v e y a  sp len ek to m iy e  

h azırlık  am acıy la ,
•  B u lb er  tutu lum u o lan  M y a sten ia  G ravis'te,
•  K aw asak i H asta lığ ın d a,
•  G eb e liğ e  sekonder im m ün trom b ositop en i v e y a  g e b e lik  v e  ITP beraberliğ inde,
•  K ron ik  İnflam atuvar D e m iy e liz a n  P o lin ö ro p a ti’de  

endikedir.



4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

P o zo lo ji v e  u ygu lam a sık lığ ın ın  en d ik asyon a  göre d eğ işm esin e  v e  dozu n  replasm an  
ted a v is in d e  b ireyse l k lin ik  yan ıt v e  farm ak ok in etiğe  b ağ lı olarak ayarlam a g erek liliğ in e  
rağm en gen el olarak aşağıdak i dozlar rehber olarak önerilebilir:

P rim er im m ün y e tm ez lik te  yerin e  k o y m a  (rep lasm an) tedavisi:

İntravenöz uygulam a:
D o z  serum  Ig G  d ü zey i en  az 4 -6  g /L  olarak sabit kalacak  şek ild e  (bir sonraki in fü zyon d an  
sonra ö lçü len ) ayarlanm alıdır. A norm al düşük sev iy ed ek i Ig G  sev iy e ler in i norm ale  
döndürm ek iç in , 3 -4  haftada bir 0 .2 -0 .4  g /k g  vü cu t ağ ırlığ ı (2 -4  m L /k g) önerilm ekted ir. 
Ö nerilen  b a şla n g ıç  d ozu  0 .4 -0 .8  g /k g  v e  id am e d ozu  her 3 haftada bir 0 .2  g/kg'dır. 6 .0  g /L  
sabit d ü zey lere  u la şa b ilm ek  iç in  gerek en  d oz  0 .2 -0 .8  g /k g /a y ’dır. D o z  ayarlam ası, her bir  
hasta iç in  ayrı ayrı d ü şü n ü lm elid ir  v e  0 .6 -0 .8  g /k g  vü cu t a ğ ır lığ ı’na (6 -8  m L /k g) kadar 
arttırılabilir v e y a  Ig G  sev iy e ler i yeteri kadar norm ale d ön d ü rü lem em işse  v e y a  norm alden  geri 
h ız lı b ir düşüş var is e  daha sık  uygu lanabilir . T ed av in in  başlam asın d an  sonra, 3 -6  ay lık  bir  
süre d en gey i sağ lam ak  iç in  gereklid ir. N orm al s e v iy e y e , 7 ± 2 .5  g /L , u laşm ak  iç in  gerek li ay lık  
d oz  0 .2 -0 .8  g /k g  v ü cu t ağ ırlığ ı (3 -8  m L /k g ) düzeyindedir.

Subkutan uygu lam a:
D o z  hastanın  G A M U N E X -C  ted av isi v e  serum  IgG  dip d ü zey ler in e  karşı k lin ik  tep k isi baz  
alınarak k işise lleştir ilm elid ir . H astan ın  en  son  IV Ig  in fü zyon u n d an  bir hafta sonra  
G A M U N E X -C  ted a v is in e  başlanm alıd ır. "H aftalık B a şla n g ıç  D ozu" altındaki detaylara  
b ak ın ız . T ed aviy i IV Ig'den  G A M U N E X -C 'y e  çev irm ed en  ö n ce  ilerik i d oz  ayarlam alarında  
y o l gösterm esi iç in  hastanın  serum  Ig G  dip dü zey ler in i öğren in iz . "D oz Ayarlam a'' altındaki 
detaylara bak ın ız.

G A M U N E X -C 'n in  H afta lık  B a şla n g ıç  D o zu n u  ayarlam ak iç in  ay lık  IV Ig  dozunu  bir hafta lık  
eşd eğ er in e  dönüştürün v e  bir d oz  ayarlam a faktörü k u llan ın ız . A m aç, ön cek i IV Ig  ted av isin in  
serum  IgG  m aru ziyetin in  altında o lm ayacak  şek ild e  sistem ik  bir serum  IgG  m aru ziyetin e  
(K on san trasyon -S ü re E ğrisi A ltındak i A lan  [E A A ]) u laşm ak  olacaktır. H asta  daha ö n ce  IV  
G A M U N E X -C  ile  ted avi ed ilm em işse  hafta lık  IV Ig  dozunu  1 .37  ile  çarparak v e  hastanın  esk i 
IV Ig  ted avi aralığı b az a lın d ığ ın d a  bu d ozu  hafta lık  dozlara b ö lerek  dönüştürünüz. H astanın  
k lin ik  tep k isin i iz le y in  v e  buna göre  d ozu  ayarlayın ız.

H afta lık  B a şla n g ıç  D ozu:
G A M U N E X -C 'n in  derialtı u y g u lam asın ın  hafta lık  b a şla n g ıç  d ozu n u  hesap lam ak  iç in  esk i 
IV Ig  dozunu  gram  olarak 1 .37  d oz  ayarlam a faktörü ile  çarpın, sonra bunu hastanın  IV Ig  
ted a v is i sırasındaki dozların  arasındaki hafta sa y ıs ın a  b ö lü n  (örn. 3 y a  da 4 ).

1 .37  x  esk i IV Ig  d ozu  (gram  olarak)
B a şla n g ıç  SC d ozu  =  ------------------------------------------------------

IV Ig  dozları arasındaki hafta  say ısı

G A M U N E X -C  dozunu  (gram  olarak) m ililitrey e  (m L ) dönüştürm ek iç in  (gram  olarak) 
hesap lanan  d ozu  10 ile  çarpın.



D o z  ayarlam a:
A rzulanan k lin ik  tep k iy e  v e  serum  IgG  dip d ü zey in e  u laşm ak  iç in  d oz  zam anla  
ayarlanabilm ektedir. B ir  d oz  ayarlam anın  gerek li olup o lm ad ığ ın ı tesp it e tm ek  iç in  en  erken  
IV Ig'den  derialtına g e ç iş te n  sonraki 5 hafta iç in d e  hastanın  IV Ig'deki serum  Ig G  dip d ü zey in i 
ö lçü n ü z. H afta lık  SC ted av isin d ek i h e d e f  serum  IgG  dip d ü zey in in  son  IV Ig  dip d ü zey in in  
3 4 0  m g/d L  fa z la sı o ld u ğu  tasarlanm aktadır. B a şk a  d oz  ayarlam alarının gerek li olup  
o lm ad ığ ın ı tesp it e tm ek  iç in  hastanın  IgG  dip d ü zey in i her 2  ila  3 ayda b ir iz ley in iz .

D ip  d ü zey i b azın d a  d ozu  ayarlam ak iç in  hastanın  serum  IgG  dip d ü zey in in  h ed eflen en  IgG  
dip d ü zey in d en  farkını (m g/d L  olarak) h esap lay ın  (en  son  IV Ig  dip d ü zey i+  3 4 0  m g/dL ). 
Sonra bu farkı T ab lo  1’d e bulun  v e  hastanın  v ü cu t ağ ırlığ ı bazın d a  hafta lık  d ozu  y ü k se ltm ek  
y a  da düşürm ek iç in  karşılık  g e le n  m iktarı (m L  olarak) bulun. Bununla birlikte hastanın 
klinik tepkisi doz ayarlamada öncelikli olarak dikkat edilecek nokta olmalıdır.

Tablo 1: Hedeflenen Serum IgG Dip Düzeyinden Farkı (±mg/dL) baz alınarak Haftalık

H ed eflen en  
IgG  D ip  
D ü zey in d en  
F ark ı(m g/dL )

V ü cu t A ğ ır lığ ı (k g)
10 15 20 30 4 0 50 60 70 80 90 100 110 120

D o z  A yarlam a (H afta lık  m L  )*

50 1 1 2 3 3 4 5 6 7 8 8 9 10
100 2 3 3 5 7 8 10 12 13 15 17 18 20
150 3 4 5 8 10 13 15 18 2 0 23 25 28 30
2 0 0 3 5 7 10 13 17 2 0 23 2 7 30 33 37 40
2 5 0 4 6 8 13 17 21 25 2 9 33 38 4 2 4 6 50
3 0 0 5 8 10 15 2 0 25 30 35 4 0 45 50 55 60
3 5 0 6 9 12 18 23 2 9 35 41 4 7 53 58 64 70
4 0 0 7 10 13 20 2 7 33 4 0 4 7 53 60 67 73 80
4 5 0 8 11 15 23 30 38 45 53 60 68 75 83 90
500 8 13 17 25 33 4 2 50 58 67 75 83 92 100
*m L  olarak d oz  ayarlam a, serum  IgG  dip d ü zey in in  derialtı G A M U N E X -C  u ygu la m a  dozu  
artışlarına tep k isin in  eğ im in e  (haftalık  1 m g / k g  artış iç in  ya k la şık  6 .0  m g/d L ) dayanm aktadır.

Ö rneğin  7 0  k g  v ü cu t ağ ırlığ ı o lan  bir hasta 9 0 0  m g/d L  g erçek  bir IgG  dip d ü zey in e  sa h ip se  v e  
h e d e f  d ü zey  1000  m g /d L  is e  bu 100 m g/d L 'lik  bir fark yaratacaktır. D o la y ıs ıy la  derialtı dozun  
h afta lık  d ozu  12 m L  yü k seltilm elid ir .

Hastanın klinik tepkisini izleyin ve gerektikçe doz ayarlamasını tekrarlayın.
B a şk a  bir İm m ün G lob ü lin  D eria ltı (S C Ig ) ürününden G A M U N E X -C 'y e  g e ç e n  hastalar iç in  
dozaj gerek sin im leri ü zerin e  ça lışm a  yap ılm am ıştır . G A M U N E X -C  ted av isin d ek i bir hasta  
ön cek i SC Ig ted a v is in e  eşd eğer  u y g u n  bir k lin ik  tepki ya  da bir serum  IgG  dip d ü zey i 
sağ lam azsa  h ek im  d ozu  ayarlam ayı isteyeb ilir . B u  tür hastalar iç in  T ablo  1 ayrıca arzulanan  
S C Ig dip d ü zey in e  u laşm ak  am acıy la  d oz  ayarlam a iç in  k ıla v u z  sağlam aktadır.

P I  iç in , G A M U N E X -C 'n in  her bir in fü zy o n  b ö lg e s i iç in  2 0  m L /sa  oranında zerk  ed ilm esi 
ta v siy e  ed ilm ektedir. D er i altı k lin ik  ça lışm asın d a  her bir in fü zy o n  b ö lg e s i iç in  u ygu lan an  
ortalam a hacim  3 4  m L  (1 7 -6 9  m L ) olm uştur v e  in fü zyon ların  b ü yü k  ço ğ u n lu ğ u  her bir b ö lg e  
iç in  2 0  m L /sa  oranında uygu lanm ıştır .



C iddi en fek siyon lar la  seyred en  v e  sek on d er h ip o g a m a g lo b u lin em i ile  b irlik te o la n  m u ltip le  
m y elo m a  y a  da kronik  len fo s it ik  lö sem i v e  pediyatrik  H IV  en fek siyon ların d a  yerin e k oym a  
tedavisi:

3 -4  haftada bir 0 .2  ila  0 .4  g /k g  v ü cu t ağ ırlığ ı (2 -4  m L /kg).

Steroid  ted a v isin e  d irençli v e  k lin ik  kanam alarla g id en  im m ü n  trom b ositop en ik  purpura; ITP  
hastalarında trom b ositop en ik  d ön em d e yap ılacak  cerrahi v e y a  sp len ek to m iy e  hazırlık  
am acıyla; G eb e liğ e  sek on d er im m ü n  trom b ositop en i v e y a  geb e lik  v e  ITP beraberliğ inde; 
B u lb er tutu lum u olan  M y a sten ia  G ra v is’te:

2 -5  gün  b o y u n ca  gü n lü k  0 .4  g /k g  vü cu t ağ ırlığ ı (4  m L /k g) v e y a  ardışık  ik i gün  b o y u n ca  1 g /k g  
v ü cu t ağ ırlığ ı (1 0  m L /k g) E ğer n ü k sed erse  ted avi tekrar ed ileb ilir .

G uilla in -B arre sendrom u:
3 -7  gün  b o y u n ca  gü n lü k  0 .4  g /k g  v ü cu t ağ ırlığ ı (4  m L /k g). T edavi sem ptom ların  
görü lm esin d en  14 gü n  sonra başlatılm alıd ır. Ç ocuklardaki tecrübe sınırlıdır.

K aw asak i hastalığı:
2 -5  gü n  sü rey le  b ö lü n m ü ş dozlar h a lin d e 1 .6 -2 .0  g /k g  dozu n d a  y a  da 2 .0  g /k g  tek  d oz  olarak  
uygu lanm alıd ır . B eraberinde hastalara asetil sa lis ilik  asit ted av isi verilm elid ir .

A llo jen ik  k em ik  iliğ i transplantasyonu:
A m eliy a t ö n ces i v e  transplantasyonu takiben: D o z  ayarlam ası k iş iy e  göre yap ılır  v e  norm alde  
transplantasyondan 7 gün  ö n ce  v e  transplantasyondan sonra 3 aya kadar 0 .5  g /k g  vü cu t 
ağır lığ ı/h afta  (5 m L /k g ) dozunda başlar. A n tik or üretim in d e ciddi bir g e c ik m e  durum unda, 0.5  
g /k g /a y  (5 m L /k g), antikor sev iy e ler in in  norm ale d ö n m esin e  kadar ta v siy e  edilir.

K ron ik  in flam atuvar d em iy e liza n  p o linöropati (C ID P):
G A M U N E X -C  b a şla n g ıç  olarak b ö lü n m ü ş dozlarda 2  i le  4  gün  iç in d e  top lam  y ü k lem e  2  g /k g  
(2 0  m L /k g) d oz  m iktarında alınabilir. G A M U N E X -C , bir gü n lü k  id am e in fü zy o n u  üzerinden  
1 g /k g  (1 0  m L /k g ) olarak y a  da her 3 haftada bir o lm a k  k oşu lu y la , 2  gün  içer is in d e  0 .5  g /k g  (5  
m L /k g)'lık  oranlarda alınabilir.

T a v siy e  ed ilen  d oz  ayarlam aları aşağıdak i tab lod a özetlen m iştir .
Endikasyon Doz İnfüzyonun sıklığı
♦♦♦ Prim er b a ğ ış ık lık  

y e ters iz liğ i sendrom la- 
rında id am e ted av isi

♦♦♦ S ekonder b a ğ ış ık  sistem  
y etersiz lik ler in d e  id am e  
ted av isi

♦♦♦ A I D S ’li çocuklarda  
id am e ted av isi

İntravenöz (IV )
B a şla n g ıç  d ozu  0 .4 -0 .8  g /k g  
devam  ed en  d oz  0 .2 -0 .8  g /k g  
Subkutan (S C )
1 .3 7 *  m g /k g /IV ) h afta lık  d oz  
aralıklarındaki m ev cu t IV  
d ozu

0 .2 -0 .4  g /k g  

0 .2 -0 .4  g /k g

H er 3 -4  haftada bir, IgG  
se v iy e s i en  azından 7 ± 2 .5  
g /L  o lu n caya  kadar

“D o z  A yarlam a” tab losu  
altındaki detaylara b ak ın ız

E n az 4 .0  g /L  serum  IgG  
d ü zey i sağlayan a kadar her 
3 -4  haftada bir

3 -4  haftada bir



İm m u n om od ü lasyon

♦♦♦ İd iyopatik
trom b ositop en ik  purpura

0 .4  g /k g /g ü n  v e y a  1 g /k g /g ü n A rd ışık  2 -5  gün  b oyu n ca  
v e y a  ardışık  2  gün  b oyu n ca

♦ K aw asak i h asta lığ ı 1 .6 -2  g /k g  

2 .0  g /k g

İlk  2 -5  gü n d e b ölü n m ü ş  
dozlar halinde
T ek d oz  h a lin d e (beraberinde  
asetil sa lis ilik  asit v e r ilm e li­
dir)

♦♦♦ G uilla in -B arre sendrom u 0 .4  g /k g /g ü n 3 -7  gün b oyu n ca

A llo jen ik  k em ik  iliğ i trans­
p lantasyonu

♦♦♦ E n fek siyon ların  ted av isi 
v e  graft v ersu s h ost  
h asta lığ ın ın  p rofilak sisi

0 .5  g /k g T ransplantasyon  ö n cesi 7 
gün ö n ce  başlayarak  
transplantasyondan sonra 3 
aya kadar her hafta

♦ U zu n  süre antikor  
üretim in in  o lm am ası

0 .5  g /k g A n tik or düzeyleri 
n orm alleşen e  kadar her ay

K ronik  in flam atuvar  
d em iy e liza n  polinöropati 
C ID P  (2 ,4 )

y ü k lem e  d ozu  
2  g /k g

id am e dozu  
1 g /k g

2  ile  4  gün  b ö lü n m ü ş dozlar  
h alinde

1 gün  içer is in d e  v e y a  her 3 
haftada b ir o lm ak  k oşu lu y la ,
2  gün  içer is in d e  0 .5  g /k g  (5  
m L /k g) b ö lü n m ü ş dozlar  
h alinde

Uygulama şekli:

İntravenöz olarak u ygu lanm alıd ır . S ad ece  P rim er İm m ün Y e tm e z lik  en d ik asyon u  iç in  
subkutan olarak da uygulanabilir .

Preparat k u llan ılm adan  ö n ce  oda  s ıca k lığ ın a  getir ilm elid ir . S eyreltm en in  gerek li o lm ası 
halinde, %  5 g lu k o z  çö z e lt is i k u llan ılm ası önerilir. İn fü zyon a  b ağ lı advers olaylar, in fü zy o n  
h ız ın ın  azaltılm ası ya  da in fü zyon u n  durdurulm asıyla ön lenm elid ir .

Ç ö ze ltiler  uygu lan m ad an  ö n ce  partikül v e  renk d eğ iş im i açısın d an  kontrol ed ilm elid ir . 
Partikül v e  renk d eğ iş im i g ö z le n m e si h a lin d e preparat ku llan ılm am alıd ır . S ad ece  berraktan  
op alesan a  v e  ren k sizd en  açık  sarıya kadar o lan  so lü syon lar  kullan ılm alıd ır.

A m balaj kabına g ir ild iğ in d e  içerik , flak on a  g iriş esnasındak i bakteriyel en fek siy o n  risk inden  
d olay ı h em en  kullan ılm alıd ır.



İsten m eyen  etki g örü lm esi halinde, u ygu la m a  h ız ı aza ltılm alı y a  da u ygu lam a  
durdurulm alıdır. İsten m eyen  etk in in  tip in e  v e  şid d etin e  göre ted avi gerekeb ilir . Ş ok  g e lişm e s i  
durum unda, standart tıbbi şok  ted av isi uygu lanm alıd ır .

D ia b etes  m ellitu slu  hastalarda G A M U N E X -C ’nin  seyre ltilm esi iç in  % 5 g lu k o z
kullan ılm alıd ır.

İntravenöz u y g u la m a : G A M U N E X -C , in traven öz 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  3 0  dakika b o y u n ca  verilm elid ir . (75  k g  ağırlığ ındak i bir 
hasta iç in  dakika başın a  y a k la şık  0 .7 5 -1 .5  m L ’y e  karşılık ). E ğer  iy i to lere  ed ilirse  in fü zyon u n  
geri kalanı iç in  h ız  dereceli olarak, m ak sim u m  0 .0 8  m L /k g  vü cu t ağ ırlığ ı/d ak ik aya  
arttırılabilir (8  m g /k g /d ak ik a) (75  k g  ağırlığ ındak i bir hasta iç in  dakika başın a  6 m L ’y e  
karşılık ). Y ü k sek  oranda in fü zy o n  u ygu la n d ığ ın d a  (0 .0 8  m L /k g), tüm  hastalar yakından  
iz len m elid ir . B öbrek  y e tm ez liğ i riski o lan  hastalar v e y a  çocuklarda, m ak sim u m  in fü zy o n  h ız ı 
dakikada 0 .0 8  m L /k g ’ı (8  m g /k g ) g eçm em elid ir . D o z  v e  d oz  d ü zen lem esi en d ik asyon a  
bağlıd ır. İdam e ted av isin d e , d oz  her bir hasta iç in , farm akokinetik  v e  k lin ik  cevab a  göre  ayrı 
ayrı ayarlanm alıdır.

G A M U N E X -C , ayrı bir hattan v er ilm eli v e  d iğer in travenöz sıv ı v e  ilaçlarla  
karıştırılm am alıdır.

Subkutan u y g u la m a : G A M U N E X -C ’nin  PI en d ik asyon u n d a her in fü zy o n  b ö lg e s i iç in  20  

m L /saat h ız ın d a  u ygu lan m ası önerilir. Subkutan k u llan ım la  ilg ili  yap ılan  k lin ik  ça lışm ada, 

in fü zy o n  b ö lg e s in e  u ygu lan an  ortalam a h acim  34  m L  (1 7 -6 9  m L ) o lup  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 /saat‘tir. Y  tüp v e  d iğer tüplerin  k u llan ım ı ile  eşzam an lı olarak  

birden faz la  u y g u la m a  b ö lg e s i ku llan ılm ıştır. P ek  ço k  hastada karın v e  bacak  ü st k ısım ları 

başta o lm ak  ü zere  4  in fü zy o n  b ö lg e s i ku llan ılm ıştır. K u llan ılan  m ak sim u m  u yg u la m a  b ö lg e s i  

8 ’dir. E n jek siy o n  yap ılan  b ö lg e ler  birbirinden en  az 5 cm  u zak  o lm alıd ır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler 
Karaciğer/Böbrek Yetmezliği:
G A M U N E X -C  akut böbrek  y e tm e z liğ in e  eğ ilim li hastalarda, ön ced en  herhangi bir d ereced e  
böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda en  düşük konsantrasyonlarda v e  en  düşük  in fü zy o n  
dozu n d a  u ygu lanm alıd ır . K araciğer v e  böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda m in im u m  
konsantrasyonda v e  pratik olarak m üm kün en y a v a ş in fü zy o n  h ız ıy la  uygu lanm alıd ır .

Pediyatrik Popülasyon:
G A M U N E X -C  ço cu k  v ü cu t ağ ırlığ ı b aşın a  d ozu n  ayarlanm asıy la  kullan ılab ilir . İn fü zyon  h ız ı 
düşük tutulm alıdır.

Geriyatrik Popülasyon:
G A M U N E X -C  65 y aş ü stü  hastalarda en  düşük  konsantrasyonlarda v e  en  düşük in fü zy o n  
dozu n d a  uygu lanm alıd ır.

4.3. Kontrendikasyonlar

•  D ah a  ö n ce  im m ü n o g lo b ü lin  ku llan ım ı sırasında anaflaktik  reak siyon  v e y a  şiddetli 
sistem ik  yan ıt verm iş o lan  hastalarda kontrendikedir.



•  G A M U N E X -C  az m iktarda Ig A  içerir. S e le k tif  Ig A  y e tm ez liğ i o lup  IgA 'ya  karşı 
antikoru o ld u ğu  b ilin en  (an ti-IgA  antikoru) hastalarda G A M U N E X -C  kontrendikedir.

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

Virüs güvenliği

GAMUNEX-C, insan plazmasından elde edilmektedir. İnsan plazmasından elde edilen 
ilaçlar, virüsler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, çeşitli 
hastalıklara yol açabilen enfeksiyon yapıcı ajanlar içerebilirler. GAMUNEX-C’de 
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastalığının bulaşma riski teorik olarak minimumken, 
klasik Creutzfeldt-Jacob hastalığının bulaşma riski hiçbir kanıtla desteklenmez. Alınan 
önlemlere rağmen, bu tür ürünler halen potansiyel olarak hastalık bulaştırabilir.

Bu tip ürünlerin enfeksiyon yapıcı ajanları bulaştırma riski, plazma verenlerin belirli 
virüslere önceden maruz kalıp kalmadığının izlenmesi, belirli virüs enfeksiyonlarının 
halihazırda 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 içersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarflı virüsler ve HAV gibi zarflı olmayan virüsler için etkili 
önlemlerin alınmasına dikkat edilmelidir. Parvovirüs B19 gibi zarflı olmayan virüslere 
karşı alınan tedbirler sınırlı sayıda olabilir. Parvovirüs B19 enfeksiyonu, gebelikte 
(fetal infeksiyon) ve immün yetmezlik ya da kırmızı kan hücre üretiminde artış olan 
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilacı hastaya reçete etmeden veya uygulamadan önce hastası ile risk ve 
yararlarını tartışmalıdır.

Hastalar açısından GAMUNEX-C her uygulandığında, hastaya ürünün seri numarası 
arasındaki bağlantının korunabilmesi için, ürünün adı ve seri numarası 
kaydedilmelidir.________________________________________________________________

G enel

•  B a z ı advers ila ç  reaksiyonları in fü zyon u n  h ız ın a  b ağlı olabilir.

•  "P ozoloji v e  U y g u la m a  Şekli" k ısm ın d a  ta v siy e  ed ilen  in fü zy o n  h ız ı takip ed ilm eli,
hastalar d ikkatle iz len m eli v e  in fü zy o n  p eriyod u  b o y u n ca  o lu şa b ilecek  herhangi bir 
sem p tom  iç in  d ikkatle g ö z len m elid ir .

•  H astalar, in fü zy o n u n  tam am lanm asın ı takip ed en  en  az 2 0  dakika b o y u n ca  g ö z len m elid ir .

•  A şağ ıd ak i durum larda bazı advers ila ç  reaksiyon ları daha sık  görülebilir:
-  Y ü k sek  in fü zy o n  h ızı,
-  Ig A  ek sik liğ i o lan  v e y a  o lm ayan , p ip o  v e y a  agam m aglo b ü lin em ili hastalarda,
-  İnsan norm al im m ü n o g lo b ü lin i ilk  defa  alan hastalarda v e y a  nadiren in san  norm al 

im m ü n o g lo b ü lin i d eğ iştir ild iğ in d e  v e y a  ilk  in fü zyon d an  sonra u zu n  bir ara v er ilm işse .



•  P o ta n siy e l kom p lik asyon lard an  k orunabilm ek  için:

-  İnsan norm al im m ü n o g lo b u lin e  karşı duyarlı o lm ayan  hastalarda b aşlan g ıçta  preparatı 
y a v a ş in fü zy o n  ile  u y g u la y ın ız  (0 .1  m L /kg/saat).

-  H astalar in fü zy o n  sü resin ce  d ikkatle takip ed ilm elid ir . Ö ze llik le , daha ö n ce  insan  
norm al im m ü n o g lo b u lin i in fü zy o n u  u ygu lan m am ış, farklı bir preparat u y g u la n m ış ya  
da daha ön cek i in fü zyon d an  sonra u zu n  süre g e ç m iş  hastalar, p o tan siyel isten m ey en  
etk ilerin  belirtilerin i te sp it e tm ek  iç in  ilk  in fü zy o n  sü resin ce  v e  in fü zyon d an  sonraki 
ilk  saat b o y u n ca  dikkatle iz len m elid ir . D iğer tüm  hastalar da u ygu lam ad an  sonra en  az  
2 0  dakika sü rey le  iz len m elid ir .

-  D ü şü k  şeker d iyetin d e o lan  hastalar v e  d iyabetliler , g iz li şekeri o lan  hastalar iç in
in fü zy o n  ö n cesi d ilü sy o n  iç in  g lik o z  çö ze ltis in in  k u llan ım ın ı d ikkatle düşünülm elid ir.

-  H em atom  o lu şm a riski n ed en iy le  ITP hastalarında G A M U N E X -C  subkutan  
uygulanm am alıd ır.

•  IV Ig  u ygu lan an  tüm  hastalarda aşağıdaki konular d ikkatle değerlendirilm elid ir:
-  IV Ig  in fü zyon u n d an  ö n ce  yeterli h idrasyonun  sağ lan m ası,
-  İdrar m iktarın ın  v e  serum  kreatinin d ü zey ler in in  in ce len m esi,

-  B eraberinde H en le  k ıvrım ın a  etki ed en  d iüretik lerin  k u llan ım ınd an  k açın ılm ası.

H ip ersen sitiv ite

•  G erçek  aşırı duyarlılık  reaksiyonları ço k  nadirdir v e  ço k  seyrek  olarak an ti-IgA  
y e tm ez lik li vakalarda görülm ektedir.

•  İnsan norm al im m ü n o g lo b u lin i, daha ö n ce  in san  norm al im m ü n o g lo b u lin  ted av isi 
u yg u la n m ış v e  ted a v iy i to lere  ed eb ilm iş  hastalarda b ile , nadiren de o lsa  anafilaktik  
reak siyon la  b irlik te kan b a sın cın d a  d ü şm ey e  n ed en  olab ilm ekted ir.

T rom b oem b olik  o laylar

•  IV Ig  u ygu lam ası ile  m iyokard  infarktüsü, in m e, p u lm on er em b oli v e  im m ü n o g lo b u lin in  
y ü k sek  ak ış h ız ı n ed en iy le  kan v isk o z ite s in d e  görü len  g ö rece li artışa b ağlı o ld u ğu  sanılan, 
derin v e n  trom b ozu  g ib i trom b oem b olik  vakalar arasındaki bağ lan tıy ı g österen  k lin ik  
kanıtlar m evcuttur.

•  O b ez hastalarda v e  ileri yaş, h ipertansiyon , d iab etes m ellitu s  v e  vask ü ler  hasta lık  ya  da 
trom botik  atak öyk ü sü , ed in se l ya  da kalıtsal trom b ofilik  bozu k lu k lar g ib i trom botik  o lay  
açısın d an  ön ced en  var o lan  risk  faktörlerin i taşıyan  hastalarda, IV Ig  reçetelen ip  in fü zyon u  
uygu lan ırk en  dikkatli hareket ed ilm elid ir .

B öbrek  y e tm ez liğ i

•  IV Ig  ürünleri i le  m e y illi hastalarda böbrek  fo n k siy o n  b ozu k lu ğu , akut böbrek  y e tm ez liğ i, 
o zm o tik  n efroz  v e  ö lü m  m eyd an a  geleb ilir .

•  IV Ig  ted a v is i u ygu lan an  hastalarda akut böbrek  y e tm e z liğ i g e lişe b ild iğ i b ild irilm iştir . B u  
olgu ların  çoğu n d a  daha ön ced en  bir böbrek  y e tm e z liğ i, d iab etes m ellitu s, h ip o v o lem i,



hiperproteinem i ya  da aşırı k ilo  b u lunm ası, ö n ced en  n efrotok sik  ila ç  k u llan ım  öyk ü sü  
v e y a  k işin in  65 y a şın  ü zerin d e o lm ası g ib i risk  faktörleri o ld u ğu  b ild irilm iştir.

•  B öb rek  fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u  g e lişm e s i durum unda IV Ig  in fü zyon u n u n  durdurulm ası 
düşünülm elid ir.

•  B öbrek  fo n k siy o n  b ozu k lu ğ u  ya  da böbrek  y e tm ez liğ in in  d eğ iş ik  IV Ig  preparatlarının  
k u llan ım ıy la  ilişk ili o la b ileceğ i b ild ir ilm iş o lm asın a  rağm en, o lgu ların  çoğundan, 
stab ilizasyon  am acıy la  sukroz içeren  preparatlar sorum lu  tutulm aktadır. R isk  altındaki 
hastalarda, sukroz içerm ey en  preparatların k u llan ım ı düşünü lm elid ir. G A M U N E X -C  
sukroz içerm em ek te  olup , stab ilizatör olarak d oğal bir am ino asit o lan  g lis in  ih tiva  
etm ektedir.

•  A k u t renal y e tm ez lik  v e y a  trom b o em b o lik  isten m ey en  etki riski bu lunan hastalarda, IV Ig  
preparatları uygu lan ab ilir  en  düşük  in fü zy o n  h ız ın d a  v e  dozunda kullan ılm alıd ır.

H iperproteinem i

G A M U N E X -C ’y i d e içeren  IV Ig  ted av isi u ygu lan an  hastalarda h iperproteinem i, artan serum  

v isk o z ite s i v e  h iponatrem i ortaya çıkabilir. B u  da g erçek  h iponatrem iyi, azalan serum  

o zm o la lite s i v e y a  artm ış o sm olar  a ç ık lığ ın  e ş lik  etm esi ile  ilişk ilen d ir ilen  

p söd oh ip on atrem id en  ayırt e tm ed e k lin ik  olarak önem lid ir . Ç ünkü p söd oh ip on atrem ili 

hastalarda serum  içerm ey en  suyu  azaltm ayı am açlayan  tedavi; h acim  aza lm ası, serum  

v isk o s ite s in d e  daha fa z la  bir artışa v e  trom b oem b olik  o lay lar iç in  o lası bir eğ ilim e  neden  

olab ilm ekted ir.

A sep tik  M en en jit Sendrom u (A M S )

A M S , G A M U N E X -C ’y i de içeren  IV Ig  ted a v isi sırasında seyrek  olarak ortaya çıkabilir. IV Ig  

ted a v is in in  k es ilm esi b irkaç gün içer is in d e  A M S ’de se k e ls iz  bir iy ile şm e  ile  sonuçlanm ıştır. 

Sendrom  g en e llik le , IG IV  ted a v is in i iz le y e n  birkaç saat i le  ik i gün  içer is in d e  başlar. A M S  

aşağıdak i sem ptom lar v e  işaretler i le  karakterizedir: Ş iddetli baş ağrısı, en se  sertliğ i, 

sersem lik , ateş, fo to fo b i, ağrılı g ö z  hareketleri, m id e  bu lan tısı v e  kusm a. B e y in  om u rilik  s ıv ıs ı
o

(B O S ) ça lışm aları, ço ğ u n lu k la  gran ü lositik  serilerden, m m  başın a  birkaç b in  h ü creye kadar 

p le o s ito z la  v e  birkaç y ü z  m g /d L ’y e  kadar artan protein  d ü zey leri i le  s ık lık la  p o z it if  iken, 

kültür sonuçları negatiftir. M en en jite  y o l açan d iğer  neden leri b e lir lem ek  iç in  bu tür sem p tom  

v e  işaretleri g österen  hastalar üzerin d e C SF çalışm aları da içeren  kapsam lı bir n öro lo jik  

in c e le m e  yürütülm elid ir. A M S , IV Ig ’in  y ü k sek  dozları (2  g /k g ) v e /v e y a  h ız lı in fü zy o n u  ile  

ilişk ili olarak daha sık  ortaya çıkabilir.

H e m o liz

G A M U N E X -C ’nin  de dahil o ld u ğu  IV Ig  ürünleri, h em o liz in ler  g ib i davranabilen  kan grubu  
antikorları içereb ilir  v e  p o z it if  direkt an tig lob ü lin  reak siyon u n a  v e  nadiren h e m o liz e  neden  
olan  k ırm ızı kan hücrelerin in  im m ü n g lo b ü lin le  in v iv o  kaplanm asına  y o l açar. A rtan k ırm ızı 
kan hücrelerin in  sek estrasyon u n a  b ağ lı olarak IV Ig  ted a v is i sonrasında g e lişe b ile n  g ec ik m iş  
h em o litik  anem i v e  in travasküler h em o liz  i le  u yu m lu  akut h em o liz  b ild irilm iştir. H em o liz in  
k lin ik  işaretleri v e  sem ptom ları iç in  hasta takip ed ilm elid ir . G A M U N E X -C  in fü zy o n u



sonrasında h e m o liz e  dair işaret v e /v e y a  sem p tom lar o luşursa, u y g u n  d oğru lay ıc ı laboratuvar  
testleri uygulanm alıd ır.

T ransfüzyon  ilişk ili akut ak ciğer hasarı (T R A L I)

G A M U N E X -C ’nin  de dahil o ld u ğu  IV Ig  ürünleri i le  ted av in in  ardından, hastalarda  
n on k ard iyojen ik  p u lm on er öd em  m eyd an a  geleb ilir . TR A LI; ciddi so lu n u m  sık ın tısı, 
p u lm on er öd em , h ip ok sem i, norm al so l ventrikül fo n k siy o n u  v e  ateş i le  karakterizedir. 
S em ptom lar tip ik  olarak, ted av id en  sonraki 1-6 saat içer is in d e  ortaya çıkar.

H astalar, p u lm on er advers reaksiyon lar iç in  g ö z lem len m elid ir . E ğer  T R A L I'den  şüphe  
ed ilirse , hem  ürün, hem  de hasta  serum unda anti-nötrofil v e  an ti-H L A  antikorları iç in  u ygu n  
testler  yap ılm alıd ır. T R A L I, yeterli v en tila sy o n  d esteğ in e  sahip ok sijen  ted av isi uygulanarak  
ted avi ed ileb ilir .

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

G A M U N E X -C 'n in  in fü zyon u n u n  kendi başına, hastanın  alm akta o la b ileceğ i b aşk a bir ila ç  ile  
karıştırılm adan ayrı olarak v er ilm esi önerilm ektedir.

G A M U N E X -C , b aşk a b ir ü retic in in  üretm iş o ld u ğu  in traven öz im m ü n  g lo b ü lin  preparatı ile  
karıştırılm am alıdır.

G A M U N E X -C , izo to n ik  tu zlu  su ile  u yu m lu lu k  gösterm em ek ted ir. Sulandırm a yap ılm ası 
gerek iyor is e  G A M U N E X -C  sudaki %  5 D ek stro z  çö ze lt is i ile  sulandırılm alıd ır.

G A M U N E X -C  ile  herhangi bir sp es if ik  e tk ile ş im  ça lışm ası yap ılm am ıştır . B u n u n la  beraber, 
u zu n  süreli k lin ik  tecrü b eye dayanarak, d iğer ted avi am açlı ürünlerle ilg ili b ir etk ileş im  
b ild irilm em iştir .

C anlı v irü s aşıları i le  etk ileşim :
İm m ü n og lob ü lin  v er ilm esi, en  az 6 hafta v e  en  ço k  3 aya kadar, k ızam ık , k ızam ık çık , 
kabakulak v e  su ç iç e ğ i g ib i e tk in liğ i a za ltılm ış canlı aşıların  ak tivesin i azaltabilir. Bu ilac ın  
u ygu lan m asın d an  sonra, aşılam a yap ılan a  kadar en  az 3 ay lık  bir ara verilm elid ir .

K ıza m ık  aşısı iç in  bu ak tiv ite  aza lm asın ın  1 y ıla  kadar bir süre o la b ileceğ i de g ö z  önünde  
bulundurulm alıd ır. B u  n ed en le  k ızam ık  aşısı olan ların  antikor sev iy e ler in i kontrol ettirm eleri 
gerekm ektedir.

Sero lo jik  testlerd e etk ileşim :
İm m ü n og lob u lin  in fü zyon u n d an  sonra, d eğ iş ik  p a s if  antikorların hastanın  kanında g e ç ic i  
olarak bu lu n m ası sero lo jik  testlerd e y a n ıltıc ı p o z it if  sonuçlar vereb ilir.

A ntikorların  eritrosit antijen lerine p a s if  g e ç iş i, örn eğ in  antikor k ırm ızı hücre allo-antikorlan  
iç in  o lan  bazı sero lo jik  testler le  (C o o m b s test), retik ü losit say ım ı v e  h ap tog lob in  ile  
etk ileşeb ilir .

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
Ö zel pop ü lasyon lara  ilişk in  herhangi bir e tk ile ş im  ça lışm ası yap ılm am ıştır.



Pediyatrik popülasyon:
P ediyatrik  p op ü lasyon lara  ilişk in  herhangi bir etk ileş im  ça lışm ası yap ılm am ıştır .

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel Tavsiye
G eb elik  K ategorisi: C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/doğum kontrolü (kontrasepsiyon)
G A M U N E X -C ’nin  ço cu k  doğurm a p o tan siye li bu lunan kadınlarda k u llan ım ın a  ilişk in  yeterli 
veri m ev cu t değild ir.

Gebelik dönemi
G A M U N E X -C ’nin  g eb e  kadınlarda k u llan ım ın a  ilişk in  yeterli veri m ev cu t değild ir. 
H ayvanlar üzerin d e yap ılan  çalışm alar, g e b e lik  /  v e -v e y a  /  em briyonal /  feta l g e lis im  /  v e -  
v e y a /d o ğ u m  /  v e -v e y a  /  d oğu m  sonrası g e liş im  ü zerindek i etk iler bak ım ından  y etersizd ir  (bkz. 
B ölü m  5 .3 ). İnsanlara y ö n e lik  p o tan siyel risk  b ilin m em ek ted ir .

G eb e kadınlara verilirk en  tedbirli olunm alıd ır.

Laktasyon dönemi
G A M U N E X -C ’nin  h am ile lerd e g ü v en li k u llan ım ı kontrollü  k lin ik  ça lışm alarla  

d eğerlend irilm em iştir . B u  n ed en le  em ziren  annelerde dikkatli kullan ılm alıd ır. 

İm m ü n og lob u lin ler  anne sütü ile  atılm aktadır (sü te  geçm ek ted ir). A n ca k  im m ü n og lob u lin ler in  

em zir ilen  ço cu k  üzerin d e herhangi bir o lu m su z  etki öngörü lm em ekted ir . A k sin e , anne sütüne  

g eçerek  yen i d oğan a koruyucu  antikorların g e ç m e sin e  katkıda bulunabilir.

Üreme yeteneği/fertilite
G A M U N E X -C ’nin  ürem e y e ten eğ i v e  fertilite  ü zerindek i etk isi b ilin m em ek ted ir .

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

G A M U N E X -C 'n in  araç v e  m ak in e k u llan ım  b ecer isi ü zerin e  etkileri hakkında ça lışm alar  
yap ılm am ıştır .

4.8. İstenmeyen etkiler

İntravenöz im m ü n o g lo b u lin  ürünleri iç in  p o tan siye l is ten m ey en  etk ilerin  sık lığ ı aşağıdaki 
şek ild ed ir .

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 .)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Y aygın : B ronşit, nazofarenjit
Y a y g ın  olm ayan: K ron ik  sinüzit, m antar en fek siyon u , böbrek  en fek siy o n u , sinüzit, üst 
so lu n u m  y o lu  en fek siy o n u , idrar y o lu  en fek siy o n u , bakteriyel idrar y o lu  en fek siy o n u



Seyrek: A sep tik  m en en jit

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
Y aygın : A n em i, len fad en op ati

Y a y g ın  olm ayan: H e m o liz  

B ilin m iyor: H em o litik  anem i 

Bağışıklık sistemi hastalıkları
B ilin m iyor: A n afilak tik  şok, anafilaktik  reaksiyonlar, aşırı duyarlılık

Endokrin hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: T iroid  bozuklukları

Psikiyatrik hastalıklar
Y a y g ın  olm ayan: A n k siy e te

B ilin m iyor: B ilin ç  kaybı

Sinir sistemi hastalıkları
Y aygın : B a ş  ağrısı, baş d ön m esi, m igren

Y a y g ın  olm ayan: A m n ez i, yan m a h iss i, k on u şm a b ozu k lu ğu , tat a lm a duyusun da d eğ işik lik , 
u yk u su zlu k

B ilin m iyor: G eç ic i isk em ik  atak, titrem e  

Göz hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: K on jon k tiv it, g ö z d e  ağrı, g ö z  kapaklarında şişm e

Kulak ve iç kulak hastalıkları
Y aygın: V ertig o

Y a y g ın  olm ayan: Orta kulak  akıntısı

Kardiyak hastalıklar
Y aygın: T aşikardi, pa lp itasyon

Y a y g ın  olm ayan: M iyok ard iya l infarktüs 

Seyrek: K ardiyak  arrest, s iyan oz  

Vasküler hastalıklar
Y aygın: H ip ertan siyon , kan b a sın cın d a  ani düşm eler, ateş basm ası

Y a y g ın  olm ayan: İnm e, derin v en  trom bozu , periferik  b ö lg e lerd e  soğu k lu k  h iss i, fleb it  
B ilin m iyor: V ask ü ler  k o llap s



Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar
Y aygın : Ö ksürük, burun akıntısı

Y a y g ın  olm ayan: A stım , burun tık an ık lığ ı, orofaringeal öd em , faringolaringeal acı

B ilin m iyor: A p n e, A R D S , T ran sfü zyon la  İlg ili A k u t A k c iğ er  H asarı (T R A L I), p u lm oner  
em b o lizm , p u lm on er öd em , d isp n e

Gastrointestinal hastalıklar
Y aygın: İshal, bulantı, kusm a

B ilin m iyor: H ep atik  d isfo n k siy o n , karın ağrısı

Deri ve deri altı doku hastalıkları
Y aygın: K aşın tı, döküntü, kurdeşen

Y a y g ın  olm ayan: A n jiyon örotik  öd em , akut ürtiker, derm atit, eritam atöz döküntü, prüritik  
döküntü

B ilin m iyor: B ü llö z  derm atit, ep id erm oliz , erythem a m u ltiform e, S teven -Joh n son  sendrom u

Kas-iskelet bozuklukları, bağ dokusu ve kemik hastalıkları
Y aygın: Sırt ağrısı, kas ağrısı, ek strem itelerd e ağrı

Y a y g ın  olm ayan: K as spazm ları, artralji v e  orta şiddette  b el ağrısı

Böbrek ve idrar hastalıkları
Y aygın: O ligüri

Y a y g ın  olm ayan: A nuri, akut renal y e tm ez lik , akut tübüler nefroz, proksim al tübüler nefropati 
v e  o sm o tik  nefroz

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
Ç ok  yaygın: P ireksi

Y aygın : Y orgunluk , grip benzeri hastalık , in fü zy o n  yerin d e ağrı, in fü zy o n  yerin d e şişm e, 
sertlik , yü zd e  k ızarık lık , aşırı terlem e

Y a y g ın  olm ayan: U y g u la m a  yerin d e kaşıntı, g ö ğ ü ste  sık ıntı, s ıcak lık  h iss i, in fü zy o n  yerin d e  
fileb it, in fü zy o n  yerin d e reak siyon , in fü zy o n  yerin d e gerg in lik , k ırgın lık , periferik  ödem , 
şişm e

B ilin m iyor: G ö ğ ü ste  ağrı, titrem e.

Araştırmalar
Y aygın : V ü cu t ıs ıs ın d a  artma

Y a y g ın  olm ayan: K an k o lestro lü n d e artma, kan kreatin in  d ü zey ler in in  y ü k se lm esi, kan üre 
d ü zey in in  y ü k se lm esi, hem atokritte düşm e, eritrositopen i, so lunum  h ız ın ın  artm ası, lok öp en i



B ilin m iyor: D irek t C o o m b s testin d e  p o z it if le şm e , ok sijen  satürasyonunda azalm a

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

A şırı doz, ö z e llik le  yaşlılard a v e  renal fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u  o lan  hastalarda sıv ı b ir ik im in e v e  
h ip erv isk o z itey e  n ed en  olabilir. D iy a liz  gerektirebilir. T edavi sem p tom atik  olarak  
yap ılm alıd ır.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler

F arm akoterapötik  grup: İm m ü n og lob u lin ler  (norm al insan)
A T C -kodu: J 0 6 B A 0 2

E tki m ekanizm ası:
G A M U N E X -C , b irçok  en fe k s iy ö z  ajana karşı g e n iş  spektrum lu antikorlara sahip  
d eğ iştir ilm em iş im m ü n o g lo b ü lin  G  (IgG ) içeren  bir çözeltid ir . M ikroorgan izm aların  v e  
tok sin ler in  o p so n iza sy o n u  v e  n ötra lizasyon u  ispatlanm ıştır.

G A M U N E X -C , norm al p op ü lasyon d a  bulunan IgG  antikorlarını içerir. E n  az 1000  bağıştan  
top lanan m ateryalden  hazırlanm ıştır. G A M U N E X -C , d oğal insan  p lazm asın d a  bulunan IgG  
alt birim leri i le  aynı oranda IgG  alt b irim lerin  sahiptir. G A M U N E X -C 'n in  yeterli dozları, 
anorm al d ereced e düşük  Ig G  sev iy e ler in i norm al s e v iy e y e  getirebilir.

Ç ö ze lti 35 m E q/L  (y a k la şık  0 .35  m E q /g  protein) tam pon  k ap asitesin e  sahiptir. B u  n ed en le , 1 
g /k g  v ü cu t ağ ırlığ ı (1 0  m L  /k g ) d oz, 0 .3 5  m E q /k g  vü cu t ağ ırlığ ı asit y ü k lem esin e  n ed en  olur  
v e  bu da kan tam pon  sistem i tarafından rahatlıkla n ötra lize  ed ileb ilir . O sm o lo lite  2 5 8  
m O sm o l/k g  so lvan  olup f iz y o lo j ik  o sm o lo lite y e  y a k ın d ır (2 8 5 -2 9 5  m O sm ol/k g ).

İdam e ted av isi d ışındaki en d ik asyon lar  iç in  etki m ek an izm ası tam  olarak açık lanm am ıştır, 
fakat im m ünoterapötik  etk ileri içerir.

5.2. Farmakokinetik Özellikler 

Genel özellikler
G A M U N E X -C  içer isin d ek i im m ü n og lu b ü lin  in traven öz uygu lam ad an  sonra hastanın  
d o laşım ın d a  h em en  v e  tam am en b iyoyararlan ım a katılır. P la zm a  v e  ekstravasküler sıv ı 
arasında h ız lı b ir şek ild e  dağılır; ya k la şık  3 -5  gü n d e in travasküler v e  extravaskü ler b ö lü m ler  
arasında bir d en g ey e  ulaşılır .
E m ilim :
İntravenöz uygulam a: İntravenöz u yg u la m a  sonrası, in san  norm al im m ü n o g lo b u lin in  
ab sorb siyon u  tam  v e  h ızlıd ır.

Subkutan uygulam a: Kararlı durum da, top lam  Ig G  p lazm a konsantrasyonları C m aks v e  C m in  
arasındaki küçük  dalgalanm alarla , 7 gü n lü k  dozaj süresin in  üzerin d e g ö rece li olarak sabit 
kalır.
D ağılım :



İntravenöz uygulam a: İm m ü n og lob u lin ler  p lazm a v e  ekstravasküler s ıv ı arasında n isp eten  
h ız lı d ağ ıld ığ ından , preparatın m iktarı u ygu lam adan  3 -5  gün  sonra intravasküler  
ekstravasküler kom partm anlar arasında d en g ey e  ulaşır.

Subkutan uygulam a: Y ap ılan  k lin ik  çalışm alarda G A M U N E X -C 'n in  h afta lık  subkutan  
u ygu lam ası, i.v . u ygu lan m asın d an  sonra e ld e  ed ilen  9 .5 8  m g /m L  d eğerin d en  ya k la şık  %  19 
daha y ü k sek  o lan  11 .4  m g/m L  d ü zey in d ek i top lam  IgG  dip p lazm a konsantrasyonunda, 
g ö rece li olarak sabit kararlı durum  sağlam ıştır. K lin ik  çalışm alar, subkutan u ygu lam a ile  
G A M U N E X -C 'n in  dip d ü zey ler in in  h afta lık  d oz  rejim i ile  sürdürüleb ild iğin i gösterm iştir.

B iyo tran sform asyon
İntravenöz v e  subkutan uygulam a: Ig G  v e  IgG -k om p lek sler i m o n on ü k leer  fa g o sitik  sistem  
hücrelerinde yık ılır .

E lim in asyon :
İntravenöz v e  subkutan uygulam a: G A M U N E X -C  içerisin d ek i im m ü n o g lo b u lin in  im m ün  
y etersiz  hastalarda tay in  ed ilen  in  v iv o  yarılanm a öm rü yak laşık  35  gün  o lu p  norm al hastalar 
iç in  rapor ed ilen  Ig G  yarılanm a öm ründen 3 hafta fazladır. B u  yarılanm a öm rü hastadan  
hastaya, ö z e llik le  prim er b a ğ ış ık  sistem  y eters iz liğ i o lan  hastalarda değişir.

D o ğ ru sa llık /D o ğ ru sa l o lm ayan  durumlar:
E lim in a sy o n u  d o z la  orantılı olarak lineerdir.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

İm m ü n og lob u lin ler  in san  vü cudunu n  norm al yap ı taşlarındandır. H ayvanlarda, tek  d oz  
to k sis ite  testleri, y ü k sek  dozların  aşırı y ü k lem ey le  d oz  aşım ı e tk isin d en  d olayı an lam sızd ır.

M ükerrer d oz  to k sis ite s i v e  em b riyo -fe tu s to k sis ite  testleri ise , antikorların in d ü k siyon u  v e  
en g e llem eler i d o la y ıs ıy la  pratik olarak m üm kün değild ir.

K lin ik  tecrübeler, im m ü n og lob u lin ler in  k an serojen ik  v e  m utajen ik  etk ileri iç in  ön em li bir veri 
ortaya çıkarm am ıştır. Farklı türlerde d en ey se l ça lışm alar gerek li görü lm em iştir.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi

G lisin
E n jek siyon lu k  su

6.2. Geçimsizlikler

G A M U N E X -C , b aşk a ürünlerle b irlik te v e y a  karıştırılarak kullan ılm am alıd ır. % 0 .9  sod yu m  
klorür çö ze ltis i i le  uyum suzdur.

G A M U N E X -C  v e  H eparin  g e ç im s iz liğ i n ed en iy le  tek  lü m en li u ygu lam a kateteri aracılığ ıy la  
eş zam anlı G A M U N E X -C  v e  H eparin  u ygu lam asın d an  k açın ılm alıd ır . G A M U N E X -C ’nin  
u ygu la n d ığ ı H eparin  k ilid i (H ep -L o ck ), en jek siy o n  iç in  dekstrozun  sudaki % 5 ’lik  çö ze lt is i



(D 5 /S )  i le  v e y a  % 0 .9  sod yu m  klorür en jek siy o n lu k  çö ze lt is i i le  ça lkalanm alı fakat H eparin  
i le  yıkanm am alıd ır.

6.3. Raf ömrü

36  aydır.

6.4. Saklamaya yönelik özel uyarılar

T ek  kullan ım lıktır. K aprilat/K rom atografi ile  sa fla ştın lm ış  %  10 im m ü n o g lo b u lin  in travenöz  
çö z e ltis i, 2 °C  ila  8°C 'de arasında saklanm alıd ır. D on d u rm ayın ız . D o n m u ş ürünleri çözü p  
ku llan m ayın ız .

Preparat açıld ık tan  sonra kalan k ısm ı atılm alıdır.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

Flakon: 50  m L  U S P , Tip I v e y a  Tip II ren k siz  cam
Ü st  kapak: F isk e  ile  vuru lunca  çıkartılan  p lastik , vern ik li, a lüm inyum  ü st kapak  
Tıpa: B ü til kauçuk tıpa

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

T üm  ku llan ılm ayan  ürün v e  atık m ad d eler "Tıbbi A tık ların  K ontrolü  Y ön etm eliğ i"  v e  
"Am balaj v e  A m balaj A tık ların ın  K ontrolü  Y ö n etm eliğ i"  n e u y g u n  olarak im h a ed ilm elid ir .

İntravenöz uygulama talimatı:

50  m L, 100 m L  v e  2 0 0  m L ’lik  flak on lar askı etik 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  g er iy e  doğru katlanır  
(Ş ek il 3). P arm akların ızın  yard ım ıy la  her ik i taraftan çek erek  askı o luşturunuz (Ş ek 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 5 Şekil 4 Şekil 5

Subkutan uygulama talimatı:

K u llan ım d an  ö n ce  çö ze ltin in  ortam daki oda sıca k lığ ın a  u laşm a sın a  iz in  verin . 
Ç A L K A L A M A Y IN . Ç ö ze lti b u lan ık sa  ya  da parçacıklar içer iyorsa  ku llanm ayın . Ş işen in  
ü zerindek i ürün son  ku llanm a tarihini kontrol edin. S on  k u llan ım  tarih inden sonra  
kullanm ayın .

1 .E n jek siyon lu k  G A M U N E X -C 'n in  hazırlanm ası v e  u ygu lan m asın d a  asep tik  tek n ik  kullanın .



2 .K au çu k  tıpanın  m erk ezi k ısm ın ı a ç ığa  çıkarm ak iç in  şişen in  koruyucu  kapağın ı kaldırın.
3 .K au çu k  tıpayı a lk o lle  s ilin  v e  kurum asına iz in  verin.
4 .S teril b ir şırınga v e  iğ n e  kullanarak çek ile c e k  G A M U N E X -C 'n in  m iktarına eşd eğ er  
m iktardaki h avayı ö n ce lik le  ş işe y e  en jekte ederek  G A M U N E X -C 'y i çek m ey e  hazırlanın. 
Sonra isten en  m iktarda G A M U N E X -C 'y i çekin . İstenen  d o za  u laşm ak  iç in  birden fa z la  ş işe y e  
ih tiyaç  duyulursa bu b asam ağı tekrarlayın  (Ş ek il 1).
5 .G erek tiğ in d e p om p a rezervuarını doldurm ak v e  pom p ayı, u ygu la m a  borularını v e  Y -b ö lg e s i  
bağlantı borularını hazırlam ak iç in  ü reticin in  talim atların ı takip edin. B orularda ya  da iğ n ed e  
h iç  hava kalm ad ığ ın d an  em in  o lm ak  iç in  b oru ları/iğn eyi G A M U N E X -C  ile  doldurarak  
u ygu la m a  borularını ku llan ım a h azırlad ığ ın ızd an  em in  olun.
6 .E n jek siy o n  say ısın ı v e  en jek siy o n  b ö lg e ler in in  konum unu seç in  (Ş ek il 2).
7 .E n jek siy o n  b ö lg e (ler i)n i b ö lg en in  m erk ezin d en  başlayarak  d ışa  doğru bir dairesel hareket 
kullanarak antiseptik  çö ze lti i le  tem iz ley in . B ö lg e le r  tem iz . kuru v e  en  azından b e ş  santim etre  
aralıklı o lm alıd ır  (Ş ek il 3).
8 .D er iy i ik i parm ak arasında kavrayın  v e  iğ n ey i derialtı dok u ya  batırın (Ş ek il 4).
9 .H azırlam a v e  iğ n e  sok m a basam aklarını yen i bir iğn e, u ygu la m a  boruları v e  yen i bir  
in fü zy o n  b ö lg e s i kullanarak tekrarlayın. B ö lg e y e  steril ga z lı b ez  y a  da şe f fa f  sargı b ezi 
u ygulayarak  iğ n e  yerleri em n iy ete  a lınm alıd ır  (Ş ek il 5).
10 .E şzam an lı olarak b irden  ço k  en jek siy o n  b ö lg e s i k u llan ılm ası halinde. Y -b ö lg e s i bağlantı 
borularını k u llan ın  v e  u ygu lam a borularını em n iy ete  alın.
11 .Ü retic in in  p om pa iç in  talim atların ı takip ederek  G A M U N E X -C 'y i en jek te ed in  (Ş ek il 6).

E şzam an lı olarak birden ço k  en jek siy o n  b ö lg e s i Y -b ö lg e s i bağlantı borularını v e  u ygu lam a  
boruları i le  m üm kün k ılınm ıştır. Ç oğu  denek , karın v e  kalçalar en  sık  k u llan ılan  b ö lg e ler  
o lm ak  ü zere  her bir in fü zy o n  iç in  4  in fü zy o n  b ö lg e s i ku llanm ıştır. E n fa z la  in fü zy o n  b ö lg e  
say ısı 8'dir. E n jek siy o n  b ö lg e ler i en  azından 5 santim etre aralıklı o lm alıd ır.

7. RUHSAT SAHİBİ

D em  İlaç San. v e  T ic. A .Ş .
D em  P laza  İnönü M ah. K a y ışd a ğ ı Cad.
N o :1 7 2  3 4 7 5 5  A taşehir, İstanbul 
T el:0  2 1 6  4 2 8  4 0  49  
F ax:0  2 1 6  4 2 8  4 0  69

8. RUHSAT NUMARASI:
94



9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ
İlk  R u h sat T a rih i:0 5 .0 3 .2 0 1 3  
R u h sat Y e n ile m e  Tarihi:

10. KÜBÜN YENİLENME TARİHİ :


