KISA URUN BILGISI (KUB)
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GAMUNEX-C % 10 50 mL IV/SC enjeksiyon i¢in ¢ozelti i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Insan immiinoglobiilin* 5g

*Proteinin en az % 98’1, en az % 90’1 monomer olan gama IgG'nin elektroforetik hareketini
gostermelidir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

IV/SC enjeksiyon igin ¢ozelti igeren flakon
Cozelti berrak ya da opalesan renksiz veya soluk sart renktedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e Primer Himoral Immin Yetmezlik Sendromlari,

e (Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple
myeloma ve kronik lenfositik 16semi,

e Allojenik kemik iligi nakli siiresince gelisen immin yetmezlik tedavisinde,

e AIDS'li ¢ocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda (Pediyatrik HIV
enfeksiyonunda),

e QGuillain Barré Sendromunda,

e Steroid tedavisine direngli ve klinik kanamalarla giden Immiin Trombositopenik
Purpura'da (ITP),

e ITP hastalarinda Trombositopenik donemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye

hazirlik amaciyla,

Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te,

Kawasaki Hastaliginda,

Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde,

Kronik Inflamatuvar Demiyelizan Polinéropati’de
endikedir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Pozoloji ve uygulama sikliginin endikasyona gore degismesine ve dozun replasman
tedavisinde bireysel klinik yanit ve farmakokinetige bagli olarak ayarlama gerekliligine
ragmen genel olarak asagidaki dozlar rehber olarak énerilebilir:

Primer immiin yetmezlikte yerine koyma (replasman) tedavisi:

Intravenoz uygulama:

Doz serum IgG diizeyi en az 4-6 g/L. olarak sabit kalacak sekilde (bir sonraki infiizyondan
sonra Olgiilen) ayarlanmalidir. Anormal distik seviyedeki IgG seviyelerini normale
dondirmek i¢in, 3-4 haftada bir 0.2-0.4 g/kg vicut agirligr (2-4 mL/kg) Onerilmektedir.
Onerilen baslangig dozu 0.4-0.8 g/kg ve idame dozu her 3 haftada bir 0.2 g/kg'dir. 6.0 g/L
sabit dizeylere ulagabilmek icin gereken doz 0.2-0.8 g/kg/ay’dir. Doz ayarlamasi, her bir
hasta i¢in ayr1 ayn dusunilmelidir ve 0.6-0.8 g/kg viicut agirligi’na (6-8 mL/kg) kadar
arttirtlabilir veya IgG seviyeleri yeteri kadar normale dondirilememigse veya normalden geri
hizli bir digstus var ise daha sik uygulanabilir. Tedavinin baglamasindan sonra, 3-6 aylik bir
stre dengeyi saglamak i¢in gereklidir. Normal seviyeye, 7+£2.5 g/L, ulagmak i¢in gerekli aylik
doz 0.2-0.8 g/kg viicut agirligr (3-8 mL/kg) duzeyindedir.

Subkutan uygulama:

Doz hastanin GAMUNEX-C tedavisi ve serum IgG dip diizeylerine karst klinik tepkisi baz
alinarak kisisellestirilmelidir. Hastanin en son IVIg infiizyonundan bir hafta sonra
GAMUNEX-C tedavisine baglanmalidir. "Haftalik Baslangic Dozu" altindaki detaylara
bakiniz. Tedaviyi IVIg'den GAMUNEX-C'ye ¢evirmeden once ileriki doz ayarlamalarinda
yol gostermesi i¢in hastanin serum IgG dip diizeylerini 6greniniz. "Doz Ayarlama" altindaki
detaylara bakiniz.

GAMUNEX-C'nin Haftalik Baglangi¢ Dozunu ayarlamak i¢in aylik IVIg dozunu bir haftalik
esdegerine donistirin ve bir doz ayarlama faktori kullaniniz. Amag, 6nceki IVIg tedavisinin
serum IgG maruziyetinin altinda olmayacak sekilde sistemik bir serum IgG maruziyetine
(Konsantrasyon-Siire Egrisi Altindaki Alan [EAA]) ulagmak olacaktir. Hasta daha énce IV
GAMUNEX-C ile tedavi edilmemigse haftalik IVIg dozunu 1.37 ile ¢arparak ve hastanin eski
IVIg tedavi araligi baz alindiginda bu dozu haftalik dozlara bolerek donustiriniz. Hastanin
klinik tepkisini izleyin ve buna gore dozu ayarlayiniz.

Haftalik Baglangi¢ Dozu:

GAMUNEX-C'in derialti uygulamasinin haftalik baslangi¢ dozunu hesaplamak igin eski
IVIg dozunu gram olarak 1.37 doz ayarlama faktort ile garpin, sonra bunu hastanin IVIg
tedavisi sirasindaki dozlarin arasindaki hafta sayisina boltin (6rn. 3 ya da 4).

1.37 x eski IVIg dozu (gram olarak)

Baslangi¢ SC dozu =
IVIg dozlar arasindaki hafta sayist

GAMUNEX-C dozunu (gram olarak) mililitreye (mL) donistirmek i¢in (gram olarak)
hesaplanan dozu 10 ile garpin.



Doz ayarlama:

Arzulanan klinik tepkiye ve serum IgG dip diizeyine ulagmak i¢in doz zamanla
ayarlanabilmektedir. Bir doz ayarlamanin gerekli olup olmadigini tespit etmek i¢in en erken
IVIg'den derialtina gecisten sonraki 5 hafta i¢inde hastanin IVIg'deki serum IgG dip diizeyini
olguintiz. Haftalik SC tedavisindeki hedef serum IgG dip duzeyinin son IVIg dip diizeyinin
340 mg/dL fazlast oldugu tasarlanmaktadir. Bagka doz ayarlamalarinin gerekli olup
olmadigini tespit etmek i¢in hastanin IgG dip diizeyini her 2 ila 3 ayda bir izleyiniz.

Dip diizeyi bazinda dozu ayarlamak i¢in hastanin serum IgG dip diizeyinin hedeflenen IgG
dip duzeyinden farkini (mg/dL olarak) hesaplayin (en son IVIg dip diizeyi+ 340 mg/dL).
Sonra bu farki Tablo 1°de bulun ve hastanin viicut agirligi bazinda haftalik dozu yukseltmek
ya da dusirmek icin karsilik gelen miktar1 (mL olarak) bulun. Bununla birlikte hastanin
klinik tepkisi doz ayarlamada oncelikli olarak dikkat edilecek nokta olmahdir.

Tablo 1: Hedeflenen Serum IgG Dip Diizeyinden Farki (mg/dL) baz alinarak Haftahk
Derialti Dozun Ayarlanmasi (£ mL).

Hedeflenen | Vicut Agirhigr (kg

IgG Dip 10 15 20 [30 |40 |50 |60 |70 (80 |90 |100 |[110 | 120
FD;i?z;l;ZIi) Doz Ayarlama (Haftalik mL )*

50 1 1 2 |3 3 4 |5 6 |7 |8 8 9 10
100 2 3 3 5 17 |8 10 |12 |13 |15 |17 18 |20
150 3 4 5 8 10 (13 |15 |18 |20 |23 |25 |28 |30
200 3 5 7 10 (13 |17 |20 |23 |27 |30 |33 37 |40
250 4 6 8 13 |17 |21 [25 |29 [33 |38 |42 |46 |50
300 5 8 10 [ 15 |20 [25 |30 [35 [40 |45 |50 |55 |60
350 6 9 12 |18 |23 [29 |35 [41 (47 |53 |58 |64 |70
400 7 10 13 {20 |27 [33 |40 |47 |53 |60 |67 |73 80
450 8 11 15 [23 |30 [38 |45 [53 |60 |68 |75 83 90
500 8 13 17 |25 |33 [42 |50 [58 |67 |75 |83 92 100

*mL olarak doz ayarlama, serum IgG dip diizeyinin derialit GAMUNEX-C uygulama dozu
artiglarina tepkisinin egimine (haftalik 1 mg/ kg artig i¢in yaklagik 6.0 mg/dL) dayanmaktadir.

Ornegin 70 kg viicut agirligt olan bir hasta 900 mg/dL gergek bir IgG dip diizeyine sahipse ve
hedef diizey 1000 mg/dL ise bu 100 mg/dL'lik bir fark yaratacaktir. Dolayisiyla derialt1 dozun
haftalik dozu 12 mL yukseltilmelidir.

Hastanin klinik tepkisini izleyin ve gerektikce doz ayarlamasini tekrarlayin.

Bagka bir Immiin Globiilin Derialt1 (SCIg) triininden GAMUNEX-C'ye gecen hastalar igin
dozaj gereksinimleri tzerine ¢aligma yapilmamistir. GAMUNEX-C tedavisindeki bir hasta
onceki SClIg tedavisine esdeger uygun bir klinik tepki ya da bir serum IgG dip dizeyi
saglamazsa hekim dozu ayarlamayi isteyebilir. Bu tiir hastalar i¢in Tablo 1 ayrica arzulanan
SClg dip diizeyine ulasmak amaciyla doz ayarlama i¢in kilavuz saglamaktadir.

PI i¢in, GAMUNEX-C'nin her bir infuzyon bolgesi i¢in 20 mL/sa oraninda zerk edilmesi
tavsiye edilmektedir. Deri alt1 klinik ¢aligmasinda her bir infizyon bolgesi i¢in uygulanan
ortalama hacim 34 mL (17-69 mL) olmustur ve infiizyonlarin buyik ¢ogunlugu her bir bolge
i¢in 20 mL/sa oraninda uygulanmistir.




Ciddi enfeksivonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi ile birlikte olan multiple
myeloma va da kronik lenfositik 16semi ve pedivatrik HIV enfeksiyonlarinda verine koyma
tedavisi:

3-4 haftada bir 0.2 ila 0.4 g/kg vicut agirlig (2-4 mL/kg).

Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla giden immiun trombositopenik purpura; ITP
hastalarinda trombositopenik dénemde vapilacak cerrahi veva splenektomive hazirlik
amaciyla; Gebelige sekonder immiun trombositopeni veva gebelik ve ITP beraberliginde;
Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis’te:

2-5 giin boyunca giinliik 0.4 g/kg vicut agirlig (4 mL/kg) veya ardisik iki giin boyunca 1 g/kg
vicut agirhig (10 mL/kg) Eger nitksederse tedavi tekrar edilebilir.

Guillain-Barré sendromu:
3-7 gin boyunca ginlik 04 g/kg vicut agirhg (4 mL/kg). Tedavi semptomlarin
gorilmesinden 14 giin sonra baslatilmalidir. Cocuklardaki tecriibe sinirlidir.

Kawasaki hastaligi:
2-5 gun siireyle bolunmus dozlar halinde 1.6-2.0 g/kg dozunda ya da 2.0 g/kg tek doz olarak
uygulanmalidir. Beraberinde hastalara asetil salisilik asit tedavisi verilmelidir.

Allojenik kemik iligi transplantasyonu:

Ameliyat 6ncesi ve transplantasyonu takiben: Doz ayarlamasi kisiye gore yapilir ve normalde
transplantasyondan 7 giin Once ve transplantasyondan sonra 3 aya kadar 0.5 g/kg vicut
agirligi/hafta (5 mL/kg) dozunda baglar. Antikor tretiminde ciddi bir gecikme durumunda, 0.5
g/kg/ay (5 mL/kg), antikor seviyelerinin normale donmesine kadar tavsiye edilir.

Kronik inflamatuvar demiyelizan polinéropati (CIDP):

GAMUNEX-C baglangi¢ olarak bolunmiis dozlarda 2 ile 4 giin i¢inde toplam yukleme 2 g/kg
(20 mL/kg) doz miktarinda alinabilir. GAMUNEX-C, bir giinlik idame infiizyonu tizerinden
1 g/lkg (10 mL/kg) olarak ya da her 3 haftada bir olmak kosuluyla, 2 giin igerisinde 0.5 g/kg (5
mL/kg)'lik oranlarda alinabilir.

Tavsiye edilen doz ayarlamalar asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Endikasyon Doz Infiizyonun sikhig
% Primer bagigiklik Intravenoz (IV) Her 3-4 haftada bir, IgG
yetersizligi sendromla- Baglangi¢ dozu 0.4-0.8 g/kg | seviyesi en azindan 7+2.5
rinda idame tedavisi devam eden doz 0.2-0.8 g/lkg | g/L oluncaya kadar
Subkutan (SC)

1.37x mg/kg/IV) haftalik doz | “Doz ~ Ayarlama” tablosu
araliklarindaki  mevcut IV | altindaki detaylara bakiniz

dozu
s Sekonder bagisik sistem | 0.2-0.4 g/kg En az 40 g/ serum IgG
yetersizliklerinde idame diizeyi saglayana kadar her
tedavisi 3-4 haftada bir
s AIDS’li cocuklarda | 0.2-0.4 g/kg 3-4 haftada bir

idame tedavisi




Immunomodiilasyon

< Idiyopatik
trombositopenik purpura

+» Kawasaki hastaligi

+ Guillain-Barré sendromu

Allojenik kemik iligi trans-
plantasyonu

¢ Enfeksiyonlarin tedavisi
ve graft wversus host
hastaliginin profilaksisi

« Uzun siire antikor
uretiminin olmamasi

Kronik inflamatuvar
demiyelizan polinoropati
CIDP (2,4)

0.4 g/kg/gluin veya 1 g/kg/giin

1.6-2 g/kg

2.0 g/kg

0.4 g/kg/giin

0.5 g/kg

0.5 g/kg
yikleme dozu
2 gkg

idame dozu
1 g/kg

Ardisik 2-5 giin boyunca
veya ardigik 2 giin boyunca

Ik 2-5 giinde bolinmiis
dozlar halinde

Tek doz halinde (beraberinde
asetil salisilik asit verilmeli-

dir)

3-7 giin boyunca

Transplantasyon oncesi 7
giin once baglayarak
transplantasyondan sonra 3
aya kadar her hafta

Antikor diizeyleri
normallesene kadar her ay

2 ile 4 gln bolunmiis dozlar
halinde

1 gtn igerisinde veya her 3
haftada bir olmak kosuluyla,
2 giin igerisinde 0.5 g/kg (5
mL/kg) bolinmis dozlar
halinde

Uygulama sekli:

Intravenoéz olarak uygulanmalidir. Sadece Primer Immiin

subkutan olarak da uygulanabilir.

Yetmezlik endikasyonu ig¢in

Preparat kullanilmadan o6nce oda sicakligina getirilmelidir. Seyreltmenin gerekli olmasi
halinde, % 5 glukoz ¢ozeltisi kullanilmasi onerilir. Infiizyona bagli advers olaylar, infiizyon
hizinin azaltilmasi ya da infiizyonun durdurulmastyla 6nlenmelidir.

Cozeltiler uygulanmadan once partikiill ve renk degisimi agisindan kontrol edilmelidir.
Partiktl ve renk degisimi gozlenmesi halinde preparat kullanilmamalidir. Sadece berraktan
opalesana ve renksizden agik sariya kadar olan soliisyonlar kullanilmalidir.

Ambalaj kabina girildiginde igerik, flakona giris esnasindaki bakteriyel enfeksiyon riskinden

dolay1 hemen kullanilmalidir.




Istenmeyen etki goriilmesi halinde, uygulama hiz1 azaltilmali ya da uygulama
durdurulmalidir. Istenmeyen etkinin tipine ve siddetine gore tedavi gerekebilir. Sok gelismesi
durumunda, standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.

Diabetes mellituslu hastalarda GAMUNEX-C’nin = seyreltilmesi i¢in % 5 glukoz
kullanilmalidir.

Intraven6z uygulama: GAMUNEX-C, intravenoz infiizyon olarak, 0.01 ila 0.02 mL/kg viicut
agirligi/dakika baglangic hizinda 30 dakika boyunca verilmelidir. (75 kg agirlhigindaki bir
hasta i¢in dakika bagina yaklagik 0.75-1.5 mL’ye karsilik). Eger iyi tolere edilirse infiizyonun
geri kalan1 i¢in hiz dereceli olarak, maksimum 0.08 mlL/kg vicut agirligi/dakikaya
arttirllabilir (8 mg/kg/dakika) (75 kg agirhigindaki bir hasta i¢in dakika bagina 6 mL’ye
karsilik). Yuksek oranda infiizyon uygulandiginda (0.08 mL/kg), tim hastalar yakindan
izlenmelidir. Bobrek yetmezligi riski olan hastalar veya ¢ocuklarda, maksimum infiizyon hizi
dakikada 0.08 mL/kg’1t (8 mg/kg) ge¢memelidir. Doz ve doz diizenlemesi endikasyona
baglidir. Idame tedavisinde, doz her bir hasta i¢in, farmakokinetik ve klinik cevaba gore ayn
ayri ayarlanmalidir.

GAMUNEX-C, aynn bir hattan verilmeli ve diger intravendéz sivi ve ilaglarla
kartstirllmamalidir.

Subkutan uygulama: GAMUNEX-C’nin PI endikasyonunda her infiizyon bélgesi i¢in 20
ml/saat hizinda uygulanmasi onerilir. Subkutan kullanimla ilgili yapilan klinik ¢aligmada,

infiizyon bolgesine uygulanan ortalama hacim 34 mL (17-69 mL) olup infiizyonlarin ¢ogu her
infiizyon bolgesi i¢in 20 mL/saat‘tir. Y tiip ve diger tuplerin kullanimi ile eszamanli olarak
birden fazla uygulama bolgesi kullanilmistir. Pek ¢ok hastada karin ve bacak st kisimlar
basta olmak tizere 4 infiizyon bolgesi kullanimigtir. Kullanilan maksimum uygulama bolgesi
8’dir. Enjeksiyon yapilan bolgeler birbirinden en az 5 cm uzak olmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger/Bobrek Yetmezligi:

GAMUNEX-C akut bobrek yetmezligine egilimli hastalarda, énceden herhangi bir derecede
bobrek yetmezligi olan hastalarda en dusik konsantrasyonlarda ve en dusik inflizyon
dozunda uygulanmalidir. Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda minimum
konsantrasyonda ve pratik olarak miimkin en yavas infiizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik Popiilasyon: .
GAMUNEX-C ¢ocuk viicut agirligt bagina dozun ayarlanmasiyla kullanilabilir. Infiizyon hizi
disik tutulmalidir.

Geriyatrik Popiilasyon:
GAMUNEX-C 65 yag usti hastalarda en digiik konsantrasyonlarda ve en disik infiizyon
dozunda uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Daha 6nce imminoglobiilin kullanimi sirasinda anaflaktik reaksiyon veya siddetli
sistemik yanit vermis olan hastalarda kontrendikedir.



e GAMUNEX-C az miktarda IgA igerir. Selektif IgA yetmezligi olup IgA'ya karst
antikoru oldugu bilinen (anti-IgA antikoru) hastalarda GAMUNEX-C kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Viriis giivenligi

GAMUNEX-C, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. GAMUNEX-C’de
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken,
klasik Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski hi¢cbir kanitla desteklenmez. Alinan
onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhigmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu iiriinlerin icersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfli viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 aliman tedbirler simirhh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastas: ile risk ve
yararlarim tartismahdir.

Hastalar acisindan GAMUNEX-C her uygulandiginda, hastaya iiriiniin seri numarasi
arasmmdaki baglantinin korunabilmesi icin, iiriiniin adi ve seri numarasi
kaydedilmelidir.

Genel
e Baz advers ilag reaksiyonlart inflizyonun hizina bagli olabilir.

e "Pozoloji ve Uygulama Sekli" kisminda tavsiye edilen infiizyon hiz1 takip edilmeli,
hastalar dikkatle izlenmeli ve infiizyon periyodu boyunca olusabilecek herhangi bir
semptom i¢in dikkatle gozlenmelidir.

e Hastalar, inflizyonun tamamlanmasini takip eden en az 20 dakika boyunca gozlenmelidir.

o Asagidaki durumlarda bazi advers ilag reaksiyonlart daha sik gorilebilir:
— Yiksek infiizyon hizi,
— IgA eksikligi olan veya olmayan, pipo veya agammaglobiilinemili hastalarda,
— Insan normal immiinoglobiilini ilk defa alan hastalarda veya nadiren insan normal
immunoglobiilini degistirildiginde veya ilk infiizyondan sonra uzun bir ara verilmigse.




e Potansiyel komplikasyonlardan korunabilmek i¢in:

— Insan normal immiinoglobuline karst duyarli olmayan hastalarda baslangigta preparatt
yavas infiizyon ile uygulayiniz (0.1 mL/kg/saat).

— Hastalar infiizyon siiresince dikkatle takip edilmelidir. Ozellikle, daha 6nce insan
normal immiinoglobulini inflizyonu uygulanmamis, farkli bir preparat uygulanmis ya
da daha onceki infizyondan sonra uzun siire ge¢mis hastalar, potansiyel istenmeyen
etkilerin belirtilerini tespit etmek i¢in ilk infizyon siiresince ve infiizyondan sonraki
ilk saat boyunca dikkatle izlenmelidir. Diger tiim hastalar da uygulamadan sonra en az
20 dakika sureyle izlenmelidir.

— Dusuk seker diyetinde olan hastalar ve diyabetliler, gizli sekeri olan hastalar igin
infiizyon 6ncesi diliisyon i¢in glikoz ¢ozeltisinin kullanimint dikkatle dusinilmelidir.

— Hematom olugsma riski nedeniyle ITP hastalarinda GAMUNEX-C subkutan
uygulanmamalidir.

e [VIguygulanan tiim hastalarda agsagidaki konular dikkatle degerlendirilmelidir:
— IVIg infizyonundan 6nce yeterli hidrasyonun saglanmasi,
— Idrar miktarinin ve serum kreatinin diizeylerinin incelenmesi,
— Beraberinde Henle kivrimina etki eden diuretiklerin kullanimindan kaginilmasi.

Hipersensitivite

o Gergek asirt duyarlilik reaksiyonlart ¢ok nadirdir ve ¢ok seyrek olarak anti-IgA
yetmezlikli vakalarda goriilmektedir.

e Insan normal immiinoglobulini, daha 6nce insan normal immiinoglobulin tedavisi
uygulanmig ve tedaviyi tolere edebilmis hastalarda bile, nadiren de olsa anafilaktik
reaksiyonla birlikte kan basincinda diismeye neden olabilmektedir.

Tromboembolik olaylar

e [VIg uygulamasi ile miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve immiinoglobulinin
yiksek akis hizi nedeniyle kan viskozitesinde gortilen goreceli artisa bagli oldugu sanilan,
derin ven trombozu gibi tromboembolik vakalar arasindaki baglantiyr gosteren klinik
kanitlar mevcuttur.

e Obez hastalarda ve ileri yas, hipertansiyon, diabetes mellitus ve vaskiiler hastalik ya da
trombotik atak oykiisi, edinsel ya da kalitsal trombofilik bozukluklar gibi trombotik olay
acisindan onceden var olan risk faktorlerini tagiyan hastalarda, IVIg regetelenip infiizyonu
uygulanirken dikkatli hareket edilmelidir.

Bobrek yetmezligi

e [VIg urtinleri ile meyilli hastalarda bobrek fonksiyon bozuklugu, akut bobrek yetmezligi,
ozmotik nefroz ve 6liim meydana gelebilir.

e [VIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi gelisebildigi bildirilmistir. Bu
olgularin ¢ogunda daha onceden bir bobrek yetmezligi, diabetes mellitus, hipovolemi,



hiperproteinemi ya da asir1 kilo bulunmasi, 6nceden nefrotoksik ila¢ kullanim o6ykiisi
veya kiginin 65 yasin tizerinde olmasi gibi risk faktorleri oldugu bildirilmisgtir.

e Bobrek fonksiyon bozuklugu gelismesi durumunda IVIg infizyonunun durdurulmasi
distinilmelidir.

e Bobrek fonksiyon bozuklugu ya da bobrek yetmezliginin degisik 1VIg preparatlarinin
kullanimiyla iligkili olabilecegi bildirilmis olmasina ragmen, olgularin g¢ogundan,
stabilizasyon amaciyla sukroz igeren preparatlar sorumlu tutulmaktadir. Risk altindaki
hastalarda, sukroz igermeyen preparatlarin kullanimi digsunilmelidir. GAMUNEX-C
sukroz icermemekte olup, stabilizator olarak dogal bir amino asit olan glisin ihtiva
etmektedir.

e Akut renal yetmezlik veya tromboembolik istenmeyen etki riski bulunan hastalarda, IVIg
preparatlart uygulanabilir en disiik infiizyon hizinda ve dozunda kullanilmalidir.

Hiperproteinemi

GAMUNEX-C’yi de iceren IVIg tedavisi uygulanan hastalarda hiperproteinemi, artan serum
viskozitesi ve hiponatremi ortaya ¢ikabilir. Bu da gergek hiponatremiyi, azalan serum
ozmolalitesi veya artmig osmolar agikligin  eslik etmesi ile iligskilendirilen
psodohiponatremiden ayirt etmede klinik olarak onemlidir. Ciinkii psddohiponatremili
hastalarda serum igermeyen suyu azaltmayi amaglayan tedavi; hacim azalmasi, serum
viskositesinde daha fazla bir artisa ve tromboembolik olaylar i¢in olast bir egilime neden
olabilmektedir.

Aseptik Menenjit Sendromu (AMS)

AMS, GAMUNEX-C’yi de igeren IVIg tedavisi sirasinda seyrek olarak ortaya ¢ikabilir. IVIg
tedavisinin kesilmesi birka¢ gin igerisinde AMS’de sekelsiz bir iyilesme ile sonuglanmistir.
Sendrom genellikle, IGIV tedavisini izleyen birka¢ saat ile iki gin igerisinde baglar. AMS
asagidaki semptomlar ve isaretler ile karakterizedir: Siddetli bas agrisi, ense sertligi,
sersemlik, ates, fotofobi, agrili goz hareketleri, mide bulantist ve kusma. Beyin omurilik sivist
(BOS) galismalari, ogunlukla graniilositik serilerden, mm® basina birkag bin hiicreye kadar
pleositozla ve birka¢ yiiz mg/dL’ye kadar artan protein diizeyleri ile siklikla pozitif iken,
kiltir sonuglar negatiftir. Menenjite yol agan diger nedenleri belirlemek i¢in bu tir semptom
ve isaretleri gOsteren hastalar tzerinde CSF caligsmalari da igeren kapsamli bir noérolojik
inceleme yurutilmelidir. AMS, IVIg’in yiiksek dozlart (2 g/kg) ve/veya hizli infuzyonu ile
iliskili olarak daha sik ortaya ¢ikabilir.

Hemoliz

GAMUNEX-C’nin de dahil oldugu IVIg turtnleri, hemolizinler gibi davranabilen kan grubu
antikorlar igerebilir ve pozitif direkt antiglobiilin reaksiyonuna ve nadiren hemolize neden
olan kirmiz1 kan htcrelerinin immunglobtlinle in vivo kaplanmasina yol agar. Artan kirmiz
kan hiicrelerinin sekestrasyonuna bagli olarak IVIg tedavisi sonrasinda gelisebilen gecikmig
hemolitik anemi ve intravaskiiler hemoliz ile uyumlu akut hemoliz bildirilmigtir. Hemolizin
klinik isaretleri ve semptomlart i¢in hasta takip edilmelidir. GAMUNEX-C infiizyonu



sonrasinda hemolize dair isaret ve/veya semptomlar olusursa, uygun dogrulayici laboratuvar
testlert uygulanmalidir.

Transfiizyon iligkili akut akciger hasart (TRALI)

GAMUNEX-C’nin de dahil oldugu IVIg durtnleri ile tedavinin ardindan, hastalarda
nonkardiyojenik pulmoner 6dem meydana gelebilir. TRALI, ciddi solunum sikintist,
pulmoner 6dem, hipoksemi, normal sol ventrikiil fonksiyonu ve ates ile karakterizedir.
Semptomlar tipik olarak, tedaviden sonraki 1-6 saat igerisinde ortaya ¢ikar.

Hastalar, pulmoner advers reaksiyonlar i¢in gozlemlenmelidir. Eger TRALI'den siiphe
edilirse, hem turiin, hem de hasta serumunda anti-nétrofil ve anti-HLA antikorlar i¢in uygun
testler yapilmalidir. TRALL yeterli ventilasyon destegine sahip oksijen tedavisi uygulanarak
tedavi edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

GAMUNEX-C'in infiizyonunun kendi bagina, hastanin almakta olabilecegi bagka bir ilag ile
karistirilmadan ayrn olarak verilmesi onerilmektedir.

GAMUNEX-C, bagka bir ureticinin tretmis oldugu intravendz immin globilin preparati ile
kartstirllmamalidir.

GAMUNEX-C, izotonik tuzlu su ile uyumluluk gostermemektedir. Sulandirma yapilmasi
gerekiyor ise GAMUNEX-C sudaki % 5 Dekstroz ¢ozeltisi ile sulandiriimalidir.

GAMUNEX-C ile herhangi bir spesifik etkilesim caligmasi yapilmamistir. Bununla beraber,
uzun sureli klinik tecriibbeye dayanarak, diger tedavi amagl urtnlerle ilgili bir etkilegim
bildirilmemistir.

Canli virus agilar ile etkilesim:

Immiinoglobiilin verilmesi, en az 6 hafta ve en ¢ok 3 aya kadar, kizamik, kizamikgik,
kabakulak ve su ¢icegi gibi etkinligi azaltilmig canli agilarin aktivesini azaltabilir. Bu ilacin
uygulanmasindan sonra, agilama yapilana kadar en az 3 aylik bir ara verilmelidir.

Kizamik agist igin bu aktivite azalmasinin 1 yila kadar bir stre olabilecegi de goz Oniinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle kizamik asist olanlarin antikor seviyelerini kontrol ettirmeleri
gerekmektedir.

Serolojik testlerde etkilegim:
Immiinoglobulin infiizyonundan sonra, degisik pasif antikorlarin hastanin kaninda gegici
olarak bulunmas serolojik testlerde yaniltict pozitif sonuglar verebilir.

Antikorlarin eritrosit antijenlerine pasif gecisi, 6rnegin antikor kirmizit hiicre allo-antikorlan
icin olan bazi serolojik testlerle (Coombs test), retikilosit sayimi ve haptoglobin ile

etkilegebilir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel poptlasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamugtir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik poptilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmast yapilmamuisgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
GAMUNEX-C’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli
veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

GAMUNEX-C’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya/dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

GAMUNEX-C’nin  hamilelerde glvenli  kullanimi  kontrolli  klinik  caligsmalarla
degerlendirilmemigtir. Bu nedenle emziren annelerde dikkatli  kullanilmalidir.
Immiinoglobulinler anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak immiinoglobulinlerin
emzirilen ¢ocuk lizerinde herhangi bir olumsuz etki 6ngorilmemektedir. Aksine, anne sitiine
gecerek yeni dogana koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

Ureme yetenegi/fertilite
GAMUNEX-C’nin tireme yetenegi ve fertilite izerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

GAMUNEX-C'in ara¢ ve makine kullanim becerisi tizerine etkileri hakkinda c¢aligmalar
yapilmamigtir.

4.8. istenmeyen etkiler

Intravenéz immiinoglobulin {iriinleri igin potansiyel istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki
sekildedir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Bronsit, nazofarenjit

Yaygin olmayan: Kronik siniizit, mantar enfeksiyonu, bobrek enfeksiyonu, sinizit, st
solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, bakteriyel idrar yolu enfeksiyonu
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Seyrek: Aseptik menenjit

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Yaygin: Anemi, lenfadenopati

Yaygin olmayan: Hemoliz
Bilinmiyor: Hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyonlar, asirt duyarlilik

Endokrin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Tiroid bozukluklar

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan: Anksiyete

Bilinmiyor: Biling kayb1

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bag agrisi, bag dénmesi, migren

Yaygin olmayan: Amnezi, yanma hissi, konugma bozuklugu, tat alma duyusunda degisiklik,
uykusuzluk

Bilinmiyor: Gegici iskemik atak, titreme

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan: Konjonktivit, gozde agri, goz kapaklarinda sisme

Kulak ve i¢c kulak hastahklar
Yaygin: Vertigo

Yaygin olmayan: Orta kulak akintist

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Tasikardi, palpitasyon

Yaygin olmayan: Miyokardiyal infarktiis
Seyrek: Kardiyak arrest, siyanoz

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Hipertansiyon, kan basincinda ani diigmeler, ates basmast

Yaygin olmayan: Inme, derin ven trombozu, periferik bolgelerde sogukluk hissi, flebit
Bilinmiyor: Vaskiiler kollaps
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Oksiirtik, burun akintisi

Yaygin olmayan: Astim, burun tikaniklig1, orofaringeal 6dem, faringolaringeal aci

Bilinmiyor: Apne, ARDS, Transfiizyonla Ilgili Akut Akciger Hasari (TRALI), pulmoner
embolizm, pulmoner 6dem, dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Ishal, bulanti, kusma

Bilinmiyor: Hepatik disfonksiyon, karin agrist

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Kasinti, dokinti, kurdegen

Yaygin olmayan: Anjiyonorotik 6dem, akut urtiker, dermatit, eritamatéz dokiinti, priritik
dokunti

Bilinmiyor: Bulléz dermatit, epidermoliz, erythema multiforme, Steven-Johnson sendromu

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar:
Yaygin: Sirt agrisi, kas agrisi, ekstremitelerde agri

Yaygin olmayan: Kas spazmlari, artralji ve orta siddette bel agrist

Bobrek ve idrar hastaliklar
Yaygin: Oligiiri

Yaygin olmayan: Anuri, akut renal yetmezlik, akut tibiiler nefroz, proksimal tiibtler nefropati
ve osmotik nefroz

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Pireksi

Yaygin: Yorgunluk, grip benzeri hastalik, infizyon yerinde agri, infiizyon yerinde sigme,
sertlik, yizde kizariklik, agirt terleme

Yaygin olmayan: Uygulama yerinde kaginti, gogiiste sikinti, sicaklik hissi, infizyon yerinde
filebit, infiizyon yerinde reaksiyon, infuzyon yerinde gerginlik, kirginlik, periferik 6dem,
sisme

Bilinmiyor: Gogiiste agri, titreme.

Arastirmalar
Yaygin: Viicut 1s1sinda artma

Yaygin olmayan: Kan kolestroliinde artma, kan kreatinin diizeylerinin yiikselmesi, kan iire
diizeyinin yikselmesi, hematokritte diisme, eritrositopeni, solunum hizinin artmasi, lok&peni
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Bilinmiyor: Direkt Coombs testinde pozitiflesme, oksijen satiirasyonunda azalma
4.9, Doz asimi ve tedavisi

Asint doz, ozellikle yaglilarda ve renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sivi birikimine ve
hiperviskoziteye neden olabilir. Diyaliz gerektirebilir. Tedavi semptomatik olarak
yaptlmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Immiinoglobulinler (normal insan)
ATC-kodu: JO6BA02

Etki mekanizmasi:

GAMUNEX-C, birgok enfeksiyoz ajana karst genis spektrumlu antikorlara sahip
degistirilmemis immiinoglobilin G (IgG) igeren bir ¢ozeltidir. Mikroorganizmalarin ve
toksinlerin opsonizasyonu ve nétralizasyonu ispatlanmistir.

GAMUNEX-C, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlarini igerir. En az 1000 bagistan
toplanan materyalden hazirlanmistir. GAMUNEX-C, dogal insan plazmasinda bulunan IgG
alt birimleri ile ayni oranda IgG alt birimlerin sahiptir. GAMUNEX-C'nin yeterli dozlari,
anormal derecede diigiik IgG seviyelerini normal seviyeye getirebilir.

Cozelti 35 mEq/L (yaklasik 0.35 mEq/g protein) tampon kapasitesine sahiptir. Bu nedenle, 1
g/kg vicut agirligr (10 mL /kg) doz, 0.35 mEq/kg viicut agirligr asit yiiklemesine neden olur
ve bu da kan tampon sistemi tarafindan rahatlikla nétralize edilebilir. Osmololite 258
mOsmol/kg solvan olup fizyolojik osmololiteye yakindir(285-295 mOsmol/kg).

Idame tedavisi disindaki endikasyonlar i¢in etki mekanizmasi tam olarak agiklanmamistir,
fakat immiinoterapétik etkileri igerir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

GAMUNEX-C igerisindeki immiinoglubiilin intravenéz uygulamadan sonra hastanin
dolagiminda hemen ve tamamen biyoyararlanima katilir. Plazma ve ekstravaskiler sivi
arasinda hizli bir gekilde dagilir; yaklagik 3-5 giinde intravaskiiler ve extravaskiiler bolumler
arasinda bir dengeye ulagilir.

Emilim:

Intravenoz uygulama: Intravendz uygulama sonrasi, insan normal immiinoglobulinin
absorbsiyonu tam ve hizlidir.

Subkutan uygulama: Kararli durumda, toplam IgG plazma konsantrasyonlari Cmaks ve Cmin

arasindaki kugiik dalgalanmalarla, 7 giinlik dozaj stresinin lzerinde goreceli olarak sabit
kalir.

Dagilim:
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Intravenoéz uygulama: Immiinoglobulinler plazma ve ekstravaskiiler sivi arasinda nispeten
hizli  dagildigindan, preparatin  miktart uygulamadan 3-5 gin sonra intravaskiiler
ekstravaskiiler kompartmanlar arasinda dengeye ulagir.

Subkutan uygulama: Yapilan klinik ¢aligmalarda GAMUNEX-C'nin haftalik subkutan
uygulamast, 1.v. uygulanmasindan sonra elde edilen 9.58 mg/mL degerinden yaklasik % 19
daha yiiksek olan 11.4 mg/mL duzeyindeki toplam IgG dip plazma konsantrasyonunda,
goreceli olarak sabit kararli durum saglamistir. Klinik ¢aligmalar, subkutan uygulama ile
GAMUNEX-C'nin dip diizeylerinin haftalik doz rejimi ile strdirilebildigini gostermistir.

Biyotransformasyon
Intraven6z ve subkutan uygulama: IgG ve IgG-kompleksleri mononiikleer fagositik sistem
hiicrelerinde yikilir.

Eliminasyon:

Intravendz ve subkutan uygulama: GAMUNEX-C igerisindeki immiinoglobulinin immiin
yetersiz hastalarda tayin edilen in vivo yarilanma 6émri yaklagik 35 giin olup normal hastalar
icin rapor edilen IgG yarilanma omriinden 3 hafta fazladir. Bu yarilanma omri hastadan
hastaya, ozellikle primer bagisik sistem yetersizligi olan hastalarda degisir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durumlar:
Eliminasyonu dozla orantil1 olarak lineerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal yap: taslarindandir. Hayvanlarda, tek doz
toksisite testleri, yiikksek dozlarin asirt yiklemeyle doz agimi etkisinden dolay1 anlamsizdir.

Miikerrer doz toksisitesi ve embriyo-fetus toksisite testleri ise, antikorlarin indiksiyonu ve
engellemeleri dolayisiyla pratik olarak miimkiin degildir.

Klinik tecriibeler, immiinoglobulinlerin kanserojenik ve mutajenik etkileri i¢in 6énemli bir veri
ortaya ¢ikarmamistir. Farkli tirlerde deneysel caligsmalar gerekli gorilmemisgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Glisin
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

GAMUNEX-C, bagka turiinlerle birlikte veya karistirilarak kullanilmamalidir. % 0.9 sodyum
klorur ¢ozeltisi ile uyumsuzdur.

GAMUNEX-C ve Heparin ge¢imsizligi nedeniyle tek limenli uygulama kateteri araciligiyla

es zamanli GAMUNEX-C ve Heparin uygulamasindan kac¢inilmalidir. GAMUNEX-C’nin
uygulandigr Heparin kilidi (Hep-Lock), enjeksiyon i¢in dekstrozun sudaki % 5’lik ¢ozeltisi

15



(D5/S) ile veya % 0.9 sodyum Kklorur enjeksiyonluk cézeltisi ile calkalanmali fakat Heparin
ile yilkanmamalidir.

6.3. Raf 6mru

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

Tek kullanimhiktir. Kaprilat/Kromatografi ile saflastinimis % 10 immiunoglobulin intravenoz
¢Ozeltisi, 2°C ila 8°C'de arasinda saklanmalidir. Dondurmayiniz. Donmus Udrunleri ¢dzup
kullanmayiniz.

Preparat acildiktan sonra kalan kismi atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Flakon: 50 mL USP, Tip I veya Tip Il renksiz cam

Ust kapak: Fiske ile vurulunca gikartilan plastik, vernikli, aluminyum (st kapak

Tipa: Butil kaucuk tipa

6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Tum kullanilmayan drin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi™ ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yénetmeligi' ne uygun olarak imha edilmelidir.

intravenoz uygulama talimati:
50 mL, 100 mL ve 200 mL’lik flakonlar aski etiketleriyle birlikte tedarik edilmektedir (Sekil
1). Uygulama seti takildiktan sonra (Sekil 2), sise ters cevrilir ve ilmek geriye dogru katlanir

(Sekil 3). Parmaklarinizin yardimiyla her iki taraftan cekerek aski olusturunuz (Sekil 4).
Olusturulan aski ile siseyi infizyon standindan askiya aliniz (Sekil 5).

Sekil | Sekil 2 Sekil 5 Sekil 4 Sekil 5

Subkutan uygulama talimati:

Kullanimdan &nce ¢dézeltinin ortamdaki oda sicakliina ulasmasina izin verin.
CALKALAMAYIN. Cozelti bulaniksa ya da parcaciklar iceriyorsa kullanmayin. Sisenin
tzerindeki driun son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanim tarihinden sonra
kullanmayin.

1.Enjeksiyonluk GAMUNEX-C'nin hazirlanmasi ve uygulanmasinda aseptik teknik kullanin.



2.Kaucuk tipanin merkezi kismini agiga ¢cikarmak icin sisenin koruyucu kapagini kaldirin.
3.Kauguk tipayi alkolle silin ve kurumasina izin verin.

4.Steril bir siringa ve igne kullanarak c¢ekilecek GAMUNEX-C'nin miktarina esdeger
miktardaki havay! o6ncelikle siseye enjekte ederek GAMUNEX-C'yi cekmeye hazirlanin.
Sonra istenen miktarda GAMUNEX-C'yi cekin. istenen doza ulasmak icin birden fazla siseye
ihtiyac duyulursa bu basamagi tekrarlayin (Sekil 1).

5.Gerektiginde pompa rezervuarini doldurmak ve pompayi, uygulama borularini ve Y-bdlgesi
baglanti borularini hazirlamak icin Greticinin talimatlarini takip edin. Borularda ya da ignede
hic hava kalmadigindan emin olmak icin borulari/igneyi GAMUNEX-C ile doldurarak
uygulama borularini kullanima hazirladiginizdan emin olun.

6.Enjeksiyon sayisini ve enjeksiyon bdélgelerinin konumunu secin (Sekil 2).

7.Enjeksiyon bdlge(leri)ni bdlgenin merkezinden baslayarak disa dogru bir dairesel hareket
kullanarak antiseptik ¢cozelti ile temizleyin. Bdlgeler temiz. kuru ve en azindan bes santimetre
aralikh olmalidir (Sekil 3).

8.Deriyi iki parmak arasinda kavrayin ve igneyi derialti dokuya batirin (Sekil 4).

9.Hazirlama ve igne sokma basamaklarini yeni bir igne, uygulama borulari ve yeni bir
inflizyon bdlgesi kullanarak tekrarlayin. Bdélgeye steril gazli bez ya da seffaf sargi bezi
uygulayarak igne yerleri emniyete alinmahdir (Sekil 5).

10.Eszamanh olarak birden ¢ok enjeksiyon bdlgesi kullanilmasi halinde. Y -bdélgesi baglanti
borularint kullanin ve uygulama borularint emniyete alin.

11 .Ureticinin pompa i¢in talimatlarini takip ederek GAMUNEX-C'yi enjekte edin (Sekil 6).

Eszamanlh olarak birden ¢cok enjeksiyon bdlgesi Y-bdlgesi baglanti borularini ve uygulama
borulari ile mumkin kilinmistir. Cogu denek, karin ve kalgalar en sik kullanilan bdélgeler
olmak Uzere her bir infuzyon i¢in 4 infizyon bdlgesi kullanmistir. En fazla inflizyon bdélge
saylsi 8'dir. Enjeksiyon bdlgeleri en azindan 5 santimetre aralikli olmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Dem ila¢ San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag! Cad.
No0:172 34755 Atasehir, istanbul

Tel:0 216 428 40 49

Fax:0 216 428 40 69

8. RUHSAT NUMARASI:
94



9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik Ruhsat Tarihi:05.03.2013
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI ;
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