KULLANMA TALIMATI
GAMUNEX-C % 10 50 mL IV/SC enjeksiyon icin cozelti iceren flakon
Damar icine (intravenoz) veya deri alt1 (subkutan) uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 5 g insan immiinoglobulini icerir.
Yardimct maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir van etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorumiza veyva eczacimza danismiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya ditsitk doz kullanmayiniz.

o 0 0O 0O

Bu Kullanma Talimatinda:

1.GAMUNEX-C nedir ve ne icin kullanilir?

2.GAMUNEX-C"yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GAMUNEX-C nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GAMUNEX-C'nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. GAMUNEX-C nedir ve ne icin kullanilir?

GAMUNEX-C, immunoglobiilinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir. GAMUNEX-C, her mL's1 100
mg immiinoglobulin i¢eren 50 mL'Tik flakon seklinde ambalajlanmustir.

Bu ilag. sizin kanmizda da bulunan insan antikorlarim icerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik
hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimer olur.

GAMUNEX-C gibi ila¢lar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik enfeksiyona
yakalanan hastalarda kullanilir.
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Aym zamanda, baz iltihabi (enflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin yanhslikla kendi
dokularna kars1 gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi icin daha fazla
antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.

GAMUNEX-C asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

e Antikor yapummin agwr bir sekilde bozuldugu durumlarda (primer immiin yetmezlik
durumlarinda),

e (iddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteinin diisiik seyretmesi ve kemiklerde tiimor
olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple
myeloma),

e Kanda akyuvarlarmn (lokositler) asir1 ¢cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
16semi)

e Kemik ilig1 nakli swrasida goriilen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik 1iligi
nakli siiresince gelisen immiin yetmezIik tedavisi)

e (Cocuklarda AIDS hastaligina bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

e (evresel sinir sisteminde goriilen Guillian Barre Sendromu,

e Bagisiklik siteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen. deride yaygm
kanama ve kilcal damarlarda agir ve dldiiriicti piht1 olusmasiyla karakterize hastalik durumu
(immiin trombositopenik purpura-ITP ),

e Kandaki trombositlerin diisiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagmn ¢ikarilmasi
ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

e Viicut kaslarmin (6zellikle goz kaslar1) giigsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumunda
(Bulbar tutulumu olan Myastenia Gravis),

e Siklikla bes yasindan kiiciik cocuklarda ortaya cikan ve ates, ciltte dokiinti, ¢ilek
goriintimiinde dil, kirmizi ve catlamis goriiniimiinde dudaklar, avug i¢1 ve ayak tabanmin
kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihabr hastalig1 (Kawasaki hastalig).

e Hamilelige bagh pihti olusmasi durumunda (gebelik swrasinda gelisen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi).

e Sinir kilifinin bozulmasiyla kendini gdsteren coklu sinir tutulumunda (Kronik inflamatuvar ve
demiyelizan polindropati).

2. GAMUNEX-C'yi kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

GAMUNEX-C insan kam plazmasindan elde edilmektedir. Bu nedenle pek cok insanin kam
toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Eger plazmasi toplanan Kisiler
yeterince arastirillmaz ve bu Kisilerin kaninda bazi viriis testleri yapilmaz ise elde edilecek
iiriinlerde hastalik yapici etkenlerin bulunmasi ihtimali belirecektir. Bu tiir iiriinlerin hastahk
yapici etkenleri tasima riski; kani toplanan Kisilerin taranmasi, baz viriis testlerinin yapilmasi
ve viriislerin plazmadan uzaklastirilmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak tiim bu onlemlere
ragmen, insan kam plazmasmdan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tastyabilmektedir.

Insan plazmasmdan yapilan iiriinler, viriisler ve teorik olarak, deli dana hastahgi (Creutzfeldt-
Jacob hastahgn) gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. Bu
tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlari bulastirma riski, plazma verenlerin belirli viriislere
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onceden maruz kahp kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarmmn halihazirda
varhgmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmstir.
Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel olarak hastahik bulastirabilirler.
Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin icerisinde bulunma ihtimali
mevcuttur.

GAMUNEX-C'nin {iretimi i¢in alman onlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B
virlisii, hepatit C viriisti gibi zarfl viriisler i¢in ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B 19 gibi zarfsiz
virtisler i¢in etkili olarak degerlendirilmektedir. GAMUNEX-C, ayn1 zamanda hepatit A viriisii ve
parvoviriis B19'la ortaya cikabilecek enfeksiyonlar1 dnleyebilecek belirli antikorlar: da icerir.

Tiim bu onlemlere ragmen insan plazmasmdan elde edilen {irlinler enfeksiyon bulastuma riski
tastyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmig iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandigimiz iirtiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu kayitlan
saklaymiz.

Immiinoglobulin flakonunu bir kez kullanmiz. Ayni flakonu ikinei bir kez kullanmayiniz veya baska
insanlara kullandirmaymiz.

Bu uyarnilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danismiz.

GAMUNEX-C'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
e Insan immiinoglobulinine ya da ilacm i¢inde bulunan bir maddeye kars: alerjiniz veya asiri
duyarliligmiz varsa,
e Ogzellikle inuniinoglobiilinlerden A (IgA) eksikliginiz varsa ya da kanmizda IgA antikorlari
saptanmis i1se, GAMUNEX-C'nin i¢inde ¢ok az miktarda da olsa immunoglobulin A
bulundugu i¢in alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.

GAMUNEX-C'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger:

e Asm kiloluysaniz,

e 65 yasin listiindeyseniz,

¢ Tansiyonunuz yiiksekse,

e Kan damarlarimizla ilgili sorunlarimiz (vaskiiler hastaliklar) varsa,

e Akut bobrek yetmezligine egilimli iseniz veya onceden herhangi bir derecede bdbrek
yetmezliginiz varsa,

e Seker hastaligimz varsa,

e Bobreklerinizde enfeksiyon varsa, normalde kanda bulunmayan ve o6zel fonksivonlar
olmayan protein varlig1 mevcutsa (paraproteinemi iseniz),

¢ Bilinen, bobrege toksik etkisi olan (nefrotoksik) tibbi tiriinler kullanryorsaniz,

¢ Insan immiinglobulini preparatlarina sistemik alerji gecmisiniz varsa,

e Kan protein diizeyinizde artis varsa (hiperproteinemi),
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e Bulant1, kusma, 1s18a karsi hassasiyet, ani ates, siddetli bas agris1 gibi belirtileri olan
beyin zarinda olusan bir rahatsizliginiz varsa (aseptik menenjit sendromu),

e Kanmizdaki alyuvarlarin biiyiikk boyutlarda yikilmasi (hemoliz) ve bunun sonucunda
olusan kansizliginiz (anemi) varsa,

¢ Kan ve kan iirlinlerinin transfliizyonuna bagl akut akciger hasarimiz mevcutsa.
Bu durumda GAMUNEX-C’y1 ¢ok dikkatli kullanmali, infiizyon doz ve siiresine dikkat edilmelidir.
GAMUNEX-C'nin damarmmzin i¢ine verilmesi swasmda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz,
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararma gore, ilacin damarmizin i¢ine verilme hizi
yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

GAMUNEX-C'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. GAMUNEX-C'nin hamileyken ya da
emziritken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza danismiz.
Emzirme
llact kullanmadan énce doktorumiza veya eczacimza danismiz.

Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda GAMUNEX-C kullantyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne
stitline gecebilir.

Arac ve makine kullanim
Arag ve makine kullanim becerisi lizerine etkileri hakkinda hi¢bir ¢alisma yapilmamuistir.
GAMUNEX-C'nin iceriginde bulunan bazi1 yardimeci maddeler hakkinda énemli bilgiler

GAMUNEX-C’nin i¢eriginde yardimci madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardimer maddeye
kars1 bir asir1 duyarlihigmiz yoksa bu maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GAMUNEZX-C damar i¢i uygulanan baska ilaclarla karistirtlmamali ve beraber kullanilmamalidir.
GAMUNEX-C hastaya uygulandiktan sonra, canh viriis asilarmin (kizamik, kizamikeik, sugigegi,
kabakulak asis1 gibi) hastanin bagisiklik sistemindeki yamitlarini, alti hafta ila ii¢ ay kadar
etkileyebilir. Bu nedenle bu tiir asilarm kullanimi GAMUNEX-C verilmesini takiben yaklasik 1 vil
stire 1le ertelenmelidir.
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Kan testlerine etkileri

GAMUNEX-C, bazilar1 kan testlerin de etkileyebilen c¢ok cesitli antikorlar igerir. GAMUNEX-C'y1
kullandiktan sonra kan testi yaptiirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da tedavinizi diizenleyen
doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz icin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisimiz.

Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ila¢ kullanryorsaniz ya da yakm zamanda
kullandrysanmiz veya son alt1 hafta icerisinde as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyvorsamz veva son zamanlarda
kullandrysaniz liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GAMUNEX-C nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz, hastaligmiza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Uriin
kullanilmadan 6nce oda sicakligma getirilmelidir.

GAMUNEX-C uygulanmadan once i¢inde parcacik olup olmadigna ve renk kaybi acisindan gozle
kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulanik veya renksiz ya da acik sar1 renkli soliisyonlar
kullanilmalidr.

Eger {irliniin icinde parcacik veya c¢ozeltide renk kaybi fark ederseniz GAMUNEX-C'yi
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar icine (intravendz) veya derialtma (subkutan) uygulanr.
Damar ici uygulama: GAMUNEX-C, direkt olarak veya % 5 glukoz cozeltisi ile seyreltildikten

sonra damar igerisine uygulanir. Damar ic¢i infiizyon olarak, 0.01 ila 0.02 mL/kg viicut
agirligi/dakika baslangi¢ hizinda 30 dakika boyunca verilir.

Derialt1 uygulama: GAMUNEX-C'nin sadece Primer Immiin Yetmezlik kullanimi icin derialti
uygulamasi yapilabilir. Derialt1 infiizyon bélgesine uygulanan ortalama hacim 34 mL (17-69 mL)
olup infiizyonlarin ¢ogu her infiizyon bdélgesi icin 20 ml/saat’tir. Enjeksiyon yapilan bolgeler
birbirinden en az 5 cm uzak olmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanom: GAMUNEX-C, dozun ve infiizyon hizmin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi
durumunda ¢ocuklarda kullanilabilir.
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Yashlarda kullanim: 65 yasin {izerindeki hastalarda, doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve
daha yavas bir inflizyon hizinda verilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya
karaciger vyetmezligi olan hastalarda GAMUNEX-C doktorun belirleyecegi en diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir. Bobrek
fonksiyon testler1 diizenli olarak yapilmalidir.

Eger GAMUNEX-C'nin etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusumiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GAMUNEX-C kullandiysaniz
Kullanmamz gerekenden daha fazla GAMUNEX-C kullandiysaniz, kanmizin hacmi ya da
viskozitesi artabilir. Bu durum 6zellikle, vaslilik ya da bébrek fonksiyon bozuklugu gibi riskli bir

durumunuz varsa ortaya ¢ikabilir.

GAMUNEX-C'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannussaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GAMUNEX-C'yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagna karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

GAMUNEX-C ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
GAMUNEZX-C ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim 1ilaglar gibi GAMUNEX-C'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GAMUNEX-C'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizanklik, kasinti, yaygin dokiintii, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik ve buna bagh nefes alip vermede zorluk, viicutta yaygin
0dem ve morarma, gdgiiste sikisma hissi, sicak basmasi, bas donmesi ve koma hali varsa ( bu
belirtiler ilaca kars1 gelisen alerjik sok yani anaflaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir.),
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Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevecut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Intravendz immiinoglobulin iiriinleri ile olusabilen diger potansiyel yan etkiler asagidaki simflamaya
gore siralanmustir.

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

Cok yaygin:
o Ates

Yaygm:
o Giigsiizliik, halsizlik, asi1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi, diizensiz
kalp atis1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya ¢ikabilir)
¢ Bronsit, soguk algmligi
e Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)
e Bas agrnisi, bas donmesi (vertigo), migren
e Kalbin hizh atmas (tasikardi)
¢ Tansiyonda ylikselme (hipertansiyon)
¢ Kan basmcmda ani diismeler, kizarma
e  Oksiiriik, burun akmtist
e Ishal bulants, kusma
o Kasmti, dokiintii, kurdesen
e Sut agnsi, kas agrist, kol ve bacaklarda agri
e Idrar cikisinda azalma (oligiiri)
¢ Yorgunluk, grip benzeri hastalik
e Infiizyon yerinde agr1, sisme, sertlik
¢ Yiizde kizarma, asir1 terleme
e Viicut sicakliginda artis

Yaygm olmayanlar:

e Gogiiste meydana gelen ve sikisma hissi veren agr ve bu agriva eslik eden soguk terleme,
mide bulantisi, nefes darlig1, huzursuzluk (bu belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir)

e Bacaklarda sislik, agr1, yiiriiyememe (bu belirtiler toplardamar icerisinde piht1 olusumu, yani
ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir)

e Halsizlik, bulanti-kusma, yiizde karmda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta sisme,
kan basmecinda yiikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasint1 ve istahsizlik
(bu belirtiler akut tiibiiler nefroz, proksimal tiibiiler nefroz ve ozmotik nefroz gibi bobrek
hastaliklarinda ortaya ¢ikabilir)
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Seyrek:

Kronik siniizit, mantar enfeksiyonu, bdbrek enfeksiyonu, sintizit, {ist solunum yolu
enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, bakteriyel idrar yolu enfeksiyonu

Akyuvarlarm tahrip olmasi (hemoliz)

Tiroid beziyle ilgili bozukluklar

Endise durumu (anksiyete)

Hafiza bozukluklari, unutkanlk, konusma bozuklugu

Viicutta yanma hissi

Tat alma duyusunda degisiklik

Uykusuzluk

Gozlerde 1ltithaplanma

Gozlerde agr1, goz kapaklarinda sisme

Orta kulakta s1v1 birikimi

Enjeksiyonun yapildigr cevre bolgelerde sogukluk hissi, damarlarda pihtinin toplanarak
iltihaplanmasi, soguk terleme

Uzun siirel1 okstirtik veya hiriltili solunum (astun)

Burun tikaniklig

Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde ac1 ve sislik

Yiiz ve ellerdeki derialti dokusunda biiyilik siskinlik, kurdesen, egzama (dermatit), ciltte
kirmizi renkli ve kasmtili dokiintiiler

Kas spazmlar1, eklem agrisi1 ve orta siddette bel agrisi

Idrar yapmada giicliik, idrar tutulmasi, akut bobrek yetmezligi

Uygulama yerinde kasint1, gdgiiste rahatsizlik hissi, sicaklik hissi, inflizyon bdlgesi damar
iltithabi, infiizyon bolgesi reaksiyonlari, gergin hissetme, halsizlik, ayak bileginde ddem,
siskinlik

Kan kolestroliinde artma, serum kreatinin diizeyinde artis (bobrek yetmezligi, iremi ya da
ciddi kalp yetmezligi sonucunda olusur), kanda iire diizeyinin yiikselmesi, kan degerlerinde
diisme (hematokrit, kunuzi kan hiicresi sayist veya beyaz kan hiicresi sayismin azalmasi),
solunum hizinda artis

Bas agrisi, ates, ense sertligi (bas hareketlerinin zorlasmasi veya yapilamamasi), bulanti
kusma, zihinsel fonksiyvonlarda degisiklikler, 1s1ga karst asm tepki, uyku hali (bu belirtiler
beyin zar1 iltthabinda yani aseptik menenjit durumunda ortaya ¢ikabilir)

Ani kalp durmasi (kardiyak arrest), morarma (siyanoz)

Bilinmiyor:

Alyuvarlarin asir diizeyde tahrip olmasi sonucunda kansizlik olusmasi (hemolitik anemi)
Uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu, gorme bozuklugu, denge saglamada zorluk ve
biling kayb1 (bu belirtiler ge¢ici inme durumunda ortaya ¢ikabilir)

Damarlarda kan gollenmesi olusmasi ve kan basincinda diisme (vaskiiler kollaps)

Solunumda kisa siireli kesilme (apne), eriskinlerde sikintili solunum sendromu (ARDS), ilag
uygulanirken ve uygulandiktan sonraki ilk 3-4 saat i¢inde oksiiriik, soluk zorlugu ve tansiyon

diismesi ile seyreden ve akcigerlerde sivi birikimine neden olan ani gelisen akciger hastalig
(TRALI)
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o Gogiis agrisi, nefes darligi, ¢ok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, panik hali, huzursuzluk,
Oksiiriik (bu belirtiler akcigerde pihti yani pulmoner embolizm durumunda ortaya ¢ikabilir)

e Akcigerlerde sivi toplanmasi (pulmoner 6dem)

e Nefes darhig

e Yorgunluk, karmda siskinlik ve/veya agri, sarilik, koyu renkli idrar, acik renkli diski
(karaciger fonksiyon bozuklugu)

e Karm agrisi

e Deride kabarcikli iltihaplanma (biilloz dermatit), derinin iist tabakasinda ayrisma
(epidermoliz), deri ve mukozalarda kisa siireli iltihaplanma ve dokiintii (eritema multiforme),

e Grip benzeri belirtiler, yilizde sisme, tiim viicutta kiumizi veya mor cilt kizarkliklar, ciltte
dokiilme (Stevens-Johnson Sendromu)

o GOgiis agrisy, tifreme

e Coombs testinde (normalde kan uyusmazliginm olup olmadigmin tespiti i¢in yapilan ve
antikorlar1 dlgen bir test) pozitiflesme

¢ [Kandaki oksijen doygunlugunda azalma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. GAMUNEX-C'nin saklanmasi
GAMUNEX-Ci ¢cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajmda saklayimiz.

2°-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Donmus firtinler1 ¢oziip kullanmayimz. Aswi 1s1 ve 1siktan korunmalidir. Cozelti icinde partikiil
(¢Ozeltinin igerisinde yiizen veya dibe ¢oktii parcaciklar) veya c¢ozeltide renk degisikligi
gozlemlendiginde kullanilmamalidir. Tek bir kullanim i¢indir. Flakonda kalan ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GAMUNEX-C"yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimiz GAMUNEX-C'yi sehir suyuna veva ¢épe atmayimniz. Bu
konuda eczacimiza danisiiz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul
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Tel: 02164284029
Faks: 0216 4284086

Uretici:

Grifols Therapeutics Inc.
8368 US 70 Bus HWY W.,
Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onayliannstir.
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Tiim kullanilmayan tirtin ve atik maddeler "Tibb1 Atiklarim Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve
Ambala; Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligil" ne uygun olarak imha edilmelidir. Tek kullanimdan
sonra igneleri keskin aletler kabina yerlestiriniz. Sulandirilmis GAMUNEX-C de dahil olmak {izere

tiim aletler1 prosediirlere gére imha ediniz.

Inflizyon i¢in sadece berrak ¢ozeltileri kullanmiz ve calkalamayiniz. Infiizyondan énce, GAMUNEX
C'vi oda sicakligma veya viicut sicakligma (37 C 'yi gecmeyen su banyosunda) getiriniz.

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

3). Parmaklarmizin yardimiyla her iki taraftan ¢ekerek aski olusturunuz (sekil 4). Olusturulan
aski 1le siseyi inflizyon standindan askiya aliniz (Sekil 5).

=

Sckil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sckil 4 Sekil 5

GAMUNEX-C dakikada 0.01-0.02 mL/kg viicut agirhgr (75 kg'lik viicut agirhgr icin dakikada
yaklasik 0.75-1.5 mL karsihk gelmektedir) infiizyon hiziyla uygulanmalidir. Eger iiriin 1yi1 tolere
edilebilirse, infiizyon hiz1 yaklasik 30 dakikadan sonra maksimum dakikada 0.08 - 0. 14 mL/kg'a (75
kg' lik viicut agirhigr i¢in dakikada 6-10.5 mL) kadar dereceli olarak yiikseltilebilir. Cocuklarda veya
bobrek yetmezligi riski olan hastalarda, maksimum infiizyon hizi dakikada 0.08 ml/kg wviicut
agirligini gecmemelidir. Liitfen, KUB'deki doz ayarlar1 boliimiine bakiniz.

GAMUNEX-C infiizyon icin diger ¢ézeltilerle veya ilaclarla karistirilmamalidir. Eger infiizyondan
once diliisyon gerekli ise, % 5 glukoz ¢ézeltisi bu amac icin kullamlabilir. GAMUNEX-C, % 0.9
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile uyumlu degildir.

Primer Immiin Yetmezlik icin Derialt1 Infiizvonla Evde Tedavi:
Hekim evde uygulamanin hasta i¢in uygun olduguna manryorsa, evde tedavi i¢in deri alt1 infiizyon
lizerine talimatlar1 hastaya saglaymiz. Devaminda kullanilacak olan gerekli ekipmanlari, uygun
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inflizyon teknikleri, uygun infiizyon boélgelerini gosteren kilavuz (6m. karm, uyluklar, {ist kollar
ve/veya van kalcalar), tedavi glinliigiiniin takibi, ters reaksiyon ihtimaline karsi almacak onlemler

hastanin talimatlarmin i¢inde tedarik edilmelidir.

Adim 1:

GAMUNEX-C’yi  uygulamadan  once

ellerinizi ivice yikaym ve durulaymiz.

e Saghk wuzmanmiz antibakteriyel sabun
kullanmanizi ya da bu esnada eldiven
takmanizi tavsiye edebilir.

-

Adim 2:

Koruyucu kapagr kaldirmiz ve Kkaucuk

tipayi sterilize ediniz.

e Kaucuk tipanmm merkezi kismum agiga
cikarmak i¢in sisenin koruyucu kapagim
cikartmiz.

e Kaucuk tipay1 alkolle silin ve kurumasina

1zin veriniz.

\
h

Adim 3:

GAMUNEX-C’nin hazirlanmasi ve

uygulanmasinda aseptik teknik kullaniniz.

e GAMUNEX-C ¢ozeltiniz ile temas edecek
olan piston i¢ govdesi, enjektoér ucu ya da
bagka alanlar ile parmaklarmzin veya
diger nesnelerin temas etmesine izin
vermeyin. Bu aseptik teknik olarak
adlandirilmaktadir ve mikroplarin
iletiminin 6nlenmesi i¢in tasarlanmistir.

o Aseptik teknmigi kullanarak her i1gneyi
enjektor ucuna takimiz.

) VA
)
" L
\\\\\\\ \‘\\\\\\
s /\ A\ )
Adim 4:
Siringayi hazirlaym GAMUNEX-C

cozeltisini enjektor icine cekiniz.

e Igne iizerindeki kapag: ¢ikartiniz.

e Siseden cekilecek GAMUNEX-C
miktarmi  karsilayan diizeye ulasincaya
kadar enjektér pistonunu geriye dogru
cekiniz.

e GAMUNEX-C sisesini temiz diiz bir
yiizeye verlestirin ve igne sise tipasinin
merkezine batiriniz.

e Sise icerisine hava enjekte ediniz. Enjekte
edilen havanm miktarr siseden cekilecek
GAMUNEZX-C miktarim karsilamalidir.

e Sigeyi bas asagt c¢evirin ve dogru
miktardaki  GAMUNEX-C'yi  ¢ekiniz.
Istenen doza ulasmak icin birden fazla
siseye ihtiyac duyulursa Adim 41
tekrarlaymiz.

‘\-‘,'i
b8

I *

Adim 5:

Pompanmm rezervuarmm  doldurun ve
infiizyon pompasini hazirlayin.

o Gerektiginde pompa rezervuarini
doldurmak ve pompayi, uygulama
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borularini ve Y-bolgesi baglant1 borularimi
hazirlamak i¢in {ireticinin  talimatlarmi
takip ediniz.

e Borularda ya da 1gnede hi¢ hava
kalmadigindan  emin  olmak  i¢in
borularr/igneyi GAMUNEX-C ile
doldurarak uygulama borularim kullanima
hazirladigimizdan emin olunuz. Belirtmek
gerekirse sirmgay1 bir elde ve uygulama
borularinm kapakli ignesini diger elde
tutunuz. Ignenin ucunda bir damla
GAMUNEX-C gorene kadar pistonu
yavasca sikistiriniz.

Temsili Ekipman:

Adim 6: Infiizyon bélgelerinin sayisimi ve

konumunu secin.

e Saglk uzmammz tarafindan isaret edildigi
gibi viicudunuzda bir ya da daha fazla
Infiizyon bolgesi seciniz.

e Enjeksiyon bolgelerinin sayis1 ve konumu
almaniz gereken miktara baglidir.

e

Adim 7:
Infiizyon bolgesini hazirlayn.

Adim 8: igneyi batirin.
e Deriyi iki parmak arasinda kavrayin
ve i1gneyi derialti dokuya batiriniz.

e Her bir 1gne dokuya batirildiktan sonra (ve
Infiizyonunuzdan once) kazara bir kan
damarina girilmemis oldugundan emin
olunuz. Bunun i¢in hazirlanmis uygulama
borusunun  ucuna steril  bir  swmga
baglaymiz. Sirmga pistonunu geriye dogru
cekiniz ve uygulama borusunun igine
dogru bir geri kan akisi olup olmadigim
1zleyiniz.

e Herhangi kan gorlirseniz  igneyi ve

e Hazirlama ve igne batirma admmlarini yeni
bir igne, uygulama borusu ve yeni bir
Infiizyon bolgesi kullanarak tekrarlaymiz.

e Bolge tizerinde steril gazh bez ya da seffaf
sargit bezi kullanarak ignenin bulundugu
yerde kalmasii temin ediniz.
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Adim 10:
Gerektiginde diger bilgiler icin tekrarlayin.

e Eszamanli olarak birden ¢ok infiizyon
bolgesi kullanilmasi halinde, Y-bolgesi
baglanti borularini kullanmn ve uygulama
borularini emniyete almiz.

Adim 11:

Ureticinin ~ infiizyon  pompast  icin
talimatlarnm takip ederek GAMUNEX-
C'yi zerk edin.

Adim 12:

Infiizyon sonrasmnda pompay1 kapatm ve

kullanilmis malzemelerden kurtulun.

e Pompayr kapatmak i¢in  ireticinin
talimatlarmi takip ediniz.

e Hicbir sargt bezini ya da bandi
cikartmayiniz ve atmayiniz.

e Batuilmis igneyi(/ler1 ya da) veya
kateter(ler)i yavasca ¢ikartiniz.

e Herhangi kullanilmis ¢ozeltiyi talimatlarla
uyumlu bi¢imde uygun bir atik kab1 i¢ine
atiniz.

e Herhangi kullanilmis uygulama
ekipmanini talimatlarla uyumlu bigcimde
uygun bir atik kab1 i¢ine atiniz.

e Tedarik ettiginiz malzemeleri emniyetli
bir yerde saklaymiz.

e Infiizyon pompasiyla ilgilenmek igin
tireticinin talimatlarim takip ediniz.

Adim 13:

Her bir infiizyonu kayit altina alin

e Uriin seri numarasmi tasiyan soyulabilir
etiketi GAMUNEX-C sisesinden sokiin
ve bunu hasta kaydini1 tamamlamak tizere
kullaniniz.

e Hekiminizi ya da saghk uzmanmizi
ziyaret  ettiginizde kayit  defterinizi
yaninizda gotiirmeyi unutmayiniz.

Infiizyonlarmizi  yaparken karsilastiginiz
herhangi bir sorunu doktorunuza
anlattigimizdan emin olunuz. Doktorunuz
kayit defterinizi goérmek isteyebilir; bu
yiizden  doktorunuzun  biirosuna  her
gidisinizde onu da yanmiza aldiginizdan
emin olunuz.

Yan etkiler hakkinda tibbi tavsiye almak i¢in
doktorunuza basvurunuz.
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