Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2025/03666-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Gamunex
100 mg/ml infuzny roztok
normalny l'udsky imunoglobulin (IVIg)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gamunex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Gamunex
Ako pouzivat’ Gamunex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gamunex

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Gamunex a na ¢o sa pouZiva
Co je Gamunex

Gamunex obsahuje normalny 'udsky imunoglobulin (protilatky) vo forme vysoko purifikovaného
proteinu extrahovaného z l'udskej plazmy (Cast’ krvi darcov). Tento liek patri do skupiny liekov
nazyvanych intravendzne imunoglobuliny. Pouzivaju sa na lieCbu ochoreni, pri ktorych obranny
systém tela proti ochoreniam nepracuje spravne.

Na ¢o sa Gamunex pouZiva

Liecba dospelych, deti a dospievajucich (vo veku 0 — 18 rokov), ktori nemaji dostato¢né protilatky

(substitu¢na lie¢ba), ako su:

- Pacienti so syndromami primérnej imunitnej nedostatocnosti (PID) (vrodeny nedostatok
protilatok).

- Pacienti so ziskanou imunitnou nedostato¢nostou (SID), u ktorych sa vyskytuja zavazné alebo
opakujuce sa infekcie, u ktorych je netc¢inna antimikrobialna liecba, bud’ s preukazanym zlyhanim
$pecifickych protilatok alebo so sérovou hladinou IgG < 4 g/l.

Liecba vnimavych dospelych, deti a dospievajucich (vo veku 0 — 18 rokov), u ktorych nie je
indikované aktivne ockovanie proti osypkam alebo sa neodportca a ktori st ohrozeni budicou
expoziciou osypkam alebo boli osypkam vystaveni.

Liecba dospelych, deti a dospievajucich (vo veku 0 — 18 rokov) s ur€itymi autoimunitnymi
ochoreniami (imunomodulécia). Zahima pét’ skupin:

- Primarna imunitna trombocytopénia (ITP), stav pri ktorom je vyrazne znizeny pocet krvnych
dostic¢iek v krvnom rie€isku. Krvné dosticky st dolezitou sucast’ou procesu zrazania krvi
a znizenie ich poétu moze viest’ k neziaducemu krvacaniu a vzniku podliatin. Liek sa taktieZ
pouziva u pacientov s vysokym rizikom krvacania alebo pred chirurgickym zakrokom na Gpravu
poctu krvnych dosticiek.
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- Guillainov-Barrého syndrom, pri ktorom imunitny systém poSkodzuje nervy a brani im v spravnej
funkecii.

- Kawasakiho choroba (v tomto pripade sa podava spolu s liecbou kyselinou salicylovou), ochorenie
u deti, pri ktorom sa krvné cievy (tepny) v tele zvac¢suju.

- Chronicka zapalova demyeliniza¢na polyradikuloneuropatia (CIDP), zriedkavé ochorenie
spdsobujice pomalu progresivnu slabost’, necitlivost’, bolest” a inavu koncatin.

- Multifokalna motoricka neuropatia (MMN), zriedkavé ochorenie spdsobujiice pomalu progresivnu
slabost’ v konc¢atinach bez straty zmyslového vnimania.

Liecba dospelych pacientov vo veku 18 rokov alebo star$ich so:

- Zavaznymi akutnymi exacerbaciami myasténie gravis. Myasténia gravis je ochorenie sposobujuce
svalovi slabost, exacerbicie, ktoré postihuji predovsetkym prehltanie, schopnost’ hovorit
a dychanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gamunex

Nepouzivajte Gamunex

- ak ste alergicky na norméalne 'udské imunoglobuliny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek

tohto lieku (uvedenych v casti 6).
- ak nemate v krvi dostatok imunoglobulinov typu IgA a vase telo vytvara protilatky proti IgA.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Gamunex, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Reakcie na infuziu a precitlivenost’

Niektoré vedlajsie u¢inky mozu suvisiet’ s rychlostou podavania infuzie. Preto je potrebné dodrziavat
odportc¢ana rychlost’ podavania infazie (pozri ¢ast’ ,,Informacie uréené pre zdravotnickych
pracovnikov®, ktora je uvedena na konci tejto pisomnej informacie).

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa m6zu vyskytnut Castejsie:

- v pripade vysokej rychlosti podavania infuzie,

- u pacientov, ktori nemaju gamaglobuliny alebo maju nizku hladinu gamaglobulinov
(agamaglobulinémia alebo hypogamaglobulinémia) s alebo bez nedostatku IgA,

- u pacientov, ktorym st podavané normalne l'udské imunoglobuliny prvykrat, alebo v
zriedkavych pripadoch, ked’ bol zmeneny liek obsahujuci imunoglobulin alebo ak uplynul dlhy
Casovy interval bez liecby.

Aby sa predislo moznym komplikdciam, ubezpecte sa, Ze:

- nie ste precitliveny na normalny l'udsky imunoglobulin pomalym tivodnym podanim infazie
Gamunexu,

- budete starostlivo sledovany pre pripad vyskytu akychkol'vek priznakov pocas celej doby
podavania infuzie. Predovsetkym, ak vam je 'udsky imunoglobulin podavany prvykrat, ak ste boli
predtym lieceny inym liekom s obsahom imunoglobulinu, alebo ak ste na nejaka dobu prerusili
lie¢bu, musite byt’ sledovany poc¢as prvého podania infuzie a hodinu po podani prvej infazie pre
pripad moznych vedl'ajsich ucinkov.

Ak sa vyskytnu vedlajsie Gi¢inky, je potrebné bud’ zniZit’ rychlost’ podavania infuzie alebo infiziu
zastavit’, pokym priznaky neodzneju. Ak priznaky pretrvavaju aj po preruseni inflzie, je nutné zacat’
s vhodnou lieCbou. V pripade Soku (anafylakticky Sok s prudkym poklesom krvného tlaku) sa musi
lieCba s tymto lickom okamzite zastavit’ a pristipit’ k Standardnej protiSokovej liecbe.
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a d’al§imi rizikovymi faktormi

V suvislosti s poddvanim intraven6znych imunoglobulinov boli zaznamenané pripady portch funkcie

obliciek a akutneho zlyhania obli¢iek. Obzvlast’ vam hrozi riziko v pripade vyskytu urcitych

rizikovych faktorov ako st uz existujica porucha funkcie oblic¢iek (oblickova nedostato¢nost’),

cukrovka (diabetes mellitus) alebo zniZeny objem krvi (hypovolémia). Dalie okolnosti, ktoré sa

povazuju za rizikové faktory, su nadvaha, sii¢asné podavanie nefrotoxického lieku so skodlivym

ucinkom na oblicky a/alebo vek nad 65 rokov. V kazdom pripade musite prijat’ nasledujice opatrenia:

- pite, prosim, dostatok tekutin, aby sa zabezpecil dostatocny prijem tekutin pred zaciatkom
liecby,

- vas lekar by mal u vas kontrolovat’ objem vyluc¢eného mocu a sledovat’ funkciu obliciek,

- neuzivajte, prosim, subezne niektoré lieky, ktoré zvysuju vylu¢ovanie mocu (kl'uckové
diuretika).

Rychlost’ infiizie ma byt vo vasom pripade ¢o mozno najnizsia a imunoglobulinovy liek sa ma

pouzivat’ v o najniz$ej pripustnej koncentracii. Ak sa vyskytne porucha funkcie obli¢iek, vas lekar

zvazi prerusenie liecby imunoglobulinmi.

Hemolyza (abnormalny rozpad cervenych krviniek)

Casto sa vyskytuju hlasenia, ze imunoglobuliny zvy3uji riziko rozpadu ervenych krviniek
(hemolyzu) tak ako u dospelych, aj u deti. Ak ste dostavali vysoké davky IVIg v priebehu jedného dia
alebo viacerych dni, mate krvnu skupinu A, B alebo AB a/alebo méate zapalové ochorenie, mézete mat
zvySené riziko rozpadu cervenych krviniek (hemolyzy).

V postregistraénych stadiach sa zistilo, ze indikacie pre vysoka davku IVIg u deti, najméi Kawasakiho
choroba, st spojené s vy$§im vyskytom hemolytickej reakcie v porovnani s ostatnymi indikaciami
IVIg u deti.

Ak sa u vas objavi bledost’ (zblednutie), letargia (pocit slabosti), tmavy moc¢, dychavi¢nost’ alebo
busenie srdca (rychly tep srdca), vyhladajte lekarsku pomoc.

V suvislosti s hemolyzou sa objavili ojedinelé pripady poruchy funkcie obli¢iek/ zlyhania obliciek
s fatalnymi nasledkami.

Informacie o bezpe€nosti vzhl’'adom na infekcie

Pre lieky vyrobené z 'udskej krvi a plazmy st prijaté opatrenia sliiziace na zabranenie prenosu infekcii

na pacientov. Tieto opatrenia zahriaju:

- starostlivy vyber darcov krvi alebo plazmy, aby sa vylucilo riziko prenosu infekcii,

- testovanie jednotlivych odberov a plazmatickych poolov (zmieSana plazma od viacerych
darcov) na $pecifické prejavy virusov/infekeii,

- zahrnutie krokov na inaktivaciu alebo odstranenie virusov do procesov spracovania krvi alebo
plazmy.

Napriek tymto opatreniam pri podavani lieckov vyrobenych z I'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné

celkom vylucit’ moznost’ prenosu infekcie. Plati to i pre nezname alebo novo vznikajlice virusy

alebo iné typy infekcii.

Tieto opatrenia sa povazuju za u¢inné pri virusoch s obalom ako st virus l'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C. Prijaté opatrenia m6éZzu mat’ obmedzent1 u¢innost’ proti
virusom bez obalu ako je virus hepatitidy A a/alebo parvovirus B19. Podanie imunoglobulinov nebolo
spajané s infekciami hepatitidy A alebo s infekciami parvovirusom B19, pravdepodobne preto, Ze
protilatky proti tymto infekciam, ktoré su obsiahnuté v lieku, maju ochranny charakter.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (maximalne do 2 g/kg), t..
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Pri kazdom podani tohto lieku sa dérazne odporuca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze lieku z dovodu
zabezpecenia zaznamu o pouzitych Sarziach.
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Iné lieky a Gamunex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

V priebehu liecby Gamunexom by ste sa mali vyhnut’ subeznému pouzitiu liekov, ktoré zvysuju
vylucovanie vody z tela (kl'u¢kové diuretikd).

Uginky na vakciny: Gamunex moZe znizit' uéinnost’ niektorych druhov vakein (Zivé oslabené virusové
vakciny). V pripade rubeoly, mumpsu a ov¢ich kiahni mé pred podanim tychto vakcin uplynat’
obdobie asponi 3 mesiacov po podani tohto lieku. V pripade osypok je toto obdobie az 1 rok.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozu sa vyskytnut’ zavraty alebo iné reakcie, ktoré moézu mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Pokial’ k tomu ddjde, pockajte na odznenie tychto priznakov predtym, ako zacnete
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Gamunex

Gamunex podava lekar infiziou do zily (intravendzne pouzitie). Davka, ktord vam bude podana, zavisi
od vasho ochorenia a vasej telesnej hmotnosti a bude stanovena vasim lekarom (pozrite Cast’
LInformacie urené pre zdravotnickych pracovnikov®, ktora je uvedena na konci tejto pisomnej
informacie).

Na zaciatku infuzie bude rychlost’ podavania Gamunexu nizka. V zavislosti od toho, ako sa budete
citit, moze lekar postupne zvysovat’ rychlost’ infuzie.

AK prestanete pouzivat’ Gamunex

Ak sa liecba tymto liekom ukonci, vas klinicky stav sa moze zhorsit'. Ak si Zelate predcasne ukoncit’
liecbu tymto lickom, porad’te sa so svojim oSetrujicim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zriedkavych a ojedinelych pripadoch boli s liekmi obsahujicimi imunoglobulin hlasené nasledujtice
vedrlajsie u¢inky. Ak sa v priebehu inflizie alebo po nej vyskytna akékol’vek z nasledujtcich
vedPlajSich ucinkov, vyhPadajte ihned’ lekarsku starostlivost’:

o Nahly pokles tlaku krvi a v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok (ktory sa, okrem iného,
prejavuje vyrazkou, nizkym krvnym tlakom, rychlym alebo nepravidelnym busenim srdca,
sipotom, kasl'om, kychanim a tazkym dychanim), dokonca aj v pripade, ze sa u vas
pri predchadzajicom podani nevyskytli Ziadne znamky alergickej reakcie.

o Pripady doc¢asnej neinfekénej meningitidy (ktora sa prejavuje bolestou hlavy, strachom alebo
svetloplachost’ou a stuhnutou $ijou).
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o Pripady do¢asného znizenia poctu ¢ervenych krviniek v krvi (reverzibilna hemolyticka
anémia/hemolyza).

o Pripady prechodnych reakcii (na vasej kozi).

o Zvysenie hladin sérového kreatininu (test na stanovenie funkcie oblic¢iek) a/alebo akutne

oblickoveé zlyhanie (ktoré sa prejavuje bolestou dolnej Casti chrbta, inavou a znizenim
mnozstva mocu).

o Tromboembolické reakcie ako je infarkt myokardu (zvieranie na hrudniku a pocit rychlo
bijuceho srdca), mozgova mitvica (ochabnutie svalov tvare, ruk alebo néh, st'azena schopnost’
rozpravat’ alebo rozumiet’ tomu, ¢o hovoria ini l'udia), pl'icna embolia (dychova
nedostato¢nost’, bolest’ na hrudniku a tnava), hlboka zilova tromboza (bolest’ a opuch koncatin).

. Pripady akttneho poskodenia pluc v stivislosti s transfiiziou (TRALI), ktoré spdsobuje hypoxiu
(nedostatok kyslika), stazené dychanie, zrychlené dychanie, modré sfarbenie koze alebo sliznic,
hortacku a nizky krvny tlak.

V klinickych skiisaniach s Gamunexom boli pozorované nasledujuce vedlajsie ucinky:

Nasledujuce vedlajsie ti€inky boli ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 infuzii):
e Dbolest hlavy
e horucka

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 infuzii):
e zavraty

zihl'avka (zihl'avka, sCervenanie, svrbenie)

pruritus (svrbenie)

vyrazka

pocit na vracanie

vracanie

vysoky krvny tlak

zépal hrdla

kasel

upchaty nos

sipot

bolest’ kibov

bolest’ chrbta

priznaky podobné chripke

unava

zimnica

asténia (slabost)

bolest svalov

Nasledujtice vedlajsie ti€inky boli zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 infazii):
e hemolyticka anémia (rozpad Cervenych krviniek)

tazkosti s dychanim

sinusitida (zépal prinosovych dutin)

odlupovanie koze

uzkost’

zniZenie hladiny hemoglobinu

porucha travenia

pomliazdenina

sCervenenie

stuhnutost’ svalov a kibov

palmarny erytém (sCervenanie dlani)

afonia (neschopnost’ vydat’ hlas)

zniZenie poctu bielych krviniek
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e dermatitida (zapal kozZe) alebo kontaktna dermatitida

e bolest brucha

e hnacka

e nizky krvny tlak

e bolest Sije

e bolest svalov a kosti

e bolest na hrudniku

e nevolnost

e reakcia v mieste vpichu

e uretritida (zapal mocovej rury - bolestivé alebo stazené mocenie)

e virusova infekcia hornych dychacich ciest (ochorenie spdsobené akttnou infekciou, ktord
postihuje horné dychacie cesty vratane nosa, dutin a hrdla)

e lymfocytdza (zvySeny pocet bielych krviniek urcitého typu)

e precitlivenost’ (alergicka reakcia)

e citlivost na svetlo

e hypertenzna kriza (akitne zvySenie krvného tlaku)

e hyperémia (zvySenie krvného prietoku)

e hemoglobinuria (bielkovina prenasajtca kyslik v krvi je pritomna v abnormalne vysokej

koncentracii v moci)

zvySeny krvny tlak

pritomnost’ vol'ného hemoglobinu (hemoglobinu cirkulujiiceho mimo ¢ervenych krviniek)

e zvySena rychlost’ sedimentacie Cervenych krviniek (narast pomeru sedimentu ¢ervenych
krviniek v testovacej skimavke)

Aké opatrenia sa maju prijat’ v pripade vyskytu vedlajSich u¢inkov?

Ak sa vyskytni1 vedl'ajSie ucinky, mala by sa zniZzit’ rychlost’ infuzie alebo by sa mala infiizia zastavit,
pokym prejavy vedlajsich G¢inkov neodzneji. Ak prejavy pretrvavaju aj po preruseni inflzie, je nutné
zacat’ s vhodnou liecbou.

V pripade zavaznej reakcie z precitlivenosti spojenej s poklesom krvného tlaku a tazkostami s dychanim
konciacej dokonca anafylaktickym Sokom (zavaznou celkovou alergickou reakciou), sa musi liecba
s tymto liekom okamzite ukoncit’ a pristapit’ k Standardnej protiSokove;j liecbe.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informaécii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Gamunex

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke a injekénej liekovke. Cas
pouzitelnosti je 3 roky.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injekénu liekovku
vo vonkajSom obale.

Liek sa mdze jednorazovo uchovavat’ vo vonkajSom obale pri teplote miestnosti (neprevysujuce;j
25 °C) az po dobu 6 mesiacov. V takom pripade sa Cas pouzitelnosti skon¢i na konci tohto

6 mesa¢ného obdobia bez ohl'adu na pdvodny datum exspiracie. Novy datum exspiracie sa musi
vyznacit’ na vonkajSom obale. Novy datum exspiracie nesmie byt neskorsi ako datum exspiracie
vytla¢eny na obale. Nasledné uchovavanie v chladnicke nie je mozné.

Po otvoreni injekénej liekovky sa musi jej obsah okamzite pouzit’.
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Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
Nasledné uchovévanie, dokonca ani v chladnicke, nie je dovolené z dovodu moznej kontamindcie
(znecistenia) mikroorganizmami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gamunex obsahuje

- Liecivo je normalny I'udsky imunoglobulin (IVIg). Jeden mililiter tohto lieku obsahuje 100 mg
bielkoviny s obsahom najmenej 98 % IgG vo vode na injekciu.

Jedna 10 ml injek¢nd liekovka obsahuje: 1 g normalneho I'udského imunoglobulinu
Jedna 50 ml injek¢nd liekovka obsahuje: 5 g normalneho I'udského imunoglobulinu
Jedna 100 ml injekcna liekovka obsahuje: 10 g normalneho I'udského imunoglobulinu
Jedna 200 ml injek¢na liekovka obsahuje: 20 g normalneho 'udského imunoglobulinu
Jedna 400 ml injek¢na liekovka obsahuje: 40 g normalneho 'udského imunoglobulinu

Percentualne zastupenie podskupin IgG je priblizne: 62,8 % (IgG1), 29,7 % (IgG2), 4,8 % (IgGs),
2,7 % (IgG4). Maximalny obsah IgA je 66 mikrogramov/ml.

- Dalsie zlozky su glycin a voda na injekciu.
Ako vyzera Gamunex a obsah balenia

Gamunex je infuzny roztok. Roztok je ¢iry az slabo opaleskujuci a bezfarebny alebo bledoZIty.
Gamunex je dostupny v baleniach: 10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml a 400 ml. Skatulka obsahuje
injekénu liekovku zo skla so zatkou (chlorbutyl), odtrhavaci stitok na zavesenie a pisomnu informaciu
pre pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stralie 22

60528 Frankfurt

Nemecko

tel.:+49 69/660 593 100

Vyrobca:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 — Parets del Vallés
08150 Barcelona

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Cyprus, frsko, Nemecko, Luxembursko, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Spojené
kralovstvo (Severné frsko): Gamunex 10 % 100 mg/ml

Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctizsko, Mad'arsko, Taliansko, Nérsko, Slovensko, Spanielsko,
Svédsko: Gamunex 100 mg/ml

Grécko: Gaminex 10 % 100 mg/ml

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.
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<

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pouzivajte len ciry alebo slabo opaleskujuci a bezfarebny alebo bledozlty infuzny roztok, ktory neobsahuje
Castice — nepretrepdvajte. Pred infuziou je potrebné nechat Gamunex dosiahnut teplotu miestnosti alebo
telesnu teplotu (napriklad vo vodnom kupeli s teplotou neprevysujucou 37 °C).

Injekéné liekovky su doddvané so Stitkom na zavesenie (obr. 1). Po zasunuti infiiznej supravy (obr. 2)
obrat’te injek¢nu liekovku dnom hore a ohnite Cast’ stitku so slu¢kou (obr. 3). Pevnym tlakom prstov
vytvorte zahyb na kazdej strane v mieste, kde sa slucka spaja so zvySkom §titku (obr. 4). Zaveste
injekénu liekovku na infuzny stojan pomocou vzniknutej slucky (obr. 5).

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4 Obr. 5
Davkovanie a sposob podavania

Dévka a rezim davkovania zavisia od indikacie.

Dévkovanie sa riadi podl'a individualneho stavu pacienta v zavislosti od klinickej odpovede. Davka
zalozena na telesnej hmotnosti méze vyzadovat’ Gpravu u pacientov s nizkou alebo nadmernou
telesnou hmotnost'ou. Nasledujice rezimy davkovania moézu sluzit’ ako navod.
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Odporucané davkovania su zhrnuté v nasledujucej tabul’ke:

Indikacia

Davka

Interval infazii

Substitu¢na liecba

Syndrémy primarnej imunodeficiencie

Uvodna davka:

0,4-0,8 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne
Udrziavacia davka:
0,2-0,8 g/lkg

Sekundarne imunodeficiencie 0,2-0,4 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne

Preexpozi¢na/postexpozi¢na profylaxia osypok

Postexpozi¢na profylaxia u vnimavych 0,4 g/kg ¢o najskor do 6 dni, pripadne opakovat’
pacientov jedenkrat po 2 tyzdnoch, aby sa udrzala
hladina sérovych protilatok proti osypkam|
> 240 mIU/ml
Postexpozi¢na profylaxia u pacientov s 0,4 g/kg okrem udrziavacej lie¢by sa podava ako
PID/SID d’alsia davka do 6 dni po expozicii
Preexpozic¢nd profylaxia u pacientov s 0,53 g/kg ak pacient dostava udrziavaciu davku
PID/SID nizsiu ako 0,53 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne,
tato davka by sa mala raz zvysit na 0,53
g/kg
Imunomodulicia:
Primarna imunitna trombocytopénia 0,8 -1 g/kg 1. den, pripadne opakovat jedenkrat
v priebehu 3 dni
alebo
0,4 g/kg denne pocas 2 — 5 dni
Guillainov-Barrého syndrom 0,4 g/kg denne pocas 5 dni
Kawasakiho choroba 2 g/kg ako jedna davka spolu s kyselinou
acetylsalicylovou
Chronicka zapalova demyeliniza¢na Uvodna davka:
polyradikuloneuropatia (CIDP) 2 g/kg v rozdelenych davkach pocas 2 — 5 dni

UdrzZiavacia davka:

1 g/kg

kazdé 3 tyzdne v rozdelenych davkach
pocas 1— 2 dni

Multifokalna motorickéd neuropatia (MMN)

Uvodna davka:
2 g/kg

UdrzZiavacia davka:

v rozdelenych davkach pocas 2 — 5 po
sebe nasledujucich dni

1 g/kg kazdé 2 — 4 tyzdne
alebo alebo
2 g/kg kazdych 4 — 8 tyzdiiov v rozdelenych
davkach pocas 2 — 5 dni
Zavazna akutna exacerbacia myasténie 2 g/kg podat’ pocas 2 po sebe nasledujucich dni

gravis

(davka 1 g/kg denne)
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Spdsob podavania

Na intraveno6zne podanie.

Normalny l'udsky imunoglobulin sa ma podavat’ intraveno6znou infuziou so zaciatocnou rychlostou

0,6 — 1,2 ml/kg/hod v priebehu 30 mintt. V pripade neziaducej reakcie je nutné bud’ znizit’ rychlost’
podavania alebo sa inflizia musi zastavit. Ak pacient infiziu dobre znasa, je mozné postupne zvysit
rychlost’ podavania na maximalnu hodnotu 4,8 — 8,4 ml/kg/hod.

Pediatricka populacia

Davkovanie u deti a dospievajucich (vo veku 0 — 18 rokov) sa nelisi od davkovania u dospelych
pacientov, ked’ze je pre kazdu indikaciu urcené podrl'a telesnej hmotnosti a upravené podl’a klinickej
odpovede za vyssie uvedenych podmienok.

Gamunex sa nesmie miesat’ s inymi infuznymi roztokmi a inymi liekmi. Ak je pred podanim infiizie
potrebné zriedenie, moze sa pre tento ucel pouzit roztok glukozy s koncentrdciou 50 mg/ml.
Na riedenie nepouzivajte fyziologicky roztok.

Gamunex sa nesmie podavat sucasne s heparinom v jednej infuiznej suprave.

Infuzna suprava na podanie Gamunexu sa moze preplachnut roztokom glukozy 50 mg/ml alebo
roztokom chloridu sodného (9 mg/ml) a nesmie sa preplachovat’ heparinom.

Heparinova zatka, cez ktori sa podava Gamunex, sa ma vyplachnut roztokom glukozy 50 mg/ml alebo
roztokom chloridu sodného (9 mg/ml) a nesmie sa preplachovat’ heparinom.
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