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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gamunex

100 mg/ml infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2.1 VSeobecny opis

Normalny l'udsky imunoglobulin (I\V1g)

2.2 Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Jeden ml obsahuje:

normalny Pudsky imunoglobulin..........ccooviiiiiiiiiiii e 100 mg
(Cistota najmenej 98 % IgG)

Kazda 10 ml injek¢na liekovka obsahuje: 1 g normalneho 'udského imunoglobulinu
Kazda 50 ml injekéna liekovka obsahuje: 5 g normalneho I'udského imunoglobulinu
Kazda 100 ml injekéna liekovka obsahuje: 10 g normalneho 'udského imunoglobulinu
Kazda 200 ml injekcna liekovka obsahuje: 20 g normalneho 'udského imunoglobulinu

Kazda 400 ml injek¢na lickovka obsahuje: 40 g normalneho 'udského imunoglobulinu

Rozdelenie jednotlivych podskupin IgG (priblizné hodnoty):

[C[CT 62,8 %
19G2.weeeeeevverins oo 29,7 %
19G8 e ererrve ceeee 4,8 %
IS (TR 2,7%

Minimalna hladina IgG protilatok proti osypkam je 9 1U/ml.
Maximalny obsah IgA je 84 mikrogramov/ml.
Vyrobené z l'udskej plazmy od darcov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok
Roztok je ¢iry alebo slabo opaleskujuci a bezfarebny alebo bledozlty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Substitu¢n lie¢ba dospelych, deti a dospievajucich (0 — 18 rokov) pri nasledovnom:

o Syndromy primarnej imunodeficiencie (PID) s poruchou tvorby protilatok
o Sekundarne imunodeficiencie (SID) u pacientov, u ktorych sa vyskytuju zavazné alebo
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opakujuce sa infekcie, u ktorych je neucinna antimikrobialna lie¢ba, bud’ s preukiazanym
zlyhanim $pecifickych protilatok (proven specific antibody failure, PSAF)* alebo so sérovou
hladinou 1gG < 4 g/l

*PSAF= neschopnost’ dosiahnut’ aspon dvojnasobné zvysenie titra IgG protilatok proti vakcinam s
pneumokokovym polysacharidovym a polypeptidovym antigénom.

Preexpozi¢na/postexpozi¢na profylaxia osypok u vnimavych dospelych, deti a dospievajucich (0 —
18 rokov), u ktorych je aktivna imunizécia kontraindikovand alebo sa neodporuga.

Do uvahy by sa mali vziat’ aj oficialne odporacania tykajuce sa intravendzneho pouzitia 'udského
imunoglobulinu pri preexpoziénej/postexpozi¢nej profylaxii osypok a aktivnej imunizacii.

Imunomoduléacia u dospelych, deti a dospievajucich (0 — 18 rokov) pri nasledovnom:

. Primarna imunitna trombocytopénia (ITP) u pacientov s vysokym rizikom krvacania alebo
pred chirurgickym zakrokom na tipravu poctu trombocytov

Guillainov-Barrého syndrom

Kawasakiho choroba (v kombinacii s acetylsalicylovou kyselinou, pozri cast 4.2)
Chronicka zapalova demyelinizaéna polyradikuloneuropatia (CIDP)

Multifokalna motoricka neuropatia (MMN)

Imunomodulécia u dospelych vo veku > 18 rokov pri nasledovnom:

o Zavazna akatna exacerbacia myasténie gravis
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Liecba IVIg sa ma zacat’ a monitorovat’ pod dohl'adom lekara so sklisenost’ami s liecbou portch
imunitného systému.

Dévkovanie

Davka a rezim davkovania zavisia od indikacie.

Davkovanie sa riadi podl'a individualneho stavu pacienta v zavislosti od klinickej odpovede. Davka
zalozena na telesnej hmotnosti méze vyzadovat upravu u pacientov s nizkou alebo nadmernou
telesnou hmotnost’ou.

Nasledujtice rezimy davkovania mézu sluzit’ ako navod.

Substitucna liecba syndromov primarnej imunodeficiencie

Rezim davkovania je potrebné upravit’ tak, aby sa dosiahla minimalna hladina IgG (merana pred
d’alSou infaziou) najmenej 6 g/l alebo v ramci normalneho referenéného rozmedzia pre populaciu

v danom veku. Dosiahnutie rovnovazneho stavu (rovnovazny stav hladin IgG) trva 3 — 6 mesiacov

po zacati lieCby. Odporac¢ana ivodna davka je 0,4 — 0,8 g/kg podana jedenkrat, po nej nasleduje davka
najmenej 0,2 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne.

Na dosiahnutie minimalnej hladiny 1gG 6 g/l je potrebna davka radovo 0,2 — 0,8 g/kg/mesiac. Interval
medzi jednotlivymi davkami po dosiahnuti rovnovazneho stavu je 3 — 4 tyzdne. Minimalne hladiny
IgG sa maju merat’ a hodnotit’ v spojeni s vyskytom infekcie. Na znizenie miery bakterialnych infekcii
moze byt potrebné zvysit’ davkovanie a zamerat’ sa na vysSie minimalne hladiny.

Substitucna liecba pri sekunddarnych imunodeficiencidch (ako su definované v casti 4.1)

Odporacana davka je 0,2 — 0,4 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne.

2
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Minimalne hladiny IgG sa maji merat’ a hodnotit’ v stvislosti s incidenciou infekcie. Davka sa ma
upravit’ podla potreby, aby bola dosiahnutd optimalna ochrana proti infekcidm. ZvySenie moze byt
nevyhnutné u pacientov s pretrvavajucou infekciou; znizenie davky je mozné zvazit' u pacientov bez
infekcie.

Preexpozicnalpostexpozicna profylaxia osypok

Postexpozi¢na profylaxia

Ak bol vnimavy pacient vystaveny osypkam, davka 0,4 g/kg podana ¢o najskor, do 6 dni od expozicie,
by mala zabezpecit’ sérovu hladinu protilatok proti osypkam > 240 mIU/ml po dobu najmenej 2
tyzdnov. Po 2 tyzdnoch sa ma skontrolovat’ a zdokumentovat’ sérova hladina. Na udrzanie sérovej
hladiny > 240 mIU/ml mézZe byt potrebna d’al$ia davka 0,4 g/kg, ktora sa pripadne zopakuje raz po 2
tyzdinoch.

Ak bol pacient s PID/SID vystaveny osypkam a dostava pravidelne infuzie IVIg, je potrebné zvazit
podanie d’alSej davky IVIg ¢o najskor, najneskor vsak do 6 dni po expozicii. Davka 0,4 g/kg by mala
zabezpecit’ sérova hladinu protilatok proti osypkam > 240 mlU/ml po dobu najmene;j 2 tyzdnov.

Preexpozi¢na profylaxia

Ak je pacient s PID/SID vystaveny riziku buduicej expozicie osypkam a dostava udrziavaciu davku
IVIg nizsiu ako 0,53 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne, mala by sa tato davka jednorazovo zvysit na 0,53 g/kg.
To by malo zabezpecit’ sérovi hladinu protilatok proti osypkam > 240 mIU/ml po dobu najmenej 22
dni po inflzii.

Imunomoduldcia pri nasledovnom:
Primarna imunitna trombocytopénia
Existuju dva alternativne rezimy liecby:
- 0,8 —1 g/kg 1. den, tato davku je mozné opakovat’ raz za 3 dni
- 0,4 g/kg denne po dobu 2 — 5 dni. V pripade relapsu je mozné lie¢bu opakovat’.
Guillainov-Barrého syndrom
0,4 g/kg/deni po¢as 5 dni (davkovanie je mozné opakovat’ v pripade relapsu).

Kawasakiho choroba

Je potrebné podat’ 2,0 g/kg ako jednu davku. Pacienti majt byt’ subezne lie€eni kyselinou
acetylsalicylovou.

Chronicka zdapalova demyelinizacna polyradikuloneuropatia (CIDP)

Uvodna davka: 2 g/kg rozdelend do 2 — 5 po sebe nasledujucich dni.

Udrziavacie davky:

1 g/kg rozdelena do 1 — 2 po sebe nasledujucich dni kazdé 3 tyzdne.

Lie¢ebny G¢inok sa ma zhodnotit’ po kazdom cykle; ak nie je zjavny Ziadny lie¢ebny G¢inok po 6
mesiacoch, lieCba sa ma prerusit’.

Ak je lie¢ba u¢inna, dlhodobu lie¢bu méa zvazit’ lekar na zaklade reakcie pacienta na lie¢bu a odpovede
na udrziavaciu liecbu. Podl’a individudlneho priebehu ochorenia moze byt potrebné upravit
davkovanie a intervaly.

Multifokdlna motorickad neuropatia (MMN)

Uvodna davka: 2 g/kg rozdelena do 2 — 5 po sebe nasledujucich dni.
Udrziavacia davka: 1 g/kg kazdé 2 — 4 tyzdne alebo 2 g/kg kazdych 4 — 8 tyzdiov.
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Lie¢ebny t¢inok sa ma zhodnotit’ po kazdom cykle; ak nie je zjavny Ziadny lieCebny ti¢inok po

6 mesiacoch, lie¢ba sa ma prerusit’.

Ak je liecba u¢inna, dlhodobu liecbu ma zvazit' lekar na zaklade reakcie pacienta na liecbu a odpovede
na udrziavaciu liecbu. Podl'a individualneho priebehu ochorenia moze byt potrebné upravit
davkovanie a intervaly.

Zavazna akutna eXacerbdcia myasténie gravis
Davka 2 g/kg rozdelena do 2 po sebe nasledujtcich dni (davka 1 g/kg denne).

Klinické studie s Gamunexom nezahtiali dostatoény pocet pacientov vo veku 65 rokov a viac, aby
bolo mozné urcit’ presny t¢inok liecby.

Odporucané davkovania su zhrnuté v nasledujucej tabulke:
Indikacia Davka Interval infuazii

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/kg

Sekundarne imunodeficiencie (podl'a 0,2-0,4 g/kg kazdé 3 — 4 tyzdne

definicie v Casti 4.1)
Preexpoziéna/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 mlU/ml
Postexpozi¢na profylaxia u pacientov s 0,4 g/kg okrem udrZiavacej lie¢by sa podava ako
PID/SID dalsia davka do 6 dni po expozicii
Preexpozi¢na 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
Imunomodulacia:
Primarna imunitna trombocytopénia 0,8-1g/kg 1. defi, 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

Chronické zapalova demyeliniza¢na Uvodna davka:

polyradikuloneuropatia (CIDP) 2 g/kg v rozdelenych davkach po¢as 2 — 5 dni
Udrziavacia davka: kazdé 3 tyzdne v rozdelenych davkach
1 g/kg pocas 1 — 2 dni

Multifokalna motoricka neuropatia (MMN) | Uvodna davka:
2 g/kg Vv rozdelenych davkach pocas 2 -5 po
sebe nasledujtcich dni
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Indikacia

Davka

Interval infuzii

Udrziavacia davka:

gravis

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

(davka 1 g/kg denne)

Pediatricka populacia

Davkovanie u deti a dospievajtcich (0 — 18 rokov) sa nelisi od davkovania u dospelych pacientov,
ked’ze je pre kazdl indikaciu ur¢ené podla telesnej hmotnosti a musi byt upravené podla Klinickej

odpovede za vyssie uvedenych podmienok.

Porucha funkcie pecene

Nie st dostupné dokazy, ktoré by vyzadovali potrebu Gpravy davky.

Porucha funkcie obliciek
Pokial to nie je klinicky odévodnené, nie je potrebna Gprava davky, pozri Cast’ 4.4.

Starsie osoby

Pokial to nie je klinicky odovodnené, nie je potrebna uprava davky, pozri Cast’ 4.4.

Sp6sob podavania

Na intraven6zne podanie.
Normalny l'udsky imunoglobulin sa ma podavat’ intravenéznou infiziou so zaéiato¢nou rychlostou
0,6 — 1,2 ml/kg/hod v priebehu 30 minut. Pozri ¢ast’ 4.4. V pripade neziaducej reakcie je nutné bud’
znizit’ rychlost’ podavania alebo sa infuzia musi zastavit. Ak pacient infuziu dobre znasa, je mozné
postupne zvysit’ rychlost’ podavania na maximalnu hodnotu 4,8 — 8,4 ml/kg/hod.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo (I'udské imunoglobuliny) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok (pozri

Casti 4.4 a6.1).

Pacienti so selektivnym deficitom IgA, u ktorych sa vytvorili protilatky proti IgA, pretoze podanie
liekov s obsahom IgA méze vyvolat’ anafylaxiu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak je infzia podavana vysokou rychlostou (8,4 ml/kg/hod) musia byt vSetci pacienti pozorne
sledovani. U deti alebo pacientov s rizikom renalneho zlyhania by maximalna rychlost’ podavania

infazie nemala presiahnut’ 4,8 ml/kg/hod.

Gamunex sa nesmie miesat’ s inymi infiznymi roztokmi (napr. s fyziologickym roztokom) a inymi
liekmi. Ak je pred podanim infazie potrebné zriedenie, mdze sa pre tento ucel pouzit’ roztok glukozy
s koncentraciou 50 mg/ml. Avsak pacientov s latentnym diabetom (kde sa mdze objavit’ prechodna
glykozuria), pacientov s diabetom alebo pacientov, ktori majua diétu s nizkym obsahom cukru, je
potrebné v pripade podania roztoku glukézy 50 mg/ml starostlivo sledovat’. Tiez pozri nizSie
upozornenie tykajuce sa akatneho renalneho zlyhania.
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Gamunex sa nesmie podavat’ sucasne S heparinom V jednej influznej suprave.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo

Sarze podaného lieku.

Opatrenia pri pouzZivani

Aby sa predislo moznym komplikdciam, ubezpecte sa, ze:

o pacienti nie si vnimavi na normalny l'udsky imunoglobulin pomocou pomalého tvodného
podania lieku (0,6 — 1,2 mi/kg/hod). U pacientov, u ktorych je vyssia pravdepodobnost’, ze budu
vnimavi (napr. prechod z iného IVIg lieku alebo predchadzajica alergicka reakcia), je mozné
zvazit iivodnt rychlost’ infizie (0,1 ml/kg/hod)

o pacienti su starostlivo sledovani s oh'adom na vyskyt akychkol'vek priznakov pocas celej doby
podavania infuzie. Predovsetkym pacienti, ktorym sa normalny 'udsky imunoglobulin aplikuje
prvykrat, pacienti, ktori presli z alternativneho 1V1g lieku alebo pacienti, u ktorych uplynul dlhy
casovy interval od predchadzajicej infizie, musia byt’ sledovani pocas prvej aplikécie infizie
a este hodinu po aplikacii prvej infazie zostat’ pod zdravotnym dozorom, aby sa mohli zachytit’
potencialne prejavy neziaducich reakcii a mohlo sa zabezped&it’ poskytnutie prvej pomoci
Vv pripade vyskytu problémov. Vsetci ostatni pacienti musia byt’ sledovani najmenej po dobu
20 minut po podani.

U vsetkych pacientov sa pri podavani IVIg vyzaduje:

- adekvatna hydratacia pred zacatim podavania infuzie [VIg

- sledovanie objemu vyli¢eného mocu

- sledovanie hladin sérového kreatininu

- zamedzenie subezného pouzitia kl'u¢kovych diuretik (pozri ast’ 4.5).

V pripade neziaducej reakcie je potrebné bud’ znizit' rychlost’ infizie alebo infuziu zastavit’. Potrebna
lie¢ba zavisi od povahy a zavaznosti neziaducej reakcie.

Reakcia suvisiaca s infaziou

Niektoré neziaduce reakcie (napr. bolest’ hlavy, sCervenanie, zimnica, myalgia, sipot, tachykardia,
bolest’ v dolnej Casti chrbta, nauzea a hypotenzia) mozu stvisiet’ s rychlostou podavania infuzie. Je
potrebné presne dodrziavat’ odporaéanu rychlost’ podavania infazie, ktora je uvedena v ¢asti 4.2.
Pocas doby podavania infuzie musia byt pacienti dokladne monitorovani a starostlivo sledovani pre
pripad vyskytu akychkol'vek priznakov.

Neziaduce reakcie sa mézu vyskytntt’ Castejsie:

e U pacientov, ktorym sa normalny 'udsky imunoglobulin aplikuje prvykrat, alebo v zriedkavych
pripadoch pri zmene lieku s obsahom normalneho 'udského imunoglobulinu, alebo ak uplynul
dlhy ¢asovy interval od predchadzajucej aplikacie inftzie,

e U pacientov s aktivnou infekciou alebo chronickym zapalom.

Precitlivenost

Hypersenzitivne reakcie su zriedkavé.

Anafylaxia sa moze vyvinat u pacientov

e snedetekovatelnou hladinou IgA, u ktorych su pritomné protilatky proti IgA

e ktori tolerovali predchadzajucu lieCbu normalnym l'udskym imunoglobulinom

V pripade vyskytu Soku je nutné poskytnat’ Standardnu protiSokovu terapiu.
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Tromboembolizmus

Je klinicky dokazana spojitost’ medzi podanim IVIg a tromboembolickymi prihodami ako infarkt
myokardu, cerebrovaskularna prihoda (vratane mitvice), plicna embdlia a hlboka zilova tromboza.
Predpoklada sa, Ze to stvisi s relativnym zvySenim viskozity krvi pocas infuzie vysokych davok
imunoglobulinu u rizikovych pacientov. Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani a aplikacii IVIg
obéznym pacientom a pacientom s uz existujicimi rizikovymi faktormi trombotickych prihod (ako st
pokrocily vek, hypertenzia, diabetes mellitus a anamnéza cievneho ochorenia alebo trombotickych
prihod, pacienti so ziskanymi alebo zdedenymi trombofilnymi poruchami, pacienti s dlhymi
obdobiami imobilizacie, pacienti s tazkou hypovolémiou, pacienti s ochoreniami, ktoré zvysujt
viskozitu krvi).

U pacientov s rizikom tromboembolickych neziaducich reakcii sa maju IVIg lieky podavat’ najnizsou
moznou rychlost'ou inflzie a v najnizsej pripustnej davke.

Akutne renalne zlyhanie

U pacientov lieCenych IVIg boli zaznamenané pripady akttneho renalneho zlyhania. Vo vacSine
pripadov boli identifikované rizikové faktory, ako napr. uZ existujuca renalna insuficiencia, diabetes
mellitus, hypovolémia, nadvaha, si¢asna aplikacia nefrotoxickych liekov alebo vek nad 65 rokov.

Pred infuziou IVIg a opakovane vo vhodnych intervaloch sa maju stanovit’ renalne parametre,
predovsetkym u pacientov, u ktorych sa vyhodnotilo potencialne zvy$ené riziko vzniku akatneho
renalneho zlyhania. U pacientov s rizikom akatneho renalneho zlyhania sa maju 1VIg lieky podavat’
najniz§ou moznou rychlostou infizie a v minimalnej moznej davke. V pripade poruchy funkcie
obli¢iek je potrebné zvazit’ prerusenie podavania IVIg.

| ked’ pripady renalnej dysfunkcie a akatneho renalneho zlyhania boli spojené s uzivanim mnohych
registrovanych 1VIg liekov obsahujucich r6zne pomocne latky ako su sachardza, glukoza a maltdza,
pripravky obsahujice sacharozu ako stabilizator maju v celkovom pocte nepomerne vysoké
zastapenie. U rizikovych pacientov by sa malo uvazovat’ o pouziti IVIg liekov, ktoré neobsahuju tieto
pomocné latky. Gamunex neobsahuje sachar6zu, maltézu ani glukozu.

Syndrom aseptickej meningitidy (AMS)

V suvislosti s liecbou IVIg bol hlaseny AMS. Syndrom oby¢ajne zacina v priebehu niekol’kych hodin
az 2 dni po lie€be IVIg. VySetrenia cerebrospinalnej tekutiny (CSF) su ¢asto pozitivne S pleocytdézou
az niekol’ko tisic buniek/mm?2, predovsetkym granulocytarneho typu a zvysenou hladinou proteinov az
niekol’ko sto mg/dl. AMS sa moze vyskytovat’ CastejSie pri liecbe vysokymi davkami IVIg (2 g/kg).

Za G¢elom vyluc¢enia inych pri¢in meningitidy maju pacienti s takymi prejavmi a priznakmi podstiapit’
neurologické vySetrenie, vratane CSF vySetreni.

Prerusenie liecby IVIg viedlo v priebehu niekol’kych dni k remisii AMS bez nasledkov.

Hemolytickd anémia

IVIg lieky mdézu obsahovat’ protilatky krvnej skupiny, ktoré mézu pdsobit’ ako hemolyziny

a indukovat’ in vivo povlak imunoglobulinu na ¢ervenych krvinkach (RBC), ¢o vedie K pozitivnej
priamej antiglobulinovej reakcii (Coombsov test) a zriedkavo k hemolyze. Ako nasledok liecby IVIg
sa mdze vyvinat hemolyticka anémia v désledku zvySenej sekvestracie RBC. U prijemcov [VIg sa
maju sledovat’ klinické prejavy a symptomy hemolyzy. (Pozri cast 4.8).

Nasledujtce rizikové faktory su spojené s rozvojom hemolyzy: vysoké davky, ¢i uz podané
jednorazovo alebo rozdelené v priebehu niekol’kych dni; ina krvna skupina ako skupina 0; pritomny
zapalovy stav. Odportaca sa zvySena opatrnost’ U pacientov s inou krvnou skupinou ako 0, ktori
dostavaji vysoké davky z dovodu inej indikacie ako je primarna imunodeficiencia (non PID).
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Hemolyza bola zriedkavo hlasena u pacientov, ktorym bol liek podany ako substitu¢na lie¢ba
primarnej imunodeficiencie.

V suvislosti s hemolyzou sa vyskytli ojedinelé pripady poruchy funkcie obli¢iek/renalneho zlyhania
s fatalnymi néasledkami.

Neutropénia/leukopénia

Po liecbe TVIg boli hlasené pripady prechodného poklesu poctu neutrofilov a/alebo epizody
neutropénie, niekedy zavazné. Tieto udalosti sa zvy€ajne objavujt v priebehu niekol’kych hodin alebo
dni po podani IVIg a spontanne sa upravia v priebehu 7 az 14 dni.

Akutne poSkodenie pltic V suvislosti s transfiiziou (TRALI)

U pacientov lie¢enych IVIg boli hlasené pripady akutneho nekadiogénneho plicneho edému
(akutneho poskodenia pl'uc v stvislosti s transfuziou (TRALI)). TRALI sa vyznacuje zavaznou
hypoxiou, dyspnoe, tachypnoe, cyanézou, horuc¢kou a hypotenziou. Priznaky TRALI sa typicky
rozvini pocas transfizie alebo poc¢as 6 hodin po transfuzii, ¢asto v priebehu 1-2 hodin. Preto je
potrebné pacientov lieCenych IVIg sledovat’ a v pripade vyskytu pulmonalnych neziaduciich reakcii sa
musi infazia [VIg ihned’ zastavit. TRALI je potenicalne zivot ohrozujuci stav, ktory vyzaduje
okamzita liecbu na jednotke intenzivne;j starostlivosti.

Ovplyvnenie sérologickych testov

Po podani imunoglobulinu méze v krvi pacienta dojst’ k prechodnému vzostupu pasivne prenasanych
protilatok, a tym ku vzniku falo$ne pozitivnych vysledkov v sérologickych testoch.

Pasivny prenos protilatok k antigénom erytrocytov, ako napr. A, B, D, moze ovplyvnit niektoré
sérologické testy na protilatky proti cervenym krvinkam, napriklad priamy antiglobulinovy test (DAT,
priamy Coombsov test).

Prenosné agens

Standardné opatrenia, ktoré sliizia na prevenciu infekcii v savislosti s pouzivanim liekov vyrobenych
z Tudskej krvi alebo plazmy zahtiiaju vyber darcov, testovanie jednotlivych odberov a plazmatickych
poolov na $pecifické markery infekcii a zaradenie ucinnych vyrobnych krokov

na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu, pri podavani liekov vyrobenych z l'udskej krvi
alebo plazmy nie je mozné celkom vylucit’ moznost’ prenosu infekénych agensov. To plati i pre
nezname alebo NOVO vznikajlice virusy a iné patogény.

Tieto opatrenia sa povazuju za ucinné pri virusoch s obalom ako st virus 'udskej imunitne;j
nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Prijaté opatrenia m6zu
mat’ obmedzent G¢innost’ pri virusoch bez obalu ako st HAV a parvovirus B19.

Klinické skusenosti opakovane potvrdzuju absenciu prenosu hepatitidy A alebo parvovirusu B19
imunoglobulinmi. TieZ sa predpoklada, ze obsah protilatok vo velkej miere prispieva k ochrane pred
virusmi.

Pri kazdom podani Gamunexu pacientovi sa dorazne odportca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze lieku
za ucelom uchovania spojenia medzi pacientom a ¢islom Sarze lieku.
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Pediatrickd populacia

Napriek tomu, Ze k dispozicii su iba obmedzené udaje, predpoklada sa, Ze pre pediatrickll populaciu
platia rovnaké upozornenia, opatrenia a rizikové faktory. V postregistra¢nych hlaseniach sa
pozorovalo, Ze indikacie pre vysoku davku IVIg u deti, obzvlast Kawasakiho choroba, st spojené

S0 zvySenym poctom hldseni hemolytickych reakcii v porovnani s ostatnymi indikaciami IVIg u deti.

V pripade podozrenia na hemolyzu lekari musia dokladne zvazit’ monitorovanie hladin hemoglobinu
24-48 hodin po ukonceni podania [VIg. Ak je potrebné liecbu opakovat’ a je podozrenie na hemolyzu,
dorazne sa odporuc¢a monitorovat’ hladiny hemoglobinu jeden tyzden po naslednom podani IVIg .
Rodinni prislusnici maji byt pouceni, aby sa obratili na lekara, ak sa u ich diet'at’a rozvinii symptomy
hemolyzy ako su bledost’, letargia, tmavy moc¢, dyspnoe alebo palpitacie.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (az do maximalnej davky
2 g/kg), t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zivé oslabené virusové vakciny

Podanie imunoglobulinu méze po dobu najmenej 6 tyzdiiov az 3 mesiacov znizovat’ ucinnost’ zivych
oslabenych virusovych vakcin, ako st vakciny proti osypkam, rubeole, mumpsu alebo ov¢im kiahniam.
Medzi podanim tohto lieku a o¢kovanim Zivou oslabenou virusovou vakcinou musi uplyntt’ interval

3 mesiacov. V pripade vakciny proti osypkam moze toto zniZenie Gi¢innosti trvat’ az 1 rok. Z tohto
dovodu sa ma u pacientov o¢kovanych vakcinou proti osypkam skontrolovat’ hladina protilatok.

Kluékové diuretika

Je potrebné vyvarovat’ sa sibezného podania kl'uckovych diuretik.

Pediatrickd populécia

Aj ked’ sa neuskutoénili $pecifické interakeéné studie v pediatrickej populacii, neoCakavaju sa ziadne
rozdiely medzi dospelymi a detmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pouzitia tohto lieku v tehotenstve nebola stanovena v kontrolovanych klinickych
skuSaniach, preto sa ma gravidnym zenam podavat’ len s vel’kou opatrnostou. Pri 1VIg liekoch bol

potvrdeny prestup cez placentu, vo zvySenej miere v priebehu tretieho trimestra. Klinické skusenosti s
imunoglobulinmi nepredpokladaju skodlivé u¢inky na priebeh gravidity alebo na plod a novorodenca.

Dojéenie

Bezpetnost’ pouzitia tohto lieku u doj¢iacich matiek nebola stanovena v kontrolovanych klinickych
skasaniach, preto sa ma doj¢iacim matkam podavat’ len s velkou opatrnost’'ou.

Imunoglobuliny sa vylu¢uju do 'udského mlieka. Neocakavaju sa ziadne negativne Gcinky

u dojc¢enych novorodencov/dojciat.

Fertilita

Na zaklade klinickych skisenosti s imunoglobulinmi sa nepredpokladajt §kodlivé u€inky na fertilitu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gamunex nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak pacienti, ktori zaznamenaju neziaduce reakcie pocas lie¢by, maja pred vedenim vozidla alebo
obsluhou strojov pockat’, pokym neodzneju.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Neziaduce reakcie sposobené normalnymi 'udskymi imunoglobulinmi (podl'a klesajucej frekvencie)
zahinaju (pozri tiez Cast’ 4.4):
e zimnicu, bolest’ hlavy, zavraty, horucku, vracanie, alergické reakcie, nauzeu, artralgiu, nizky
krvny tlak a miernu bolest’ v dolnej ¢asti chrbta
e reverzibilné hemolytické reakcie; predovsetkym u pacientov s krvnymi skupinami A, B a AB
a (zriedkavo) hemolyticku anémiu vyzadujicu transfiziu
e (zriedkavo) nahly pokles krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch anafylakticky $ok, dokonca
i ked’ sa U pacienta pri predchadzajucich aplikaciach nevyskytli ziadne znamky precitlivenosti
e (zriedkavo) prechodné kozné reakcie (vratane kozného lupus erythematosus — frekvencia
neznama)
e (vel'mi zriedkavo) tromboembolické reakcie ako infarkt myokardu, mrtvica, pl'icna embdlia,
hlboka zilova tromboza.
e pripady reverzibilnej aseptickej meningitidy
e pripady zvySenia hladiny kreatininu v sére a/alebo akutneho renalneho zlyhania.
e pripady akutneho poskodenia pl'uc v stivislosti S transfiiziou (TRALI)

Tabul'’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Nasledujuca tabul’ka je v stlade s klasifikaciou organovych systémov MedDRA (SOC — system organ
clasification a preferovana tiroven terminologie). Frekvencie sa posudzovali na zaklade nasledujucej
konvencie: vel'mi asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajtcej
zavaznosti.

Zdroj databazy udajov o bezpeénosti: klinické skisania u celkovo 703 pacientov exponovanych
Gamunexu (s celkovym poétom infuzii 4 378)

MedDRA trieda organovych
systémov

Neziaduca reakcia

Frekvencia
na pacienta

Frekvencia
na infaziu

Infekcie a nakazy

Faryngitida

Menej Casté

Menej Gasté

Sinusitida, uretritida,virusova infekcia

hornych dychacich ciest Menej Casté | Zriedkave
s;srtlécmhz krvi a lymfatického Hemolytické anémia, lymfocytoza Menej Casté Zriedkave
Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ Menej asté | Zriedkavé
Psychické poruchy Uzkost Menej ¢ast¢ | Zriedkavé
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Velmi asté | Casté

Zavraty Menej ¢asté | Menej Casté

Afonia Menej Gasté | Zriedkavé
Poruchy oka Fotofobia Menej Casté | Zriedkavé
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MedDRA trieda organovych Neziaduca reakcia Frekvencia | Frekvencia
systémov na pacienta | na infaziu
Poruchy ciev Hypertenzia Casté Menej ¢asté

Hypertenzna kriza, hypotenzia,
s¢ervenanie, hyperémia

Menej Casté

Zriedkavé

Poruchy dychace;j sustavy,
hrudnika a mediastina

Sipot, kasel’, nazalna kongescia

Menej Casté

Menej Gasté

Dyspnoe

Menej Casté

Zriedkavé

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Nauzea, vracanie

Casté

Menej Gasté

Abdominalna bolest’, hnacka,
dyspepsia

Menej Casté

Zriedkavé

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Vyrazka, pruritus, urtikaria

Casté

Menej ¢asté

Exfoliacia koZe, dermatitida,
kontaktna dermatitida, palmarny
erytém

Menej Casté

Zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Artralgia, bolest’ chrbta

Casté

Menej Gasté

Myalgia

Menej ¢asté

Menej Casté

Muskuloskeletalna bolest’,

Celkové  poruchy  areakcie

Vv mieste podania

unava

muskuloskeletalna stuhnutost’, bolest’ | Menej ¢asté | Zriedkavé
Sije

f:)i% rsltwhy obli¢iek amoGovych | 1o ogi0bindria Menej Casté | Zriedkavé
Pyrexia Casté Casté
Ochorenie podobné chripke, zimnica, Casté Menej casté

Asténia

Menej ¢asté

Menej Casté

Bolest’ na hrudniku, reakcia v mieste
vpichu, nevol'nost’

Menej Casté

Zriedkavé

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Zvyseny tlak krvi, znizeny pocet
bielych krviniek, znizena hladina
hemoglobinu, pritomnost’ vol'né¢ho
hemoglobinu, zvysena rychlost
sedimentacie Cervenych Krviniek

Menej ¢asté

Zriedkavé

Urazy, otravy a komplikacie
lieCebného postupu

Kontazia

Menej ¢asté

Zriedkavé

Pediatrické populacia

Ocakava sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti budu rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest k pretazeniu obehu tekutinami a hyperviskozite, obzvlast’ u rizikovych
pacientov, vratane deti, pacientov v starsom veku a pacientov s poruchou funkcie srdca a oblic¢iek

(pozri Cast 4.4).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: imunoséra a imunoglobuliny: normalne I'udské imunoglobuliny
na intraven6zne pouzitie, ATC kod: JO6BA02.

Normalny l'udsky imunoglobulin obsahuje hlavne imunoglobulin G (IgG) so Sirokym spektrom
protilatok proti infekénym Cinitel'om.

Normalny 'udsky imunoglobulin obsahuje protilatky IgG pritomné v beznej populacii. Je zvy¢ajne
vyrobeny z poolovanej plazmy od minimalne 1 000 darcov. Distribucia podtried imunoglobulinu G
zodpoveda ich distribucii v prirodzenej 'udskej plazme. Primeranymi davkami tohto lieku je mozné
upravit’ abnormalne nizke hladiny imunoglobulinu G do normalneho rozmedzia. Mechanizmus ucinku
v inych indikaciach ako je substitu¢na liecba, nie je celkom objasneny.

Gamunex je upraveny na slabo kyslé pH. Ked’ze Gamunex ma nizku pufrovaciu kapacitu, pocas
infuzie sa v krvi rychlo neutralizuje. Aj po podani vysokych davok Gamunexu Sa nezaznamenala
Ziadna zmena pH krvi. Osmolalita roztoku je 258 mOsmol/kg a tak sa priblizuje k normalnemu
rozmedziu (285 —295 mOsmol/kg).

Klinické sktiSania S Gamunexom u pacientov s chronickou zdpalovou demyeliniza¢nou
polyradikuloneuropatiou (CIPD):

Skusanie 1V1g-C CIDP efficacy trial (ICE §tadia), dvojito zaslepena, randomizovana, placebom
kontrolovana §tidia skiimala u¢innost’ a bezpeénost’ Gamunexu V liecbe CIDP. Celkovo 117 pacientov
s CIDP bolo randomizovanych tak, e dostavali bud’ Gamunex alebo placebo kazdé tri tyzdne. Uvodna
davka bola 2 g/kg telesnej hmotnosti, udrziavacia davka 1 g/kg telesnej hmotnosti.

V skupine pacientov uzivajucich Gamunex bola terapeuticka odpoved’ (ur¢ena zlepSenim skore
invalidity ,,Inflammatory Neuropathy Cause And Treatment* (INCAT) a pretrvanim zleps$enia > 1
pocas 24-tyzdiového obdobia, kedy sa sledovala Géinnost)) u signifikantne vyssieho percenta
pacientov (54 %) v porovnani so Skupinou pacientov, ktori uzivali placebo (21 %, p=0,0002). Svalova
sila hodnotena pomocou skore MRC, sila stisku, ako aj citlivost’ podl'a skore ISS sa signifikantne viac
zlepsili v skupine pacientov uzivajucich Gamunex v porovnani So skupinou s placebom.

Vzhl'adom na obmedzeny pocet pacientov vo veku > 65 rokov zaradenych do $tudie nebolo mozné

u tychto pacientov uréit presné uéinky lie¢by hodnotené pomocou INCAT skoére. Statisticky
vyznamné zlepSenie vSak u tychto pacientov nastalo v sile stisku, pokial’ boli lieCeni

Gamunexom.

Z pacientov, ktori odpovedali na lie¢bu, menej ako polovica vykazala zlepSenie uz po uvodnej davke
(do 3. tyzdna), ale vicsina po druhej davke (do 6. tyzdia). Pacienti, ktori na lie¢bu nereagovali, presli
na alternativnu lieCbu na dobu maximalne 24 tyzdnov.

Vsetci pacienti, ktori odpovedali na lietbu Gamunexom, boli znovu randomizovani do prediZenej fazy
Stadie na obdobie d’alSich 6 mesiacov udrziavacej liecby bud’ s Gamunexom alebo s placebom. U
pacientov, ktori povodne odpovedali na Gamunex, sa miera relapsov vyznamne zvysila v skupine
pacientov d’alej randomizovanych do skupiny s placebom (42 %) nez v skupine pacientov d’alej
randomizovanych do skupiny s Gamunexom (13 %, p=0,012).

Stadia ICE preukazala kratkodobu i dlhodobi G&innost’ Gamunexu V lie¢be CIDP. Vysledky st
zhrnuté v nasledujucej tabul’ke.
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Primarny ciel’ovy ukazovatel’ a ostatné vysledky studie ICE

Gamunex Placebo | p

Percentualne zastipenie odpovedajicich pacientov 54 % 21 % 0,0002
pocas obdobia sledovania u¢innosti (primarny ciel'ovy
ukazovatel’)
Pravdepodobnost’ relapsu v predlzenej faze 13% 45 % 0,013
sledovania
Sila stisku (kPA)! (zmena v porovnani
s vychodiskovou hodnotou)

Dominantna ruka 13,2 15 0,0008

Nedominantna ruka 13,3 4,3 0,005
Svalova sila (MRC3sumarne skore)* (zmena 3,3 0,2 0,001
Vv porovnani s vychodiskovou hodnotou)
Citlivost’ (ISS* skére)? (zmena v porovnani -1,2 0,2 0,021
s vychodiskovou hodnotou)

1 Zlepsenie indikuje pozitivne ¢islo
2 ZlepSenie indikuje negativne ¢islo
®*MRC: Medical Research Council
#1SS: INCAT Sensory Sum Score

Klinické skiiSania s Gamunexom u pacientov s exacerbiciou myasténie gravis:

Studia od Zinmana et al. (2007) bola randomizovana, dvojito zaslepend, placebom kontrolovana
klinicka stadia u 51 pacientov, ktora hodnotila Gamunex podavany v davke 2g/kg pocas 2 dni pri
exacerbaciach myasténie gravis (MG). Primarnym cielovym parametrom uc¢innosti bola zmena od
zékladnej hodnoty QMG skore hodnotena 14. deni. V den 14 bola priemerna zmena QMG skore -2,54
(p=0,047). Klinicky vyznamny u¢inok na exacerbaciu MG sa pozoroval iba v skimanej podskupine
pacientov so stredne t'azkou az tazkou MG na zaciatku stidie (QMG skore > 10,5) s priemernou
hodnotou zmeny -3,39 (p=0,010).

Dalsia podpora pochadza z multicentrickej, prospektivnej, otvorenej, nekontrolovanej klinickej stadie,
ktora skiimala ¢innost’ a bezpe¢nost’ Gamunexu pri lie¢be exacerbacii myasténie gravis. Do klinickej
stadie bolo zaradenych 49 pacientov, ktori dostali jednu celkovu davku 2g/kg

Gamunexu pocas 2 po sebe nasledujucich dni (davka 1g/kg denne). Do stadie nebol zahrnuty Ziaden
pacient s anti-MuSK protilatkami.

Primarnym cielovym parametrom uc¢innosti bola zmena kvantitativneho skore myasténie gravis
(Quantitative Myasthenia Gravis, QMG) hodnoteného od zakladnej hodnoty (0. def) az po 14. den.
Priemerné zmeny v QMG skore boli -6,4 pre hodnotena populaciu a -6,7 pre populaciu na hodnotenie
bezpeénosti. Analyza vysledkov u sekundarnych a exploratérnych ciel'ovych parametrov (hodnotené
podl'a QMG, MG-ADL skoére a kompozitného skore MG) podporila zistenia primarneho parametra.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intravendznom podani je normalny I'udsky imunoglobulin v obehu prijemcu ihned’ a v plnom
rozsahu biologicky dostupny.

Distribtcia

Relativne rychlo sa distribuuje medzi plazmou a extravaskularnou tekutinou; rovnovaha medzi intra-
a extravaskularnym priestorom sa dosiahne priblizne po 3 — 5 dnoch.

Elimindacia
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Biologicky pol¢as normalneho 'udského imunoglobulinu stanoveny U pacientov s primarnym
syndrémom deficiencie protilatok je priblizne 35 dni, a preto prevysSuje dobu 21 dni opisani

v literatare u zdravych jedincov. Tento pol¢as sa mdze medzi jednotlivymi pacientmi 1isit’, a to najma
u pacientov s primarnou imunodeficienciou.

IgG a komplexy IgG sa odburavaju v bunkach mononuklearneho fagocytového systému.

Pediatrickd populacia

U pediatrickej populacie sa neoCakavaju ziadne rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach.

Preexpozi¢na/postexpoziéna profylaxia osypok

U  vnimavych pacientov neboli vykonané Ziadne klinické Stadie  tykajlice sa
preexpoziénej/postexpozic¢nej profylaxie osypok.

Gamunex spiiia minimalnu hraniéni hodnotu $pecifikacie u¢innosti protilatok proti osypkam 0,36 x

Center for Biologicals Evaluation and Research (CBER). Davkovanie je zalozené na

farmakokinetickych vypoctoch, ktoré zohl'adiiuju telesnit hmotnost’, objem krvi a polcas

imunoglobulinov. Tieto vypocty predpovedaji:

e Titer séra po 13,5 diloch = 270 mIU/ml (davka 0,4 g/kg). To predstavuje viac ako dvojnasobok
bezpecnostného rozpitia v porovnani s ochrannym titrom WHO 120 mIU/ml

e Titer séra po 22 dnoch (t ¥%2) = 180 mIU/ml (davka 0,4 g/kg)

e  Titer séra po 22 dnoch (t }2) = 238,5 mIU/ml (davka 0,53 g/kg - preexpozi¢na profylaxia)

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Imunoglobuliny st normalnou stcast'ou 'udského tela. Ked’ze podanie imunoglobulinov v §tadiach
u zvierat moze viest’ k tvorbe protilatok, predklinické udaje o bezpecnosti st obmedzené.

V uskuto¢nenych akutnych a subakutnych $tudiach u zvierat, sa pri Gamunexe nepreukazalo Ziadne
zvlastne riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycin, voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C ). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte vo vonkajSom
obale.

Tento liek sa mdze jednorazovo uchovavat pri teplote miestnosti (neprevysSujicej 25 °C)

VO vonkajSom obale az po dobu 6 mesiacov. V takom pripade sa ¢as pouziteInosti lieku skonci

na konci tohto 6 mesa¢ného obdobia. Novy datum exspiracie sa musi vyznacit’ na vonkajSom obale.

Novy datum exspirdcie nesmie byt neskorsi ako datum exspiracie vytlateny na obale. Potom sa musi
liek pouzit’ alebo zlikvidovat'. Nasledné uchovavanie v chladnicke alebo v mraznicke nie je mozné.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok na intraven6znu infaziu v sklenenych injekénych liekovkach typu I alebo I s chlorbutylovymi
zatkami.

Velkosti balenia:

Jedna 10 ml injek¢na liekovka obsahuje: 1 g normalneho 'udského imunoglobulinu

Jedna 50 ml injek¢na liekovka obsahuje: 5 g normalneho 'udského imunoglobulinu

Jedna 100 ml injekéna liekovka obsahuje: 10 g normalneho I'udského imunoglobulinu

Jedna 200 ml injekéna liekovka obsahuje: 20 g normalneho l'udského imunoglobulinu

Jedna 400 ml injekéna liekovka obsahuje: 40 g normalneho 'udského imunoglobulinu

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim je potrebné liek zahriat’ na teplotu miestnosti alebo telesnti teplotu. Roztok ma byt ¢iry
alebo slabo opaleskujtci a bezfarebny alebo bledoZlty. Roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahuju
Castice sa nesmu pouzit’. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’

v sulade s narodnymi poziadavkami. Po otvoreni balenia sa ma obsah okamzite podat’ infaziou.
Nasledné uchovavanie, dokonca ani v chladniéke, nie je dovolené z dovodu moznej mikrobialne;j
kontaminacie.

Ak je pred infaziou potrebné zriedenie, je mozné na tento ucel pouzit’ roztok glukdzy 50 mg/ml.

Na riedenie nepouzivajte fyziologicky roztok.

Gamunex sa nesmie podavat’ sucasne S heparinom V jednej infznej suprave.

Infizna stiprava sa moze preplachnut’ roztokom glukozy 50 mg/ml alebo roztokom chloridu sodného
(9 mg/ml) a nesmie sa preplachovat’ heparinom.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Strafie 22

60528 Frankfurt

Nemecko

Tel.:+49 69-660 593 100

8. REGISTRACNE CISLO

59/0230/17-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. augusta 2017

Datum posledného prediZenia registracie: 23. jina 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

November 2022

15



Priloha ¢.2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2022/02882-Z1B

Instrukcie na pouzitie injekénvch liekoviek (len pre injekéné liekovky 50 ml, 100 ml, 200 ml

a 400 mh)

Injekéné liekovky su dodavané so Stitkom na zavesenie (obr. 1). Po zasunuti infiznej supravy (obr. 2)
obrat'te injekénu lieckovku dnom hore a ohnite cast’ stitku so slu¢kou (obr. 3). Pevnym tlakom prstov
vytvorte zahyb na kazdej strane vV mieste, kde sa slucka spaja so zvySkom stitku (obr. 4). Zaveste
injeként liekovku na infizny stojan pomocou vzniknutej slucky (obr. 5).

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4 Obr. 5
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