Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Gamunex 100 mg/ml infuusioneste, liuos
ihmisen normaali immunoglobuliini (IVIg)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat léiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gamunex on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Gamunex-valmistetta
Miten Gamunex-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Gamunex-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SARAIE o

1. Miti Gamunex on ja mihin siti kiiyte tiéin
Miti Gamunex on

Gamunex sisdltdd thmisen normaalia immunoglobuliinia (vasta-aineita) erittdin puhdistettuna
proteiinina, joka on uutettu thmisen plasmasta (luovutetun veren osasta). Tamé ladke kuuluu
laskimoon annettavien immunoglobuliinien lidkeryhméén. Téhén ryhmddn kuuluvia ladkkeitd
kiytetdédn sellaisten sairauksien hoitoon, joissa elimiston immuunipuolustus ei toimi kunnolla.

Mihin Gamune x-valmis tetta kiytetiin

Sellaisten aikuisten, lasten ja nuorten (0—18-vuotiaiden) hoito, joilla eiole riittdvasti vasta-aineita
(korvaushoito), kuten:

- potilaat, joilla on primaarinen immuunipuutosoireyhtymi (PID),eli joilla on syntymasti asti
puuttunut vasta-aineita

- potilaat, joilla on hankittu immuunipuutos (SID) ja vaikeita tai toistuvia infektioita ja joilla
mikrobilddkitykset eivét ole tehonneet ja joilla on joko todennettu spesifin vasta-aineen
toimimattomuus tai seerumin IgG-pitoisuus < 4 g/l.

Taudille alttiille aikuisten, lasten ja nuorten (0-18-vuotiaiden) hoito, kun he ovat altistuneet
tuhkarokolle tai ovat vaarassa altistua sille, eikd aktiivinen tuhkarokkorokotus ole aiheellista tai
suositeltavaa.

Sellaisten aikuisten, lasten ja nuorten (0—18-vuotiaiden) hoito, joilla on tiettyjd autoimmuunisairauksia
(immuunivasteen séitely), joita on viisi ryhmaa:

- idiopaattinen trombosytopeeninen purppura (ITP), tila, jossa verihiutaleiden méaéra verenkierrossa
on vihentynyt huomattavasti. Verihiutaleet ovat tirkeéd osa veren hyytymisprosessia ja niiden
médrin vihenemisestd voi aiheutua haittavaikutuksina verenvuotoja ja mustelmia. Valmistetta



kédytetddn myos potilaille, joilla on suuri verenvuotoriski taijoiden verihiutaleméérd on korjattava
ennen leikkausta.

- Guillain-Barrén oireyhtyma, jossa immuunijirjestelmi vahingoittaa hermoja ja estda niitd
toimimasta oikein

- Kawasakin tauti (tissé tapauksessa yhdessé asetyylisalisyylihappohoidon kanssa). Kawasakin tauti
on lasten sairaus, jossa elimiston verisuonet (valtimot) suurenevat.

- krooninen tulehduksellinen demyelinoiva polyradikuloneuropatia (CIDP),joka on harvinainen
etenevi sairaus, josta aiheutuu raajojen heikkoutta, tunnottomuutta ja kipua seka yleistd visymysta

- multifokaalinen motorinen neuropatia (MMN), joka harvinainen sairaus, josta aiheutuu hitaasti
etenevad raajojen heikkoutta ilman tuntoaistin heikentymista.

Sellaisten aikuisten (vahintdan 18-vuotiaiden) hoito, joilla on:
- myasthenia gravisin vaikea &killinen pahenemisvaihe. Myasthenia gravis on lihasheikkoutta

aiheuttava sairaus, jonka pahenemisvaiheissa etenkin nieleminen, puhuminen ja hengittiminen
vaikeutuvat.

Thmisen normaalia immunoglobuliinia, jota Gamunex sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin téssé pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Gamune x-valmistetta

Ali kiiytd Gamune x-valmis te tta

- jos olet allerginen ihmisen normaalille immunoglobuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla ei ole tarpeeksi IgA-immunoglobuliinia veressésija sinulle on kehittynyt IgA-vasta-
aineita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit
Gamunex-valmistetta.

Infuusioreaktiot ja yliherkkyys

Tietyt haittavaikutukset saattavat Littyd infuusionopeuteen. Siksi suositettuja antonopeuksia on
noudatettava (ks. ”’Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille” tdmén
pakkausselosteen lopussa).

Tiettyjd haittavaikutuksia voi ilmaantua tavallista useammin

- jos infuusionopeus on suuri

- jos potilaalla on tdydellinen gammaglobuliinien puutos tai gammaglobuliinien pitoisuus veressi on
pieni (agammaglobulinemia tai hypogammaglobulinemia) riippumatta siitd, littykd tidhan IgA -
puutos vai ei

- jos potilas saa ihmisen normaalia immunoglobuliinia ensimmaistd kertaa taiharvinaisissa
tapauksissa, jos immunoglobuliinivalmistetta vaihdetaan tai jos hoitojen vililld on pitkd aika.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan usein vélttdd varmistamalla
- ettetole yliherkkd ihmisen immunoglobuliinille, kun annetaan Gamunex-valmistetta alkuun
hitaasti infusoituna.



- ettd sinua seurataan tarkoin koko infuusion ajan mahdollisten oireiden varalta. Sinua on
tarkkailtava erityisen tarkoin, jos saat ihmisen immunoglobuliinia ensimmdiistd kertaa, jos
kyseessd on eri immunoglobuliini kuin aikaisemmalla infuusiokerralla tai jos et ole saanut
immunoglobuliinihoitoa pitkdén aikaan. Naissd tapauksissa sinua on seurattava koko ensimméisen
infuusion ajan ja vield tunti sen padtyttydkin mahdollisten haittavaikutusten varalta.

Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio on keskeytettévi kunnes
oireet ovat hiavinneet. Jos oireet infuusion keskeyttdmisestd huolimatta jatkuvat, on aloitettava
asianmukainen hoito. Jos ilmaantuu sokkireaktio (anafylaktinen sokki ja voimakas verenpaineen
lasku), valmisteen anto on heti lopetettava ja asianmukainen ldéketieteellinen sokin hoito on
aloitettava.

Potilaat, joilla on munuaisongelmia ja muita riskitekijoitd

Laskimoon annettavien immunoglobuliinihoitojen yhteydessi on havaittu munuaisten toimintahéirigita
ja dkillistd munuaisten vajaatoimintaa. Ndiden komplikaatioiden riski on erityisen suuri, jos sinulla jo
ennestdén on tiettyjd riskitekijoitd, kuten munuaisten vajaatoimintaa, diabetes mellitus (sokeritauti) tai
pienentynyt veritilavuus (hypovolemia). On myos katsottu, ettd seuraavat tekijat lisddvat riskia:
ylipaino, samanaikainen hoito munuaisiin haitallisesti vaikuttavilla lidkkeilld ja/tai yli 65 vuoden ika.
Noudata joka tapauksessa seuraavia varotoimia:

- Ennen hoidon aloittamista sinun on juotava tarpeeksi riittdvin nesteytyksen varmistamiseksi.

- Laikarin pitdé seurata virtsan eritystdsi ja munuaistesi toimintaa.

- Ali kiiytd samanaikaisesti tiettyjd virtsan eritysti lisddvid lizikkeitd (ns. loop-diureetteja).

Infuusionopeuden ja immunoglobuliinivalmisteliuoksen pitoisuuden on oltava mahdollisimman pieni.
Jos munuaisten toimintahdirid ilmenee, lddkéari harkitsee immunoglobuliinihoidon keskeyttamisti.

Hemolyysi (punasolujen epidnormaali hajoaminen)

Immunoglobuliinien on raportoitu suurentavan yleisesti veren punasolujen hajoamisen (hemolyysin)
riskid sekd aikuisilla ettd lapsilla. Jos olet saanut suuria IVIg-annoksia joko yhtend tai useana paivini
ja veriryhmési on A, B tai AB ja/tai sairastat perussairautena tulehdussairautta, sinulla saattaa olla
suurentunut veren punasolujen hajoamisen (hemolyysin) riski.

Valmisteen markkinoille tulon jilkeen on havaittu, ettd lapsille etenkin Kawasakin taudin hoitoon
annettuihin suuriin [VIg-annoksiin on littynyt hemolyyttisid reaktioita koskevien raporttien
lisdéntymistd verrattuna IVIg-valmisteen muihin lapsia koskeviin kédyttdaiheisiin.

Hakeudu ladkarinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu kalpeutta, heikotusta (letargiaa), tummaa virtsaa,
hengenahdistusta tai syddmentykytystd (nopea syddmen syke).

Hemolyysiin hLittyvd munuaisten toimintahéirié/munuaisten vajaatoiminta on yksittdisissd tapauksissa
johtanut potilaan kuolemaan.

Infektioita koskevaa tietoa turvallisuudesta

Kun valmistetaan lddkkeitd thmisen verestd tai plasmasta, tietyt turvatoimenpiteet siirtyvien

infektioiden estdmiseksi ovat vilttimattomid. N&itd toimenpiteitd ovat

- huolellinen veren ja plasman luovuttajien valinta, jotta varmistetaan, ettei luovuttajilla ole veren
tai plasman mukana siirtyvid infektioita

- jokainen luovutettu plasmaerd ja niistd muodostettu plasmapooli testataan virusten ja
infektioiden suhteen

- varotoimenpiteet virusten poistamiseksi tai inaktivoimiseksi veren tai plasman
késittelyprosessin aikana.

Néisté turvatoimista huolimatta ei siirtyvin infektion mahdollisuutta voida aivan kokonaan poistaa,

kun annetaan thmisen veresti tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Tima koskee myds nykyiselldan

tuntemattomia ja kehittyméssd olevia viruksia sekd muita infektioita.




Mainitut turvatoimet ovat yleisen ndkemyksen mukaan riittivan tehokkaita poistamaan vaipallisia
viruksia, kuten thmisen immuunikatoviruksen (HIV), hepatiitti B -viruksen ja hepatiitti C -viruksen.
Turvatoimet saattavat kuitenkin olla riittiméttomat vaipattomia viruksia, kuten hepatiitti A -virusta
ja/tai parvovirus B19:44, vastaan. Immunoglobuliinihoitoihin ei kuitenkaan ole littynyt hepatiitti

A- eikd parvovirus B19 -infektioita, mikd ehk& johtuu siitd, ettd itse valmisteessa on niiltd infektioilta
suojaavia vasta-aineita.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kerta-annos (enintdén 2 g/kg) eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

Aina kun sinulle annetaan titi ladkettd, on erittdin suositeltavaa, ettd valmisteen nimi ja erdnumero
merkitddn potilasasiakirjoihin, jotta voidaan pitda kirjaa kdytetyistd lddke-erista.

Muut lisike valmisteet ja Gamune x

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Viltd sellaisten lddkkeiden samanaikaista kéytto4, jotka lisidvét nesteen poistumista elimistdstd (loop-
diureetit), Gamunex-hoidon aikana.

Vaikutus rokotteisiin: Gamunex voi vihentéd tiettyjen rokotetyyppien (elivien, heikennettyjen
virusrokotteiden) tehoa. Vihurirokko-, sikotauti- ja vesirokkorokotteet tulee antaa vasta, kun timén
ladkkeen saamisesta on kulunut 3 kuukautta. Tuhkarokkorokotteella vastaava aika on 1 vuosi.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joskus voi ilmetd huimausta tai muita reaktioita, jotka voivat mahdollisesti vaikuttaa ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn. Jos tillaisia reaktioita ilmenee, odota kunnes ne ovat menneet ohi ennen kuin
ajat tai kiytit koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé nidihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Gamune x-valmistetta kiytetéifin
Ladkari antaa Gamunex-valmisteen laskimoon. Laddkdri méarittda sinulle annettavan annoksen
hoidettavan sairautesi ja painosi perusteella (ks. hoitoalan ammattilaisille tarkoitettu kohta tdmén

pakkausselosteen lopussa).

Infuusion alussa Gamunex-valmistetta annetaan sinulle hitaalla nopeudella. Vointisi mukaan ladkari
saattaa sen jilkeen asteittain lisdtd infuusionopeutta.

Jos lopetat Gamune x-valmis teen kiyton

Jos timén lddkkeen kayttd lopetetaan, klininen tilasi voi heiketd. Keskustele hoidostasi vastaavan
ladkarin kanssa, jos itse haluat lopettaa timén ladkkeen kéyton ennenaikaisesti.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on harvinaisissa tai yksittdisissé tapauksissa raportoitu
immunoglobuliinivalmisteiden kédyton yhteydessd. Hakeudu vilittomés ti ldfikdrinhoitoon, jos
infuusion aikana tai sen jilkeen ilmaantuu jokin s euraavista haittavaikutuksista:

° dkillnen verenpaineen lasku ja yksittdisissé tapauksissa anafylaktinen sokki (jonka oireita ovat
mm. ihottuma, matala verenpaine, nopeat tai epasdénnolliset sydimenlyonnit, hengityksen
vinkuna, yské, aivastelu ja hengitysvaikeudet), vaikka sinulla ei olisikaan esiintynyt allergisia
reaktioita aiempien antokertojen yhteydessa

° ohimenevé infektioon littyméton aivokalvotulehdus (jonka oireita ovat mm. padnsérky, silmien
valonarkuus ja niskan jiykkyys)

° ohimenevd veren punasolumdérin lasku (korjautuva hemolyyttinen anemia / veren punasolujen
hajoaminen)

ohimenevit ihoreaktiot

seerumin kreatiniinipitoisuuden (munuaisten toimintaa mittaava laboratoriokoe) suureneminen
ja/tai akuutti munuaisten vajaatoiminta (jonka oireita ovat alaselkikipu, visymys ja
virtsamaarian pieneneminen)

° tromboemboliset reaktiot (verisuonitukokset), kuten syddninfarkti (jonka oireita ovat
puristuksen tunne rinnassa ja tunne siitd, ettd sydian lyo lian nopeasti), aivohalvaus (jonka
oireita ovat lihasheikkous kasvoissa, kdsivarressa tai jalassa, puhevaikeudet tai vaikeudet
ymmértidd muiden puhetta) keuhkoveritulppa (jonka oireita ovat hengenahdistus, rintakipu ja
visymys) ja syvét laskimotukokset (jonka oireita ovat kipu ja turvotus raajassa)

. keuhkojen dkillinen verensiirtovaurio (TRALI-reaktio), josta aiheutuu hapenpuutetta kudoksissa
(hypoksia), hengitysvaikeuksia, nopeaa hengitysti, ihon ja limakalvojen sinerrysté, kuumetta ja
matala verenpaine.

Gamunex-valmisteella tehdyissé klimisissé tutkimuksissa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Seuraavat haittavaikutukset olivat yleisid (saattavat esiintyd enintddn yhdessé infuusiossa 10:sté):
e padnsirky
e kuume.

Seuraavat haittavaikutukset olivat melko harvinaisia (saattavat esiintyd enintdédn yhdessa
infuusiossa 100:sta):
e huimaus
nokkosihottuma (nokkosrokko, punoitus, ihon kutina)
kutina
ihottuma
pahoinvointi
oksentelu
korkea verenpaine
kurkun tulehdus
yska
nenén tukkoisuus
hengityksen vinkuminen
nivelkipu
selkdkipu
flunssan kaltainen sairaus
uupumus



e vilunvéreet
e voimattomuus
e lihaskipu.

Seuraavat haittavaikutukset olivat harvinaisia (saattavat esiintyd enintddn yhdessa
infuusiossa 1 000:sta):
e hemolyyttinen anemia (veren punasolujen hajoaminen)
hengenahdistus
sivuontelotulehdus
ihon kuoriutuminen
ahdistuneisuus
pienentynyt hemoglobiiniarvo
ruoansulatusvaivat
ruhjevammat
kasvojen punoitus
luustolihaksiston jaykkyys
kdmmenten punoitus
ddnen havidminen
pienentynyt veren valkosolumééra
ihotulehdus (dermatiitti) tai kosketusihottuma
vatsakipu
ripuli
matala verenpaine
niskakipu
tuki- ja likuntaelimiston kipu
rintakipu
huonovointisuus
njektiokohdan reaktio
virtsaputkitulehdus (kipu virtsatessa tai virtsaamisvaikeudet)
viruksen aiheuttama ylahengitystieinfektio (akuutti nenén, nenén sivuonteloiden tai niclun
tulehdus)
tietyntyyppisten veren valkosolujen méaérin suurentuminen (lymfosytoosi)
yliherkkyys (allerginen reaktio)
silmien herkkyys valolle
dkillinen voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)
verenkierron vilkastuminen (hyperemia)
veressd happea kuljettavan valkuaisaineen epdnormaalin suuri miira virtsassa (hemoglobinuria)
kohonnut verenpaine
vapaan hemoglobiinin esiintyminen (hemoglobiinia verenkierrossa veren punasolujen
ulkopuolella)
e kohonnut laskoarvo (punasolujen laskeutumisnopeus koeputkessa).

Mihin toimiin tulee ryhtyi, jos haittavaikutuksia ilmaantuu?

Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, on infuusionopeutta pienennettdva tai infuusion anto keskeytettiva,
kunnes oireet ovat hdvinneet. Jos oireet jatkuvat infuusion keskeyttdmisestd huolimatta, on ryhdyttava
asianmukaisiin hoitotoimenpite isiin.

Jos ilmaantuu vaikea yliherkkyysreaktio, johon littyy verenpaineen laskua ja hengenahdistusta, tai jos
tilanne etenee vakavaksi yleistyneeksi yliherkkyysreaktioksi (anafylaktiseksi sokiksi), timén lddkkeen
kéayttd on heti lopetettava ja on ryhdyttdvd asianmukaisiin vastatoimiin.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gamune x-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
jalkeen. Kestoaika on 3 vuotta.

Séilytd jadkaapissa (2 - 8 °C). Ei saa jédtyd. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa.

Ladkettd voi séilyttdd ulkopakkauksessaan enintdén 6 kuukauden ajan huoneenlimmassi (alle

25 °C:ssa); valmisteen kestoaika péddttyy timédn 6 kuukauden jélkeen riippumatta alkuperdisestd
viimeisestd kdyttopaivastd. Uusi viimeinen kayttopdivimadrd on merkittdva ulkopakkaukseen. Uusi
viimeinen kayttdpdiva ei kuitenkaan voi olla pakkauksiin painettua viimeistd kayttopaivaa
mydhdisempi paivimadrd. Valmistetta ei saa endéd uudelleen séilyttdd jadkaapissa.

Yksittdisen injektiopullon avaamisen jilkeen sen siséltd on kiytettdva heti. Kayttdmatti jadnyt lddke
on havitettivd. Tadmén jilkeen valmistetta ei saa sdilyttdd, ei edes jidkaapissa, koska valmisteeseen on
saattanut kulkeutua taudinaiheuttajia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Gamunex sis dltai

Vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini (IVIg). Yksi ml titd ladkettd sisdltaa
injektionesteisiin  kaytettdvassd vedessd 100 mg proteiinia, jonka IgG-sisdltd on vahintddn 98 %.

Yksi 10 mln injektiopullo siséltdd: 1 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia
Yksi 50 mln injektiopullo siséltdd: 5 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia
Yksi 100 mLn njektiopullo sisdltdd: 10 g thmisen normaalia immunoglobuliinia
Yksi 200 mln injektiopullo sisdltdd: 20 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia
Yksi400 mln mjektiopullo siséltdd: 40 g ithmisen normaalia immunoglobuliinia

IgG-alaluokkien prosentuaaliset osuudet ovat noin 62,8 % (IgGi), 29,7 % (Igi2), 4,8 % (I1gGs), 2,7 %
(IgGs). IgA-pitoisuus on enintdédn 84 mikrogrammaa/ml.

Muut aineet ovat glysiini ja injektionesteisiin kadytettava vesi.
Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Gamunex on infuusioneste, liuos. Liuos on kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja véritonté tai
vaaleankeltaista.

Pakkauskoot ovat 10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml ja 400 ml. Pakkauksessa on lasista valmistettu
injektiopullo, jossa on tulppa (klooributyylid) seka etiketti, josta voidaan repdisemélld saada ripustin,
sekd pakkausseloste.



Myyntiluvan haltija
Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Straf3e 22

60528 Frankfurt

Saksa

Puh.: +49-69-660 593 100

Valmistaja

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona

Espanja

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja Iso-
Britanniassa (Pohjois-Iranti) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Kypros, Irlanti, Saksa, Luxemburg, Alankomaat, Puola, Portugali, [so-Britannia
(Pohjois-Irlanti): Gamunex 10% 100 mg/ml

Tsekin tasavalta, Tanska, Suomi, Ranska, Unkari, Italia, Norja, Espanja, Ruotsi, Slovakia:
Gamunex 100 mg/ml

Kreikka: Gaminex 10% 100 mg/ml

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.10.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kdytd infuusioliuos vain, jos se on kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja vdiritontd tai
vaaleankeltaista, eikd siind ole hiukkasia — ei saa ravistaa. Ennen infuusiota Gamunex-valmisteen on
oltava huoneen- tai kehonldmpdinen (limpdtila voidaan tarvittaessa nostaa vesihauteessa, jonka
ldmpdtila ei saa ylittdd 37 °C:a).

Injektiopullossa on sen ripustamiseen soveltuva etiketti (kuva 1). Kiinnitd infuusiolaite (kuva 2),
kddnnd injektiopullo ylosalaisin, ja taita etiketin ripustinosa taaksepdin (kuva 3). Purista sormin
voimakkaas ti niin, ettd kohtaan, jossa ripustinosa kiinnittyy etiketin muuhun osaan, muodostuu taite
(kuva 4). Ripusta timén jilkeen injektiopullo ripustinsilmukasta infuusiotelineeseen (kuva 5).

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4 Kuva 5

Annostus ja antotapa

Annos sekd infuusioiden vilinen aika riippuvat lddkkeen kéyttdaiheesta. Annos sovitetaan jokaiselle
potilaalle yksilollisesti klinisen vasteen mukaan. Painoon perustuvan annoksen muuttaminen saattaa
olla tarpeen ali- tai ylipainoisille potilaille. Seuraavat annostukset ovat ohjeellisia.



Annossuositusten yhteenveto on seuraavassa taulukossa:

Kiyttoaihe Annos Infuusioiden antovili
Korvaushoito:
Primaariset immuunipuutosoireyhtymét Aloitusannos:
0,4-0,8 g/kg 3—4 viikon vilein
Yllapitoannos:
0,2-0,8 g/kg
Sekundaariset immuunipuutokset 0,2-04 g/kg 3—4 viikon vélein
Tuhkarokon estohoito ennen
altistusta/altistuksen jélkeen:
Estohoito altistuksen jilkeen herkilld 04 g/kg Mahdollisimman pian ja 6 paivdn
potilailla kuluessa, mahdollisesti toistetaan kerran
2 viikon jilkeen, jotta tuhkarokon vasta-
aineiden pitoisuus seerumissa siilyy
tasolla > 240 mIU/ml
Altistuksen jilkeinen estohoito PID/SID- 0,4 g/kg Yllapitohoidon liséksi, ylimddrdisend
potilailla annoksena 6 pdivin kuluessa altistuksesta
Altistusta edeltdvi estohoito PID/SID- 0,53 g/kg Jos potilaan ylldpitoannos on alle
potilailla 0,53 g/kg 3—4 viikon vilein, kyseinen
annos pitdd kerran suurentaa vihintdén
annokseen 0,53 g/kg
Immuunivasteen sdétely:
Idiopaattinen trombosytopeeninen purppura | 0,8-1 g/kg pdivdnai 1, voidaantarvittaessatoistaa kerran

tai

0,4 g/kg/vrk

3 péivédn kuluessa

2-5 péivén ajan

Guillain-Barrén oireyhtyma

0,4 g/kg/vrk

5 pdivén ajan

Kawasakin tauti 2 g/kg yhtend annoksena yhdessa
asetyylisalisyylihapon kanssa
Krooninen tulehduksellinen demyelinoiva Aloitusannos:
polyradikuloneuropatia (CIDP) 2 g/kg jaettuina annoksina 2—5 pdivén aikana
Ylldpitoannos: 3 viikon vélein jaettuina annoksina 1-
1 g/kg 2 pdivdn aikana
Multifokaalinen motorinen neuropatia Aloitusannos:
(MMN) 2 g/kg jaettuina annoksina 2—-5 perdkkdisen
péivén aikana
Yllapitoannos:
1 g/kg 2-4 viikon vélein
tai tai
2 g/kg 4-8 viikon vilein jaettuina annoksina 2—

5 pdivin aikana




Kéyttoaihe Annos Infuusioiden antovili
Myasthenia gravisin vaikeat akuutit 2 g/kg 2 perdkkidisen pdivin aikana
pahenemisvaiheet (1 g/kg/vrk)
Antotapa
Laskimoon.

Ihmisen normaalin immunoglobuliinin infuusionopeus on aluksi 0,6—1,2 ml’kg/h puolen tunnin
ajan. Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio on
keskeytettiva. Jos potilas sietdd infuusion hyvin, infuusionopeutta voi asteittain suurentaa
korkeintaan nopeuteen 4,8—8,4 ml/kg/h.

Pediatriset potilaat

Lasten ja nuorten (0—18 vuotta) annostus ei eroa aikuisten annostusohjeista, koska annos miaraytyy
kussakin kdyttoaiheessa painon ja klinisen vasteen mukaan.

Gamunex-valmistetta ei saa sekoittaa muihin infuusiolivoksiin eikd muihin lddkkeisiin. Jos valmistetta
on laimennettava ennen infuusiota, voidaan laimentamiseen kdyttid 50 mg/ml glukoosilivosta. Ald
laimenna keittosuolaan.

Gamunex-valmistetta ja hepariinia ei saa antaa samanaikaisesti saman infuusiojdrjestelmdn kautta.
Gamunex-infuusiossa kdytetyt infuusioletkut voidaan huuhdella 50 mg/ml glukoosiliuoksella tai
natriumkloridilivoksella (9 mg/ml) eikd niitd saa huuhdella hepariinilla.

Heparin Lock, jonka kautta Gamunex on annettu, tulee huuhdella 50 mg/ml glukoosiliuoksella tai
natriumkloridilivoksella (9 mg/ml) eikd sitd saa huuhdella hepariinilla.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Gamunex 100 mg/ml infusions viitska, losning
humant, normalt immunglobulin (IVIg)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Gamunex &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Gamunex
Hur du anvinder Gamunex

Eventuella biverkningar

Hur Gamunex ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Gamunex ir och vad det anvinds for
Vad Gamunex ar

Gamunex innehéller humant, normalt immunglobulin (antikroppar) i form av hdgrenat protein som
extraherats fran human plasma (en substans i blodet fran blodgivare). Likemedlet tillhor
likemedelsgruppen intravendsa immunglobuliner. Dessa anvidnds for att behandla saddana tillstind som
innebir att kroppens forsvarssystem mot sjukdomar inte fungerar som det ska.

Vad Gamunex anvinds for

Behandling av vuxna, barn och ungdomar (0—18 ar) som inte har tillrdckligt med antikroppar
(erséttningsbehandling) vid t.ex.:

- priméra immunbristsyndrom (PID), en medfédd brist pa antikroppar

- forvarvad immunbrist (SID) med allvarliga eller aterkommande infektioner, ineffektiv
antimikrobiell behandling och antingen konstaterad specifik antikroppsbrist eller IgG i serum pa
mindre &n 4 g/l

Behandling av kénsliga vuxna, barn och ungdomar (0-18 ar) som har utsatts for massling eller som I6per
risk for att utséttas for méssling i framtiden och dir vaccination mot méissling inte rekommenderas.

Behandling av vuxna, barn och ungdomar (0—18 &r) med vissa autoimmuna sjukdomar

(immunmodulering). Det finns fem grupper:

- Primér immuntrombocytopeni (ITP), ett tillstdind da antalet blodplittar i blodomloppet é&r starkt
reducerat. Blodpléttar har en viktig roll i koagulationsprocessen och ett minskat antal kan orsaka
oonskade blodningar och blamérken. Lakemedlet anvinds ocksé till patienter med stor
blodningsrisk eller fére operation for att korrigera antalet blodplittar.

- Guillain-Barrés syndrom, d4 immunsystemet skadar nerverna och hindrar dem frén att fungera
som de ska.

- Kawasakis sjukdom (i detta fall tillsammans med acetylsalicylsyrabehandling), en sjukdom hos
barn da blodkérlen (artirer) ikroppen forstoras.
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- Kronisk mnflammatorisk demyeliniserande polyradiculoneuropati (CIDP), en sillsynt och
fortskridande sjukdom som ger svaghet i armar och ben, domningar, smérta och trétthet.

- Multifokal motorisk neuropati (MMN), en sillsynt sjukdom som orsakar lingsamt fortskridande
svaghet i armar och ben utan kénselforlust.

Behandling av vuxna frin 18 ars alder:

- Allvarliga, akuta exacerbationer (skov) av myasthenia gravis, en sjukdom som orsakar allvarlig
muskelsvaghet som framst paverkar sviljformagan, talet och andningen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Gamunex

Anvind inte Gamune x

- om du &r allergisk mot humana normala immunglobuliner eller mot nagot annat innehdllsémne 1
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du inte har tillrickligt med immunglobuliner av typen IgA i blodet och har utvecklat
antikroppar mot IgA.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdander Gamunex.

Infusionsreaktioner och overkénslighet

Vissa biverkningar kan bero pé infusionshastigheten. Den rekommenderade infusionshastigheten ska
darfor foljas (se "Uppgifter avsedda for hilso- och sjukvardspersonal” i slutet av denna bipacksedel).

Vissa biverkningar kan forekomma oftare:

- vid hog infusionshastighet

- hos patienter som helt saknar gammaglobuliner eller har liga gammaglobulinnivaer
(agammaglobulinemi eller hypogammaglobulinemi) med eller utan IgA -brist

- hos patienter som far humant, normalt immunglobulin for forsta gdngen eller, i séllsynta fall, nér
man byter immunglobulinpreparat eller efter ett langt behandlingsuppehall.

Eventuella komplikationer kan ofta undvikas genom att sékerstélla:

- attdu inte dr overkénslig mot humant immunglobulin genom att i borjan ge Gamunex genom
langsam infusion.

- attdu kontrolleras noggrant med avseende pa eventuella symtom under hela infusionsperioden.
Sérskilt om du far humant immunglobulin for forsta gingen, om du har bytt fran ett annat
immunglobulin eller om du inte har fatt behandling pa ett tag, ska du kontrolleras for eventuella
biverkningar under den forsta infusionen och under en timme dérefter.

Om biverkningar uppkommer ska infusionshastigheten sénkas eller infusionen avbrytas tills symtomen
har férsvunnit. Om symtomen kvarstar dven efter att infusionen har avbrutits, ska lamplig behandling
séttas in. | hdndelse av chockreaktion (anafylaktisk chock med kraftigt blodtrycksfall) ska behandling
med likemedlet omedelbart stoppas och medicinsk standardbehandling for chock ges.

Patienter med njurproblem och andra riskfaktorer

Fall av njurfunktionsstorningar och akut njursvikt har rapporterats i samband med tillférsel av
intravendsa immunglobuliner. Du I6per sdrskilt stor risk om du har vissa riskfaktorer sdsom tidigare
forsdmrad njurfunktion (njurinsufficiens), diabetes (diabetes mellitus) eller minskad blodvolym
(hypovolemi). Andra omsténdigheter som anses vara riskfaktorer 4r om du &r 6verviktig eller samtidigt
behandlas med likemedel som har skadliga effekter pa njurarna och/eller om du ar dldre 4n 65 ar.
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Foljande forsiktighetsatgdrder ska du ialla fall vidta:

- Drick tillrickligt med vdtska innan behandlingen paborjas.
- Din ldkare ska kontrollera urinméngden och méta njurfunktionen.
- Anvind inte samtidigt vissa likemedel som okar urinproduktionen (loopdiuretika).

Infusionshastigheten ska i ditt fall vara sa ldngsam som mgjligt och immunglobulinprodukten ska
anvéndas i ligsta mdjliga koncentration. Om en njurfunktionsstérning uppstar, kommer din likare att

Overviga att avbryta immunglobulinbehandlingen.

Hemolys (onormal nedbrytning av roda blodkroppar)

Det rapporteras ofta att immunglobuliner 6kar risken for destruktion av roda blodkroppar (hemolys)
hos bade vuxna och barn. Om du fatt hoga doser av [VIg antingen en dag eller under flera dagar och
har blodgrupp A, B eller AB och/eller har en underliggande inflammatorisk sjukdom, kan du l6pa
okad risk for destruktion av roda blodkroppar (hemolys).

I rapporter efter godkdnnandet har det observerats att [VIg hogdosindikationer hos barn, speciellt
Kawasakis sjukdom, dr forenade med en okad frekvens rapporter om hemolytiska reaktioner jamfort
med andra IVIg indikationer hos barn.

Uppsok likare om du utvecklar blekhet, trotthet (svaghetskénsla), morkfargad urin, andnod eller
hjartklappning (snabb hjartfrekvens).

Enstaka fall av hemolysrelaterad njurinsufficiens/njursvikt med dodlig utgéng har intraffat.

Information om sikerhet vad géller infektioner

Naér likemedel tillverkas av humant blod eller human plasma, vidtas vissa atgirder for att férhindra att

infektioner 6verfors till patienter. Dessa omfattar:

- noggrant val av blod- och plasmagivare for att sékerstilla att de som kan béra pa infektioner
utesluts

- testav varje donation och pool av plasma med avseende pé tecken pa virus/infektion

- inkludering av stegi tillverkningsprocessen som kan inaktivera eller avligsna virus.

Trots dessa atgéirder kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas, ndr man anvinder

lakemedel som framstéllts fran humant blod eller human plasma. Detta géller 4ven alla okénda eller

nya virus och andra typer av infektioner.

Vidtagna atgirder anses vara effektiva mot holjeforsedda virus sdsom humant immunbristvirus (hiv),
hepatit B-virus och hepatit C-virus. De vidtagna atgérderna kan dock vara av begransat virde mot icke
holjeforsedda virus sadsom hepatit A-virus och/eller parvovirus B19. Immunglobuliner har inte varit
forknippade med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner, mojligen beroende pa att antikropparna
som finns i produkten skyddar mot infektion.

Detta likemedel imnehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per engéngsdos (upp till hogst 2 g/kg),
d.v.s. drndstintill ’natriumfritt”.

Det rekommenderas starkt att varje gdng du far en dos av detta likemedel ska produktens namn och
tillverkningssatsnummer noteras for att kunna spara de anvinda produktsatserna.

Andra likemedel och Gamune x

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Undvik att samtidigt anvéinda likemedel som 6kar utsondringen av vétska fran kroppen (loopdiuretika)
medan du behandlas med Gamunex.
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Effekter pa vacciner: Gamunex kan forsdmra effekten av vissa typer av vaccin (levande forsvagade
virusvacciner). Nér det géller rdda hund, passjuka och vattkoppor ska det gd minst 3 méanader efter att
du fatt detta likemedel innan du vaccineras. Nir det giller méssling ar perioden upp till 1 ar.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Yrseloch andra reaktioner kan ibland férekomma och kan paverka férmagan att kéra och anvénda
maskiner. Om detta hinder ska du vénta tills besviren forsvunnit innan du kor nagot fordon eller
anvander maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Gamune x

Gamunex injiceras i dina vener (intravends administrering) av din ldkare. Dosen beror pa din sjukdom
och kroppsvikt och beréknas av likaren (se avsnittet avsett for sjukvardspersonal sist i denna
bipacksedel).

I borjan av infusionen injiceras Gamunex lingsamt. Beroende pa hur du mér kan likaren sedan gradvis
Oka infusionshastigheten.

Om du slutar att anvianda Gamunex

Om behandling med detta likemedel upphor, kan ditt kliniska tillstind forsdmras. Tala med ansvarig
lakare om du vill avsluta behandlingen med detta likemedel i fortid.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

I sdllsynta och enstaka fall har nedanstaende biverkningar av immunglobulinlikemedel rapporterats.

Sok omedelbart vard om du far niagon av foljande biverkningar under eller e fter infusionen:

. Plotsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall, anafylaktisk chock (tecken pa detta ar bland annat
hudutslag, lagt blodtryck, snabba eller oregelbundna hjirtslag, visande andning, hosta,
nysningar och andningssvarigheter), dven om du inte visat tecken pa allergisk reaktion vid
tidigare behandling.

° Fall av dvergaende icke-infektids meningit (tecken pa detta dr huvudvirk, undvikande av eller
mntolerans mot ljus, nackstelhet).

° Fall av 6vergaende minskning av antalet roda blodkroppar i blodet (reversibel hemolytisk
anemi/hemolys).

° Fall av dvergaende reaktioner som drabbar huden.
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° Okat serumkreatinin (ett test som méter njurfunktionen) och/eller akut njursvikt (tecken pa detta
ar virk i landryggen, trétthet, minskade urinméngder).

° Tromboemboliska reaktioner som hjirtinfarkt (atstramande kénsla runt brostkorgen och snabba
hjértslag), stroke (muskelsvaghet i ansiktet, en arm eller ett ben, talsvarigheter eller svart att
forsta vad andra séger), propp i lungan (andfdddhet, brostsmértor och trétthet), djup ventrombos
(smaérta och svullnad i en arm eller ett ben).

. Fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) som leder till syrebrist,
andningssvarigheter, snabb andning, blaaktig missfargning av hud eller slemhinnor, feber och
lagt blodtryck.

I kliniska provningar med Gamunex har foljande biverkningar observerats:

Foljande biverkningar var vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 infusioner):
e huvudvirk
o feber.

Foljande biverkningar var mindre vanliga (kan féorekomma vid upp till 1 av 100 infusioner):
yrsel

nésselutslag (ndsselfeber, rodnad, hudklada)
kldda

hudutslag

illamaende

krakningar

hogt blodtryck

svalginflammation

hosta

nédstiappa

pipande andning

ledvirk

ryggvirk

influensaliknande sjukdom

trétthet

koldfrossa

kraftloshet

muskelvirk.

Foljande biverkningar var sillsynta (kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 infusioner):
hemolytisk anemi (nedbrytning av réda blodkroppar)
andnod

bihaleinflammation

hudavflagning

angest

minskat hemoglobinvirde

matsmaltningsproblem

blaméarke

rodnad

skelettmuskelstelhet

rodnad i handflatorna

forlorad rost

minskat antal vita blodkroppar

dermatit (inflammation i huden) eller kontaktdermatit
buksmértor

diarré

lagt blodtryck
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nacksmérta

smartor i skelettmuskulaturen

brostsmértor

sjukdomskénsla

reaktion pa injektionsstéllet

uretrit (urinrérsinflammation, som gor det smirtsamt och svart att urinera)
virusinfektion i ovre luftvigarna (akut infektion av virus i nésa, bihdlor och svalg)
lymfocytos (0kat antal av en viss typ av vita blodkroppar)

overkénslighet (allergisk reaktion)

ljuskénslighet hos 6gonen

hypertensiv kris (akut blodtrycksokning)

hyperemi (6kad méngd blod)

hemoglobinuri (onormalt hog koncentration iurinen av protein som transporterar syre)
forhojt blodtryck

forekomst av fritt hemoglobin (hemoglobin cirkulerar utanfor roda blodkroppar)
forhojd sédnka (6kad hastighet med vilken réda blodkroppar sjunker i ett provror).

Vilka motatgérder ska vidtas om biverkningar upps tir?

Om biverkningar uppstar ska infusionshastigheten sénkas eller infusionen avbrytas tills symtomen har
forsvunnit. Om symtomen kvarstar dven efter att infusionen har avbrutits, ska limplig behandling
paborjas.

I hdndelse av en svar overkdnslighetsreaktion med blodtrycksfall och andndd, och dven en svar
generaliserad allergisk reaktion (anafylaktisk chock), ska anvéndningen av detta likemedel omedelbart
upphdra och lampliga motétgirder paborjas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Gamunex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan. Hallbarhetstiden &r 3 ar.

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
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Likemedlet kan forvaras i ytterkartongen under en engangsperiod pé upp till 6 manader i
rumstemperatur (hogst 25 °C). I detta fall gar likemedlets héllbarhetstid ut efter 6 manader, oavsett
ursprungligt utgdngsdatum. Det nya utgdngsdatumet méste noteras pa ytterkartongen. Det nya
utgangsdatumet far dock inte vara ett senare datum @n det tryckta utgdngsdatumet. Forvaring i kylskap
efter detta datum &r inte mojlig.

Nér den enskilda injektionsflaskan har 6ppnats, maste innehéllet anvéindas omedelbart. Eventuella
rester méste kasseras. Fortsatt forvaring, &ven i kylskép, ér inte tillitet pd grund av mojlig tillvixt av
bakterier.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr humant normalt immunglobulin (IVIg). En ml av detta likemedel innehaller
100 mg protein med ett IgG-innehdll pa minst 98 % i vatten for injektionsvétskor.

En injektionsflaska a 10 ml innehaller: 1 g humant normalt immunglobulin
En injektionsflaska a 50 ml innehaller: 5 g humant normalt immunglobulin
En mnjektionsflaska a 100 ml innehéller: 10 g humant normalt immunglobulin
En injektionsflaska a 200 ml innehéller: 20 g humant normalt immunglobulin
En injektionsflaska a 400 ml innehéller: 40 g humant normalt immunglobulin

Fordelningen av IgG-subklasser dr ungefir 62,8 % (IgGy), 29,7 % (IgG,), 4,8 % (1gG3), 2,7 % (1gGy).
Maximalt [gA-innehdll: 84 mikrogram/ml.

Ovriga innehallsimnen ir glycin och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gamunex ir en infusionsvitska, 16sning. Losningen &r klar till [itt opaliserande och farglos eller svagt
gul.

Gamunex finns i forpackningsstorlekar pa 10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml och 400 ml. Kartongen
innehéller en injektionsflaska av glas med propp (av klorbutyl), en avdragbar hingetikett och en
bipacksedel.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Stralie 22

60528 Frankfurt

Tyskland

Tfn: + 49-69-660 593 100

Tillverkare:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona

Spanien

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet och i
Storbritannien (Nordirland) unde r namnen:

Belgien, Cypern, Irland, Luxemburg, Nederlinderna, Polen, Portugal, Storbritannien (Nordirland),
Tyskland, Osterrike: Gamunex 10% 100 mg/ml

Danmark, Finland, Frankrike, Italien, Norge, Slovakien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern:
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Gamunex 100 mg/ml
Grekland: Gaminex 10% 100 mg/ml

Denna bipacksedel éindrades senast 24.10.2022

Foljande uppgifter iir endast avsedda for hilso- och sjukvdrdspersonal:

Anviind endast klara eller liitt opaliserande och fdarglosa eller ljusgula infusionslosningar som dir fria
fran partiklar— skaka inte. Fore infusion ska Gamunex vdrmas till rums- eller kroppstemperatur
(eventuellt i ett vattenbad med en temperatur som inte dr hogre dn 37 °C).

Injektionsflaskorna levereras med en hiangetikett (bild 1). Efter isdttning av infusionssetet (bild 2),
véand injektionsflaskan upp och ned och 6glan pa etiketten viks bakét (bild 3). Tryck hart med
fingrarna for att skapa ett veck pa vardera sidan av 6glan dér den sitter ihop med resten av etiketten
(bild 4). Hang upp injektionsflaskan pa infusionsstativet i den dgla som bildats (bild 5).

Bild 1 Bild 2 Bild 3 Bild 4 Bild 5
Dosering och adminis treringss:itt
Dos och doseringsregim dr beroende av indikationen.
Dosen kan behova anpassas efter varje patient beroende pa det kliniska svaret. Dos som baseras pa
kroppsvikt kan behova justeras for under- eller 6verviktiga patienter. Foljande dosregimer anges som

riktlinjer.

Doseringsrekommendationerna sammanfattas i nedanstdende tabell:
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Indikation Dos Infusionsfrekvens
Substitutionsbehandling:
Primért immunbristsyndrom Startdos:
0,4-0,8 g/kg
Underhallsdos:
0,2-0,8 g/kg var 3-4:¢ vecka
Sekundira immunbristtillstind 02-04 g/kg var 3-4:¢ vecka
Misslingsprofylax fore/efter exponering:
Post-exponeringsprofylax hos kéinsliga 04 o/ke Sé snart som méjligt och inom 6 dagar
patienter som eventuellt kan upprepas en gang
efter 2 veckor for att bibehalla
serumnivan av méisslingsantikroppar >
240 mlU/ml
Post-exponeringsprofylax hos PID/SID- | 04 g/kg Utoéver underhallsbehandling ges en
patienter extra dos inom 6 dagar efter
exponering
Pre-exponeringsprofylax hos PID/SID- | 0,53 g/ke Om en patient far en underhallsdos pa
patienter mindre dn 0,53 g/ke var 3-4:e vecka,
bor denna dos 0kas en gang till minst
0,53 g/ke
Immunmodulering:
Primir immuntrombocytopeni 0,8-1 glkg dag 1, kan upprepas en gang inom
3 dagar
eller
04 g/ke/dag 12-5 dagar
Guillain-Barrés syndrom 04 g/kg/dag 15 dagar
Kawasakis sjukdom 2 glkg som engangsdos tillsammans med
acetylsalicylsyra
Kronisk nflammatorisk Startdos:
demyeliniserande polyradiculoneuropati | 2 g/kg i uppdelade doser fordelat 6ver
(CIDP) 2-5 dagar
Underhallsdos: var 3:¢ vecka i uppdelade doser
1 g/kg fordelat Gver 1-2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN) | Startdos:
2 glkg i uppdelade doser fordelat Gver
2-5 dagari folid
Underhéllsdos:
1 glkg var 2-4:¢ vecka
eller eller
2 g/kg var 4-8:¢ vecka i uppdelade doser

fordelat 6ver 2-5 dagar
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Indikation Dos Infusionsfrekvens

Allvarliga, akuta exacerbationer av 2 g/kg admimnistreras fordelat pa 2 dagari
myasthenia gravis fold

(dos om 1 g/kg per dygn)

Administreringssétt

For intravends anviandning.

Humant normalt immunglobulin ska ges som en intravends infusion med en initial hastighet pa
0,6-1,2 mlkg/timme under 30 minuter. Vid biverkning méste antingen administreringshastigheten
minskas eller infusionen avbrytas. Om infusionen tolereras vil kan administreringshastigheten gradvis
Okas till max. 4,8—8,4 ml/kg/timme.

Pediatrisk population

Dosering till barn och ungdomar (0-18 ar) ir inte annorlunda &n till vuxna eftersom dosering for varje
indikation ges enligt kroppsvikt och justeras utefter det kliniska utfallet f6r ovan nimnda tillstand.

Gamunex far inte blandas med andra infusionsvdtskor eller andra ldkemedel. Om spddning dr
nédvdndig fore infusion, kan 50 mg/ml glukoslésning anvindas for detta dndamdl. Blanda inte med
koksaltlosning.

Gamunex och heparin far inte administreras samtidigt i samma infusionssystem.

Infusionsslangarna kan spolas med 50 mg/ml glukoslosning eller med natriumkloridlosning (9 mg/mi)
och far inte spolas med heparin.

Heparin Lock genom vilka Gamunex administreras skall spolas med 50 mg/ml glukoslosning eller
natriumkloridlosning (9 mg/ml) och far inte spolas med heparin.
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