Sp. zn. sukls117895/2022

Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Gamunex 100 mg/ml infuzni roztok
Normalni lidsky imunoglobulin (IVIg)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptripravek Gamunex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gamunex pouzivat
Jak se pripravek Gamunex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Gamunex uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Gamunex a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek Gamunex

Gamunex obsahuje normalni lidsky imunoglobulin (protilatky) v podobé vysoce €isténé bilkoviny ziskané
z lidské plazmy (Casti krve od darcit). Tento ptipravek patii do skupiny lé¢iv nazyvanych intraven6zni
imunoglobuliny. Tato 1é¢iva se pouzivaji u pacientll v situacich, kdy dostateéné nefunguje jejich obranny
systém proti onemocnéni.

K ¢emu se Gamunex pouziva

Lécba dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let), ktefi nemaji dostatek protilatek (substitu¢ni 1écba) jako
jsou:

- Pacienti se syndromy primarniho imunodeficitu (PID), vrozenym nedostatkem protilatek

- Pacienti se ziskanym imunodeficitem (SID) se zdvaznymi nebo opakujicimi se infekcemi, u nichz
neni ucinna antimikrobialni 1é¢ba, a bud’ u nich bylo prokazané selhani specifické protilatky nebo
maji hladiny IgG v séru <4 g/l

Lécba vnimavych dospélych jedinct, déti a dospivajicich (0 — 18 let), kteti byli vystaveni spalnickam

nebo jsou ohroZeni budouci expozici spalni¢ek a u kterych neni indikovana nebo se nedoporucuje aktivni
vakcinace proti spalnickam.

Lécba dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let), s urcitymi autoimunitnimi chorobami (imunomodulace).
Sem patfi pét skupin:
- Primarni imunitni trombocytopenie, onemocnéni, pti némz je vyrazné snizen pocet krevnich

desti¢ek v krevnim fecisti. Krevni desticky tvofi ditlezitou soucést procesu srazeni krve a pokles
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jejich poctu muiZze vést k nechténému krvaceni a tvorb&é modrin. Pripravek se rovnéz pouziva u
pacientt s vysokym rizikem krvaceni nebo pied operaci k upravé poc¢tu krevnich desticek.

- Guillain-Barrého syndrom, pfi némz imunitni systém poskozuje nervy a zabraiuje jejich spravné
¢innosti.

- Kawasakiho nemoc (v tomto pfipadé se podava spolecné s 1écbou kyselinou acetylsalicylovou),
détské onemocnéni, pfi némz dochazi ke zvétSeni krevnich cév (tepen).

- Chronicka zanétliva demyelinizac¢ni polyradikuloneuropatie (CIDP), vzacné a postupujici
onemocnéni zplisobujici slabost koncetin, necitlivost, bolest a tinavu.

- Multifokélni motorickd neuropatie (MMN), vzadcné onemocnéni zptisobujici pomalu postupujici
slabost koncetin bez ztraty smyslového vnimani.

Lécba dospélych ve veéku 18 let a starsich s:

- Zéavaznymi akutnimi exacerbacemi myasthenia gravis. Myashenia gravis je onemocnéni
zpusobujici svalovou slabost, exacerbace, které ovliviiuji predev§im polykani, fe¢ a dychani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek Gamunex pouZivat

NepouZzivejte pripravek Gamunex

- jestlize jste alergicky(4) na normalni lidsky imunoglobulin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize mate v krvi nedostatek imunoglobulini typu IgA a Vase t¢lo vytvaii protilatky proti IgA.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Gamunex se porad'te se svym Iékatem, I1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Reakce na infuzi a precitlivélost

Nekteré nezadouci ucinky mohou souviset s rychlosti infuze. Proto ma byt dodrZzena doporucend infuzni
rychlost (viz ,,/nformace urcené pro zdravotnické pracovniky “ na konci této ptribalové informace).

Nekteré nezadouci uc¢inky se mohou vyskytnout ¢astéji:
- v pripadé€ vysoké infuzni rychlosti,
- upacientd, ktefi nemaji gamaglobuliny nebo maji nizkou hladinu gamaglobulini
(agamaglobulinemie nebo hypogamaglobulinemie) s nebo bez IgA deficitu,
- upacientt, kterym je podavan normalni lidsky imunoglobulin poprvé, nebo ve vzacnych ptipadech,
kdy ptipravek imunoglobulinu je pozménén nebo po prodlouzeném intervalu bez 1écby.

Potencialnim komplikacim lze Casto predejit takto:
- Kdyz se u Vés neprojevi alergicka reakce na normalni lidské imunoglobuliny v pribéhu tvodni
pomalé infuze Gamunexu.
- JestliZe jsou u Vas béhem celé infuzni periody peclivé sledovany vSechny ptiznaky. Obzvlaste je-
li Vam podavan lidsky imunoglobulin poprvé, jestlize ptechazite z jiného imunoglobulinu nebo
jste na n€&jakou dobu prerusili 1é¢bu, méli byste byt sledovani kviili moznym nezadoucim uc¢inkiim
po celou dobu prvni infuze a jesté jednu hodinu poté.

Pokud se vyskytnou nezadouci ti€inky, méla by se snizit rychlost infuze nebo by méla byt infuze pferuSena,
dokud symptomy neodezni. Pokud symptomy pietrvavaji i po pferuseni infuze, méla by se zahajit vhodna
1é¢ba. Lécba by méla byt okamzité preruSena v piipadé Sokové reakce (anafylakticky Sok s velkym
poklesem krevniho tlaku) a musi byt zahajena standardni protiSokova Iécba.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jinymi rizikovymi faktory

V souvislosti s intravendznim podavanim imunoglobulini byly zaznamenany ptfipady poruchy funkce
ledvin a akutniho selhani ledvin. Obzvlasté jste ohrozeni v pripadé vyskytu urcitych rizikovych faktord,
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jako jsou v minulosti zaznamenané selhavani ¢innosti ledvin (ledvinna insuficience), diabetes mellitus nebo
hypovolemie (snizeny objem krve). Dalsi okolnosti, které jsou povazovany za rizikové faktory, jsou
nadvaha, soucasné podavani nefrotoxickée 1éCivé latky se Skodlivym ucinkem na ledviny a/nebo jste ve véku
nad 65 let. V jakémkoliv ptipadé musite provést nasledujici opatieni:

- Prosim, dostatecné pijte, abyste zajistil(a) pfed zapocetim 1écby adekvatni pfijem tekutin,

- Vas lékat ma kontrolovat vydej moci a sledovat funkci ledvin,

- Prosim, neuzivejte soucasné urcité 1éCivé pripravky, které zvysuji vydej moci (klickova diuretika).
Rychlost infuze se ma u Vés snizit na mozné minimum a imunoglobulinovy pfipravek se ma pouzivat v co
nejniz$i pripustné koncentraci. Vas 1ékar zvazi preruseni 1€cby imunoglobuliny, dojde-li ke snizeni funkce
ledvin.

Hemolyza (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek)

Castym hlagenim je, Ze imunoglobuliny zvysuji riziko rozpadu &ervenych krvinek (hemolyza) jak u
dospélych tak u déti. Pokud vam byly podavany vysoké davky IVIg v pritbéhu jednoho dne nebo nékolika
dnti, mate krevni skupinu A, B nebo AB a mate zanétlivé onemocnéni, miizete mit zvySené riziko rozpadu
cervenych krvinek (hemolyzy).

V poregistracnich studiich bylo zjisténo, ze indikace pro vysokou davku intravendzniho imunoglobulinu u
déti, zvlasté Kawasakiho nemoc, jsou spojeny s vy$Sim vyskytem hemolytické reakce v porovnani
s ostatnimi indikacemi vyzadujicimi 1é¢bu intraven6znim imunoglobulinem.

Pokud se u vas objevi zblednuti, letargie, tmava moc¢, dusnost nebo rychly srdecni tep (palpitace), rychle
vyhledejte 1ékarskou pomoc.

V souvislosti s hemolyzou se objevily ojedinélé piipady poruchy funkce/selhani ledvin s fatalnimi
nasledky.

Informace tvkajici se bezpec¢nosti s ohledem na infekce

Pro ptipravky vyrobené z lidské krve a plazmy jsou pfijata opatieni, kterd slouzi k prevenci pfeneseni
infekci na pacienty. Zahrnuji:

- peclivy vybér darct krve a plazmy vylucujici nositele infeket,

- testovani kazdého darce a plazmy na specifické znaky virt/infekce,

- vyrobni kroky slouzici k inaktivaci nebo odstranéni vird.
Navzdory tomu nelze pti podavani 1é¢ivych ptipravki vyrobenych z lidské krve a plazmy zcela vyloudit
moznost pfeneseni infekce. To se také tykd neznamych nebo nové vznikajicich vird a jinych patogend.

Tato pfijatd opatfeni jsou povazovana za efektivni pti odhalovani obalenych vird jako je virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a hepatitidy C. Pfijatd opatfeni jsou omezené ucinna proti
neobalenym virim, jako je virus hepatitidy A a/nebo parvovirus B19. S imunoglobuliny se infekce
hepatitidy A nebo parvoviru B19 nepienasi, pravdépodobné proto, Ze ochranu vytvaii protilatky proti témto
infekcim obsazené v tomto piipravku.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (az do maximalni davky
2 g/kg), to znamena, Ze je v podstaté, bez sodiku®.

Dtirazné se doporucuje, aby pokazdé, kdy Vam bude podana davka tohoto pfipravku, byl ndzev a Sarze
pfipravku zaznamenany, aby se zachoval zaznam pouzitych Sarzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gamunex

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

Béhem 1é¢by piipravkem Gamunex se vyvarujte soub&znému uzivani 1ékd, které zvysuji vylucovani vody
z organismu (klickova diuretika).
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Vliv na vakciny: Gamunex muze snizit Géinnost uréitych typia vakcin (zivé oslabené vakciny). V piipadé
zardének, pfiusnic a planych nestovic musi uplynout doba az 3 mésici po podani tohoto 1é¢ivého piipravku
a pred podanim téchto vakcin. V pripad¢ spalnicek je tato doba az 1 rok.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neékdy se mohou vyskytnout zavraté nebo jiné ucinky, které mohou ovlivnit schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Pokud se tak stane, pockejte s fizenim dopravnich prostfedkti nebo
obsluhou stroji do doby, kdy nezadouci G¢inky odezni.

3. Jak se pripravek Gamunex pouZiva

Ptipravek Gamunex je urcen k podani do zily (intravenozni podani) Vasim lékarem.

Davka piipravku, ktera Vam bude podéna, zavisi na Vasem onemocnéni a t€lesné hmotnosti a bude urcena
Iékafem (prosim viz bod ,Informace pro zdravotnické pracovniky®, ktery je na konci této ptibalové
informace).

Na zacatku infuze Vam bude ptipravek Gamunex podavan pomalu. Podle toho, jak dobie budete infuzi
snaset, muze Vas lékar jeji rychlost postupné zvysit.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Gamunex

Kdyz se prerusi [écba timto piipravkem, mohou se vase potize zhorsit. Jestlize chcete predcasné ukoncit
1é¢bu pripravkem Gamunex, feknéte to svému oSetiujicimu 1ékati.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit itento 1éCivy ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ve vzacnych a v ojedinélych ptipadech byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky v souvislosti

s imunoglobulinovymi pfipravky. Bezodkladné vyhledejte IékaFskou péci v pripadé, Ze se béhem

infuze nebo po jejim podani vyskytne jakykoli z nasledujicich neZadoucich uc¢inkii:

° Nahly pokles krevniho tlaku a, v ojedinélych ptipadech, anafylakticky Sok (jehoz znamkami jsou
mimo jiné vyrazka, nizky krevni tlak, rychld nebo nepravidelna srdecni frekvence, sipani, kasel,
kychani a obtizné dychani), dokonce i kdyz se u Vas pii pfedchozim podani nevyskytla zadna

alergicka reakce.

° Pfipady docasné neinfekéni meningitidy (jejimiz znamkami jsou bolest hlavy, strach ze svétla nebo
svétloplachost, strnuld sije).

] Ptipady docasného snizeni poctu Cervenych krvinek v krvi (reverzibilni hemolyticka
anemie/hemolyza).

Ptipady pfechodnych reakci na kiizi.
Zvyseni hladiny kreatininu v séru (test hodnotici funkci ledvin) a/nebo akutni selhani ledvin (jehoz
znamkami jsou bolest dolni ¢asti zad, Ginava, snizené mnozstvi moce).

° Tromboembolické reakce jako srde¢ni infarkt (svirani v oblasti hrudniku s pocitem piilis rychle
bijiciho srdce), cévni mozkova ptihoda (ochablost svald v obliceji, pazi nebo dolni koncetiné,
potize s mluvenim nebo neporozuméni feci druhych, kteti mluvi), plicni embolie (dusnost, bolest
na hrudi a inava) a hluboké Zilni trombozy (bolest a otok koncetiny).
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. Ptipady akutniho poSkozeni plic v souvislosti s transfuzi (TRALI), které zptisobuje hypoxii
(nedostatek kysliku), ztizené dychani, zrychlené dychani, namodralé zbarveni pokozky nebo
sliznic, horeCku a snizeni krevniho tlaku.

V klinickych studiich provedenych s ptipravkem Gamunex byly pozorovany nasledujici nezadouci
ucinky:

Nasledujici nezadouci G¢inky byly Casté (mohou postihnout az 1 z 10 infuzi):
* bolest hlavy
* horecka

Nasledujici nezadouci G¢inky byly méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 infuzi):
* zavrat’

* kopfivka (z€ervenani, svédeéni klize)
* pruritus (svédéni)

* vyrazka

* nevolnost

* zvraceni

* vysoky krevni tlak

* zanét hrdla

* kasel

* ucpany nos

* sipot

* bolest kloubil

* bolest v zadech

» onemocnéni podobné chiipce

* Unava

* zimnice

* astenie (slabost)

* bolest svalil

Nasledujici nezadouci G¢inky byly vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 infuzi):
* hemolyticka anemie (destrukce cervenych krvinek)

* dusnost

* zanét vedlejsich nosnich dutin

* olupovani ktize

* Uzkost

* snizena hladina hemoglobinu

* porucha traveni

» zhmozdéni

* zrudnuti

* svalova a kosterni ztuhlost

* palmarni erytém (zarudnuti dlani)

» afonie (neschopnost vytvaret hlas)

* snizeny pocet bilych krvinek

* dermatitida (zanét kiize) nebo kontaktni dermatitida

* bolest biicha

* prijem

* snizeny krevni tlak

* bolest sije

* bolest svalt a kosti

* bolest na hrudi

* malatnost

* reakce v misté vpichu

« uretritida (bolestivé nebo obtizné moceni)

« virova infekce hornich cest dychacich (onemocnéni zpisobené akutni infekci, ktera postihuje horni
cesty dychaci v¢etné nosu, vedlejSich nosnich dutin, hrdla)

5/9



* lymfocytoza (zvySeny pocet uréitého typu bilych krvinek)

* precitlivélost (alergicka reakce)

» citlivost oCi na svétlo

* hypertenzni krize (akutni zvySeni krevniho tlaku)

* hyperemie (zvyseni prutoku krve)

* hemoglobinurie (bilkovina ptenasejici kyslik v krvi je pfitomna v abnormalné vysoké koncentraci v
moci)

* zvySeny krevni tlak

* pfitomnost volného hemoglobinu (hemoglobin cirkulujici vné ¢ervenych krvinek)

* zvySena rychlost sedimentace cervenych krvinek (zvysena rychlost usazovani cervenych krvinek
v testovaci zkumavce)

Jaka by méla byt prijata opati‘eni, kdyZ se vyskytnou neZadouci u¢inky?

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky, méla by se snizit rychlost infuze, nebo by méla byt infuze pierusena,
dokud symptomy neodezni. Pokud piiznaky po ukonceni infuze pretrvavaji, musi byt provedena vhodna
lécba.

V ptipadé zavazné alergické reakce spojené s poklesem tlaku a duSnosti koncici ptipadné anafylaktickym
Sokem (zavaznou celkovou alergickou reakci), by 1écba timto piipravkem méla byt okamzité pferuSena a
méla by byt zavedena standardni protiSokova lécba.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Gamunex uchovavat
Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce. Doba
pouzitelnosti je 3 roky.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem. Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Ptipravek mize byt uchovavan ve vnéjsim obalu pii pokojové teploté (ne nad 25 °C) az po dobu 6 mésicu.
V tomto piipadé€ je doba pouzitelnosti 6 mésicti, nehled¢ na datum pouzitelnosti na obalu. Nové datum
konce doby pouzitelnosti musi byt zaznamenano na vnéj$im obalu. Nové datum konce doby pouzitelnosti
nesmi byt pozdé€jsi, nez je natisténé datum konce doby pouzitelnosti. Poté musi byt pfipravek pouzit nebo
znic¢en. Nasledné zchlazeni neni mozné.

Ptipravek musi byt pouzit okamzit€¢ po otevieni lahvicky. Nepouzity obsah zlikvidujte. Nasledné
uchovavani neni dovoleno (ani v chladnicce), kviilli mozné kontaminaci mikroorganismy.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gamunex obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je normalni lidsky imunoglobulin (IVIg). Jeden ml piipravku obsahuje 100 mg bilkoviny
s nejméné 98 % IgG ve vode pro injekce.

Jedna 10ml lahvicka obsahuje: 1 g normalniho lidského imunoglobulinu
Jedna 50ml lahvicka obsahuje: 5 g normalniho lidského imunoglobulinu
Jedna 100ml lahvicka obsahuje: 10 g normalniho lidského imunoglobulinu
Jedna 200ml lahvicka obsahuje: 20 g normalniho lidského imunoglobulinu
Jedna 400ml lahvicka obsahuje: 40 g normalniho lidského imunoglobulinu

Podil jednotlivych podskupin IgG je piiblizné 62,8 % (IgG1), 29,7 % (IgG2) 4,8 % (1gG3), 2,7 % (1gGa).
Maximalni obsah IgA je 84 mikrogrami/ml.

Dalsimi sloZkami jsou glycin a voda pro injekci.
Jak pripravek Gamunex vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Gamunex je infuzni roztok. Roztok je Ciry az mirné opalizujici a bezbarvy nebo svétle zluty.
Gamunex je dostupny v balenich po 10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml a 400 ml. Krabicka obsahuje injekcni
lahvicky vyrobené ze skla se zatkou (chlorbutyl), odtrhavaci stitek s ichytem a ptibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Strafle 22

60528 Frankfurt

Némecko

Tel.:+49 69/660 593 100

Vyrobce:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vall¢s
08150 Barcelona

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 9. 2022

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech evropského hospodarského prostoru a ve Velké Britanii
(Severni Irsko) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Irsko, Némecko, Lucembursko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Velka Britanie
(Severni Irsko): Gamunex 10% 100 mg/ml

Ceska republika, Déansko, Finsko, Francie, Mad’arsko, Italie, Norsko, Slovenska republika, Spanélsko,
Svédsko: Gamunex 100 mg/ml

Recko: Gaminex 10% 100 mg/ml

<

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky
K infuzi pouzivejte pouze ciry nebo lehce opalizujici a bezbarvy nebo svétle zZluty roztok, ktery neobsahuje
Castice - neprotrepavejte. Pred infuzi musi byt Gamunex zahidaty na pokojovou teplotu nebo teplotu téla,

napriklad ve vodni lazni p7i teploté nepresahujici 37 °C.
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Lahvicky jsou dodavany se Stitkem vybavenym uchytem (obr. 1). Po zavedeni infuzniho setu (obr. 2)
obrat'te lahvicku dnem vzhiiru a ohnéte poutko ze §titku lahvicky (obr. 3). Silnym tlakem prsti vytvoite
zahyb na kazdé strané v miste, kde se uchyt spojuje se zbytkem stitku (obr. 4). Lahvicku zavéste za
vzniklou smycku na infuzni stojan (obr. 5).

obr.1 obr.2 obr.3 obr.4 obr.5
Davkovani a zpisob podani
Velikost davky a rezim davkovani zavisi na indikaci.
Davku miize byt nutné individualng upravit pro kazdého pacienta v zavislosti na klinické odpovédi.
Davka stanovena na zakladé t€lesné hmotnosti miize vyzadovat upravu u pacientll s podvahou nebo

nadvahou. Nasledujici rezimy davkovani mohou slouzit jako navod.

Doporucené davkovani je shrnuto v nasledujici tabulce:

Indikace Davka Frekvence infuzi
Substitucni 1écba
Syndromy primarniho Pocatecni davka: kazd¢ 3-4 tydny
imunodeficitu 0,4-0,8 g/kg
Udrzovaci davka:
0,2-0,8 g/kg
Sekundarni imunodeficity 0,2-0,4 g/kg kazdé 3—4 tydny
Pre/postexpozi¢ni profylaxe spalnicek
Postexpozi¢ni profylaxe 0,4 g/kg Co nejdiive béhem 6 dnil,
vnimavych pacientd pfipadné opakovat jednou
po 2 tydnech, aby se
udrzela hladina sérovych
protilatek proti spalni¢kam
> 240 mIU/ml
Postexpozi¢ni profylaxe PID/SID 0,4 g/kg Krom¢ udrzovaci terapie
pacientl se podava jako dalsi davka
do 6 dnti po expozici
Preexpozicni profylaxe PID/SID 0,53 g/kg Pokud pacient dostava
pacientl udrzovaci davku nizsi nez
0,53 g/lkg kazdé 3 - 4
tydny, méla by byt tato
davka jednou zvySena na
0,53 g/kg
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Imunomodulace

Primarni imunitni 0,8-1 g/kg 1. den, ptipadné opakovat
trombocytopenie jednou béhem 3 dni
nebo
0,4 g/kg/den po dobu 2-5 dni
Guillain-Barrého syndrom 0,4 g/kg/den po dobu 5 dni
Kawasakiho nemoc 2 g/kg v jedné davce spolu
s kyselinou
acetylsalicylovou
Chronicka zanétliva Pocateéni davka: v rozdélenych davkach po
demyeliniza¢ni 2 g/kg dobu 2-5 dni
polyradikuloneuropatie (CIDP)
Udrzovaci davka: v rozdélenych davkach po
1 g/kg dobu 1-2 dni kazdé
3 tydny
Multifokalni motoricka Pocatecni davka: v rozdélenych davkach po
neuropatie (MMN) 2 g/kg dobu 2-5 po sobé

nasledujicich dni
Udrzovaci davka:

1 g/kg kazdé 2-4 tydny
nebo nebo
2 g/kg v rozdelenych davkach po
dobu 2-5 dni kazdych
4-8 tydnu
Zavazna akutni exacerbace 2 g/kg podavané béhem 2 po
myasthenia gravis sobé nasledujicich dni

(davka 1 g/kg denné)

Zptsob podani

Intravenézni podani.

Z pocatku se ma normalni lidsky imunoglobulin podavat infuzi o rychlosti 0,6—1,2 ml/kg/h po dobu 0,5 h.
V ptipadé vyskytu nezadouciho ucinku se bud’ musi snizit rychlost podavani infuze, nebo musi byt infuze
zastavena. Pokud je piipravek dobfe snasen, miize byt rychlost infuze postupné zvySena na maximalné 4,8—
8,4 ml/kg/h.

Pediatricka populace

Vzhledem k tomu, ze davkovani u kazdé indikace vychazi z t€lesné hmotnosti a je upraveno dle klinické
odpoveédi, davkovani u déti a dospivajicich (0-18 let) se nelisi od davkovani u dospélych.

Gamunex nesmi byt misen s ostatnimi infuznimi roztoky a jinymi lécivymi pripravky. Pokud je pred aplikaci
nezbytné vedeni miize se pro tento ucel pouzit 5% roztok glukozy. Neredte pripravek Gamunex
s fyziologickym roztokem.

Pripravek Gamunex se nesmi poddvat soucasné v jednom setu s heparinem.

Infuzni set pro pouZziti pripravku Gamunex miize byt proplachnut 5% roztokem glukozy nebo
fyziologickym roztokem, nesmi byt proplachovdin heparinem.

Infuzni set, kde byla heparinova zatka, musi byt po podani pripravku Gamunex proplachnut 5% roztokem
glukozy nebo fyziologickym roztokem, nikoliv heparinem.
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