CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gamunex 10%,
100 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Immunoglobulina ludzka normalna (IVIG): 1 ml produktu leczniczego Gamunex 10% zawiera 100 mg
biatka, w tym 1gG stanowi co najmniej 98% (zawarto$¢ IgA: érednio 0,059 mg/ml; maksymalnie 0,084
mg/ml; n=5).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne w:

zespolach pierwotnych niedoboréw odpornosci takich jak:
wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia,
pospolity zmienny niedobor odporno$ci

ciezkie ztozone niedobory odpornosci

zespot Wiskotta—Aldricha.

Szpiczak mnogi lub przewleka biafaczka limfatyczna z ciezkg wtorng hipogammaglobulinemiq i
nawracajqcymi zakazeniami.

Dzieci z wrodzonym AIDS i nawracajgcymi ciezkimi zakazeniami bakteryjnymi.

Leczenie immunomodulujace:

Samoistna plamica maZopZytkowa (ITP) u doros#ych i dzieci z duzym ryzykiem krwawier lub w celu
skorygowania liczby p#ytek krwi przed zabiegiem chirurgicznym.

Zespot Guillain-Barré (GBS).

Przewlek/a demielinizacyjna polineuropatia zapalna (CIDP).

Choroba Kawasaki (stosuje si¢ w leczeniu skojarzonym z kwasem acetylosalicylowym).

Allogeniczne przeszczepianie szpiku kostnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wielko$¢ dawki i odstgpy miedzy dawkami zaleza od wskazan do stosowania preparatu. W leczeniu
substytucyjnym dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie parametrow farmakokinetycznych i

klinicznej odpowiedzi na leczenie. Zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych dawek:

Leczenie substytucyjne w zespolach pierwotnych niedoborow odpornosci:
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Dawkowanie powinno sie ustali¢ w taki sposob, aby osiagna¢ stezenie IgG, co najmniej

4 - 6 g/l bezposrednio przed podaniem nastgpnej dawki. W celu podwyzszenia zbyt niskiego stezenia
IgG, do wartosci prawidtowych, zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej 0,4 - 0,8 g/kg masy ciata (mc.)
(4 - 8 ml/kg mc.), a nastepnie dawki podtrzymujacej wynoszacej co najmniej 0,2 g/kg mc. (2 ml/kg mc.)
€0 3 - 4 tygodnie. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie. Jezeli wzrost stezenia IgG w surowicy jest
niewystarczajacy lub, jezeli spadek st¢zenia w surowicy byt wyjatkowo szybki, preparat mozna podawac
czesciej.

W celu ustalenia wymaganej wielko$ci dawki i odstgpu miedzy dawkami, nalezy oznaczac stezenie IgG
przed podaniem kolejnej dawki. Rownowaga ustala si¢ w ciagu

3 - 6 miesigey od rozpoczegcia leczenia. Dawka 0,2 - 0,8 g/kg mc. (2 - 8 ml/kg mc.) podawana co 3 - 4
tygodnie wystarcza do uzyskania stezenia 6 g/l 1I9gG przed podaniem kolejnej dawki.

Leczenie substytucyjne w szpiczaku mnogim lub przewlekiej biataczce limfatycznej z ciezkq wtorng
hipogammaglobulinemiq i nawracajqcymi zakazeniami:
Dawka zalecana wynosi 0,2 - 0,4 g/kg mc. (2 - 4 ml/kg mc.) co 3 - 4 tygodnie.

Leczenie substytucyjne u dzieci z AIDS i nawracajqcymi zakazeniami:
Dawka zalecana wynosi 0,2 - 0,4 g/kg mc. (2 - 4 ml/kg mc.) co 3 - 4 tygodnie.

Samoistna plamica matoptytkowa (ITP):
0,4 g/kg mc. (4 ml/kg mc.) przez 2 do 5 dni lub alternatywnie 1 g/kg mc. (10 ml/kg mc.) przez 2 kolejne
dni. Jezeli ilos¢ ptytek ponownie si¢ zmniejszy, leczenie mozna powtorzyc.

Zespot Guillain-Barré (GBS):

0,4 g/kg mc. (4 ml/kg mc.) przez 3 do 7 kolejnych dni. Leczenie powinno sie rozpocza¢ w ciagu 14 dni
od pojawienia si¢ objawow. Doswiadczenie z zastosowaniem dozylnych immunoglobulin u dzieci z
zespotem Guillain-Barré jest niewielkie.

PrzewlekZa demielinizacyjna polineuropatia zapalna (CIDP):

2 g/kg masy ciata (20 ml/kg) w dawkach podzielonych przez 2 do 4 kolejnych dni jako dawka
nasycajaca. Wlew podtrzymujacy w dawce 1 g/kg masy ciata podawany jeden raz na dobe (10 ml/kg) lub
podzielony na dwie dawki po 0,5 g/kg (5 ml/kg) podawane przez dwie kolejne doby, co trzy tygodnie.
Doswiadczenie dotyczace stosowania dozylnych immunoglobulin w leczeniu przewlektej
demielinizacyjnej polineuropatii zapalnej u dzieci jest ograniczone.

Choroba Kawasaki:
1,6 - 2 g/kg mc. (16 — 20 ml/kg mc.) jednorazowo w infuzji dozylnej lub w dawkach podzielonych w
ciagu 2 - 5 dni w leczeniu skojarzonym z kwasem acetylosalicylowym.

Allogeniczne przeszczepianie szpiku kostnego:

Gamunex 10% moze by¢ czgScia terapii przygotowujacej do przeszczepiania lub po przeszczepieniu.
Dawka lecznicza w zakazeniach oraz dawka profilaktyczna w zapobieganiu reakcji przeszczep przeciw
gospodarzowi powinna by¢ ustalona indywidualnie. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 0,5 g/kg mc.
(5 ml/kg mc.) na tydzien. Podawanie preparatu rozpoczyna si¢ 7 dni przed przeszczepianiem; nastepnie
podaje si¢ 0,5 g/kg mc. (5 ml/kg mc.) raz w tygodniu przez okres do 3 miesigcy po przeszczepieniu. W
przypadku utrzymujacego si¢ niedoboru przeciwcial, zaleca si¢ podawanie dawki 0,5 g/kg mc. (5 mi/kg
mc.) raz w miesiacu, az do osiagnigcia prawidtowego poziomu przeciwciat.

Podsumowanie zalecanego dawkowania:

Wskazanie Dawka Czestos¢ podawania
Leczenie substytucyjne w - poczatkowo:
pierwotnych zespotach 0,4-0,8g/kg

niedoboru odpornosci:

- nastgpnie co 3 - 4 tygodnie, w celu
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0,2-0,8g/kg

uzyskania poziomu IgG co
najmniej 6 g/l

Leczenie substytucyjne we 0,2-0,4 g/kg co 3 - 4 tygodnie
wtornych niedoborach

odpornosci

Leczenie substytucyjne u 0,2-0,4 g/kg co 3 - 4 tygodnie
dzieci zakazonych HIV

Leczenie 0,4 g/kg/dobg przez 2 - 5 dni
immunomodulacyjne lub lub

- samoistna plamica
matoptytkowa

- zespot Guillain-Barré
(GBS)

- przewlekta
demielinizacyjna
polineuropatia zapalna

1 g/kg/dobe

0,4 g/kg/dobe

nasycajaca: 2 g/'kg

przez 2 kolejne dni

przez 3 - 7 dni

w dawkach podzielonych
przez 2 do 4 kolejnych dni

(CIDP) podtrzymujaca: jeden raz na dobe (10
1 g/kg ml/kg) lub podzielona na
dwie dawki po 0,5 g/kg (5
ml/kg) podawane przez 2
kolejne doby, co 3
tygodnie
- choroba Kawasaki 1,6 - 2 g/kg jednorazowo w infuzji
dozylnej lub w dawkach
podzielonych w ciagu 2 -
5 dni w leczeniu
skojarzonym z kwasem
acetylosalicylowym
Allogeniczne
przeszczepianie szpiku
kostnego:
leczenie zakazen i 0,5 g/kg raz w tygodniu, leczenie
profilaktyka reakcji rozpoczaé tydzien przed
»przeszczep przeciw przeszczepianiem do 3
gospodarzowi" miesigcy po
przeszczepieniu
utrzymujacy si¢ brak 0,5 g/kg raz w miesigcu, do

wytwarzania
przeciwciat

uzyskania prawidtowego
poziomu przeciwciat

Dawka zostata ustalona na podstawie dawek stosowanych w przeprowadzonych badaniach
klinicznych produktu Gamunex 10%.



Decyzja w sprawie kontynuacji leczenia powyzej 48 tygodni nalezy do lekarza i powinna by¢
oparta na wynikach leczenia, réwniez dtugoterminowych.
Moze istnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawkowania do indywidualnego przebiegu choroby.

Nalezy podawac¢ przejrzyste roztwory. Przed infuzja, nalezy doprowadzi¢ Gamunex 10% do temperatury
pokojowej lub do temperatury ciata (w miare mozliwosci w kapieli wodnej w temperaturze nie wyzszej
niz 37°C).

Zalecana poczatkowa predkosé¢ podawania preparatu Gamunex 10% wynosi 0,01 - 0,02 ml/kg mc. na
minute (co odpowiada ok. 0,75 - 1,5 ml na minute u pacjenta wazacego 75 kg). Jesli preparat jest dobrze
tolerowany, po ok. 30 minutach mozna stopniowo zwieksza¢ predkosé¢ do 0,08 - 0,14 ml/kg mc. na
minute (co odpowiada 6 - 10,5 ml na minute u pacjenta wazacego 75 kg). Nalezy uwaznie obserwowac
pacjentow otrzymujacych preparat ze zwigkszona predkoscia (0,14 ml/kg). U dzieci lub pacjentow z
ryzykiem niewydolnosci nerek, maksymalna predkos¢ infuzji nie powinna przekroczy¢ 0,08 ml/kg mc. na
minute.

Nie wolno miesza¢ preparatu Gamunex 10% z innymi roztworami do infuzji ani innymi produktami
leczniczymi. Jezeli konieczne jest rozcienczenie preparatu przed podaniem, nalezy uzy¢ do tego celu 5%
roztworu glukozy. Gamunex 10% wykazuje niezgodnos¢ z roztworem soli.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorykolwiek sktadnik preparatu. Dotyczy to zwiaszcza
wyjatkowo rzadkich przypadkow niedoboru IgA, kiedy u pacjenta stwierdza si¢ przeciwciata przeciw
IgA.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ zwiazane z predkoscia infuzji. Nalezy przestrzega¢ zalecanej
predkosci infuzji (patrz punkt 4.2), uwaznie obserwowa¢ pacjenta podczas infuzji oraz przez co najmniej
20 minut po zakonczeniu infuzji.

Niektore dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej:

przy duzej predkosci infuzji,

u pacjentéw z hipo- lub agammaglobulinemia z niedoborem lub bez niedoboru IgA,

u pacjentow ktorym ludzka immunoglobuling podaje si¢ po raz pierwszy, w rzadkich przypadkach u
pacjentow, ktorym zmieniono podawany wczesniej preparat immunoglobuliny na inny oraz u pacjentow,
ktorym immunoglobulina podawana jest po dtugiej przerwie.

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci sa rzadkie, moga wystgpowac w bardzo rzadkich przypadkach
niedoboru IgA z obecnoscia przeciwciat przeciw IgA.

W rzadkich przypadkach immunoglobuliny moga wywota¢ spadek cisnienia krwi w przebiegu reakcji
anafilaktycznej, nawet jesli pacjent poprzednio dobrze tolerowat leczenie ludzka normalna
immunoglobulina.

Czesto mozna unikna¢ potencjalnych powiktan poprzez:

upewnienie sig, ze pacjenci nie sa nadwrazliwi na ludzka normalna immunoglobuling, rozpoczynajac
podawanie Gamunex 10% powoli (0,1 ml/kg mc. na godzing),

uwazne obserwowanie pacjentow w trakcie infuzji, ze zwrdceniem uwagi na jakiekolwiek objawy
wystapienia reakcji niepozadanych. Szczego6lnej uwagi wymagaja pacjenci, ktorym ludzka
immunoglobuling podaje si¢ po raz pierwszy, ktérym zmieniono podawany wczesniej preparat
immunoglobuliny na inny oraz pacjenci, ktorym immunoglobulina podawana jest po dtugiej przerwie. T¢
grupg pacjentow nalezy obserwowac¢ podczas pierwszej infuzji i przez pierwsza godzing po infuzji w celu
zauwazenia oznak mozliwych dziatan niepozadanych.

doktadne rozwazenie zastosowania roztworu glukozy do rozcienczenia przed infuzja u pacjentow z
cukrzyca utajona, cukrzyca oraz u pacjentéw na diecie niskocukrowe;.



Istnieja kliniczne dowody zwiazku pomiedzy podawaniem dozylnym IVIg a zdarzeniami zakrzepowo-
zatorowymi, takimi jak zawat migsnia sercowego, udar mozgu, zator ptucny oraz zakrzepica zyt
gtebokich, co do ktorych uwaza sig, ze sa zwiazane ze wzglednym wzrostem lepkosci krwi po podaniu
immunoglobulin pacjentom z grup ryzyka. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy przepisywaniu oraz
stosowaniu IVIg u pacjentow otytych oraz u ktorych istnieje ryzyko wystapienia stanow zakrzepowych
(takich jak podeszty wiek, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, oraz choroby naczyniowe lub stany
zakrzepowe w wywiadzie; pacjentow dtugotrwale unieruchomionych, pacjentow z cigzka hipowolemia,
pacjentow z chorobami objawiajacymi si¢ wzrostem lepkosci krwi).

W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ predkos¢ infuzji lub przerwa¢ infuzje do
Czasu ustapienia objawow.

Jezeli objawy utrzymuja sie mimo zatrzymania infuzji, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Jesli
wystapi wstrzas anafilaktyczny, nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie preparatu i wiaczy¢ leczenie
zgodne z aktualnymi wytycznymi postepowania we wstrzasie.

Istnieja doniesienia 0 wystgpowaniu przypadkow zaburzenia czynno$ci nerek i ostrej niewydolnosci
nerek w zwiazku z dozylnym podawaniem immunoglobulin. Szczegolnie zagrozeni Sa pacjenci z
wczesniej istniejaca niewydolnoscia nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga; pacjenci leczeni
jednoczesnie lekami o wlasciwosciach nefrotoksycznych, pacjenci po 65 roku zycia. Podajac
immunoglobuliny pacjentom z grupy ryzyka:

przed rozpoczeciem leczenia nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie,

nalezy kontrolowa¢ diureze i stezenie kreatyniny w surowicy oraz

unika¢ jednoczesnego stosowania diuretykéw petlowych.

Jesli wystapi zaburzenie czynnosci nerek, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia immunoglobulina.
Mimo, iz doniesienia o zaburzeniu funkcji nerek i ostrej niewydolno$¢ nerek dotyczyty wielu
dopuszczonych do obrotu preparatow immunoglobulin, to preparaty zawierajace sacharoze jako
stabilizator byty w gtéwnej mierze odpowiedzialne za wystapienie wiekszosci powiktan. Pacjenci z
grupy ryzyka powinni zatem otrzymywac preparaty immunoglobulin niezawierajace sacharozy. U
pacjentow z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek lub zakrzepowo-zatorowymi dziataniami
niepozadanymi, preparat Gamunex 10% nalezy podawac¢ z minimalna szybkoscia infuzji, w minimalnej
skutecznej dawce.

Standardowe $rodki ostroznosci stosowane w celu unikniecia potencjalnych zakazen wynikajacych z
podawania produktow krwiopochodnych obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
indywidualnych donacji krwi i puli osocza w kierunku swoistych markeréw chorob zakaznych oraz
stosowanie skutecznych procedur inaktywacji/usuwania wirusoéw w procesie produkcji. Pomimo
zastosowania powyzszych srodkow ostroznosci, kiedy podawane sa produkty krwiopochodne nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow zakaznych, w tym nieznanych dotychczas
wirus6w lub innych patogenow.

Uwaza sig, ze podejmowane dziatania zapobiegawcze sa skuteczne wobec wirusoéw ostonkowych, takich
jak HIV, HBV i HCV. Usuwanie/inaktywacja wiruso6w bezostonkowych takich jak HAV i parwovirus
B19 moze mie¢ ograniczona skutecznosc.

Z dotychczasowego doswiadczenia klinicznego wynika, ze preparaty immunoglobulin nie przenosza
wirusa zapalenia watroby typu A ani parwowirusa B19.

Przyjmuje sig, ze obecnos¢ przeciwciat odgrywa istotna rolg zabezpieczajaca przed zakazeniami
wirusowymi.

Zdecydowanie zaleca sig, aby przy kazdym podaniu Gamunex 10% zapisa¢ nazwe i numer serii preparatu
uzywajac zataczonych naklejek, tak aby mozna byto w przysztosci ustali¢, jaka serig preparatu otrzymat
pacjent.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono ukierunkowanych badan dotyczacych interakcji preparatu Gamunex 10%. Jak dotad
jednak, nie opisano istotnych klinicznie interakcji preparatu Gamunex 10% z innymi produktami
leczniczymi.

Szczepionki zywe, atenuowane: czynne uodpornienie moze by¢ mniej skuteczne, jesli zastosuje sie
leczenie immunoglobulinami w okresie, co hajmniej 6 tygodni do 3 miesiecy. Nie nalezy podawac
szczepionek zawierajacych zywe, atenuowane wirusy (takich jak szczepionka przeciwko swince,
rozyczce czy ospie wietrznej) przez 3 miesiace po podaniu preparatu Gamunex 10%. W przypadku
szczepienia przeciwko odrze moze by¢ ono nieskuteczne nawet po roku od dozylnego podania
immunoglobuliny. U tych pacjentéw nalezy sprawdzi¢ miano przeciwciat.

Wplyw na wyniki testow serologicznych: Przejsciowy wzrost we Krwi pacjenta biernie przeniesionych
réznych przeciwciat moze spowodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych. Biernie
przeniesione przeciwciata przeciw antygenom erytrocytow, np. A, B, D moga wptywaé na wyniki
niektorych badan serologicznych (np. test Coombsa), liczby retikulocytéw oraz poziomu haptoglobiny.

4.6 Wplyw na plodnos¢ ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w ciazy nie zostato ustalone w kontrolowanych badaniach
klinicznych i z tego powodu powinien by¢ on stosowany z zachowaniem ostroznosci u kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia. Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuje, ze nie
nalezy spodziewac sie wystapienia szkodliwego dziatania preparatu na przebieg ciazy, na ptéd oraz na
noworodka. Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka, co moze przyczynia¢ sie do przekazywania
noworodkowi przeciwciat ochronnych.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak doniesien o wptywie immunoglobulin na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach donoszono o wystgpowaniu dreszczy, bolow gtowy, zawrotow gtowy,
goraczki, nudnosci i wymiotow, biegunki, niskiego cisnienia krwi, reakcji alergicznych takich jak
pokrzywka, wysypka skorna i §wiad skory, bole stawow, ostabienie, bdle plecow o niewielkim nasileniu i
reakcje w miejscu wktucia.

Odnotowano rzadkie przypadki reakcji anafilaktoidalnych zwiazanych z dozylnym podawaniem
immunoglobulin, w tym preparatu Gamunex 10%.

Rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci z nagtym spadkiem cisnienia krwi, w odosobnionych
przypadkach do wstrzasu anafilaktycznego wiacznie, nawet u pacjentow wczesniej dobrze tolerujacych
preparat.

W pojedynczych przypadkach, szczegdlnie po podawaniu immunoglobulin w duzych dawkach opisano
wystapienie objawow jatowego zapalenia opon mézgowych (silne bole gtowy, nudnosci, wymioty,
goraczka, sztywnos¢ karku, ograniczenie swiadomosci). Objawy te ustgpowaty catkowicie po
zaprzestaniu leczenia.

W pojedynczych przypadkach w zwiazku z podaniem immunoglobulin moze wystapi¢ zaburzenie funkcji
nerek ze wzrostem stgzenia kreatyniny, a nawet ostra niewydolnos¢ nerek.



Bardzo rzadko: u pacjentéw z czynnikami ryzyka, takimi jak podeszty wiek, choroba niedokrwienna
serca oraz mozgu, nadwaga lub nasilona hipowolemia, opisywano wystepowanie reakcji zakrzepowo-
zatorowych, takich jak zawat migsnia sercowego, udar mozgu, zator ptucny oraz zakrzepica zyt
gtebokich.

Ponadto stwierdzano pojedyncze przypadki przemijajacej niedokrwistosci hemolitycznej / hemolizy oraz
(rzadko) przemijajace reakcje skorne.

Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych podano zgodnie z klasyfikacja
uktadowo-narzadowa MedDRA. Czestos¢ wystepowania podano zgodnie z ponizsza reguta:
bardzo czesto (> 1/ 10)

czesto (>1/100do<1/10)

niezbyt czesto (> 1/ 1 000 do <1/ 100)

rzadko (> 1/10 000 do <1/ 1, 000)

bardzo rzadko (<1 / 10, 000)

nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane podano w kolejnosci od najciezszych.

Dziatania niepozadane, ktore rzadko obserwowano w badaniach klinicznych produktu leczniczego:
niedokrwistos¢ hemolityczna, dusznosé, zapalenie zatok, ztuszczanie skory, niepokoj, bole migsni,
spadek stezenia hemoglobiny, siniaki, zapalenie skory, zaczerwienienie twarzy, sztywnos$¢ migsni,

rumien dtoni, bezgtos.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych badaniach klinicznych produktu leczniczego

Klasyfikacja MedDRA MedDRA termin preferowany Czestos¢ wystepowania
Badania diagnostyczne Zmniejszona liczba biatych krwinek | Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu Bol glowy Czgsto

nerwowego Zawroty glowy Niezbyt czesto

Zaburzenia skory i tkanki Pokrzywka, zapalenie skory, §wiad, | Niezbyt czgsto
podskornej wysypka

Zaburzenia zotadka i jelit Bl brzucha, biegunka, nudnosci, Niezbyt czesto
wymioty

Zaburzenia naczyniowe Zwiekszone ci$nienie tetnicze, Niezbyt czgsto
zmniejszone cisnienie tgtnicze

Zaburzenia uktadu Zapalenie gardla, kaszel, Niezbyt czesto

oddechowego, klatki przekrwienie btony $luzowej nosa,

piersiowej i §rodpiersia swiszczacy oddech

Zaburzenia mig$niowo- Bl stawow, bol plecow, bol szyi, Niezbyt czesto

szkieletowe i tkanki bol barku

Tacznej

Zaburzenia serca Bol w klatce piersiowej Niezbyt czgsto

Zaburzenia ogolne i stany | Goraczka Czgsto

W miejscu podania Objawy grypopodobne, zle Niezbyt czgsto

samopoczucie, uczucie zmeczenia,
dreszcze, ostabienie, reakcje w
miejscu podania

Ryzyko przeniesienia zakazen - patrz punkt 4.4.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowac hiperwolemig lub zesp6t nadmiernej lepkosci, zwtaszcza u
pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ludzka normalna immunoglobulina do podawania dozylnego. Kod ATC:
JO6B A02

Badania kliniczne przeprowadzone z udziatem pacjentéw z przewlekta demielinizacyjna polineuropatia
zapalna (CIDP):

Badanie IVIG-C CIDP skutecznosci (ICE study) — prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby,
randomizowane, kontrolowane placebo badanie skutecznosci i bezpieczenstwa Gamunex 10% w leczeniu
przewlektej demielinizacyjnej polineuropatii zapalnej. 117 pacjentow z przewlekta demielinizacyjna
polineuropatia zapalna przydzielono w sposob randomizowany (losowy) do grup otrzymujacych
Gamunex 10% lub placebo co trzy tygodnie. Dawka nasycajaca wynosita 2 g/kg masy ciata, dawka
podtrzymujaca wynosita 1 g/kg masy ciata.

Odsetek uczestnikow z pozadana reakcja na leczenie (poprawa o co najmniej 1 punkt w skali
niepetnosprawnosci INCAT utrzymujaca sie przez caty okres 24 tygodni badania skutecznosci) byt
znaczaco wigkszy w grupie uczestnikow otrzymujacych Gamunex 10% (54%), w poréwnaniu do grupy
otrzymujacej placebo (21%, p=0,0002, patrz tabela 1).

Sita migsni mierzona przy uzyciu skali MRC i sita chwytu, jak rowniez odczuwanie bodzcéw mierzone
przy uzyciu skali ISS ulegty znaczaco wiekszej poprawie w grupie otrzymujacej Gamunex 10% w
porownaniu do grupy otrzymujacej placebo (patrz tabela 1).

Badania kliniczne produktu leczniczego nie obejmowaty wystarczajacej liczby uczestnikow w wieku >
65 roku zyci, by stwierdzi¢ pozadany wynik leczenia w tej grupie w odniesieniu do skali INCAT. Dla
sity chwytu wykazano w badaniach statystycznie znaczacy pozadany wynik leczenia dla Gamunex 10%.

Wsrdd uczestnikow z pozadana reakcja na leczenie u mniej niz potowy pozadana reakcja wystapita w
ciagu 3 tygodni od dawki nasycajacej, u wiekszosci w ciagu 6 tygodni, trzy tygodnie po pierwszej dawce
podtrzymujacej. Uczestnicy, u ktorych nie wystapita pozadana reakcja na leczenie zostali poddani
innemu leczeniu przez kolejny okres do 24 tygodni.

Wszyscy uczestnicy, u ktorych wystapita pozadana reakcja na leczenie zostali losowo przydzieleni do
grup otrzymujacych Gamunex 10% i placebo jako leczenie podtrzymujace w przedtuzonej 6 miesiecznej
fazie badan. Odsetek uczestnikow, u ktorych wystapit nawrét choroby byt znaczaco wigkszy w grupie
przyjmujacej placebo (42%), w porownaniu do grupy przyjmujacej Gamunex 10% (13%, p=0,012).
Badanie ICE wykazato krotkoterminowa i dtugoterminowa skutecznos¢ Gamunex 10% w leczeniu
przewlektej demielinizacyjnej polineuropatii zapalnej.

Tabela 1: Pierwszorzedowe punkty koncowe i inne wyniki badania ICE

Gamunex 10% Placebo p
Odsetek uczestnikow z 54% 21% 0,0002
pozadana reakcja na leczenie
w czasie badania skutecznosci
(pierwszorzedowy punkt
koncowy)
Prawdopodobienstwo nawrotu 13% 45% 0,013
choroby w przedtuzonej fazie
badan

Sita chwytu (kPA)*"

(zmiana w porownaniu do
poziomu wyjs$ciowego)




Reka dominujaca 13,2 15 0,0008

Reka niedominujaca 13,3 4,3 0,005

Sita miesni (wynik koncowy 3,3 0,2 0,001
wg skali MRC?* (zmiana w
poréwnaniu do poziomu
wyjsciowego)

Odczuwanie bodzcoéw (skala -1,2 0,2 0,021
ISSP)?

(zmiana w poréwnaniu do

poziomu wyjs$ciowego)

' wartosci dodatnie oznaczaja poprawe
2warto$ci ujemne oznaczaja poprawe
*MRC: Medical Research Council
®|SS: INCAT Sensory Sum Score

Gamunex 10% zawiera niezmodyfikowana immunoglobuling G (IgG) o szerokim spektrum przeciwciat
przeciw réznym czynnikom zakaznym. Wykazano opsonizacj¢ i neutralizacje¢ drobnoustrojow i toksyn
przez swoiste przeciwciala.

Gamunex 10% zawiera przeciwciata IgG obecne u zdrowych ludzi. Preparat sporzadza si¢ z osocza, od
co najmniej 1000 dawcow. Rozktad podklas przeciwcial odpowiada rozktadowi w osoczu ludzkim.
Odpowiednie dawki preparatu Gamunex 10% pozwalaja zwigkszy¢ niskie st¢zenia IgG do wartosci
prawidtowych. Mechanizm dziatania we wskazaniach innych niz leczenie substytucyjne nie zostat w
peini zbadany, lecz wiadomo, ze obejmuje modulacj¢ immunologiczna.

Preparat ma lekko kwasne pH. Ze wzgledu na swoje stabe wlasciwosci buforujace, Gamunex 10%
podczas infuzji dozylnej jest szybko zobojgtniany przez krew. Nawet po podaniu duzych dawek
preparatu Gamunex 10% nie stwierdzano zmiany pH krwi. Osmolalno$¢ roztworu wynosi 258
mOsmol/kg, a wige jest zblizona do prawidlowej osmolalno$ci surowicy (285-295 mOsmol/Kkg).

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biodostgpno$¢ immunoglobulin po podaniu dozylnym jest catkowita i natychmiastowa. Dystrybucja
pomigdzy osoczem, a ptynem zewnatrznaczyniowym zachodzi stosunkowo szybko; po okoto 3 —5 dniach
osiagana jest rownowaga pomigdzy przestrzenia wewnatrz- i zewnatrznaczyniowa.

Okres pottrwania Gamunex 10% in vivo oznaczany u pacjentéw z pierwotnym zespotem niedoboru
przeciwciat wynosi 35 dni, jest zatem dluzszy niz podawany w pis$miennictwie u 0sob zdrowych (21 dni).
Okres poltrwania IgG moze by¢ jednak rozny u réznych pacjentow, zwlaszcza u tych z pierwotnymi
zespotami niedoboru odpornosci.

Immunoglobuliny i kompleksy IgG sa rozktadane w komorkach uktadu siateczkowo — srédbtonkowego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa normalnymi sktadnikami organizmu cztowieka. W badaniach na zwierzgtach
podawanie immunoglobulin moze prowadzi¢ do powstawania przeciwciat, dlatego dane z badan
przedklinicznych bezpieczenstwa preparatu sg ograniczone. Na podstawie przeprowadzonych badan
dawki pojedynczej lub wielokrotnej na zwierzgtach mozna sadzi¢, ze preparat Gamunex 10% nie
wykazuje szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Glicyna, woda do wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Gamunex 10% nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem
tych, ktore sa wymienione w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8 °C (w lodowce). Nie zamrazac.

Produkt moze by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym przez okres do 6 miesigcy
w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C). W tym przypadku okres trwatosci uptywa po 6 miesiacach
niezaleznie od wskazanego terminu waznosci. Nowy termin wazno$ci musi by¢ zapisany na zewngtrznym
opakowaniu oraz na etykiecie fiolki. Nowy termin waznosci nie moze by¢ pozniejszy niz termin
waznos$ci wskazany na opakowaniu. Po uptywie tego terminu, jezeli produkt nie zostat zuzyty, nalezy go
zniszczy¢. Nie nalezy produktu ponownie umieszcza¢ w lodowce.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor do infuzji w fiolkach z przezroczystego szkta typu I lub typu II z korkiem z gumy
halobutyloizoprenowej lub chlorobutylowej.
Dostepne opakowania po: 10 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml; opakowania do uzytku szpitalnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie na rynku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Do podawania dozylnego. Stosowac tylko przezroczyste roztwory. Przed uzyciem nalezy doprowadzié¢
Gamunex 10% do temperatury pokojowej lub do temperatury ciata (w miare mozliwosci w kapieli
wodnej, w temperaturze nie wyzszej niz 37°C). Po otwarciu opakowania jego zawarto$¢ nalezy
natychmiast uzy¢. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego powtorne
przechowywanie preparatu, nawet w lodéwce, jest niedozwolone.

Jezeli konieczne jest rozcienczenie preparatu przed podaniem, nalezy uzy¢ do tego celu 5% roztworu
glukozy. Gamunex 10% wykazuje niezgodno$¢ z roztworem soli.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa
Polska
8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12750

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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05.04.2007 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Instrukcja uzycia fiolek (dotyczy tylko fiolek 50 ml, 100 ml i 200 ml)
Fiolki sa dostarczone z etykieta umozliwiajaca jednoczes$nie ich zawieszenie (ryc. 1). Po podtaczeniu
zestawu do przetaczania (ryc. 2), odwrécic fiolke 1 odgiac czes¢ etykiety w ksztalcie petli (ryc. 3).

Pociagna¢ za petlg, mocno przytrzymujac ja palcami w miejscu, gdzie taczy si¢ z reszta etykiety (ryc. 4).
Zawiesic¢ fiolke na stojaku do kroplowek za powstata petle (ryc. 5).

ryc. 1 ryc. 2 ryc. 3 ryc. 4 ryc. 5
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