1. HEITI LYFS

Gamunex
100 mg/ml innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Venjulegt immunoglobalin ir ménnum (IVIg)

1 ml af lyfinu inniheldur:
Venjulegt immunoglobalin ir monnum. .............cooeiiieiiiiinininennn, 100 mg
(minnst 98% IgG 1 vatni fyrir stungulyf)

Eitt 10 ml hettuglas inniheldur: 1 g af venjulegu immundglébulini Gr ménnum
Eitt 50 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immunéglébulini Gr ménnum
Eitt 100 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immundglébulini Gar ménnum
Eitt 200 ml hettuglas inniheldur: 20 g af venjulegu immundglébulini Gr ménnum
Eitt 400 ml hettuglas inniheldur: 40 g af venjulegu immundglébulini Gr ménnum

Hlutfall IgG undirflokka er u.p.b.:

18G L., 62,8%
18G2. oo, 29,7%
18G3 .o 4,8%
18G4 oo 2,7%

IgG gegn mislingum er ad lagmarki 9 a.e./ml.
IgA innihald er a0 hamarki 66 pg/ml.
Lyfi0 er framleitt ur plasma tr blodgjofum.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Lausnin er taer eda 0Orlitid 6pallysandi, litlaus eda folgul a lit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd hja fullordnum, bornum og unglingum (0-18 ara) vid:

- Frumkomnu 6n@misbrestsheilkenni (PID) asamt skertri métefnamyndun.

- Sidkomnum 6namisbresti (SID) hja sjuklingum sem fa alvarlegar eda endurteknar sykingar,
pegar syklalyfjamedferdir hafa ekki borid arangur og sem eru annad hvort med stadfestan

sértzekan motefnabrest (PSAF)* eda IgG gildi <4 g/l 1 sermi.

* PSAF = tokst ekki ad valda a.m.k. 2-faldri haekkun & IgG métefnatitra gegn pneumodkokka fjolsykru

og fjolpeptid motefnavaka boluefnum.



Meodferd hja smitneemum fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 ara) sem hafa verid utsettir fyrir

mislingasmiti eda eru i haettu 4 ad verda utsettir fyrir mislingasmiti og par sem virk éneming gegn

mislingum er ekki abending eda ekki radloeo.

Einnig etti ad huga ad opinberum radleggingum um notkun immuno6globulins sem gefid er 1 blazed
sem fyrirbyggjandi medferd eda 6neming vio mislingum fyrir eda eftir utsetningu.

Onamisstyring hja fullordnum, bérnum og unglingum (0-18 4ra) vid:

- Sjalfvoktum blodflagnafedarpurpura (ITP), hja sjuklingum sem eru i mikilli bledingahaettu eda
fyrir adgerd pegar auka parf blodflagnafjolda

- Guillain-Barr¢ heilkenni

- Kawasaki sjukdomi (dsamt acetylsalicylsyru, sja kafla 4.2)

- Langvinnum afmylandi bolgufjoltaugakvilla (CIDP)

- Fjolhreidra hreyfitaugakvilla (MMN)

Onzmisstyring hja fullordnum >18 4ra med:

- Alvarlega og brdda versnun a voovaslensfari.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins leknir med reynslu af medferdum vid dnaemissjukdémum skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med [Vig.

Skammtar

Skammtur og skammtaazetlun er had viokomandi abendingu.

Naudsynlegt getur verid ad snida skammt ad porfum hvers sjuklings og kliniskum vidbrogdum hvers
og eins. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skammt sem byggour er 4 likamspyngd hja sjuklingum i
undirpyngd eda yfirpyngd.

Eftirfarandi skammtaazatlanir eru settar fram til vidmidunar:

Uppbotarmedferd vio frumkomnum oncemisbresti

Skammtaaztlunin 4 ad leida til pess ad laggildi [gG (melt fyrir neesta innrennsli) sé ad minnsta kosti
6 g/l eda innan edlilegra vidmidunarmarka fyrir aldurshopinn. Jafnvaegi (IgG gildi vid stodugt astand)
naest ekki fyrr en premur til sex manudum eftir ad medferd hefst. Radlagdur upphafsskammtur er
0,4-0,8 g/kg sem gefinn er einu sinni og fylgt eftir med a.m.k. 0,2 g/kg 4 priggja til fjogurra vikna
fresti eftir pad.

Sa skammtur sem parf til ad na laggildinu 6 g/l er 4 bilinu 0,2-0,8 g/kg/manudi. Timi milli skammta,
pegar jafnveegi hefur n&dst er 4 bilinu 3-4 vikur. Laggildi IgG skal mela og stilla af midad vid tioni
sykinga. Til ad draga ar tioni sykinga kann ad vera naudsynlegt ad haekka skammtinn og mida vid
heerri laggildi.

Uppbotarmedferd vid sidkomnum oncemisbresti (samkveemt skilgreiningu i kafla 4.1)

Radlagdur skammtur er 0,2-0,4 g/kg 4 priggja til fjogurra vikna fresti.

Mzela skal laggildi IgG og meta Ut fra tioni sykinga. Adlaga skal skammta eftir porfum til ad na fram
hamarksvorn gegn sykingum, haekkun getur verid naudsynleg hja sjuklingum med vidvarandi sykingu.

fhuga ma skammtalaekkun pegar sjiklingur er laus vid sykingar.

Fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir og eftir utsetningu



Fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu:

Ef smitneemur sjuklingur hefur verid ttsettur fyrir mislingum skal gefa 0,4 g/kg skammt tafarlaust.
Innan 6 daga fra utsetningu @tti sermispéttni ad vera >240 ma.e./ml af mislingamotefnum i ad minnsta
kosti 2 vikur. Mela skal sermispéttni eftir 2 vikur og htin skrdd. Mogulega parf ad gefa auka 0,4 g/kg
skammt einu sinni eftir 2 vikur til pess ad vidhalda sermispéttni >240 ma.e./ml.

Ef PID/SID sjuklingur hefur verid utsettur fyrir mislingum og fer reglulega [VIg innrennsli, atti ad
thuga a0 gefa aukaskammt af [VIg eins fljott og audid er og innan 6 daga fré ttsetningu. 0,4 g/kg
skammtur atti ad gefa sermispéttni >240 ma.e./ml af mislingamdtefnum i ad minnsta kosti 2 vikur.

Fyrirbyggjandi medferd fyrir Gtsetningu:

Ef PID/SID sjuklingur er i haettu 4 ad verda utsettur fyrir mislingum i framtidinni og feer IVIg
vidohaldsskammt sem er innan vid 0,53 g/kg 4 3-4 vikna fresti, skal auka skammtinn einu sinni i
0,53 g/kg. betta ®tti ad gefa sermispéttni >240 ma.e./ml af mislingamotefnum 1 ad minnsta kosti
22 daga eftir innrennsli.

Onzemisstyring
Frumkomin blodflagnafeed af oncemistoga

Um tveer 6likar medferdaraeetlanir er ad raeda:

- 0,8-1 g/kg gefio 4 fyrsta degi, sem svo ma endurtaka einu sinni innan 3 daga

- 0,4 g/kg a dag i tvo til fimm daga. Endurtaka ma medferdina ef sjukdémurinn versnar aftur.
Guillain-Barré heilkenni

0,4 g/kg/solarhring 1 5 daga (lyfjagjof hugsanlega endurtekin ef um bakslag er a0 rada).
Kawasaki sjukdomur

Gefa 4 2,0 g/kg 1 einum skammti. Sjuklingar eiga ad fa samhlida medferd med acetylsalicylsyru.
Langvinnur afmylandi bolgufjoltaugakvilli (CIDP)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur & 2-5 daga 1 r60.
Vidhaldsskammtar: 1 g/kg i 1-2 daga i r6d a 3 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu. Ef engin medferdarahrif hafa komio fram eftir 6 manudi
skal haetta medferdinni.

Ef medferdin skilar arangri, parf laeknirinn ad taka akvérdun um langtimamedferd 4 grundvelli
svorunar sjuklingsins og svorunar hans vid vidhaldsmedferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun
og timalengd a milli gjafa i samraemi vid hvern sjukddémsferil fyrir sig.

Fjolhreidra hreyfitaugakvilli (MMN)

Upphafsskammtur: 2 g/kg sem deilt er nidur a 2-5 daga i r6d.
Viohaldsskammtur: 1 g/kg a 2 til 4 vikna fresti eda 2 g/kg 4 4 til 8 vikna fresti.

Meta skal medferdarahrifin eftir hverja lotu. Ef engin medferdarahrif hafa komid fram eftir 6 manudi
skal haetta medferdinni.

Ef meodferdin skilar arangri, parf leknirinn ad taka akvordun um langtimamedferd 4 grundvelli
svorunar sjuklingsins og svorunar hans vid vidhaldsmedferd. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skommtun
og timalengd 4 milli gjafa i samraemi vid hvern sjukdomsferil fyrir sig.

Alvarleg brad versnun a voovaslensfari (myasthenia gravis)



Heildarskammtur er 2 g/kg sem deilt er nidur i jafna skammta og gefnir i 2 daga i r60 (1 g/kg

skammtur a dag).

Kliniskar rannsoknir & Gamunex innihélt ekki nagilegan fjolda einstaklinga 65 ara og eldri svo haegt

veeri a0 akvarda nakvam ahrif medferdar.

[ eftirfarandi toflu er yfirlit yfir paer skammtastaerdir sem malt er med:

Abending | Skammtur | Tioni lyfjagjafa
Uppbotarmedferd
Frumkomid 6namisbrestsheilkenni Upphafsskammtur:
0,4-0,8 g/kg
Viohaldsskammtur:
0,2-0,8 g/kg 4 3—4 vikna fresti
Sidkominn énamisbrestur 0,2-0,4 g/kg 4 3—4 vikna fresti
(samkveemt skilgreiningu i kafla 4.1.)
Fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir og eftir utsetningu
Fyrirbyggjandi medferd hja 0,4 g/kg Eins fljott og mogulegt er innan
smitnemum sjuklingum 6 daga, og hugsanlega
endurtekid einu sinni eftir
2 vikur til pess ad vidhalda
sermispéttni >240 ma.e./ml af
mislingamotefnum.
Fyrirbyggjandi medferd eftir 0,4 g/kg Viobot vid vidhaldsmeoferd,
utsetningu gefid sem aukaskammtur innan
6 daga fra utsetningu.
Fyrirbyggjandi medferd fyrir 0,4 g/kg Ef sjuklingur fer
utsetningu viohaldsskammt sem er innan
vio 0,53 g/kg 4 3-4 vikna fresti,
skal auka skammtinn einu sinni i
0,53 g/kg hi0 minnsta.
Oncemisstyring
Frumkomin bléoflagnafae0 af 0,8-1 g/kg 4 1. degi, mogulega endurtekiod
onemistoga einu sinni innan priggja daga
eda
i2-5 daga
0,4 g/kg/dag
Guillain Barré heilkenni 0,4 g/kg/dag i5 daga
Kawasaki-sjukdomur 2 g/kg i einum skammti dsamt
acetylsalicylsyru
Langvinnur afmylandi Upphafsskammtur:
boélgufjoltaugakvilli (CIDP) 2 g/kg i skommtum sem deilt er nidur a
2-5 daga
Viohaldsskammtur:
1 g/kg 4 3 vikna fresti 4 1-2 dogum
Fjo6lhreidra hreyfitaugakvilli Upphafsskammtur:
(MMN) 2 g/kg i skdmmtum sem deilt er nidur a
2-5 daga i 160
Viohaldsskammtur:
1 g/kg 4 2-4 vikna fresti
eda eda
2 g/kg 4 4-8 vikna fresti i skommtum
sem deilt er nidur & 2-5 daga




Alvarleg brad versnun a 2 g/kg gefnir yfir 2 daga 1 r6d (1 g/kg
voOvaslensfari skammtur a dag)

Born

Skammtastaerdir hja bornum og unglingum (& aldrinum 0-18 ara) eru ekki frabrugdnar
skammtasterdum hja fullordnum, par sem skammtastaerdir hverrar dbendingar midast vid
likamspyngd og eru adlagadar kliniskri nidurstodu adurnefndra skilyrda.

Skert lifrarstarfsemi
Engar visbendingar liggja fyrir sem gefa til kynna ad breyta purfi skdmmtum.

Skert nyrnastarfsemi
Engin skammtaadlogun nema samkvamt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Aldradir
Engar skammtaadlogun nema samkvamt kliniskri naudsyn, sja kafla 4.4.

Lyfjagjof

Til notkunar 1 blaaed.

Gefa 4 venjulegt immun6globulin ur ménnum med innrennsli i blazd. I upphafi 4 innrennslishradinn
a0 vera 0,6-1,2 ml/kg likamspyngdar 4 klukkustund i 30 minttur. Sjé kafla 4.4. Ef aukaverkun kemur
fram, skal annadhvort minnka innrennslishradann eda stodva innrennslid. Ef innrennslid polist vel ma
auka innrennslishradann smam saman i 4,8-8,4 ml/kg/klukkustund AD HAMARKI.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu (immunéglobulin ur ménnum) eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 4.4
0g 6.1).

Sjuklingar med sérteekan IgA skort sem myndad hafa moétefni gegn IgA, par sem gjof lyfs sem
inniheldur IgA getur valdid bradaofnami.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Fylgjast skal naid meo pegar har innrennslishradi er notadur (8,4 ml/kg/klukkustund). Hja bérnum og
sjuklingum 1 haettu & nyrnabilun skal hdmarksinnrennslishradi ekki fara yfir 4,8 ml/kg/klukkustund.

Ekki m4 blanda Gamunex vid adrar lausnir til innrennslis (t.d. saltlausn) eda onnur lyf. Ef pynning er
naudsynleg 4 lausninni, skal nota 50 mg/ml glukoésa i peim tilgangi. Hins vegar, ef um er ad rada
dulda sykursyki (par sem timabundin sykurmiga geeti komid fram), sykursyki, eda hja sjuklingum sem
eru 4 matara0di sem inniheldur litinn sykur, skal fylgjast vel med notkun 50 mg/ml glikosalausnar. Sja
einnig varnarord um brada nyrnabilun hér ad nedan.

Fordast skal samhlida lyfjagjof Gamunex og heparins med einni holnal.

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuniimer lyfsins sem gefid er skrad med
skyrum heetti.

Varudarradstafanir vid notkun
Oft ma komast hja hugsanlegum fylgikvillum med pvi ad tryggja a0 sjuklingar:

- séu ekki med ofneemi fyrir venjulegu immunoglébulini Gr ménnum med pvi ad gefa lyfio 1
upphafi med hagu innrennsli (0,6-1,2 ml/kg likamspyngdar a klukkustund). Hja sjiklingum sem
eru liklegri til pess ad vera vidkveemir (t.d. eru ad breyta Gr 60ru IVIg eda hafa fundio fyrir
ofna@misvidbrogdum), skal ihuga ad hafa upphafthrada innrennslis 0,1 ml/kg/klukkustund.



- séu undir nanu eftirliti vegna einkenna medan 4 innrennsli stendur. Petta 4 einkum vid um
sjuklinga sem ekki hafa adur fengid venjulegt immunoglébulin Gr ménnum, sjuklinga sem skipta
um medferd ur 6dru [VIg-lyfi i Gamunex eda pegar langur timi er lidinn fra sidustu gjof, og skal
pa fylgjast med sjuklingum 4 medan fyrsta gjof varir og i eina klukkustund i kjolfar hennar til
pess ad greina hugsanlegar visbendingar um aukaverkanir. Fylgjast skal med 6llum 6drum
sjuklingum 1 ad minnsta kosti 20 minutur eftir lyfjagjof.

Hjé 6llum sjuklingum kallar inngjof IVIg a:
- fullnegjandi vokvaneyslu/vokvagjof 4dur en innrennsli [VIg hefst
- ad fylgst s¢ med pvagmyndun
- a0 fylgst sé med sermisgildum kreatinins
- a0 fordast ad nota samtimis havirknipvagrasilyf (sja kafla 4.5)

Ef um aukaverkun er ad reeda verdur ad draga ur eda stoova innrennsli. Naudsynleg medferd byggist a
edli og alvarleika aukaverkunar.

Vidbrogd vid innrennsli

Akvednar alvarlegar aukaverkanir (t.d. h6fudverkur, rodi, kuldahrollur, védvaverkir, nghlj6d,
hradslattur, verkur i mjobaki, 6gledi og lagprystingur) geta tengst innrennslishradanum. Fara skal
nakvemlega eftir leidbeiningum um innrennslishrada i kafla 4.2. Fylgjast verdur naid med sjuklingum
allan pann tima sem innrennsli varir, med tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

Aukaverkanir geta komid oftar fyrir:

- hja sjuklingum sem eru ad fa venjulegt immunoglobulin ir ménnum 1 fyrsta skipti eda vid paer
sjaldgeefu adstedur ad skipt er ur einu sérlyfi sem inniheldur venjulegt immunoglobulin ar
moénnum i annad, eda pegar langur timi er 1idinn fra sidasta innrennsli

- hja sjuklingum med 6medhondlada sykingu eda undirliggjandi langvinna bolgu

Ofnaemi
Ofnaemisvidbrogd eru mjog sjaldgef.

Bradaofnemi getur komid fram hja sjuklingum
- med ogreinanleg IgA sem hafa myndad motefni gegn IgA
- sem hafa polad fyrri medferd med venjulegu immunoglobulini ur ménnum

Vi0 losti skal veita medferd i samraemi vid stadlada leknismedferd.

Segarek

Kliniskar visbendingar eru um tengsl milli [VIg-gjafar og segarekstilvika 4 bord vid hjartabilun,
heilabloofall (cerebral vascular accident) (p.m.t. slag), lungnasegarek og segamyndun i djupadum sem
alitid er a0 tengist hlutfallslega aukinni bl6dseigju vegna mikils innfladis immunoglobulins hja
sjuklingum 1 ahattu. Gaeta skal varudar vid avisun og innrennsli IVIg-lyfja hja sjuklingum sem pjast af
offitu og sjuklingum med ahattupaetti fyrir blodsega (t.d. vegna aldurs, haprystings, sykursyki og sdgu
um &dasjukdoéma eda blodsega, hja sjuklingum med dunna eda erfda segamyndunarhneigd, hja
sjuklingum med 16ng timabil kyrrstoou, hja sjuklingum med verulega blodpurrd eda med sjuikdoma
sem auka seigju bloodsins).

Sjuklingum i dhaettuhopi fyrir segareki 4 ad gefa [VIg-lyf 4 minnsta mégulega hrada og i minnsta
mogulega skammti.

Brad nyrnabilun

Greint hefur verid fra tilvikum um brada nyrnabilun hja sjiklingum sem fa IVIg medferd. I flestum
tilvikum hafa fundist dhaettupeettir, svo sem skert nyrnastarfsemi, sykursyki, vessapurrd



(hypovolaemia), offita, samhlida notkun lyfja sem hafa eiturverkanir 4 nyru eda ad sjuklingar voru
eldri en 65 ara.

Meta skal peetti tengda nyrum fyrir innrennsli IVIg 1 blaeed, einkum hja sjuklingum sem taldir eru i
aukinni hattu 4 bradri nyrnabilun, og meta skal pa aftur med videigandi millibili. Gefa skal
sjuklingum, sem eiga & hattu ad fa brada nyrnabilun, [VIg-lyf i blaed med minnsta mogulega
innrennslishrada og 1 minnsta notheefa skammti. Ef nyrnastarfsemi skerdist skal ihuga ad heetta [VIg
medferd.

bott tilvik um skerta nyrnastarfsemi og brada nyrnabilun hafi verid tengd notkun margra peirra
IVIg-lyfja sem veitt hefur verid markadsleyfi og sem innihalda ymis hjalparefni eins og stikrosa,
glikosa og maltdsa, var hatt hlutfall tengt peim lyfjum sem innihalda stkrésa sem stodugleikaaukandi
efni. Hja sjuklingum i dhaettuhopi skal ithuga notkun IVIg-lyfja sem ekki innihalda pessi hjalparefni.
Gamunex inniheldur ekki sukrosa, maltosa eda glukosa.

Heilahimnubdlga an sykingar (AMS)

Greint hefur verid fra heilahimnubolgu an sykingar i tengslum vid medferd med [VIg-lyfjum.
Heilkennid kemur yfirleitt i [jos eftir nokkrar klukkustundir til tveggja daga eftir [VIg medfero.
Rannsoknir 4 heila- og manuvokva eru yfirleitt jakvadar par sem frumnager nemur allt ad nokkrum
pusundum frumna 4 mm?, einna helst fra kyrningabalki, og hakkun protingilda nemur allt ad nokkrum
hundrudum mg/dl. AMS getur verid algengari i tengslum vid stora skammta (2 g/kg) vio IVIg
medferd.

Sjuklingar sem syna slik merki og einkenni purfa ad gangast undir itarlega taugafradilega skodun, par
4 medal rannsoknir & maenuvokva, til ad utiloka adrar orsakir heilahimnubolgu.

begar medferd med IVIg i blaed var hett, var sjikdomshlé 4 heilahimnubolgu an sykingar innan
nokkurra daga an eftirkasta.

B1601ysublddleysi

IVIg afurdir geta innihaldid motefni blodflokka sem geta verkad sem raudkornakljufar og valdid
hjipun raudra blodkorna med immunoglobtlinum in vivo sem framkallar bein og jakva0
andglobulinvidbrogd (Coombs-prof) og 1 sjaldgefum tilvikum raudkornarof. Bl6dlysublodleysi getur
proast i kjolfar medferdar med [VIg vegna aukinnar bindingar raudra blédkorna. Fylgjast skal med
kliniskum teiknum og einkennum um bl60lysu hja sjuklingum sem fa IVIg-lyf (sja kafla 4.8.).

Eftirtaldir ahaettupeettir tengjast proun blodlysu: storir skammtar, hvort sem peir eru gefnir sem stakur
skammtur eda dreift 4 fleiri daga; blodflokkur annar en O og undirliggjandi bolga. bar sem algengt var
a0 greint veeri fra pessum aukaverkunum hja sjuklingum sem ekki eru i blooflokki O sem fa stora
skammta vid 6drum abendingum en PID er melt med sérstakri arvekni. Greint hefur verid fré blodlysu
hja sjiklingum sem fa uppbdtarmedferd vid PID i mjog sjaldgeefum tilvikum.

Einstok tilvik blodlysutengdrar skerdingar nyrnastarfsemi/nyrnabilunar eda blodstorkusoéttar og
daudsfalla hafa komid fram.

Daufkyrningafaed/hvitfrumnafed

Tilkynnt hefur verid um skammvinna faakkun daufkyrninga og/eoa tilvik daufkyrningafadar, stundum
alvarlega, eftir medferd med IVIg i blazd. Petta kemur venjulega fram innan nokkurra klukkustunda
eda daga eftir gjof IVIg 1 blazd og gengur sjaltkrafa til baka & 7 til 14 dogum.

Bradur lungnaskadi vid blodgjof (TRALI)




Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik brads lungnabjtigs sem ekki tengist hjarta [bradur lungnaskadi
vid bloogjof (TRALI)] hja sjuklingum sem fengu IVIg i blaeed. TRALI einkennist af verulegum
surefnisskorti, andnaud, hradondun, blama, hita og lagprystingi. Einkenni TRALI koma yfirleitt fram
vid eda innan 6 klukkustunda fra blodgjof, oft innan 1-2 klst. bvi verdur ad fylgjast med peim sem fa
IVIg i blazd og stodva skal tafarlaust innrennsli [VIg i blazd ef aukaverkanir fra lungum koma fram.
TRALI getur verid lifshattulegt astand og krefst tafarlausrar gjorgeslumedferdar.

Truflandi ahrif 4 sermisrannsoknir

Eftir a0 immunoglobulin hefur verid gefid med innrennsli getur timabundin haekkun ymissa motefna
sem flytjast med 6virkum flutningi 1 bl6di sjuklings valdid villandi jakvaedum nidurstooum i
sermisrannsoknum. Ovirkur flutningur motefna yfir i motefnavaka raudra blodkorna, t.d. A, B, D,
getur truflad sum sermisprof fyrir raudkornamoétefnum til deemis beina andglobtlinprofid (DAT, beint
Coombs prof).

Smitefni

Stadladar adferdir til pess a0 koma i veg fyrir sykingar vegna smits fra lyfjum sem unnin eru r blooi
eda plasma ur ménnum eru m.a. val 4 blédgjafa, skimun einstakra blodgjafa og plasmasafna fyrir
sérteekum visum um sykingu og beiting virkra adgerda vid framleidsluna til pess ad gera veirur 6évirkar
e0a fjarlegja paer. bratt fyrir pessar adgerdir er ekki haegt ad Gtiloka med 6llu ad sykingar fzerist 4 milli
vid gjof lyfja sem eru framleidd ur bl6di eda plasma Gr moénnum. betta 4 einnig vid um 6pekktar eda
nyjar veirur og adra sjukdoémsvalda.

beer radstafanir sem gerdar eru teljast hafa dhrif 4 hjupadar veirur svo sem HIV-veiruna,
lifrarbolguveiru B (HBV) og lifrarbolguveiru C (HCV). Adgerdir sem gripid er til gagnast hugsanlega
1itid gegn 6hjupudum veirum eins og lifrarbolgu A veiru og parvoveiru B19.

Klinisk reynsla bendir til pess ad lifrarbolgu A veira eda parvoveira B19 berist ekki med
immunoglobulini og einnig er gert rad fyrir pvi ad innihald métefna hafi mikil jakveed ahrif a 6ryggi
m.t.t. veira.

{ hvert sinn sem Gamunex er gefid sjuklingi er eindregid maelt med pvi ad heiti og lotunimer lyfsins
sé skrad til pess a0 tryggja rekjanleika milli sjuklings og lotu lyfisins.

Born

Po svo ad takmorkud gogn séu fyrir hendi er pess venst ad sdmu varnadarord, varudarradstafanir og
dhattupaettir eigi vid um born. [ skyrslum eftir markadssetningu mé sja ad abendingar fyrir notkun
storra skammta af [VIg i blaaed hja bornum, einkum vid Kawasaki-sjukdomi, tengjast fjélgun
tilkynninga um bl6dlysu samanborid vid adrar abendingar fyrir notkun IVIg i blaaed hja bérnum.

Laeknar purfa ad fylgjast naid med gildum blodrauda i 24-48 klukkustundir eftir ad [VIg gjof lykur ef
grunur leikur a bl6dlysu. Ef porf er 4 ad endurtaka medferd er eindregid malt med pvi ad fylgjast med
gildum blédrauda 1 eina viku eftir gjof [VIg ef grunur er 4 blodlysu. Leidbeina skal fjolskyldum ad
leita laeknisadstodar ef barn peirra fzer einkenni um blodlysu, svo sem folva, svefnhofga, dokkt pvag,
ma0i eda hjartslattaronot.

Natriummagn

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti (a0 hamarki 2 g/kg), p.e.a.s.
er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi, veiklud veirubdluefhi




Gjof immunoglobulins getur dregid ar virkni lifandi, veikladra veiruboluefna svo sem vid mislingum,
raudum hundum, hettusoétt og hlaupabolu i a.m.k. 6 vikur og i allt ad 3 manudi. Eftir ad petta lyf hefur
verid gefiod eiga ad 1lida 3 manudir adur en bolusett er med lifandi, veikludum veirubdluefnum.
Vardandi mislinga getur skerdingin varad i allt ad 1 ar. bvi 4 ad mela &stand métefna hja sjuklingum
sem fa boluefni gegn mislingum.

Havirknipvagraesilyf

Fordast 4 samhlida notkun havirknipvagresilyfja.
Bormn

b6 svo ad takmorkud gdgn séu fyrir hendi er gert rad fyrir pvi ad sdmu milliverkanir geti komid fyrir
hja bérnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi vid notkun pessa lyfs 4 medgongu 1 kliniskum
samanburdarrannsoknum og skal pvi geeta varudar vio notkun pess hja pungudum konum. Synt hefur
verid fram & ad immunoglobulin gefid i blaaed berst yfir fylgju, einkum 4 sidasta pridjungi medgdongu.
Klinisk reynsla af immunoglobulini bendir ekki til skadlegra ahrifa 4 medgongu eda a fostur og
nybura.

Brjostagjof
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi pessa lyfs vid brjostagjof 1 styroum kliniskum rannséknum og pvi

skal gaeta vartdar pegar lyfid er gefid maedrum med barn a brjosti. Immunoglobulin skiljast Gt i
brjéstamjolk. Ekki er buist vio neikvaedum ahrifum a nybura sem fa brjostamjolk.

Frj6semi
Klinisk reynsla af immunodglobulini bendir ekki til ad venta megi skadlegra ahrifa a frj6semi.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Gamunex hefur litil dhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Sjuklingar sem finna fyrir
aukaverkunum medan 4 medferd stendur attu ad bida uns paer lida hja adur en peir aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Aukaverkanir sem orsakast af venjulegu dnaemisglobulini ur ménnum (med minnkandi tidni) eru (sja
einnig kafla 4.4):

- kuldahrollur, h6fudverkur, sundl, hiti, uppkost, ofnemisvidbrogd, ogledi, lidverkir, lagur
blodprystingur og midlungsmikill verkur i mjobaki

- afturkref bl6dlysuviobrogd, sérstaklega hja peim sem eru i blodflokkum A, B og AB og (mjog
sjaldan) blodlysublodleysi, sem gerir bl6dgjof naudsynlega

- (mjog sjaldan) skyndileg leekkun bl6dprystings og i einstaka tilvikum bradaofnamislost, jafnvel
p6 ad sjuklingurinn hafi ekki synt nein merki ofnaemis vid fyrri lyfjagjof

- (mjog sjaldan) skammvinn vidbrogd a hud (p.m.t. hellurodi i hud — tioni ekki pekkt)

- (Orsjaldan) aukaverkanir tengdar segareki, svo sem hjartadrep, heilaslag, lungnasegarek og
segamyndun i djaplaegum blazdum



- tilvik afturkreefrar heilahimnubolgu an sykingar
- tilvik haekkunar 4 kreatiningildum i sermi og/eda brad nyrnabilun
- tilvik brads lungnaskada vid bl6dgjof (TRALI)

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér 4 eftir eru aukaverkanir settar fram samkvamt MedDRA flokkun eftir liffaerum (SOC og
videigandi heiti).

Tidni hefur verid metin samkvamt eftirfarandi vidmidum: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Byggt 4 gagnagrunni 6ryggisupplysinga ur kliniskum rannséknum 4 703 sjuklingum sem fengu
Gamunex (samtals 4378 lyfjagjafir):

MedDRA Aukaverkun Tioni 4 hvern | Tioni a hvert
liffeeraflokkun (SOC) sjukling innrennsli
Sykingar af voldum K0}<bolg a . : Sjaldgeefar 5] g}dgaefar
sykla og snikjudyra Skutabolga, pvagrasarbolga, Sialdgeefar Mjog
veirusyking i efri hluta 6ndunarvegar sjaldgeefar
. . oy , S . . Mjog
B160 og eitlar Bl160lysublodleysi, eitilfrumnadreyri Sjaldgaefar sialdgaefar
Onzmiskerfi Ofnaemi Sjaldgeefar MJ o8
sjaldgeefar
Gedran vandamal Kvioi Sjaldgeefar MJ 0g
sjaldgaefar
Hoéfudverkur Mjog algengar | Algengar
Taugakerfi Sundl Sjaldgaefar ii?éc;g&far
Raddstol Sjaldgeefar sjaldgzefar
., . : Mjog
Augu Ljosfeelni Sjaldgaefar sjaldgzofar
Héprystingur Algengar Sjaldgeefar
Hjarta Haprystingskreppa, lagprystingur, . Mjog
rodi, ofurmagn bl60s Sjaldgzefar sjaldgeefar
Ondunarferi, brjosthol | Hvaesandi ondun, hosti, nefstifla Sjaldgeefar Sjaldgeefar
og . . Mjog
midmeeti Mzdi Sjaldgefar sjaldgeefar
Ogledi, uppkdst Algengar Sjaldgeefar
Meltingarfzeri KV1éverk1}r, nidurgangur, Sialdgzefar Mj 0g
meltingardnot sjaldgeefar
Utbrot, k1adi, ofsakladi Algengar Sjaldgeefar
Hud og undirhid Huofl6gnun, haodbolga, . Mjog
snertihudbolga, rodi i lofum Sjaldgefar sjaldgaefar
Lidverkir, bakverkir Algengar Sjaldgeefar
Stoodkerfi og Vodvaverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar
bandvefur Stodkerfisverkir, stifleiki i stodkerfi, . Mjog
o Sjaldgeefar .
verkir i halsi sjaldgaefar
, . X . . Mjog
Nyru og pvagfeeri Blodraudamiga Sjaldgeefar sjaldgeefar
Almennar Hiti Algengar Algengar
aukaverkanir og Inflaensulik veikindi, kuldahrollur, Aleencar Sialdezefar
aukaverkanir a preyta geng Jalage
ikomustad brottleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar
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Brjostverkur, viobrogd a stungustad, . Mjog
lasleiki Sjaldgeefar sjaldgeefar
Heekkadur blodprystingur, minnkadur
fjoldi hvitra blodkorna, minnkadur Mis
Rannsoknanidurstodur fjoldi raudra blodkorna, laus bléoraudi | Sjaldgeefar i il dg wofar
til stadar, aukning & ttfellingarhrada Jalce
raudra blédkorna
Meidsli, eitranir og . Mjog
fylgikvillar Mar Sjaldgzefar | 0\ dewfar
Born

Buist er vid ad tidni, edli og alvarleiki aukaverkana hja bornum sé sa sami og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun getur valdio vokvaséfnun og aukinni blodseigju, einkum hja sjiklingum i ahaettuhopi,
svo sem dldrudum eda sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6namisglobilin (imminéglobulin): Onzmisglobulin,
venjulegt manna, gefio i blaed, ATC flokkur: JO6BAO2.

Venjulegt immunoglobulin tr ménnum inniheldur einkum immundglobulin G (IgG) med breida
verkun moétefna gegn sykingarvoldum.

Venjulegt immunoglobalin ir ménnum inniheldur IgG métetnin sem eru i venjulegu folki. bad er
almennt btid til ur blodvokvasdtnum ur a.m.k. 1.000 bl6dgjofum. Dreifing i undirflokka IgG er 1 naer
réttu hlutfalli vid pa dreifingu sem er i medfeeddum bloovokva manna. Heefilegir skammtar af lyfinu
geta komid oedlilega lagum IgG gildum i edlilegt horf. Verkunarhattur vid 60rum abendingum en
uppbotarmedferd er ekki pekktur ad fullu.

Gamunex er veik syra. bar sem Gamunex hefur litla jafnaverkun (buffer capacity), er pad hlutleyst
hratt 1 bl60i & medan & innrennsli stendur. Jafnvel eftir gjof storra skammta af Gamunex hefur ekki sést
breyting 4 syrustigi bl6dsins. Osmosupéttni lausnarinnar er 258 mOsmol/kg og er pvi nalegt
edlilegum morkum (285-295 mOsmol/kg).

Kliniskar rannsoknir sem gerdar voru & Gamunex hja sjuklingum meo langvinnan afmylandi
boélgufijoltaugakvilla (CIDP):

i IVIg-C CIDP virknirannsokninni (ICE rannsoknin), tviblindri, slembiradadri, samanburdarrannsokn
med lyfleysu, var virkni og 6ryggi Gamunex vid CIDP rannsakad. Alls var 117 CIDP sjuklingum
slembiradad og fengu peir annad hvort Gamunex eda lyfleysu 4 priggja vikna fresti. Hledsluskammtur
var 2 g/kg likamspyngdar og vidhaldsskammtur var 1 g/kg likamspyngdar. Svarhlutfall (dkvardad af
framforum & INCAT melikvarda fotlunar og vidhaldi >1 { bata & 24 vikna timabili par sem virkni var
profud) var marktaekt haerra hja Gamunex hopnum (54%), samanborid vid lyfleysuhopinn (21%,
p=0,0002) ). Vodvastyrkur meldur med MRC malikvarda og gripstyrk, asamt skynjun, maeld med ISS
melikvarda, batnadi marktekt meira hja Gamunex hépnum samanborid vid lyfleysu.
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Takmarkadur fjoldi sjuklinga >65 ara toku patt i rannsokninni og pvi var ekki haegt ad akvarda
nakvaem medferdarahrif med tilliti til INCAT maelikvardans. Fyrir gripstyrk komu fram t6lfraedilega
marktaeek medferdarahrif Gamunex i hag.

Af peim sem svorudu var innan vid helmingur sem svaradi eftir hledsluskammtinn (vika 3), en flestir
svorudu eftir annan skammtinn (vika 6). Peir sem ekki svorudu voru faerdir yfir i adra medferd, aftur i
a0 hamarki 24 vikna medfero.

Ollum sem svérudu var slembiradad aftur i framlengingarfasa i annad 6 méanada vidhaldstimabil med
annad hvort Gamunex eda lyfleysu. Af peim sem 40ur h6fou svarad medferd med Gamunex var tioni
bakslags markteekt heerri hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (42%) en hja peim sem fengu Gamunex

(13%, p=0,012).

ICE rannsoknin hefur synt skammtima og langtima virkni Gamunex vid medferd a CIDP.
Nidurstodurnar eru teknar saman 1 eftirfarandi to6flu.

Adalendapunktur og adrar niourstoour ICE rannséknarinnar

Gamunex Lyfleysa p

Svarhlutfall 4 virknitimabilinu (adalendapunktur) 54% 21% 0,0002
Likur 4 bakslagi i framlengingartimabili 13% 45% 0,013
Gripstyrkur (kPA)! (breyting frd grunnlinu)

Rikjandi hond 13,2 1,5 0,0008

Ekki rikjandi hond 13,3 43 0,005
Voédvastyrkur (MRC? stig samanlagt)! (breyting 3,3 0,2 0,001
fra grunnlinu)
Skynjun (ISS* stig)? (breyting fra grunnlinu) -1,2 0,2 0,021

! Framfarir syndar med jakvaedri télu
2 Framfarir syndar med neikvadri tolu
3MRC: Medical Research Council
*ISS: INCAT Sensory Sum Score

Kliniskar rannsdknir ger0ar med Gamunex 4 sjuklingum med versnun voovaslenfars:

Rannsokn eftir Zinman o.fl. (2007) var slembirddud, tviblind, samanburdarrannsoékn med lyfleysu.
Gamunex 2 g/kg var gefid 51 sjuklingi 4 2 dogum vid versnandi vodvaslenfari. Adalendapunktur
virkni var breyting 4 QMG stigum fra grunnlinu 4 degi 14. A degi 14 var medalbreytingin 4 QMG
stigum -2,54 (p = 0,047). Kliniskt mikilvaeg ahrif 4 versnandi vedvaslenfar sast adeins i undirh6pi
sjuklinga med midlungsmikid til alvarlegt véovaslenfar vid grunnlinu (QMG stig >10,5), med
medalbreytingu upp a -3,39 (p = 0,010).

Vidbotarstudningur kemur fra fjolsetra, framskyggnri, opinni kliniskri rannsékn an samanburdar, par
sem einnig var rannsdkud virkni og dryggi Gamunex vid medhdndlun & versnandi vodvaslenfari.
Rannsoknin innihélt 49 sjiklinga sem fengu 2 g/kg heildarskammt af Gamunex 4 2 dogum 1 r6d

(1 g/kg a dag). Engir sjuklingar sem voru jakveedir fyrir MuSK motefni toku patt.

Adalendapunktur fyrir virkni var breyting 8 QMG melikvarda fyrir vodvaslenfar (Quantitative
Myasthenia Gravis score) fra grunnlinu (dagur 0) til dags 14. Medalbreytingar a stigum voru -6,4 fyrir
pa sem haegt var a0 meta og -6,7 fyrir 6ryggispydid. Greining & nidurstddum auka- og
tilraunaendapunkta fyrir virkni lyfsins (metid med QMG, MG-ADL og MGC melikvérdum) studdu
nidurstodur adalendapunktsins.

5.2 Lyfjahvérf

Fréasog

Venjulegt immunoglobilin ur ménnum er strax fullkomlega adgengilegt 1 bloodras sjuklingsins eftir
gjof i blazd.
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Dreifing

Dreifing 4 milli blodvokva og utanedarvokva er tiltdlulega hrod og neest jafnveegi milli rymis innan og
utan @da eftir um pad bil 3-5 daga.

Brotthvarf

Helmingunartimi venjulegs immunoglobulins ur ménnum er um 35 dagar sem var dkvardad hja
sjuklingum med frumkomid onemisbrestsheilkenni, og er pvi umfram pann 21 dag sem lyst hefur
verid hja heilbrigdum einstaklingum. Helmingunartimi getur verid mismunandi 4 milli sjuklinga,
sérstaklega hja peim sem eru med 6nemisbrest.

IgG og IgG-sambdnd brotna nidur i frumum atfrumnakerfisins.

Born

Enginn munur kom fram & lyfjahvarfabreytum fullordinna sjiklinga og barna.

Fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir og eftir utsetningu

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvemdar a smitnaemum sjuklingum sem tengist
fyrirbyggjandi medferd gegn mislingum fyrir og eftir utsetningu.

Gamunex uppfyllir lagmarksproskuld CBER (Center for Biologics Evaluation and Research)
stadalsins fyrir virkni mislingamotefnis sem er 0,36. Skammtarnir eru byggoir a
lyfjahvarfautreikningum par sem tekid er tillit til likamspyngdar, blodrammals og helmingunartima
immunoglobulina. Pessir Gtreikningar spa fyrir um:

- Sermistitra vid 13,5 daga = 270 ma.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg) Petta synir fram 4 meira en tvofold

oryggismork WHO sem er 120 ma.e./ml.
- Sermistitra vi0 22 daga (ti2) = 180 ma.e./ml (skammtur: 0,4 g/kg)
- Sermistitra vid 22 daga (ti2) = 238,5 ma.e./ml (skammtur: 0,53 g/kg - fyrirbyggjandi medferd
fyrir utsetningu)

5.3 Forkliniskar upplysingar

Immuno6globulin eru edlilegur hluti af mannslikamanum. Forklinisk gogn um 6ryggi eru takmorkud
par sem gjof immunoglobulina i dyrarannsoknum getur leitt til méotefnamyndunar. [ bradum og
medalbradum dyrarannséknum sem framkvaemdar voru syndi Gamunex ekki sérstaka dhattu fyrir
menn.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Glysin, vatn fyrir stungulyf.
6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol
3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
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Geymist i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid 1 ytri 6skju.

Lyfido ma geyma i eitt skipti i allt a0 6 manudi vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 ytri 6skju. Vid paer
kringumstaedur verdur geymslupol lyfsins 6 manudir, 6had uppgefinni fyrningardagsetningu. Nyja
fyrningardagsetningu skal skra 4 ytri 6skjuna. Nyja fyrningardagsetning ma po ekki vera seinna en
upprunalega fyrningardagsetningin. Eftir petta ma ekki geyma lyfid aftur i keeli.

6.5 Gerd ilats og innihald
Lausn til innrennslis i gerd I eda II af hettuglosum med klorobutyl tappa.

Pakkningasteerdir:

Eitt 10 ml hettuglas inniheldur: 1 g af venjulegu immunoglobulini Gr ménnum
Eitt 50 ml hettuglas inniheldur: 5 g af venjulegu immunoglobulini Gr ménnum
Eitt 100 ml hettuglas inniheldur: 10 g af venjulegu immundglébulini Gr ménnum
Eitt 200 ml hettuglas inniheldur: 20 g af venjulegu immundglébulini Gr ménnum
Eitt 400 ml hettuglas inniheldur: 40 g af venjulegu immundglébulini Gr ménnum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Lyfid skal na herbergishita eda likamshita fyrir notkun. Lausnin & ad vera ter eda orlitid 6pallysandi
og litlaus eda folgul. Lausn sem er skyjud eda med utfellingum a ekki ad nota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

Eftir a0 umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfio tafarlaust.

Frekari geymsla, jafnvel 1 keeli, er ekki heimil vegna moguleika & drverusmiti.

Ef pynning er naudsynleg skal nota 50 mg/ml glukosa 1 peim tilgangi. bynnid ekki med saltlausnum.
Fordast skal samhlida lyfjagjof Gamunex og heparins med einni holnal (lumen delivery device).

Heegt er a0 skola innrennslisleidsluna med 50 mg/ml glukdsa eda med natriumklorid lausn (9 mg/ml).
Ekki skal skola med heparini.

Heparin tengi (Heparin Lock) sem notad hefur verid vid lyfjagjof med Gamunex skal ekki skola med

heparini.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Strafie 22

60528 Frankfurt

byskaland

Tel.: +49 69-660 593 100

8. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/1/24/049/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 26. mars 2024

14



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

24. juni 2026
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