
Table 14: Platelet Response of Per Protocol Analysis

Number of Responders 
(percent of all subjects) Mean Difference

(90% confidence 
interval)GAMUNEX®-C

(n=39)
GAMIMUNE® N, 10%

(n=42)

By Day 7 35 (90%) 35 (83%) 0.075
(-0.037, 0.186)

By Day 23 35 (90%) 36 (86%) 0.051
(-0.058, 0.160)

Sustained 
for 7 days 29 (74%) 25 (60%) 0.164

(0.003, 0.330)

A trial was conducted to evaluate the clinical response to rapid infusion of 
GAMUNEX-C in patients with ITP. The study involved 28 chronic ITP subjects, 
wherein the subjects received 1 g/kg GAMUNEX-C on three occasions for treatment 
of relapses. The infusion rate was randomly assigned to 0.08, 0.11, or 0.14 mL/
kg/min (8, 11 or 14 mg/kg/min). Pre-medication with corticosteroids to alleviate 
infusion-related intolerability was not permitted. Pre-treatment with antihistamines, 
anti-pyretics and analgesics was permitted. The average dose was approximately 1 
g/kg body weight at all three prescribed rates of infusion (0.08, 0.11 and 0.14 mL/
kg/min). All patients were administered each of the three planned infusions except 
seven subjects. Based on 21 patients per treatment group, the a posteriori power 
to detect twice as many drug-related adverse events between groups was 23%. Of 
the seven subjects that did not complete the study, five did not require additional 
treatment, one withdrew because he refused to participate without concomitant 
medication (prednisone) and one experienced an adverse event (hives); however, 
this was at the lowest dose rate level (0.08 mL/kg/min).
CIDP
A multi-center, randomized, double-blind, Placebo-controlled trial (The Immune 
Globulin Intravenous [Human], 10% Caprylate/Chromatography Purified CIDP 
Efficacy or ICE study) was conducted with GAMUNEX-C. (27) This study included 
two separately randomized periods to assess whether GAMUNEX-C was more 
effective than Placebo for the treatment of CIDP (assessed in the Efficacy Period 
for up to 24 weeks) and whether long-term administration of GAMUNEX-C could 
maintain long-term benefit (assessed in the 24-week Randomized Withdrawal 
Period).
In the Efficacy Period, there was a requirement for Rescue (crossover) to the 
alternate study drug if the subject did not improve and maintain this improvement 
until the end of the 24-week treatment period. Subjects entering the Rescue phase 
followed the same dosing and schedule as in the Efficacy period. Any subject who 
was rescued (crossed over) and did not improve and maintain this improvement 
was withdrawn from the study.
Subjects who completed 24 weeks treatment in the Efficacy period or Rescue phase 
and responded to therapy were eligible for entry into a double-blind Randomized 
Withdrawal Period. Eligible subjects were re-randomized to GAMUNEX-C or 
Placebo. Any subject who relapsed was withdrawn from the study.
The Efficacy Period and the Rescue treatment started with a loading dose of 2 
g/kg body weight of GAMUNEX-C or equal volume of Placebo given over 2-4 
consecutive days. All other infusions (including the first infusion of the Randomized 
Withdrawal Period) were given as maintenance doses of 1 g/kg body weight (or 
equivalent volume of Placebo) every three weeks.
The Responder rates of the GAMUNEX-C and Placebo treatment groups were 
measured by the INCAT score. The INCAT (Inflammatory Neuropathy Cause and 
Treatment) scale is used to assess functional disability of both upper and lower 
extremities in demyelinating polyneuropathy. The INCAT scale has upper and 
lower extremity components (maximum of 5 points for upper [arm disability] 
and maximum of 5 points for lower [leg disability]) that add up to a maximum of 
10-points (0 is normal and 10 is severely incapacitated). (28) At the start of the 
efficacy portion of the study, the INCAT scores were as follows: Upper Extremity 
mean was 2.2 ± 1.0, and median was 2.0 with a range of 0 to 5; Lower Extremity 
mean was 1.9 ± 0.9, and median was 2.0 with a range of 1 to 5; Total Overall Score 
mean was 4.2 ± 1.4, and median was 4.0 with a range of 2 to 9. A Responder 
was defined as a subject with at least 1-point improvement from baseline in the 
adjusted INCAT score that was maintained through 24 weeks.
More subjects with CIDP responded to GAMUNEX-C: 28 of 59 subjects (47.5%) 
responded to GAMUNEX-C compared with 13 of 58 subjects (22.4%) administered 
Placebo (25% difference; 95% CI 7%-43%]; p=0.006). The study included both 
subjects who were IGIV-naïve and subjects who had previous IGIV experience. The 
outcome was influenced by the group of subjects who experienced prior therapy 
with IGIV, as shown by the outcomes table, below.
Time to relapse for the subset of 57 subjects who previously responded to 
GAMUNEX-C was evaluated: 31 were randomly reassigned to continue to 
receive GAMUNEX-C and 26 subjects were randomly reassigned to Placebo in the 
Randomized Withdrawal Period. Subjects who continued to receive GAMUNEX-C 
experienced a longer time to relapse versus subjects treated with Placebo (p=0.011). 
The probability of relapse was 13% with GAMUNEX-C versus 45% with Placebo 
(hazard ratio, 0.19; 95% confidence interval, 0.05, 0.70).

Table 15: Outcomes in Intent-to-Treat Population Efficacy Period

Efficacy Period
GAMUNEX®-C Placebo

p-value*
Responder Non-

Responder Responder Non-
Responder

All Subjects 28/59 
(47.5%)

31/59 
(52.5%)

13/58 
(22.4%)

45/58 
(77.6%) 0.006

IGIV-Naïve 
Subjects

17/39 
(43.6%)

22/39 
(56.4%)

13/46 
(28.3%)

33/46 
(71.7%) 0.174

IGIV-Experienced 
Subjects

11/20 
(55.0%)

9/20 
(45.0%) 0/12 (0%) 12/12 

(100%) 0.002

* p-value based on Fisher’s exact method

The following table shows outcomes for the Rescue Phase (which are supportive 
data):

Table 16: Outcomes in Rescue Phase

Rescue Phase
GAMUNEX®-C Placebo

p-value*
Success Failure Success Failure

All Subjects 25/45 
(55.6%)

20/45 
(44.4%)

6/23 
(26.1%)

17/23 
(73.9%) 0.038

IGIV-Naïve Subjects 19/33 
(57.6%)

14/33 
(42.4%)

6/18 
(33.3%)

12/18 
(66.7%) 0.144

IGIV-Experienced 
Subjects

6/12 
(50%)

6/12 
(50%) 0/5 (0%) 5/5 

(100%) 0.102

* p-value based on Fisher’s exact method

The following Kaplan-Meier curves show the outcomes for the Randomized 
Withdrawal Period:
Figure 8: Outcome for Randomized Withdrawal Period

Secondary Endpoint
Randomized Withdrawal Period Time to Relapse p-value*

p=0.011

* p-value based on log-rank test
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16 HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING
GAMUNEX-C is supplied in single-use, tamper evident vials (shrink band) containing 
the labeled amount of functionally active IgG. The three larger vial size labels 
incorporate integrated hangers. GAMUNEX-C is not made with natural rubber 
latex. 
GAMUNEX-C is supplied in the following sizes:

NDC Number Size Grams Protein
13533-800-12 10 mL 1
13533-800-15 25 mL 2.5
13533-800-20 50 mL 5
13533-800-71 100 mL 10
13533-800-24 200 mL 20

• DO NOT FREEzE
• GAMUNEX-C may be stored for 36 months at 2-8°C (36-46°F) from the date 

of manufacture, AND product may be stored at temperatures not to exceed 
25°C (77°F) for up to 6 months anytime during the 36 month shelf life, after 
which the product must be immediately used or discarded. If stored outside 
the refrigerator do not return to the refrigerator.

• Do not use after expiration date.

17 PATIENT COUNSELING INFORMATION
(See Boxed Warning and Warnings and Precautions Sections)
Instruct patients to immediately report the following signs and symptoms to their 
healthcare provider:
• Decreased urine output, sudden weight gain, fluid retention/edema, and/or 

shortness of breath. (See Warnings and Precautions [5.2])
• Symptoms of thrombosis which may include: pain and/or swelling of an arm 

or leg with warmth over the affected area, discoloration of an arm or leg, 
unexplained shortness of breath, chest pain or discomfort that worsens on 
deep breathing, unexplained rapid pulse, numbness or weakness on one side 
of the body. (see Warnings and Precautions [5.4])

• Severe headache, neck stiffness, drowsiness, fever, sensitivity to light, painful 
eye movements, nausea, and vomiting. (see Warnings and Precautions [5.5])

• Increased heart rate, fatigue, yellowing of the skin or eyes, and dark-colored 
urine. (see Warnings and Precautions [5.6])

• Trouble breathing, chest pain, blue lips or extremities, and fever. (see Warnings 
and Precautions [5.7])

Inform patients that GAMUNEX-C is made from human plasma and may contain 
infectious agents that can cause disease. While the risk GAMUNEX-C can transmit 
an infectious agent has been reduced by screening plasma donors for prior 
exposure, testing donated plasma, and by inactivating or removing pathogens 
during manufacturing, patients should report any symptoms that concern them. 
(see Warnings and Precautions [5.9])
Inform patients that GAMUNEX-C can interfere with their immune response to 
live virus vaccines such as measles, mumps and rubella. Inform patients to notify 
their healthcare professional of this potential interaction when they are receiving 
vaccinations. (see Drug Interactions [7])
PI: Self Administration: Subcutaneous Administration Only
Advise the patient to read the approved patient labeling (Instruction for Use).
Provide the patient with instructions on subcutaneous infusion for home treatment, 
if the physician believes that home administration is appropriate for the patient. 
• The type of equipment to be used along with its maintenance, 
• proper infusion techniques, selection of appropriate infusion sites (e.g., 

abdomen, thighs, upper arms, and/or lateral hip), 
• maintenance of a treatment diary, and 
• measures to be taken in case of adverse reactions in the patient instructions.
Manufactured by: 
Grifols Therapeutics, LLC.
North Carolina 27709 USA
Registration Holder:
Perrigo Israel Agencies Ltd.,
1 Rakefet St., Shoham.
The format of this leaflet was determined by the Ministry of Health and 
its content was checked and approved in April 2014.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

גאמונקס-סי 
תמיסה לאינפוזיה 

Immunoglobulin Normal Human 0.1 g/ml (10%).
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מחלתם דומה.

מידע חיוני על התרופה
גאמונקס-סי מיועד להזרקה תת-עורית )לתוך הרקמה 
התת-עורית(. אין להזריק גאמונקס-סי ישירות לתוך 
שריר. מתן תוך ורידי )ישירות לתוך כלי דם( יתבצע 
אך ורק על-ידי צוות רפואי )לא על-ידי המטופל( בבית 

חולים.

למה מיועדת התרופה?   .1
גאמונקס-סי הוא אימונוגלובולין המשמש לטיפול 
במצבים של כשל חיסוני ראשוני, בהם כושר ייצור 

הנוגדנים על-ידי הגוף נפגע. 
התוויות נוספות של גאמונקס-סי )במתן תוך 

ורידי בלבד(:
ארגמנת תרומבוציטופנית )ירידה חריפה במספר 

טסיות הדם(.
 chronic inflammatory demyelinating) CIDP
polyneuropathy( - מחלה נוירולוגית נרכשת של 

מערכת העצבים ההיקפית.
קבוצה תרפויטית: אימונוגלובולינים הומאניים.

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד   •
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 

ידוע לך כי אתה מפתח תגובות אלרגיות חמורות   •
או תגובה חמורה לאימונוגלובולין )אנושי(.

סבלת בעבר מתגובה חמורה לתרופות אחרות   •
המכילות אימונוגלובולין. עליך לדווח על כך לרופא 

שלך.
אתה לוקה בחוסר אימונוגלובולין IgA( A(, עם   •
נוגדנים נגד אימונוגלובולין IgA( A( והיסטוריה 

של רגישות יתר.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
כולל  אימונוגלובולינים  במוצרי  השימוש  בעת   • 
גאמונקס-סי, תיתכן היווצרות של תרומבוזיס )קריש 
דם(. גורמי סיכון לכך יכולים לכלול: גיל מבוגר, חוסר 
תנועה מתמשך, מצבים הגורמים לקרישיות יתר של 
הדם, היסטוריה של תרומבוזיס ורידי או עורקי, שימוש 
באסטרוגנים, שימוש בקטטר/ים בכלי דם מרכזיים, 
צמיגות יתר של הדם, גורמי סיכון לבביים. תרומבוזיס 

יכול להתרחש גם בהעדר גורמי סיכון.
אי ספיקת כליות, כשל כלייתי ומוות עלולים להתרחש   •
בעת השימוש במוצרי אימונוגלובולינים לשימוש 
ורידי בחולים בעלי גורמי סיכון לכך. גורמי סיכון 
לאי ספיקת כליות הם: חולים עם אי ספיקת כליות 
קיימת, סוכרת, גיל מעל 65, ירידה בנפח הדם, 
ספסיס, הפרעות בחלבונים בדם וחולים המקבלים 

תרופות הפוגעות בכליה.
אי ספיקת כליות וכשל כלייתי מתרחשים בתדירות   
גבוהה יותר בחולים המקבלים אימונוגלובולינים 
לשימוש ורידי בתכשירים המכילים סוכרוז. גאמונקס-

סי איננו מכיל סוכרוז. 
עליה בריכוז החלבונים בדם )היפרפרוטאינמיה(,   •
עליה בצמיגות הסרום וירידה בריכוז הנתרן בדם 
ייתכנו בחולים המקבלים טיפול באימונוגלובולינים 

בהזרקה לוריד, כולל גאמונקס-סי. 
מאחר וגאמונקס-סי מופק מדם הומאני )דם בני אדם(,   •
ייתכן סיכון להעברת מרכיבים מדבקים כגון: וירוסים 
CJD ותיאורטית גם הגורם האחראי על מחלת 
 (Creutzfeldt-Jakob disease). בתכשיר גאמונקס-

סי לא זוהה אף מקרה של העברת מחלה ויראלית 
.CJD כלשהי או מחלת

יש ליידע את הרופא אם אחד או יותר מגורמי 
הסיכון הנ"ל חלים עליך.

לפני הטיפול בגאמונקס-סי, ספר לרופא אם:  
הנך בהריון, מתכננת הריון או מיניקה.  •

הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.  •
אתה מקבל מוצרי אימונוגלובולינים כדוגמת גאמונקס-  •
סי מפני שתרכיבי חיסון מסוימים )אלו שמכילים 
תרכיבי נגיף חי( עשויים להיות פחות יעילים עבורך. 
אם אתה אמור לקבל חיסון, עליך לדווח לרופא או 
לאחות על כך שאתה מקבל גאמונקס-סי. ייתכן כי 
הנוגדנים המצויים בגאמונקס-סי ימנעו את פעולת 

החיסון. 
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות   
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח. 
הריון והנקה   

אם הנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון או מיניקה 
יש להיוועץ ברופא.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.  •

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.  •
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד.   •

אין לבצע זריקות עצמיות של גאמונקס-סי אלא   •
אך ורק לאחר קבלת הדרכה והכשרה מהרופא או 

מהאחות המטפלים בך.
אין לעבור על המנה המומלצת

הוראות שימוש:
אין  חד-פעמיים.  בבקבוקונים  מגיע  גאמונקס-סי 
להקפיא אותם. יש לשמור אותם בקירור. במקרה 
הצורך, ניתן לאחסן גאמונקס-סי בטמפרטורת החדר 
עד 6 חודשים, אך עליך להשתמש בתרופה תוך פרק 
זמן זה, אחרת יש לזרוק אותה. אם אוחסן מחוץ 

למקרר אין להחזיר למקרר.
אין לטלטל את הבקבוקונים. 

לפני השימוש יש לאפשר לתמיסה להגיע לטמפרטורת 
או  להימשך כשעה  - עשוי   )20°C-25°C( החדר 

יותר.
אין להשתמש בבקבוקון אם:

התמיסה עכורה או בעלת צבע חריג או מכילה   -
להיות שקופה עד  חלקיקים. התמיסה אמורה 

מבריקה, חסרת צבע או בעלת צבע צהוב בהיר.
סביב המכסה חסר מכסה המגן או סרט הפלסטיק,   -
או שישנה עדות כלשהי לפגיעה במוצר. יש לדווח 

לרופא באופן מיידי.
תאריך התפוגה חלף.  -

גאמונקס-סי מוזרק מתחת לעור )לתוך הרקמה   •
התת-עורית( פעם בשבוע. 

בהתאם להוראות הרופא שלך, ייבחר מקום הזרקה   •
אחד או יותר על פני גופך. מספר מקומות ההזרקה 

ומיקומם ייקבעו בהתאם לכמות ההזרקה שעליך 
לקבל. בדרך כלל חולים משתמשים ב- 1 עד 4 
מחטים בהזרקה אחת שנעשית במקומות שונים 
על פני הגוף. ייתכן אף שימוש בכמות של עד 8 
מחטים, בהתאם להוראות הרופא שלך. המחטים 

מתחברות למשאבה באמצעות צינורית.
ניתן לבצע הזרקה עצמית של גאמונקס-סי אך ורק   •
לאחר קבלת הדרכה והכשרה מהרופא או מהאחות 

המטפלים בך. 
להלן הוראות שלבי ההזרקה, אשר תסייענה לך   •
לזכור כיצד להשתמש בגאמונקס-סי. פנה לרופא 

או לאחות בכל הוראה שאינה ברורה לך.
שלבי ההזרקה:

יש להכין את משטח ההזרקה, משטח נקי, שטוח 
ונטול נקבוביות כמו השיש במטבח, ולחטא אותו. יש 
להימנע משימוש במשטחים נקבוביים כמו משטחי 
עץ. יש לנקות את המשטח במגבון אלכוהול בתנועה 

סיבובית מן המרכז כלפי חוץ.
שלב 1: 

יש לשטוף ולייבש את הידיים ביסודיות לפני הזרקת 
גאמונקס-סי. ייתכן כי הרופא ימליץ לך על שימוש 
בסבון אנטי-בקטריאלי או בכפפות )ראה איור מס' 1(.

שלב 2: 
הסרת מכסה המגן וחיטוי הפקק:

יש להסיר מן הבקבוקון את מכסה המגן על מנת לחשוף 
את החלק המרכזי של הפקק. יש לנגב את הפקק 

באלכוהול ולהניח לו להתייבש )ראה איור מס' 2(.
שלב 3: 

שימוש בטכניקה אספטית, המונעת העברת חיידקים 
וזיהום בעת ההכנה וההזרקה של גאמונקס-סי:

יש למנוע מגע של האצבעות או של כל חפץ אחר עם 
האזור הפנימי של הבוכנה או עם קצה המזרק או עם 
כל אזור אחר שבא במגע עם תמיסת גאמונקס-סי. יש 
לחבר כל מחט לקצה המזרק תוך הקפדה על שימוש 

בטכניקה אספטית )ראה איור מס' 3(.
שלב 4:

הכנת המזרק ושאיבה של תמיסת גאמונקס-סי לתוך 
המזרק:

יש להסיר את המכסה מהמחט. יש למשוך את בוכנת 
המזרק אחורנית עד לגובה המתאים לכמות של תמיסת 
גאמונקס-סי שאותה יש לשאוב מן הבקבוקון. יש 
להניח את בקבוקון גאמונקס-סי על משטח שטוח ונקי 
ולהחדיר את המחט לתוך המרכז של פקק הבקבוקון. 
יש להזריק אוויר לתוך הבקבוקון. כמות האוויר אמורה 
להתאים לכמות של תמיסת גאמונקס-סי שאותה 

יש לשאוב.
יש להפוך את הבקבוקון ולשאוב את הכמות הנכונה של 
תמיסת גאמונקס-סי. אם יש צורך במספר בקבוקונים 
על מנת להגיע למינון הנכון, יש לחזור על שלב 4 

)ראה איור מס' 4(.
שלב 5: 

מילוי מאגר המשאבה והכנת משאבת העירוי:
יש לפעול על פי הוראות יצרן המשאבה למילוי מאגר 
המשאבה ולהכנת משאבת העירוי, צינוריות העירוי 
וצינורית החיבור בצורת Y, במקרה הצורך. יש לוודא 
שהצינוריות מוכנות לשימוש על מנת להבטיח שלא 
נותר אוויר בצינוריות או במחט, זאת באמצעות מילוי 
הצינוריות/המחט בתמיסת גאמונקס-סי. על מנת 
להכין את הצינוריות/המחט לשימוש, יש להחזיק את 
המזרק ביד אחת ואת המחט המחוברת לצינורית 
העירוי ביד השנייה. יש ללחוץ על בוכנת המשאבה 
בעדינות עד שתיראה טיפת גאמונקס-סי יוצאת מן 

המחט )ראה איור מס' 5(.
שלב 6:

בחירת מספרם ומיקומם של מקומות ההזרקה:
יש לבחור מקום הזרקה אחד או יותר, בהתאם להוראות 

הרופא המטפל בך.
מספרם ומיקומם של מקומות ההזרקה תלוי בנפח 

המנה הכוללת )ראה איור מס' 6(.
שלב 7: 

הכנת מקום ההזרקה:
יש לנקות את מקום ההזרקה בתמיסת חיטוי, תוך 

שימוש בתנועה סיבובית מן המרכז כלפי חוץ.
מקומות ההזרקה חייבים להיות נקיים, יבשים ומרוחקים 

זה מזה ב- 5 ס"מ לפחות )ראה איור מס' 7(.
שלב 8: 

החדרת המחט:
יש לתפוס את העור בין שתי אצבעות ולהחדיר את 
המחט לתוך הרקמה התת-עורית )ראה איור מס' 8(.

שלב 9:
אין להזריק גאמונקס-סי לתוך כלי דם:

לאחר החדרת המחט לתוך הרקמה ולפני ההזרקה, 
יש לוודא כי המחט לא חדרה לכלי דם. על מנת לבצע 
זאת, יש לחבר מזרק סטרילי לקצה צינורית העירוי 
המלאה בתמיסה, למשוך את בוכנת המזרק לאחור 
ולבדוק האם חדר דם לתוך צינורית העירוי. אם חדר 
דם, יש להסיר את המחט ואת צינורית העירוי ולזרוק 
אותם )ראה איור מס' 9(. יש לחזור על שלבי ההכנה 
הראשונית עם החדרת מחט חדשה, צינורית עירוי 
חדשה ומקום הזרקה חדש. יש להדק את המחט 
למקומה באמצעות הנחת תחבושת גזה סטרילית 
או תחבושת שקופה סטרילית על מקום ההזרקה 

)ראה איור מס' 10(.
שלב 10: 

יש לחזור על הפעולה במקומות הזרקה נוספים, לפי 
הצורך. אם ההזרקה מתבצעת במספר מקומות בו 
זמנית, יש להשתמש בצינורית חיבור בצורת Y ולהדק 

אותה לצינורית העירוי.
שלב 11: 

הזרקת גאמונקס-סי צריכה להיעשות בהתאם להוראות 
השימוש של יצרן המשאבה )ראה איור מס' 11(.

שלב 12:
לאחר ההזרקה, יש לנתק את המשאבה ולזרוק למיכל 

מתאים את האביזרים המשומשים:
יש לנתק את המשאבה בהתאם להוראות היצרן. יש 
להסיר בעדינות את כל התחבושות, סרטי ההדבקה, 
המחטים או הצנתרים שהוחדרו ולזרוק את כל ציוד 
ההזרקה למיכל מתאים. יש לזרוק את כל שאריות 
התמיסה למיכל פסולת מתאים, בהתאם להוראות.

יש לאחסן את הציוד במקום בטוח. יש לטפל במשאבת 
העירוי על פי הוראות היצרן.

שלב 13:
תיעוד כל הזרקה:

יש להסיר מבקבוקון גאמונקס-סי את המדבקה, הכוללת 
את מספר אצוות המוצר, ולרשום אותו בעת מילוי 

יומן המטופל.
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בגאמונקס-סי ייתכן ותופנה לבדיקות 
רפואיות בהתאם למצב הבריאותי שלך. יש להקפיד 
לדווח לרופא שלך על כל בעיה בה נתקלת במהלך 
ההזרקות שלך. ייתכן כי הרופא יבקש לעיין ביומן 
שלך, לכן עליך להקפיד להביא אותו עימך לכל ביקור 

במרפאת הרופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית-חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

Gamunex-C
Solution for infusion
Immunoglobulin Normal Human 0.1 g/ml (10%).
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm 
them even if it seems to you that their ailment is 
similar. 
IMPORTANT INfORMATION ON THE MEDICINE
Gamunex-C is intended for subcutaneous injection 
(into the subcutaneous tissue). Do not inject 
Gamunex-C directly into a muscle. IV administration 
(directly into a blood vessel) will only be performed 
by the medical staff (not by the patient) in the 
hospital.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
Gamunex-C is an immunoglobulin that is used 
to treat cases of primary immunodeficiency in 
which the body’s ability to produce antibodies is 
impaired.
Additional indications for Gamunex-C (by 
intravenous administration only):
Thrombocytopenic purpura (a sharp decline in the 
number of platelets).
Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy 
(CIDP) – an acquired neurological disease of the 
peripheral nervous system.
Therapeutic group: Human immunoglobulins.

2. BEfORE USING THE MEDICINE 

 Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to the active 

ingredient or to any of the other components 
of the medicine.

• You know that you develop severe allergic 
reactions or a severe reaction to immunoglobulin 
(human). 

• You have had a severe reaction in the past to 
other medicines containing immunoglobulin. 
You must inform your doctor about this. 

• You are immunoglobulin A (IgA)-deficient, 
with antibodies against IgA and a history of 
hypersensitivity.

Special warnings regarding use of the 
medicine
• When using immunoglobulin products, including 

Gamunex-C, thrombosis (a blood clot) may 
form. Risk factors can include: advanced age, 
prolonged lack of movement, conditions that 
cause hypercoagulation, history of venous or 
arterial thrombosis, use of estrogens, use of 
catheter(s) in central blood vessels, hyperviscosity 
of the blood, cardiac risk factors. Thrombosis 
may also occur in the absence of risk factors.

• Renal insufficiency, renal failure and death may 
occur when using immunoglobulin products 
intravenously in patients with the relevant risk 
factors. Risk factors for renal insufficiency are: 
patients with existing renal insufficiency, diabetes, 
age over 65, decreased blood volume, sepsis, 
disturbances in blood proteins and patients 
receiving medicines that damage the kidney.

 Renal insufficiency and failure occur more often in 
patients receiving intravenous immunoglobulins 
in preparations containing sucrose. Gamunex-C 
does not contain sucrose.

• Increased concentration of proteins in the blood 
(hyperproteinemia), increased viscosity of the 
serum and decreased concentration of sodium 
in the blood may occur in patients receiving 
intravenous treatment with immunoglobulins, 
including Gamunex-C.

• Because Gamunex-C is made from human blood, 
it may carry a risk of transmitting infectious agents, 
e.g: viruses, and theoretically, the agent that is 
responsible for Creutzfeldt-Jakob disease (CJD). 
No cases of transmission of any viral disease or 
CJD via Gamunex-C have been identified.

Inform the doctor if one or more of the above-
mentioned risk factors apply to you.

 Before treatment with Gamunex-C, inform the 
doctor if:
• You are pregnant, planning to become pregnant 

or are breastfeeding.
• You are sensitive to any food or medicine.
• You are being treated with immunoglobulin 

products, such as Gamunex-C, because certain 
vaccine components (those which contain a live 
virus component) may be less effective for you. 
If you are due to be vaccinated, report to the 
doctor or nurse that you are being treated with 
Gamunex-C. The antibodies in Gamunex-C may 
prevent the activity of the vaccine. 
 If you are taking, or have recently taken, other 

medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, inform the doctor 
or pharmacist. 

 Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant, or planning to become pregnant 
or are breastfeeding, consult the doctor.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
• Always use according to the doctor’s 

instructions.
• Check with the doctor or pharmacist if you are 

uncertain.
• The dosage and treatment regimen will be 

determined by the doctor only.
• Do not self-inject Gamunex-C unless you have 

received guidance and training by the doctor or 
the nurse treating you.

Do not exceed the recommended dose.
Instructions for use:
Gamunex-C is provided in disposable vials. Do not 
freeze them. Keep them refrigerated. If necessary, 
Gamunex-C can be stored at room temperature 
for up to 6 months, but the medicine must be used 
within this period of time, otherwise, it must be 
discarded. If stored outside the refrigerator do 
not return to the refrigerator.
Do not shake the vials.
Before use, allow the solution to reach room 
temperature (20°C-25°C) – this may take an hour 
or more.
Do not use the vial if:
- The solution is cloudy or has an abnormal color 

or contains particles. The solution is supposed to 
be clear to opalescent, colorless or light yellow.

- The protective seal or plastic shrink band around 
the cap is missing or there is any evidence of 
damage to the product. Report to the doctor 
immediately.

- The expiry date has passed.
• Gamunex-C is injected under the skin (in the 

subcutaneous tissue) once a week.
• According to your doctor’s instructions, one or 

more injection sites on your body will be selected. 
The number and location of injection sites will be 
determined according to the amount you need to 
receive. Typically, patients use 1 to 4 needles in 
different locations on the body at one time. Up 
to 8 needles may be used, as per your doctor’s 
instructions. The needles are connected to the 
pump through a tube.

• Gamunex-C can be self-injected only after you 
have received guidance and training by the 
doctor or nurse treating you.

• Below are the instructions for the steps of 
infusion that will help you remember how to 
use Gamunex-C. Refer to the doctor or nurse 
regarding any instruction that is not clear.

Steps for administration:
Prepare the injection area - a clean, flat and non-
porous surface such as a marble kitchen counter, 
and disinfect it. Avoid using porous surfaces such 
as wood. Clean the surface with an alcohol wipe 
using a circular motion from the center outward.
Step 1:
Wash and dry your hands thoroughly before 
administering Gamunex-C. The doctor may 
recommend that you use anti-bacterial soap or 
gloves (see Fig. No. 1).
Step 2:
Removing the protective cap and sanitizing the 
stopper:
Remove the protective cap from the vial to expose 
the central portion of the stopper. Wipe the stopper 
with alcohol and allow it to dry (see Fig. No. 2).
Step 3:
Use of aseptic technique which prevents 
transmission of bacteria and contamination when 
preparing and administering Gamunex-C:
Avoid contact of the fingers or any other object with 
the inner stem of the plunger or with the syringe 
tip, or with any other area that will come in contact 
with the Gamunex-C solution. Attach each needle 
to the syringe tip while taking care to use aseptic 
technique (see Fig. No. 3).
Step 4:
Preparing the syringe and drawing Gamunex-C 
solution into the syringe:
Remove the cap from the needle. Pull the syringe 
plunger back to the level matching the amount of  
Gamunex-C solution to be withdrawn from the 
vial. Place the Gamunex-C vial on a clean and flat 
surface and insert the needle into the center of the 
vial cap. Inject air into the vial. The amount of air 
should match the amount of Gamunex-C solution 
to be withdrawn.
Turn the vial upside down and withdraw the correct 
amount of Gamunex-C solution. If multiple vials are 
required to reach the correct dosage, repeat Step 
4 (see Fig. No. 4).
Step 5:
Filling the pump reservoir and preparing the infusion 
pump:
Follow the instructions of the pump manufacturer for 
filling the pump reservoir and preparing the infusion 
pump, infusion tubing and Y-site connection tubing, 
if needed. Be sure to prime the tubing to ensure that 
no air is left in the tubing or needle by filling the 
tubing/needle with Gamunex-C solution. To prime 
the tubing/needle for use, hold the syringe in one 
hand and the needle attached to the infusion tubing 
in the other. Gently press on the pump plunger until 
you see a drop of Gamunex-C exit from the needle 
(see Fig. No. 5).
Step 6:
Selecting the number and locations of infusion 
sites:
Select one or more infusion sites, according to your 
attending doctor’s instructions.
The number and location of infusion sites depends 
on the volume of the total dose (see Fig. No. 6).
Step 7:
Preparing the infusion site:
Clean the infusion site with antiseptic solution 
using a circular motion, working from the center 
outward.
The infusion sites must be clean, dry and at least 
5 cm apart (see Fig. No. 7).
Step 8:
Inserting the needle:
Grasp the skin between two fingers and insert the 
needle into the subcutaneous tissue (see Fig. No. 
8).
Step 9:
Do not inject Gamunex-C into a blood vessel:
After inserting the needle into the tissue and before 
the infusion, make sure that the needle did not enter 
a blood vessel. To do this, attach a sterile syringe 
to the end of the infusion tubing filled with solution. 
Pull back on the syringe plunger and check whether 
any blood flowed back into the infusion tubing. 
If blood flowed back in, remove and discard the 
needle and infusion tubing (see Fig. No. 9). Repeat 
the priming upon insertion of a new needle, new 
infusion tubing and a new infusion site. Secure 
the needle in place by applying sterile gauze or 
sterile transparent dressing over the infusion site 
(see Fig. No. 10).
Step 10:
Repeat the procedure for other infusion sites, as 
needed. If using multiple, simultaneous infusion 
sites, use Y-site connection tubing and secure it 
to the infusion tubing.
Step 11:
Infusion of Gamunex-C must be done according 
to instructions for use of the pump manufacturer 
(see Fig. No. 11).
Step 12:
After the infusion, turn off the pump and dispose of 
used supplies in the appropriate receptacle:
Turn off the pump according to the manufacturer’s 
instructions. Gently undo any dressing, tape, 
needles or catheters that were penetrated and 
discard any injection equipment in an appropriate 
receptacle. Discard all of the unused solution 
in an appropriate waste container as per the 
instructions.
Store the supplies in a safe place. Follow the 
manufacturer’s instructions for care of the infusion 
pump.
Step 13:
Record each infusion:
Remove the peel-off label with the product lot 
number from the Gamunex-C vial and record it 
when filling out the patient record.
Tests and follow-up 
During the course of treatment with Gamunex-C, 
you may be referred for medical tests in accordance 
with your health condition. Be sure to notify your 
doctor about any problem encountered during your 
injections. Your doctor may want to look at your 
record, therefore, you should remember to bring it 
with you to each visit at the doctor’s clinic.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of 
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אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, פנה לרופא. 

אין ליטול מנה כפולה.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל 
פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בגאמונקס-סי עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן. 
בהזרקה  ביותר  השכיחות  הלוואי   תופעות 

תת-עורית של גאמונקס-סי הן:
אודם, נפיחות וגרד במקום ההזרקה  •

תשישות  •
כאב ראש  •

זיהום בדרכי הנשימה העליונות  •
כאב )לרבות כאב במפרקים, בידיים וברגליים(  •

שלשול  •
בחילה  •

סינוסיטיס  •
ברונכיטיס  •

דיכאון  •
דרמטיטיס   •

מיגרנה  •
)myalgia( כאב שרירים  •

זיהום ויראלי  •
חום  •

אם יופיע אצלך אחד או יותר מהתסמינים המוזכרים, 
עליך לדווח על כך לרופא שלך באופן מיידי.

יש לפנות מיד לרופא או לבית החולים אם מופיעים 
חלק מהתסמינים הבאים )שעלולים להעיד על תגובה 

אלרגית קשה(:
סרפדת   •

קשיי נשימה  •
צפצופים  •

סחרחורת או עילפון  •
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעים חלק מהתסמינים 

הבאים )שעלולים להעיד על בעיה נדירה וחמורה(:
הפחתה במתן שתן, עליה פתאומית במשקל,   •
קוצר  ו/או  ברגליים  נוזלים/נפיחות  אצירת 
נשימה; תסמינים אלה עלולים להעיד על בעיה 
כליות. ספיקת  אי  הנקראת  בכליות  חמורה 

כאב ו/או נפיחות ברגל או ביד מלווה בחום באזור   •
הפגוע, שינוי צבע של היד או הרגל, קוצר נשימה 
לא מוסבר, כאבים בחזה או אי נוחות שמחמירים 
בנשימה עמוקה, דופק מהיר מסיבה לא ברורה, חוסר 
תחושה או חולשה בצד אחד של הגוף. תסמינים 
אלה עלולים להעיד על הימצאות קריש דם בגופך 
)תרומבוזיס - תסחיף קריש דם(. יש לדווח מיידית 

לרופא על תסמינים של תרומבוזיס.
כאב ראש חמור, קשיון צוואר, תשישות, חום, רגישות   •
לאור, כאב בעת תנועת עיניים, בחילות והקאות; 
תסמינים אלה עלולים להעיד על דלקת אספטית 

של קרום המוח.
קצב לב מוגבר, תשישות, עור צהוב או עיניים צהובות,   •
שתן כהה; תסמינים אלה עלולים להעיד על בעיית 

דם )אנמיה המוליטית(.
כאבים בחזה, קשיי נשימה, כיחלון בשפתיים או   •
בגפיים, חום; תסמינים אלה עלולים להעיד על 
פגיעה ריאתית חריפה שהטיפול בה כרוך בעירוי
 )TRALI - transfusion-related acute lung  
injury).

חום גוף מעל 37.8°C עלול להעיד על זיהום.  •
חשוב לדווח לרופא שלך על כל תופעת לוואי המדאיגה 
אותך. תוכל לבקש מהרופא שלך את המידע המלא 

שזמין למומחי הבריאות.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור “דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח 

על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/get 
sequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת 
www.perrigo-pharma.co.il :הבאה

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   •
במקום סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   • 
)exp. date) המופיע על גבי אריזת הקרטון והתווית 
של הבקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
אחסן בקירור )2°C-8°C(. אין להקפיא!  •

במקרה הצורך, ניתן לאחסן גאמונקס-סי בטמפרטורת   •
החדר )מתחת ל- 25°C( עד 6 חודשים, אך עליך 
להשתמש בתכשיר תוך פרק זמן זה, אחרת יש 
לזרוק אותו. אם אוחסן מחוץ למקרר אין להחזיר 

למקרר.
גם לפי תנאי האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות   •
לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה 
של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ 

ברוקח שסיפק לך את התרופה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:   •

Glycine, water for injection. 
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:   •

גאמונקס-סי מגיע בבקבוקונים חד-פעמיים שמכילים   
תמיסה שקופה עד מבריקה, חסרת צבע או בעלת 

צבע צהוב בהיר.
בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח'   •

רקפת 1, שוהם.
שם היצרן: גריפולס תרפויטיקס, צפון קרוליינה,   •

ארה"ב.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך:   •

מאי 2014.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי   •

במשרד הבריאות: 13295.31058
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 

זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים. 
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the medicine with you. 
Do not induce vomiting without explicit instruction 
from the doctor!
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the required 
time, refer to the doctor. 
Do not take a double dose.
How can you contribute to the success of the 
treatment?
Adhere to the treatment regimen recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor. 
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EffECTS
As with any medicine, use of Gamunex-C may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
The most common side effects when 
subcutaneously injecting Gamunex-C are: 
• Redness, swelling and itching at the infusion 

site
• Fatigue
• Headache
• Upper respiratory tract infection
• Pain (including pain in the joints, hands and 

legs)
• Diarrhea
• Nausea
• Sinusitis
• Bronchitis
• Depression
• Dermatitis
• Migraine
• Muscle pain (myalgia)
• Viral infection
• Fever
If you experience one or more of the mentioned 
symptoms, inform your doctor immediately.
Refer to a doctor or hospital immediately if any 
of the following symptoms develop (that may 
indicate a serious allergic reaction): 
• Hives
• Breathing difficulties
• Wheezing
• Dizziness or fainting
Refer to a doctor immediately if any of the 
following symptoms develop (that may indicate 
a rare and severe problem):
• Decreased urination, sudden weight gain, fluid 

retention/swelling of the legs and/or shortness of 
breath; these symptoms could indicate a severe 
kidney problem called renal insufficiency.

• Pain and/or swelling in the leg or arm 
accompanied by warmth in the affected area, 
color change of the arm or leg, unexplained 
shortness of breath, chest pain or discomfort 
that worsen upon deep breathing, unexplainable 
rapid heartbeat, numbness or weakness on one 
side of the body. These symptoms could indicate 
a blood clot in your body (thrombosis - blood clot 
embolism). Report symptoms of thrombosis to a 
doctor immediately.

• Severe headache, neck stiffness, fatigue, fever, 
sensitivity to light, painful eye movements, 
nausea and vomiting; these symptoms could 
indicate aseptic meningitis.

• Increased heart rate, fatigue, yellow skin or 
eyes, dark-colored urine; these symptoms could 
indicate a blood problem (hemolytic anemia).

• Chest pain, trouble breathing, blue lips or 
extremities, fever; these symptoms could 
indicate an acute lung injury whose treatment 
involves transfusion (TRALI – transfusion-related 
acute lung injury).

• Body temperature over 37.8°C could indicate an 
infection.

It is important that you report any side effect that 
worries you to your doctor. You can request the 
full information available to health experts from 
your doctor. 
If a side effect occurs, if any of the side effects 
worsen or if you experience side effects not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getse 
quence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.
gov.il
In addition, you can report to Perrigo via the 
following address: www.perrigo-pharma.co.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a safe place out of 
the sight and reach of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the carton and the 
label of the vial. The expiry date refers to the last 
day of that month.

• Store refrigerated (2°C-8°C). Do not freeze!
• If necessary, Gamunex-C can be stored at room 

temperature (below 25°C) for up to 6 months, but 
you must use the preparation within this period of 
time; otherwise, it must be discarded. If stored 
outside the refrigerator do not return to the 
refrigerator.

• Even when stored as recommended, medicines 
may be kept for a limited period only. Please note 
the expiry date of the preparation! In any case of 
doubt, consult the pharmacist who dispensed the 
medicine to you.

6. fURTHER INfORMATION
• In addition to the active ingredient, the medicine 

also contains:
 Glycine, water for injection.
• What the medicine looks like and the contents 

of the pack: 
 Gamunex-C is provided in disposable vials that 

contain a clear to opalescent, colorless or light 
yellow solution.

• Registration holder: Perrigo Israel Agencies Ltd., 
1 Rakefet St., Shoham.

• Manufacturer: Grifols Therapeutics LLC., North 
Carolina, USA.

• This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in May 2014.

• Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
13295.31058
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( ـــ 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

چامونكس ــــ سي
محلول للتسريب الوريدي

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
معلومات هامة عن الدواء

چامونكس ــــ سي مخصص للحقن تحت الجلد )لداخل النسيج من 
ـــ سي مباشرة لداخل العضل.  تحت الجلد(. لا يجوز حقن چامونكس ـ
ــ IV )مباشرة لداخل وعاء دموي( يجرى فقط  إن الإعطاء في الوريد ـ

من قبل الطاقم الطبي )وليس من قبل المعالجَ( في المستشفى.
لأي غرض مخصص الدواء؟  )1

چامونكس ــــ سي هو إيمونوچلوبولين يستعمل لمعالجة حالات 
الفشل المناعي الأولي، التي تضررت فيها قدرة الجسم على إنتاج 

أضداد.
إستطبابات إضافية لـ چامونكس ــــ سي )بالإعطاء الوريدي 

فقط(:
فرفرية قلة الصفيحات الدموية )انخفاض حاد في عدد الصفيحات 

الدموية(.
 chronic inflammatory demyelinating) CIDP
ــــ مرض عصبي مكتسب للجملة العصبية   (polyneuropathy

المحيطية.
الفصيلة العلاجية: إيمونوچلوبولينات بشرية.

قبل إستعمال الدواء  )2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  

من  واحد  لكل  أو  الفعالة  للمادة  )أليرجي(  حساساً  كنت   •
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء.

رد  أو  شديدة  تحسسية  فعل  ردود  تطور  بأنك  تعلم  كنت   •
فعل شديد لـ إيمونوچلوبولين )بشري(.

تحوي  أخرى  لأدوية  شديد  فعل  رد  من  الماضي  في  عانيت   •
إيمونوچلوبولين. عليك إبلاغ طبيبك عن ذلك.

IgA( A(، مع وجود  إيمونوچلوبولين  بنقص  مصاباً  كنت   •
أضــــداد ضــد إيــمــونــوچلوبــولــيــن IgA( A( وســابــقــة لفرط 

حساسية.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

ذلك  في  بما  الإيمونوچلوبولينات  منتجات  إستعمال  أثناء   •
چامونكس ــــ سي، فمن الجائز أن تتشكل جلطة )خثرة دموية(. 
عوامل الخطورة لهذا الأمر يمكن أن تشمل: التقدم في العمر، 
قلة الحركة لفترة طويلة، حالات تسبب زيادة تخثر الدم، سابقة 
لحدوث جلطة وريدية أو شريانية، إستعمال الإستروجينات، 
إستعمال القثطر/القثاطر في الأوعية الدموية المركزية، زيادة 
لزوجة الدم، عوامل خطورة قلبية. يمكن أيضاً أن تحدث الجلطة 

في حال عدم وجود عوامل خطورة.
إستعمال  عند  تحدث  قد  والوفاة  كلوي  فشل  كلوي،  قصور   •
منتجات إيمونوچلوبولينات وريدياً لدى مرضى ذوي عوامل 
خــطــورة لهذا الأمـــر. عــوامــل الــخــطــورة للقصور الكلوي هي: 
مرضى لديهم قصور كلوي حالي، السكري، عمر ما فوق 65 
سنة، إنخفاض حجم الدم، خمج دموي، إضطرابات في پروتينات 

الدم ومرضى يتلقون أدوية تسبب الضرر للكلية.
يحدث قصور كلوي وفشل كلوي بوتيرة أكبر لــدى مرضى   
يتلقون إيمونوچلوبولينات وريدياً بمستحضرات تحوي سكروز. 

چامونكس ــــ سي لا يحوي سكروز.
بالدم  الپروتينات  تركيز  في  زيــادة  تحصل  أن  الجائز  من   •
)hyperproteinemia(، زيـــادة لــزوجــة المصل وإنخفاض 
ـــدى مــرضــى يتلقون  تــركــيــز الـــصـــوديـــوم فـــي الـــــدم، وذلــــك ل
ذلك  فــي  بما  لــلــوريــد،  بالحقن  بالإيمونوچلوبولينات  عــلاجــاً 

چامونكس ــــ سي. 
بني  )دم  البشري  الدم  من  منتج  سي  ــــ  چامونكس  أن  بما   •
البشر(، فمن الجائز وجود خطورة لنقل مركبات تسبب العدوى 
 CJD مثل: ڤيروســــات، وأيــضــاً العامل المسؤول عــن مــرض
)Creutzfeldt-Jakob disease( بشكل نظري. بمستحضر 
ـــ سي لم يتم تشخيص أية حالة لنقل أي مرض ڤيروسي  چامونكس ـ

.CJD أو مرض
يجب إبلاغ الطبيب إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر من عوامل 

الخطورة المذكورة أعلاه.
قبل العلاج بـ چامونكس ــــ سي، إحك للطبيب إذا:   

مرضعة. كنت  أو  للحمل  تخططين  الحمل،  فترة  في  كنت   •
دواء. لأي  أو  طعام  لأي  حساساً  كنت   •

ـــ سي  چامونكس ـ مثل  إيمونوچلوبولينات  منتجات  تتلقى  كنت   •
لأن مركبات لقاحات معينة )تلك التي تحوي مكونات لڤيروس 
حي( قد تصبح أقل نجاعة بالنسبة لك. إذا كان من المفترض 
أن تتلقى لقاحاً، فعليك إبلاغ الطبيب أو الممرضة بأنك تتلقى 
چامونكس ــــ سي. من الجائز أن تمنع الأضــداد الموجودة بـ 

چامونكس ــــ سي عمل اللقاح.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في   
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك.
الحمل والإرضاع  

يجب إستشارة الطبيب، إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل 
أو مرضعة.

كيفية إستعمال الدواء؟  )3
دائماً.  الطبيب  تعليمات  حسب  الإستعمال  يجب   •

واثقاً. تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك   •
فقط. الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار   •

لا يجوز إجراء حقنات ذاتية من چامونكس ــــ سي إلا بعد تلقي   •
إرشاد وتدريب من قبل الطبيب أو الممرضة الذيْن يعالجانك.

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به
تعليمات الإستعمال:

چامونكس ــــ سي متوفر ضمن قناني أحادية الإستعمال. لا يجوز 
تجميدها. يجب حفظها في البراد. إذا دعت الحاجة، بالإمكان تخزين 
چامونكس ــــ سي بدرجة حرارة الغرفة حتى 6 أشهر، ولكن عليك 
إستعمال الدواء خلال هذه الفترة، وإلا فيجب رميه. إذا تم حفظه 

خارج البراد فلا يجوز إعادته إلى البراد.
لا يجوز هزّ القناني.

قبل الإستعمال يجب السماح للمحلول بلوغ درجة حرارة الغرفة 
)20-25 درجة مئوية( ــــ من الجائز أن يستمر هذا الأمر حوالي 

ساعة أو أكثر.
لا يجوز إستعمال القنينة إذا:

كان المحلول عكر أو ذو لون شاذ أو يحوي جزيئات. من المفترض   -
أن يكون المحلول شفاف حتى لامع، عديم اللون أو ذو لون أصفر 

فاتح.
كان الختم الواقي أو الشريط الپلاستيكي حول الغطاء ناقصاً، أو   -
هنالك دليلاً أياً كان على تضرر المنتج. يجب تبليغ الطبيب بشكل 

فوري.
إنقضى تاريخ إنتهاء الصلاحية.  -

تحت  النسيج  )داخل  الجلد  تحت  سي  ــــ  چامونكس  حقن  يتم   •
الجلد( مرة في الأسبوع. 

أكثر  أو  واحد  حقن  مكان  إختيار  يتم  طبيبك،  تعليمات  حسب   •
على سطح جسمك. يتم تحديد عدد ومواقع أماكن الحقن حسب 
كمية الحقن التي يتوجب عليك تلقيها. يستعمل المرضى عادة 
1 إلى 4 إبر بعملية حقن واحدة التي تتم في أماكن مختلفة على 
سطح الجسم. من الجائز أيضاً أن يتم إستعمال كمية قدرها حتى 
8 إبر، حسب تعليمات طبيبك. يتم وصل الإبر للمضخة بواسطة 

أنبوبة.
فقط  ولكن  سي  ــــ  چامونكس  لـ  الذاتي  الحقن  إجراء  بالإمكان   •
بعد تلقي إرشــاد وتأهيل من الطبيب أو من الممرضة الذيْن 

يعالجانك.
تذكر  على  تساعدك  التي  الحقن،  مراحل  تعليمات  يلي  فيما   •
كيفية إستعمال چامونكس ــــ سي. راجع الطبيب أو الممرضة 

بالنسبة لأية تعليمات غير واضحة لك.
مراحل الحقن:

يجب تجهيز منطقة الحقن، سطح نظيف، مسطح وخال من الثقوب 
كالرخام في المطبخ، وتعقيمه. يجب الإمتناع عن إستعمال سطوح 
مثقبة كالسطوح الخشبية. يجب تنظيف السطح بمنديل كحولي 

بحركة دائرية من المركز بإتجاه الخارج.
المرحلة 1:

ــــ سي.  قبل حقن چامونكس  اليدين جيداً  يجب غسل وتجفيف 
من الجائز أن يوصيك الطبيب بإستعمال صابون مضاد للجراثيم 

أو قفازات )أنظر الرسم رقم 1(.
المرحلة 2:

إزالة الغطاء الواقي وتعقيم السدادة:
يجب إزالة الغطاء الواقي عن القنينة وذلك لكشف الجزء المركزي 
من الــســدادة. يجب مسح السدادة بالكحول ودعها تجف )أنظر 

الرسم رقم 2(.
المرحلة 3:

إستعمال آلية معقمة، تمنع نقل الجراثيم والتلوث أثناء تحضير 
وحقن چامونكس ــــ سي:

يجب الإمتناع عن ملامسة الأصابع أو أي شيء آخر مع المنطقة 
الداخلية للمكبس أو مع طرف المحقنة أو مع أي منطقة أخرى تلامس 
ـــ سي. يجب وصل كل إبرة إلى طرف المحقنة من  محلول چامونكس ـ

خلال الحرص على إستعمال آلية معقمة )أنظر الرسم رقم 3(.
المرحلة 4:

لداخل  ــــ ســي  مــحــلــول چامــونــكــس  المحقنة وســحــب  تحضير 
المحقنة:

يجب إزالة الغطاء عن الإبرة. يجب سحب مكبس المحقنة إلى الوراء 
ـــ سي التي يجب  حتى المستوى المناسب لكمية محلول چامونكس ـ
سحبها من القنينة. يجب وضع قنينة چامونكس ــــ سي على سطح 
مستوي ونظيف وإدخال الإبرة لداخل مركز سدادة القنينة. يجب حقن 
هواء لداخل القنينة. من المفترض أن تلائم كمية الهواء لكمية محلول 

چامونكس ــــ سي التي يجب سحبها.
يــجــب قــلــب الــقــنــيــنــة وســـحـــب الــكــمــيــة الــصــحــيــحــة مـــن محلول 
چامونكس ــــ سي. يجب معاودة المرحلة 4، وذلك إذا دعت الحاجة 
لإستعمال عدد من القناني للوصول إلى المقدار الدوائي الصحيح 

)أنظر الرسم رقم 4(.
المرحلة 5:

ملء خزان المضخة وتجهيز مضخة التسريب:
يجب التصرف وفق تعليمات منتج المضخة من أجل ملء خزان 
المضخة وتجهيز مضخة التسريب، أنابيب التسريب وأنبوبة الوصل 
على شكل Y، إذا دعت الحاجة. يجب التأكد من أن الأنابيب جاهزة 
للإستعمال لضمان عدم بقاء هواء في الأنابيب أو في الإبرة، وذلك 
بواسطة ملء الأنابيب/الإبرة بمحلول چامونكس ــــ سي. من أجل 
تجهيز الأنابيب/الإبرة للإستعمال، يجب مسك المحقنة بيد واحدة 
والإبرة الموصولة لإنبوبة التسريب باليد الثانية. يجب الضغط على 
ـــ سي من  مكبس المضخة بلطف إلى أن تخرج قطرة من چامونكس ـ

الإبرة )أنظر الرسم رقم 5(.
المرحلة 6:

إختيار عدد ومواقع أماكن الحقن:
يجب إختيار مكان واحد أو أكثر للحقن، حسب تعليمات الطبيب 

الذي يعالجك.
إن عدد ومواقع أماكن الحقن يتعلق بحجم المقدار الدوائي الإجمالي 

)أنظر الرسم رقم 6(.
المرحلة 7:

تحضير مكان الحقن:
يجب تنظيف مكان الحقن بمحلول معقِم، من خلال إستعمال حركة 

دائرية من المركز بإتجاه الخارج.
يجب أن تكون أماكن الحقن نظيفة، جافة وبعيدة عن بعضها بـ 5 سم 

على الأقل )أنظر الرسم رقم 7(.
المرحلة 8:

إدخال الإبرة:
يجب مسك الجلد بين الأصبعين وإدخال الإبرة لداخل النسيج من 

تحت الجلد )أنظر الرسم رقم 8(.
المرحلة 9:

لا يجوز حقن چامونكس ــــ سي لداخل وعاء دموي:
بعد إدخال الإبرة لداخل النسيج وقبل إجراء الحقن، يجب التأكد من أن 
الإبرة لم تدخل لوعاء دموي. من أجل إجراء ذلك، يجب وصل محقنة 
معقمة إلى طرف أنبوبة التسريب الممتلئة بالمحلول، سحب مكبس 
المحقنة إلى الوراء وفحص إذا دخل دم إلى داخل أنبوبة التسريب. إذا 
دخل دم، يجب إزالة الإبرة وأنبوبة التسريب ورميهما )أنظر الرسم 
رقم 9(. يجب معاودة مراحل التحضير الأولى وذلك بإدخال إبرة 
جديدة، أنبوبة تسريب جديدة ومكان حقن جديد. يجب تثبيت الإبرة 
بإحكام بمكانها وذلك بوضع ضماد من الشاش المعقم أو ضماد 

شفاف معقم على مكان الحقن )أنظر الرسم رقم 10(.
المرحلة 10:

يجب معاودة هذه العملية في أماكن حقن إضافية، حسب الحاجة. إذا 
تم الحقن في عدد من الأماكن بنفس الوقت، فيجب إستعمال أنبوبة 

الوصل على شكل Y وثبتّها بإحكام لأنبوبة التسريب.
المرحلة 11:

يجب أن يتم حقن چامونكس ــــ سي حسب تعليمات الإستعمال 
لمنتج المضخة )أنظر الرسم رقم 11(.

المرحلة 12:
بعد إجراء الحقن، يجب فصل المضخة ورميها إلى وعاء يناسب 

الأدوات المستعملة:
يجب فصل المضخة حسب تعليمات المنتج.

يجب إزالة بلطف كامل الضمادات، شرائط اللصق، الإبر أو القثاطر 
التي أدخلت ورمي كامل أدوات الحقن لوعاء مناسب. يجب رمي كل ما 

تبقى من المحلول إلى وعاء نفايات مناسب، حسب التعليمات.
يجب تخزين الأدوات بمكان آمن. يجب التعامل مع مضخة التسريب 

حسب تعليمات المنتج.
المرحلة 13:

توثيق كل عملية حقن:
يجب إزالة الملصقة عن قنينة چامونكس ــــ سي، التي تضم رقم 

تشغيلة المنتج، وتدوينه أثناء ملء مفكرة المعالج.
الفحوص والمتابعة 

من الجائز أن يتم إرسالك خلال فترة العلاج بـ چامونكس ــــ سي 
لإجراء فحوص طبية بما يناسب حالتك الصحية. يجب الحرص على 
إبلاغ طبيبك عن أية مشكلة تواجهك أثناء إجراء الحقن الخاصة بك. 
من الجائز أن يطلب الطبيب بالتمعن بمفكرتك، لذلك عليك الحرص 

على إحضار المفكرة معك في كل زيارة لعيادة الطبيب.
إذا إستعملت بالخطأ مقدار دوائي أكبر

إذا استعملت مقدار دوائي مفرط أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 
توجه حالاً إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء 

معك. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الوقت المطلوب، راجع الطبيب.
لا يجوز إستعمال مقدار دوائي مضاعف.

كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى 
ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
من المقادير الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 

الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حــول إستعمال الـــدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية  )4

ـــ سي قد يسبب أعراضاً جانبية  كما بكل دواء، إن إستعمال چامونكس ـ
عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من 

الجائز ألا تعاني أياً منها. 
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً عند حقن چامونكس ــــ سي 

تحت الجلد هي:
الحقن مكان  في  وحكة  إنتفاخ  إحمرار،   •

إنهاك  •
صداع  •

العليا التنفسية  الطرق  في  تلوث   •
وفي  الــيــديــن  فــي  الــمــفــاصــل،  فــي  ألـــم  ذلـــك  فــي  )بــمــا  ألـــم   •

الرجلين(
إسهال  •
غثيان  •

الأنفية الجيوب  إلتهاب   •
الهوائية القصبات  إلتهاب   •

إكتئاب  •
الجلد إلتهاب   •

شقيقة  •
(myalgia) العضلات  في  ألم   •

ڤيروسي تلوث   •
سخونة  •

في حال ظهور واحد أو أكثر من الأعراض التي ذكرت لديك، فعليك 
إبلاغ طبيبك عن ذلك بشكل فوري.

يجب التوجه حالاً إلى الطبيب أو إلى المستشفى إذا ظهرت 
بعض الأعراض التالية )التي قد تدل على حدوث رد فعل تحسسي 

شديد(:
شرى  •

التنفس في  صعوبات   •
صفير  •

إغماء أو  دوار   •
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا ظهرت بعض الأعراض التالية 

)التي قد تدل على وجود مشكلة نادرة وخطيرة(:
قلة التبول، إرتفاع مفاجئ في الــوزن، إحتباس سوائل/إنتفاخ في   •
الرجلين و/أو ضيق التنفس؛ هذه الأعراض قد تدل على مشكلة شديدة 

في الكلى والمسماة  قصور في الكلى.
في  بسخونة  مترافق  اليد  في  أو  الرجل  في  إنتفاخ  و/أو  ألم   •
المنطقة الــمــصــابــة، تغير لـــون الــيــد أو الــرجــل، ضــيــق تنفس 
مجهول السبب، آلام في الصدر أو إنزعاج التي تتفاقم أثناء 
التنفس بشكل عميق، تسرع النبض لسبب غير واضح، خدر أو 
ضعف بجانب واحد من الجسم. هذه الأعراض قد تدل على وجود 
خثرة دموية في جسمك )جلطة - إنصمام خثاري(. يجب تبليغ 

الطبيب فوراً عن أعراض الجلطة.
للضوء،  حساسية  سخونة،  إنهاك،  العنق،  تصلب  حاد،  صداع   •
ألــم أثناء تحريك العينين، غثيان وتقيؤات؛ هــذه الأعــراض قد 

تدل على حدوث إلتهاب السحايا العقيم.
بول  العينين،  أو  الجلد  إصفرار  إنهاك،  القلب،  نظم  زيــادة   •
داكــن؛ هذه الأعــراض قد تدل على وجــود مشكلة دموية )فقر 

دم إنحلالي(.
الشفتين  في  إزرقاق  التنفس،  في  صعوبات  الصدر،  في  آلام   •
أو فـــي الأطـــــــراف، ســـخـــونـــة؛ هــــذه الأعـــــــراض قـــد تــــدل على 
إصابة رئوية حــادة حيث أن علاجها منوط بــإجــراء تسريب 

(TRALI - transfusion related acute lung injury).
على  يدل  قد  مئوية  درجة   37.8 عن  الجسم  حرارة  إرتفاع   •

وجود تلوث.
من المهم إبلاغ طبيبك عن أي عرض جانبي يقلقك. يمكن طلب كامل 

المعلومات المتوفرة لدى المختصين بالصحة من طبيبك.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحــدى الأعــراض الجانبية أو 
عندما تعاني من عــرض جانبي لم يذكر في هــذه النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 
على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على 
 (www.health.gov.il( الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو 

عن طريق تصفح الرابط:

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پيريچو بواسطة العنوان 
www.perrigo-pharma.co.il :التالي

كيفية تخزين الدواء؟  )5
مكان  في  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  يجب  التسمم!  تجنب   •
مغلق بــعــيــداً عــن مــجــال رؤيـــة ومــتــنــاول أيـــدي الأطــفــال و/أو 
التقيؤ  بالتسمم. لا تسبب  لتفادي إصابتهم  الــرضــع، وذلــك 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  •
الذي يظهر على ظهر علبة الكرتون وملصقة القنينة. يشير تاريخ 

الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.
التجميد! يجوز  لا  مئوية(.  درجة   8-2( البراد  في  خزن   •

إذا دعت الحاجة، بالإمكان حفظ چامونكس ــــ سي بدرجة حرارة   •
الغرفة )دون 25 درجة مئوية( حتى 6 أشهر، ولكن عليك إستعمال 
المستحضر خلال هذه الفترة، وإلا فيجب رميه. إذا تم حفظه 

خارج البراد فلا يجوز إعادته إلى البراد.
تم  ولو  حتى  فقط،  محدودة  لفترات  صالحة  الأدويــة  تبقى   •
حفظها بموجب تعليمات الخزن. الرجاء ملاحظة تاريخ إنتهاء 
صلاحية المستحضر! في حالة الشك، عليك إستشارة الصيدلي 

الذي صرف لك هذا الدواء.
معلومات إضافية  )6

أيضاً: الفعالة  للمادة  بالإضافة  الدواء  يحتوي   •
Glycine, water for injection. 

العلبة: محتوى  هو  وما  الدواء  يبدو  كيف   •
چامونكس ــــ سي متوفر ضمن قناني أحادية الإستعمال تحوي   

محلول شفاف حتى لامع، عديم اللون أو ذو لون أصفر فاتح.
م.ض.،  إســـرائـــيـــل  پــيــريــچــو  وكـــــالات  الإمـــتـــيـــاز:  صـــاحـــب   •

شارع ركيفت 1، شوهام.
الولايات  كارولينا،  شمال  تيراپيوتيكس،  چريفولس  المنتج:  إسم   •

المتحدة.
فُحص  ومحتواها  النشرة  هذه  صيغة  الصحة  وزارة  أقرت   •

ورُخص في تاريخ: أيار 2014
وزارة  في  الحكومي  الأدويــة  سجل  في  الــدواء  سجل  رقم   •

الصحة: 13295-31058
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 

المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Immunoglobulin Normal Human 0.1 g/ml (10%).

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/get 
sequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il



Table 14: Platelet Response of Per Protocol Analysis

Number of Responders 
(percent of all subjects) Mean Difference

(90% confidence 
interval)GAMUNEX®-C

(n=39)
GAMIMUNE® N, 10%

(n=42)

By Day 7 35 (90%) 35 (83%) 0.075
(-0.037, 0.186)

By Day 23 35 (90%) 36 (86%) 0.051
(-0.058, 0.160)

Sustained 
for 7 days 29 (74%) 25 (60%) 0.164

(0.003, 0.330)

A trial was conducted to evaluate the clinical response to rapid infusion of 
GAMUNEX-C in patients with ITP. The study involved 28 chronic ITP subjects, 
wherein the subjects received 1 g/kg GAMUNEX-C on three occasions for treatment 
of relapses. The infusion rate was randomly assigned to 0.08, 0.11, or 0.14 mL/
kg/min (8, 11 or 14 mg/kg/min). Pre-medication with corticosteroids to alleviate 
infusion-related intolerability was not permitted. Pre-treatment with antihistamines, 
anti-pyretics and analgesics was permitted. The average dose was approximately 1 
g/kg body weight at all three prescribed rates of infusion (0.08, 0.11 and 0.14 mL/
kg/min). All patients were administered each of the three planned infusions except 
seven subjects. Based on 21 patients per treatment group, the a posteriori power 
to detect twice as many drug-related adverse events between groups was 23%. Of 
the seven subjects that did not complete the study, five did not require additional 
treatment, one withdrew because he refused to participate without concomitant 
medication (prednisone) and one experienced an adverse event (hives); however, 
this was at the lowest dose rate level (0.08 mL/kg/min).
CIDP
A multi-center, randomized, double-blind, Placebo-controlled trial (The Immune 
Globulin Intravenous [Human], 10% Caprylate/Chromatography Purified CIDP 
Efficacy or ICE study) was conducted with GAMUNEX-C. (27) This study included 
two separately randomized periods to assess whether GAMUNEX-C was more 
effective than Placebo for the treatment of CIDP (assessed in the Efficacy Period 
for up to 24 weeks) and whether long-term administration of GAMUNEX-C could 
maintain long-term benefit (assessed in the 24-week Randomized Withdrawal 
Period).
In the Efficacy Period, there was a requirement for Rescue (crossover) to the 
alternate study drug if the subject did not improve and maintain this improvement 
until the end of the 24-week treatment period. Subjects entering the Rescue phase 
followed the same dosing and schedule as in the Efficacy period. Any subject who 
was rescued (crossed over) and did not improve and maintain this improvement 
was withdrawn from the study.
Subjects who completed 24 weeks treatment in the Efficacy period or Rescue phase 
and responded to therapy were eligible for entry into a double-blind Randomized 
Withdrawal Period. Eligible subjects were re-randomized to GAMUNEX-C or 
Placebo. Any subject who relapsed was withdrawn from the study.
The Efficacy Period and the Rescue treatment started with a loading dose of 2 
g/kg body weight of GAMUNEX-C or equal volume of Placebo given over 2-4 
consecutive days. All other infusions (including the first infusion of the Randomized 
Withdrawal Period) were given as maintenance doses of 1 g/kg body weight (or 
equivalent volume of Placebo) every three weeks.
The Responder rates of the GAMUNEX-C and Placebo treatment groups were 
measured by the INCAT score. The INCAT (Inflammatory Neuropathy Cause and 
Treatment) scale is used to assess functional disability of both upper and lower 
extremities in demyelinating polyneuropathy. The INCAT scale has upper and 
lower extremity components (maximum of 5 points for upper [arm disability] 
and maximum of 5 points for lower [leg disability]) that add up to a maximum of 
10-points (0 is normal and 10 is severely incapacitated). (28) At the start of the 
efficacy portion of the study, the INCAT scores were as follows: Upper Extremity 
mean was 2.2 ± 1.0, and median was 2.0 with a range of 0 to 5; Lower Extremity 
mean was 1.9 ± 0.9, and median was 2.0 with a range of 1 to 5; Total Overall Score 
mean was 4.2 ± 1.4, and median was 4.0 with a range of 2 to 9. A Responder 
was defined as a subject with at least 1-point improvement from baseline in the 
adjusted INCAT score that was maintained through 24 weeks.
More subjects with CIDP responded to GAMUNEX-C: 28 of 59 subjects (47.5%) 
responded to GAMUNEX-C compared with 13 of 58 subjects (22.4%) administered 
Placebo (25% difference; 95% CI 7%-43%]; p=0.006). The study included both 
subjects who were IGIV-naïve and subjects who had previous IGIV experience. The 
outcome was influenced by the group of subjects who experienced prior therapy 
with IGIV, as shown by the outcomes table, below.
Time to relapse for the subset of 57 subjects who previously responded to 
GAMUNEX-C was evaluated: 31 were randomly reassigned to continue to 
receive GAMUNEX-C and 26 subjects were randomly reassigned to Placebo in the 
Randomized Withdrawal Period. Subjects who continued to receive GAMUNEX-C 
experienced a longer time to relapse versus subjects treated with Placebo (p=0.011). 
The probability of relapse was 13% with GAMUNEX-C versus 45% with Placebo 
(hazard ratio, 0.19; 95% confidence interval, 0.05, 0.70).

Table 15: Outcomes in Intent-to-Treat Population Efficacy Period

Efficacy Period
GAMUNEX®-C Placebo

p-value*
Responder Non-

Responder Responder Non-
Responder

All Subjects 28/59 
(47.5%)

31/59 
(52.5%)

13/58 
(22.4%)

45/58 
(77.6%) 0.006

IGIV-Naïve 
Subjects

17/39 
(43.6%)

22/39 
(56.4%)

13/46 
(28.3%)

33/46 
(71.7%) 0.174

IGIV-Experienced 
Subjects

11/20 
(55.0%)

9/20 
(45.0%) 0/12 (0%) 12/12 

(100%) 0.002

* p-value based on Fisher’s exact method

The following table shows outcomes for the Rescue Phase (which are supportive 
data):

Table 16: Outcomes in Rescue Phase

Rescue Phase
GAMUNEX®-C Placebo

p-value*
Success Failure Success Failure

All Subjects 25/45 
(55.6%)

20/45 
(44.4%)

6/23 
(26.1%)

17/23 
(73.9%) 0.038

IGIV-Naïve Subjects 19/33 
(57.6%)

14/33 
(42.4%)

6/18 
(33.3%)

12/18 
(66.7%) 0.144

IGIV-Experienced 
Subjects

6/12 
(50%)

6/12 
(50%) 0/5 (0%) 5/5 

(100%) 0.102

* p-value based on Fisher’s exact method

The following Kaplan-Meier curves show the outcomes for the Randomized 
Withdrawal Period:
Figure 8: Outcome for Randomized Withdrawal Period

Secondary Endpoint
Randomized Withdrawal Period Time to Relapse p-value*

p=0.011

* p-value based on log-rank test
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16 HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING
GAMUNEX-C is supplied in single-use, tamper evident vials (shrink band) containing 
the labeled amount of functionally active IgG. The three larger vial size labels 
incorporate integrated hangers. GAMUNEX-C is not made with natural rubber 
latex. 
GAMUNEX-C is supplied in the following sizes:

NDC Number Size Grams Protein
13533-800-12 10 mL 1
13533-800-15 25 mL 2.5
13533-800-20 50 mL 5
13533-800-71 100 mL 10
13533-800-24 200 mL 20

• DO NOT FREEzE
• GAMUNEX-C may be stored for 36 months at 2-8°C (36-46°F) from the date 

of manufacture, AND product may be stored at temperatures not to exceed 
25°C (77°F) for up to 6 months anytime during the 36 month shelf life, after 
which the product must be immediately used or discarded. If stored outside 
the refrigerator do not return to the refrigerator.

• Do not use after expiration date.

17 PATIENT COUNSELING INFORMATION
(See Boxed Warning and Warnings and Precautions Sections)
Instruct patients to immediately report the following signs and symptoms to their 
healthcare provider:
• Decreased urine output, sudden weight gain, fluid retention/edema, and/or 

shortness of breath. (See Warnings and Precautions [5.2])
• Symptoms of thrombosis which may include: pain and/or swelling of an arm 

or leg with warmth over the affected area, discoloration of an arm or leg, 
unexplained shortness of breath, chest pain or discomfort that worsens on 
deep breathing, unexplained rapid pulse, numbness or weakness on one side 
of the body. (see Warnings and Precautions [5.4])

• Severe headache, neck stiffness, drowsiness, fever, sensitivity to light, painful 
eye movements, nausea, and vomiting. (see Warnings and Precautions [5.5])

• Increased heart rate, fatigue, yellowing of the skin or eyes, and dark-colored 
urine. (see Warnings and Precautions [5.6])

• Trouble breathing, chest pain, blue lips or extremities, and fever. (see Warnings 
and Precautions [5.7])

Inform patients that GAMUNEX-C is made from human plasma and may contain 
infectious agents that can cause disease. While the risk GAMUNEX-C can transmit 
an infectious agent has been reduced by screening plasma donors for prior 
exposure, testing donated plasma, and by inactivating or removing pathogens 
during manufacturing, patients should report any symptoms that concern them. 
(see Warnings and Precautions [5.9])
Inform patients that GAMUNEX-C can interfere with their immune response to 
live virus vaccines such as measles, mumps and rubella. Inform patients to notify 
their healthcare professional of this potential interaction when they are receiving 
vaccinations. (see Drug Interactions [7])
PI: Self Administration: Subcutaneous Administration Only
Advise the patient to read the approved patient labeling (Instruction for Use).
Provide the patient with instructions on subcutaneous infusion for home treatment, 
if the physician believes that home administration is appropriate for the patient. 
• The type of equipment to be used along with its maintenance, 
• proper infusion techniques, selection of appropriate infusion sites (e.g., 

abdomen, thighs, upper arms, and/or lateral hip), 
• maintenance of a treatment diary, and 
• measures to be taken in case of adverse reactions in the patient instructions.
Manufactured by: 
Grifols Therapeutics, LLC.
North Carolina 27709 USA
Registration Holder:
Perrigo Israel Agencies Ltd.,
1 Rakefet St., Shoham.
The format of this leaflet was determined by the Ministry of Health and 
its content was checked and approved in April 2014.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

גאמונקס-סי 
תמיסה לאינפוזיה 

Immunoglobulin Normal Human 0.1 g/ml (10%).
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מחלתם דומה.

מידע חיוני על התרופה
גאמונקס-סי מיועד להזרקה תת-עורית )לתוך הרקמה 
התת-עורית(. אין להזריק גאמונקס-סי ישירות לתוך 
שריר. מתן תוך ורידי )ישירות לתוך כלי דם( יתבצע 
אך ורק על-ידי צוות רפואי )לא על-ידי המטופל( בבית 

חולים.

למה מיועדת התרופה?   .1
גאמונקס-סי הוא אימונוגלובולין המשמש לטיפול 
במצבים של כשל חיסוני ראשוני, בהם כושר ייצור 

הנוגדנים על-ידי הגוף נפגע. 
התוויות נוספות של גאמונקס-סי )במתן תוך 

ורידי בלבד(:
ארגמנת תרומבוציטופנית )ירידה חריפה במספר 

טסיות הדם(.
 chronic inflammatory demyelinating) CIDP
polyneuropathy( - מחלה נוירולוגית נרכשת של 

מערכת העצבים ההיקפית.
קבוצה תרפויטית: אימונוגלובולינים הומאניים.

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד   •
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 

ידוע לך כי אתה מפתח תגובות אלרגיות חמורות   •
או תגובה חמורה לאימונוגלובולין )אנושי(.

סבלת בעבר מתגובה חמורה לתרופות אחרות   •
המכילות אימונוגלובולין. עליך לדווח על כך לרופא 

שלך.
אתה לוקה בחוסר אימונוגלובולין IgA( A(, עם   •
נוגדנים נגד אימונוגלובולין IgA( A( והיסטוריה 

של רגישות יתר.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
כולל  אימונוגלובולינים  במוצרי  השימוש  בעת   • 
גאמונקס-סי, תיתכן היווצרות של תרומבוזיס )קריש 
דם(. גורמי סיכון לכך יכולים לכלול: גיל מבוגר, חוסר 
תנועה מתמשך, מצבים הגורמים לקרישיות יתר של 
הדם, היסטוריה של תרומבוזיס ורידי או עורקי, שימוש 
באסטרוגנים, שימוש בקטטר/ים בכלי דם מרכזיים, 
צמיגות יתר של הדם, גורמי סיכון לבביים. תרומבוזיס 

יכול להתרחש גם בהעדר גורמי סיכון.
אי ספיקת כליות, כשל כלייתי ומוות עלולים להתרחש   •
בעת השימוש במוצרי אימונוגלובולינים לשימוש 
ורידי בחולים בעלי גורמי סיכון לכך. גורמי סיכון 
לאי ספיקת כליות הם: חולים עם אי ספיקת כליות 
קיימת, סוכרת, גיל מעל 65, ירידה בנפח הדם, 
ספסיס, הפרעות בחלבונים בדם וחולים המקבלים 

תרופות הפוגעות בכליה.
אי ספיקת כליות וכשל כלייתי מתרחשים בתדירות   
גבוהה יותר בחולים המקבלים אימונוגלובולינים 
לשימוש ורידי בתכשירים המכילים סוכרוז. גאמונקס-

סי איננו מכיל סוכרוז. 
עליה בריכוז החלבונים בדם )היפרפרוטאינמיה(,   •
עליה בצמיגות הסרום וירידה בריכוז הנתרן בדם 
ייתכנו בחולים המקבלים טיפול באימונוגלובולינים 

בהזרקה לוריד, כולל גאמונקס-סי. 
מאחר וגאמונקס-סי מופק מדם הומאני )דם בני אדם(,   •
ייתכן סיכון להעברת מרכיבים מדבקים כגון: וירוסים 
CJD ותיאורטית גם הגורם האחראי על מחלת 
 (Creutzfeldt-Jakob disease). בתכשיר גאמונקס-

סי לא זוהה אף מקרה של העברת מחלה ויראלית 
.CJD כלשהי או מחלת

יש ליידע את הרופא אם אחד או יותר מגורמי 
הסיכון הנ"ל חלים עליך.

לפני הטיפול בגאמונקס-סי, ספר לרופא אם:  
הנך בהריון, מתכננת הריון או מיניקה.  •

הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.  •
אתה מקבל מוצרי אימונוגלובולינים כדוגמת גאמונקס-  •
סי מפני שתרכיבי חיסון מסוימים )אלו שמכילים 
תרכיבי נגיף חי( עשויים להיות פחות יעילים עבורך. 
אם אתה אמור לקבל חיסון, עליך לדווח לרופא או 
לאחות על כך שאתה מקבל גאמונקס-סי. ייתכן כי 
הנוגדנים המצויים בגאמונקס-סי ימנעו את פעולת 

החיסון. 
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות   
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח. 
הריון והנקה   

אם הנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון או מיניקה 
יש להיוועץ ברופא.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.  •

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.  •
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד.   •

אין לבצע זריקות עצמיות של גאמונקס-סי אלא   •
אך ורק לאחר קבלת הדרכה והכשרה מהרופא או 

מהאחות המטפלים בך.
אין לעבור על המנה המומלצת

הוראות שימוש:
אין  חד-פעמיים.  בבקבוקונים  מגיע  גאמונקס-סי 
להקפיא אותם. יש לשמור אותם בקירור. במקרה 
הצורך, ניתן לאחסן גאמונקס-סי בטמפרטורת החדר 
עד 6 חודשים, אך עליך להשתמש בתרופה תוך פרק 
זמן זה, אחרת יש לזרוק אותה. אם אוחסן מחוץ 

למקרר אין להחזיר למקרר.
אין לטלטל את הבקבוקונים. 

לפני השימוש יש לאפשר לתמיסה להגיע לטמפרטורת 
או  להימשך כשעה  - עשוי   )20°C-25°C( החדר 

יותר.
אין להשתמש בבקבוקון אם:

התמיסה עכורה או בעלת צבע חריג או מכילה   -
להיות שקופה עד  חלקיקים. התמיסה אמורה 

מבריקה, חסרת צבע או בעלת צבע צהוב בהיר.
סביב המכסה חסר מכסה המגן או סרט הפלסטיק,   -
או שישנה עדות כלשהי לפגיעה במוצר. יש לדווח 

לרופא באופן מיידי.
תאריך התפוגה חלף.  -

גאמונקס-סי מוזרק מתחת לעור )לתוך הרקמה   •
התת-עורית( פעם בשבוע. 

בהתאם להוראות הרופא שלך, ייבחר מקום הזרקה   •
אחד או יותר על פני גופך. מספר מקומות ההזרקה 

ומיקומם ייקבעו בהתאם לכמות ההזרקה שעליך 
לקבל. בדרך כלל חולים משתמשים ב- 1 עד 4 
מחטים בהזרקה אחת שנעשית במקומות שונים 
על פני הגוף. ייתכן אף שימוש בכמות של עד 8 
מחטים, בהתאם להוראות הרופא שלך. המחטים 

מתחברות למשאבה באמצעות צינורית.
ניתן לבצע הזרקה עצמית של גאמונקס-סי אך ורק   •
לאחר קבלת הדרכה והכשרה מהרופא או מהאחות 

המטפלים בך. 
להלן הוראות שלבי ההזרקה, אשר תסייענה לך   •
לזכור כיצד להשתמש בגאמונקס-סי. פנה לרופא 

או לאחות בכל הוראה שאינה ברורה לך.
שלבי ההזרקה:

יש להכין את משטח ההזרקה, משטח נקי, שטוח 
ונטול נקבוביות כמו השיש במטבח, ולחטא אותו. יש 
להימנע משימוש במשטחים נקבוביים כמו משטחי 
עץ. יש לנקות את המשטח במגבון אלכוהול בתנועה 

סיבובית מן המרכז כלפי חוץ.
שלב 1: 

יש לשטוף ולייבש את הידיים ביסודיות לפני הזרקת 
גאמונקס-סי. ייתכן כי הרופא ימליץ לך על שימוש 
בסבון אנטי-בקטריאלי או בכפפות )ראה איור מס' 1(.

שלב 2: 
הסרת מכסה המגן וחיטוי הפקק:

יש להסיר מן הבקבוקון את מכסה המגן על מנת לחשוף 
את החלק המרכזי של הפקק. יש לנגב את הפקק 

באלכוהול ולהניח לו להתייבש )ראה איור מס' 2(.
שלב 3: 

שימוש בטכניקה אספטית, המונעת העברת חיידקים 
וזיהום בעת ההכנה וההזרקה של גאמונקס-סי:

יש למנוע מגע של האצבעות או של כל חפץ אחר עם 
האזור הפנימי של הבוכנה או עם קצה המזרק או עם 
כל אזור אחר שבא במגע עם תמיסת גאמונקס-סי. יש 
לחבר כל מחט לקצה המזרק תוך הקפדה על שימוש 

בטכניקה אספטית )ראה איור מס' 3(.
שלב 4:

הכנת המזרק ושאיבה של תמיסת גאמונקס-סי לתוך 
המזרק:

יש להסיר את המכסה מהמחט. יש למשוך את בוכנת 
המזרק אחורנית עד לגובה המתאים לכמות של תמיסת 
גאמונקס-סי שאותה יש לשאוב מן הבקבוקון. יש 
להניח את בקבוקון גאמונקס-סי על משטח שטוח ונקי 
ולהחדיר את המחט לתוך המרכז של פקק הבקבוקון. 
יש להזריק אוויר לתוך הבקבוקון. כמות האוויר אמורה 
להתאים לכמות של תמיסת גאמונקס-סי שאותה 

יש לשאוב.
יש להפוך את הבקבוקון ולשאוב את הכמות הנכונה של 
תמיסת גאמונקס-סי. אם יש צורך במספר בקבוקונים 
על מנת להגיע למינון הנכון, יש לחזור על שלב 4 

)ראה איור מס' 4(.
שלב 5: 

מילוי מאגר המשאבה והכנת משאבת העירוי:
יש לפעול על פי הוראות יצרן המשאבה למילוי מאגר 
המשאבה ולהכנת משאבת העירוי, צינוריות העירוי 
וצינורית החיבור בצורת Y, במקרה הצורך. יש לוודא 
שהצינוריות מוכנות לשימוש על מנת להבטיח שלא 
נותר אוויר בצינוריות או במחט, זאת באמצעות מילוי 
הצינוריות/המחט בתמיסת גאמונקס-סי. על מנת 
להכין את הצינוריות/המחט לשימוש, יש להחזיק את 
המזרק ביד אחת ואת המחט המחוברת לצינורית 
העירוי ביד השנייה. יש ללחוץ על בוכנת המשאבה 
בעדינות עד שתיראה טיפת גאמונקס-סי יוצאת מן 

המחט )ראה איור מס' 5(.
שלב 6:

בחירת מספרם ומיקומם של מקומות ההזרקה:
יש לבחור מקום הזרקה אחד או יותר, בהתאם להוראות 

הרופא המטפל בך.
מספרם ומיקומם של מקומות ההזרקה תלוי בנפח 

המנה הכוללת )ראה איור מס' 6(.
שלב 7: 

הכנת מקום ההזרקה:
יש לנקות את מקום ההזרקה בתמיסת חיטוי, תוך 

שימוש בתנועה סיבובית מן המרכז כלפי חוץ.
מקומות ההזרקה חייבים להיות נקיים, יבשים ומרוחקים 

זה מזה ב- 5 ס"מ לפחות )ראה איור מס' 7(.
שלב 8: 

החדרת המחט:
יש לתפוס את העור בין שתי אצבעות ולהחדיר את 
המחט לתוך הרקמה התת-עורית )ראה איור מס' 8(.

שלב 9:
אין להזריק גאמונקס-סי לתוך כלי דם:

לאחר החדרת המחט לתוך הרקמה ולפני ההזרקה, 
יש לוודא כי המחט לא חדרה לכלי דם. על מנת לבצע 
זאת, יש לחבר מזרק סטרילי לקצה צינורית העירוי 
המלאה בתמיסה, למשוך את בוכנת המזרק לאחור 
ולבדוק האם חדר דם לתוך צינורית העירוי. אם חדר 
דם, יש להסיר את המחט ואת צינורית העירוי ולזרוק 
אותם )ראה איור מס' 9(. יש לחזור על שלבי ההכנה 
הראשונית עם החדרת מחט חדשה, צינורית עירוי 
חדשה ומקום הזרקה חדש. יש להדק את המחט 
למקומה באמצעות הנחת תחבושת גזה סטרילית 
או תחבושת שקופה סטרילית על מקום ההזרקה 

)ראה איור מס' 10(.
שלב 10: 

יש לחזור על הפעולה במקומות הזרקה נוספים, לפי 
הצורך. אם ההזרקה מתבצעת במספר מקומות בו 
זמנית, יש להשתמש בצינורית חיבור בצורת Y ולהדק 

אותה לצינורית העירוי.
שלב 11: 

הזרקת גאמונקס-סי צריכה להיעשות בהתאם להוראות 
השימוש של יצרן המשאבה )ראה איור מס' 11(.

שלב 12:
לאחר ההזרקה, יש לנתק את המשאבה ולזרוק למיכל 

מתאים את האביזרים המשומשים:
יש לנתק את המשאבה בהתאם להוראות היצרן. יש 
להסיר בעדינות את כל התחבושות, סרטי ההדבקה, 
המחטים או הצנתרים שהוחדרו ולזרוק את כל ציוד 
ההזרקה למיכל מתאים. יש לזרוק את כל שאריות 
התמיסה למיכל פסולת מתאים, בהתאם להוראות.

יש לאחסן את הציוד במקום בטוח. יש לטפל במשאבת 
העירוי על פי הוראות היצרן.

שלב 13:
תיעוד כל הזרקה:

יש להסיר מבקבוקון גאמונקס-סי את המדבקה, הכוללת 
את מספר אצוות המוצר, ולרשום אותו בעת מילוי 

יומן המטופל.
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בגאמונקס-סי ייתכן ותופנה לבדיקות 
רפואיות בהתאם למצב הבריאותי שלך. יש להקפיד 
לדווח לרופא שלך על כל בעיה בה נתקלת במהלך 
ההזרקות שלך. ייתכן כי הרופא יבקש לעיין ביומן 
שלך, לכן עליך להקפיד להביא אותו עימך לכל ביקור 

במרפאת הרופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית-חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

Gamunex-C
Solution for infusion
Immunoglobulin Normal Human 0.1 g/ml (10%).
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm 
them even if it seems to you that their ailment is 
similar. 
IMPORTANT INfORMATION ON THE MEDICINE
Gamunex-C is intended for subcutaneous injection 
(into the subcutaneous tissue). Do not inject 
Gamunex-C directly into a muscle. IV administration 
(directly into a blood vessel) will only be performed 
by the medical staff (not by the patient) in the 
hospital.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
Gamunex-C is an immunoglobulin that is used 
to treat cases of primary immunodeficiency in 
which the body’s ability to produce antibodies is 
impaired.
Additional indications for Gamunex-C (by 
intravenous administration only):
Thrombocytopenic purpura (a sharp decline in the 
number of platelets).
Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy 
(CIDP) – an acquired neurological disease of the 
peripheral nervous system.
Therapeutic group: Human immunoglobulins.

2. BEfORE USING THE MEDICINE 

 Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to the active 

ingredient or to any of the other components 
of the medicine.

• You know that you develop severe allergic 
reactions or a severe reaction to immunoglobulin 
(human). 

• You have had a severe reaction in the past to 
other medicines containing immunoglobulin. 
You must inform your doctor about this. 

• You are immunoglobulin A (IgA)-deficient, 
with antibodies against IgA and a history of 
hypersensitivity.

Special warnings regarding use of the 
medicine
• When using immunoglobulin products, including 

Gamunex-C, thrombosis (a blood clot) may 
form. Risk factors can include: advanced age, 
prolonged lack of movement, conditions that 
cause hypercoagulation, history of venous or 
arterial thrombosis, use of estrogens, use of 
catheter(s) in central blood vessels, hyperviscosity 
of the blood, cardiac risk factors. Thrombosis 
may also occur in the absence of risk factors.

• Renal insufficiency, renal failure and death may 
occur when using immunoglobulin products 
intravenously in patients with the relevant risk 
factors. Risk factors for renal insufficiency are: 
patients with existing renal insufficiency, diabetes, 
age over 65, decreased blood volume, sepsis, 
disturbances in blood proteins and patients 
receiving medicines that damage the kidney.

 Renal insufficiency and failure occur more often in 
patients receiving intravenous immunoglobulins 
in preparations containing sucrose. Gamunex-C 
does not contain sucrose.

• Increased concentration of proteins in the blood 
(hyperproteinemia), increased viscosity of the 
serum and decreased concentration of sodium 
in the blood may occur in patients receiving 
intravenous treatment with immunoglobulins, 
including Gamunex-C.

• Because Gamunex-C is made from human blood, 
it may carry a risk of transmitting infectious agents, 
e.g: viruses, and theoretically, the agent that is 
responsible for Creutzfeldt-Jakob disease (CJD). 
No cases of transmission of any viral disease or 
CJD via Gamunex-C have been identified.

Inform the doctor if one or more of the above-
mentioned risk factors apply to you.

 Before treatment with Gamunex-C, inform the 
doctor if:
• You are pregnant, planning to become pregnant 

or are breastfeeding.
• You are sensitive to any food or medicine.
• You are being treated with immunoglobulin 

products, such as Gamunex-C, because certain 
vaccine components (those which contain a live 
virus component) may be less effective for you. 
If you are due to be vaccinated, report to the 
doctor or nurse that you are being treated with 
Gamunex-C. The antibodies in Gamunex-C may 
prevent the activity of the vaccine. 
 If you are taking, or have recently taken, other 

medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, inform the doctor 
or pharmacist. 

 Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant, or planning to become pregnant 
or are breastfeeding, consult the doctor.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
• Always use according to the doctor’s 

instructions.
• Check with the doctor or pharmacist if you are 

uncertain.
• The dosage and treatment regimen will be 

determined by the doctor only.
• Do not self-inject Gamunex-C unless you have 

received guidance and training by the doctor or 
the nurse treating you.

Do not exceed the recommended dose.
Instructions for use:
Gamunex-C is provided in disposable vials. Do not 
freeze them. Keep them refrigerated. If necessary, 
Gamunex-C can be stored at room temperature 
for up to 6 months, but the medicine must be used 
within this period of time, otherwise, it must be 
discarded. If stored outside the refrigerator do 
not return to the refrigerator.
Do not shake the vials.
Before use, allow the solution to reach room 
temperature (20°C-25°C) – this may take an hour 
or more.
Do not use the vial if:
- The solution is cloudy or has an abnormal color 

or contains particles. The solution is supposed to 
be clear to opalescent, colorless or light yellow.

- The protective seal or plastic shrink band around 
the cap is missing or there is any evidence of 
damage to the product. Report to the doctor 
immediately.

- The expiry date has passed.
• Gamunex-C is injected under the skin (in the 

subcutaneous tissue) once a week.
• According to your doctor’s instructions, one or 

more injection sites on your body will be selected. 
The number and location of injection sites will be 
determined according to the amount you need to 
receive. Typically, patients use 1 to 4 needles in 
different locations on the body at one time. Up 
to 8 needles may be used, as per your doctor’s 
instructions. The needles are connected to the 
pump through a tube.

• Gamunex-C can be self-injected only after you 
have received guidance and training by the 
doctor or nurse treating you.

• Below are the instructions for the steps of 
infusion that will help you remember how to 
use Gamunex-C. Refer to the doctor or nurse 
regarding any instruction that is not clear.

Steps for administration:
Prepare the injection area - a clean, flat and non-
porous surface such as a marble kitchen counter, 
and disinfect it. Avoid using porous surfaces such 
as wood. Clean the surface with an alcohol wipe 
using a circular motion from the center outward.
Step 1:
Wash and dry your hands thoroughly before 
administering Gamunex-C. The doctor may 
recommend that you use anti-bacterial soap or 
gloves (see Fig. No. 1).
Step 2:
Removing the protective cap and sanitizing the 
stopper:
Remove the protective cap from the vial to expose 
the central portion of the stopper. Wipe the stopper 
with alcohol and allow it to dry (see Fig. No. 2).
Step 3:
Use of aseptic technique which prevents 
transmission of bacteria and contamination when 
preparing and administering Gamunex-C:
Avoid contact of the fingers or any other object with 
the inner stem of the plunger or with the syringe 
tip, or with any other area that will come in contact 
with the Gamunex-C solution. Attach each needle 
to the syringe tip while taking care to use aseptic 
technique (see Fig. No. 3).
Step 4:
Preparing the syringe and drawing Gamunex-C 
solution into the syringe:
Remove the cap from the needle. Pull the syringe 
plunger back to the level matching the amount of  
Gamunex-C solution to be withdrawn from the 
vial. Place the Gamunex-C vial on a clean and flat 
surface and insert the needle into the center of the 
vial cap. Inject air into the vial. The amount of air 
should match the amount of Gamunex-C solution 
to be withdrawn.
Turn the vial upside down and withdraw the correct 
amount of Gamunex-C solution. If multiple vials are 
required to reach the correct dosage, repeat Step 
4 (see Fig. No. 4).
Step 5:
Filling the pump reservoir and preparing the infusion 
pump:
Follow the instructions of the pump manufacturer for 
filling the pump reservoir and preparing the infusion 
pump, infusion tubing and Y-site connection tubing, 
if needed. Be sure to prime the tubing to ensure that 
no air is left in the tubing or needle by filling the 
tubing/needle with Gamunex-C solution. To prime 
the tubing/needle for use, hold the syringe in one 
hand and the needle attached to the infusion tubing 
in the other. Gently press on the pump plunger until 
you see a drop of Gamunex-C exit from the needle 
(see Fig. No. 5).
Step 6:
Selecting the number and locations of infusion 
sites:
Select one or more infusion sites, according to your 
attending doctor’s instructions.
The number and location of infusion sites depends 
on the volume of the total dose (see Fig. No. 6).
Step 7:
Preparing the infusion site:
Clean the infusion site with antiseptic solution 
using a circular motion, working from the center 
outward.
The infusion sites must be clean, dry and at least 
5 cm apart (see Fig. No. 7).
Step 8:
Inserting the needle:
Grasp the skin between two fingers and insert the 
needle into the subcutaneous tissue (see Fig. No. 
8).
Step 9:
Do not inject Gamunex-C into a blood vessel:
After inserting the needle into the tissue and before 
the infusion, make sure that the needle did not enter 
a blood vessel. To do this, attach a sterile syringe 
to the end of the infusion tubing filled with solution. 
Pull back on the syringe plunger and check whether 
any blood flowed back into the infusion tubing. 
If blood flowed back in, remove and discard the 
needle and infusion tubing (see Fig. No. 9). Repeat 
the priming upon insertion of a new needle, new 
infusion tubing and a new infusion site. Secure 
the needle in place by applying sterile gauze or 
sterile transparent dressing over the infusion site 
(see Fig. No. 10).
Step 10:
Repeat the procedure for other infusion sites, as 
needed. If using multiple, simultaneous infusion 
sites, use Y-site connection tubing and secure it 
to the infusion tubing.
Step 11:
Infusion of Gamunex-C must be done according 
to instructions for use of the pump manufacturer 
(see Fig. No. 11).
Step 12:
After the infusion, turn off the pump and dispose of 
used supplies in the appropriate receptacle:
Turn off the pump according to the manufacturer’s 
instructions. Gently undo any dressing, tape, 
needles or catheters that were penetrated and 
discard any injection equipment in an appropriate 
receptacle. Discard all of the unused solution 
in an appropriate waste container as per the 
instructions.
Store the supplies in a safe place. Follow the 
manufacturer’s instructions for care of the infusion 
pump.
Step 13:
Record each infusion:
Remove the peel-off label with the product lot 
number from the Gamunex-C vial and record it 
when filling out the patient record.
Tests and follow-up 
During the course of treatment with Gamunex-C, 
you may be referred for medical tests in accordance 
with your health condition. Be sure to notify your 
doctor about any problem encountered during your 
injections. Your doctor may want to look at your 
record, therefore, you should remember to bring it 
with you to each visit at the doctor’s clinic.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of 
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אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, פנה לרופא. 

אין ליטול מנה כפולה.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל 
פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בגאמונקס-סי עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן. 
בהזרקה  ביותר  השכיחות  הלוואי   תופעות 

תת-עורית של גאמונקס-סי הן:
אודם, נפיחות וגרד במקום ההזרקה  •

תשישות  •
כאב ראש  •

זיהום בדרכי הנשימה העליונות  •
כאב )לרבות כאב במפרקים, בידיים וברגליים(  •

שלשול  •
בחילה  •

סינוסיטיס  •
ברונכיטיס  •

דיכאון  •
דרמטיטיס   •

מיגרנה  •
)myalgia( כאב שרירים  •

זיהום ויראלי  •
חום  •

אם יופיע אצלך אחד או יותר מהתסמינים המוזכרים, 
עליך לדווח על כך לרופא שלך באופן מיידי.

יש לפנות מיד לרופא או לבית החולים אם מופיעים 
חלק מהתסמינים הבאים )שעלולים להעיד על תגובה 

אלרגית קשה(:
סרפדת   •

קשיי נשימה  •
צפצופים  •

סחרחורת או עילפון  •
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעים חלק מהתסמינים 

הבאים )שעלולים להעיד על בעיה נדירה וחמורה(:
הפחתה במתן שתן, עליה פתאומית במשקל,   •
קוצר  ו/או  ברגליים  נוזלים/נפיחות  אצירת 
נשימה; תסמינים אלה עלולים להעיד על בעיה 
כליות. ספיקת  אי  הנקראת  בכליות  חמורה 
כאב ו/או נפיחות ברגל או ביד מלווה בחום באזור   •
הפגוע, שינוי צבע של היד או הרגל, קוצר נשימה 
לא מוסבר, כאבים בחזה או אי נוחות שמחמירים 
בנשימה עמוקה, דופק מהיר מסיבה לא ברורה, חוסר 
תחושה או חולשה בצד אחד של הגוף. תסמינים 
אלה עלולים להעיד על הימצאות קריש דם בגופך 
)תרומבוזיס - תסחיף קריש דם(. יש לדווח מיידית 

לרופא על תסמינים של תרומבוזיס.
כאב ראש חמור, קשיון צוואר, תשישות, חום, רגישות   •
לאור, כאב בעת תנועת עיניים, בחילות והקאות; 
תסמינים אלה עלולים להעיד על דלקת אספטית 

של קרום המוח.
קצב לב מוגבר, תשישות, עור צהוב או עיניים צהובות,   •
שתן כהה; תסמינים אלה עלולים להעיד על בעיית 

דם )אנמיה המוליטית(.
כאבים בחזה, קשיי נשימה, כיחלון בשפתיים או   •
בגפיים, חום; תסמינים אלה עלולים להעיד על 
פגיעה ריאתית חריפה שהטיפול בה כרוך בעירוי
 )TRALI - transfusion-related acute lung  
injury).

חום גוף מעל 37.8°C עלול להעיד על זיהום.  •
חשוב לדווח לרופא שלך על כל תופעת לוואי המדאיגה 
אותך. תוכל לבקש מהרופא שלך את המידע המלא 

שזמין למומחי הבריאות.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור “דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח 

על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/get 
sequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת 

www.perrigo-pharma.co.il :הבאה

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   •
במקום סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   • 
)exp. date) המופיע על גבי אריזת הקרטון והתווית 
של הבקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
אחסן בקירור )2°C-8°C(. אין להקפיא!  •

במקרה הצורך, ניתן לאחסן גאמונקס-סי בטמפרטורת   •
החדר )מתחת ל- 25°C( עד 6 חודשים, אך עליך 
להשתמש בתכשיר תוך פרק זמן זה, אחרת יש 
לזרוק אותו. אם אוחסן מחוץ למקרר אין להחזיר 

למקרר.
גם לפי תנאי האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות   •
לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה 
של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ 

ברוקח שסיפק לך את התרופה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:   •

Glycine, water for injection. 
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:   •

גאמונקס-סי מגיע בבקבוקונים חד-פעמיים שמכילים   
תמיסה שקופה עד מבריקה, חסרת צבע או בעלת 

צבע צהוב בהיר.
בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח'   •

רקפת 1, שוהם.
שם היצרן: גריפולס תרפויטיקס, צפון קרוליינה,   •

ארה"ב.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך:   •

מאי 2014.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי   •

במשרד הבריאות: 13295.31058
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 

זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים. 
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the medicine with you. 
Do not induce vomiting without explicit instruction 
from the doctor!
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the required 
time, refer to the doctor. 
Do not take a double dose.
How can you contribute to the success of the 
treatment?
Adhere to the treatment regimen recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor. 
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EffECTS
As with any medicine, use of Gamunex-C may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
The most common side effects when 
subcutaneously injecting Gamunex-C are: 
• Redness, swelling and itching at the infusion 

site
• Fatigue
• Headache
• Upper respiratory tract infection
• Pain (including pain in the joints, hands and 

legs)
• Diarrhea
• Nausea
• Sinusitis
• Bronchitis
• Depression
• Dermatitis
• Migraine
• Muscle pain (myalgia)
• Viral infection
• Fever
If you experience one or more of the mentioned 
symptoms, inform your doctor immediately.
Refer to a doctor or hospital immediately if any 
of the following symptoms develop (that may 
indicate a serious allergic reaction): 
• Hives
• Breathing difficulties
• Wheezing
• Dizziness or fainting
Refer to a doctor immediately if any of the 
following symptoms develop (that may indicate 
a rare and severe problem):
• Decreased urination, sudden weight gain, fluid 

retention/swelling of the legs and/or shortness of 
breath; these symptoms could indicate a severe 
kidney problem called renal insufficiency.

• Pain and/or swelling in the leg or arm 
accompanied by warmth in the affected area, 
color change of the arm or leg, unexplained 
shortness of breath, chest pain or discomfort 
that worsen upon deep breathing, unexplainable 
rapid heartbeat, numbness or weakness on one 
side of the body. These symptoms could indicate 
a blood clot in your body (thrombosis - blood clot 
embolism). Report symptoms of thrombosis to a 
doctor immediately.

• Severe headache, neck stiffness, fatigue, fever, 
sensitivity to light, painful eye movements, 
nausea and vomiting; these symptoms could 
indicate aseptic meningitis.

• Increased heart rate, fatigue, yellow skin or 
eyes, dark-colored urine; these symptoms could 
indicate a blood problem (hemolytic anemia).

• Chest pain, trouble breathing, blue lips or 
extremities, fever; these symptoms could 
indicate an acute lung injury whose treatment 
involves transfusion (TRALI – transfusion-related 
acute lung injury).

• Body temperature over 37.8°C could indicate an 
infection.

It is important that you report any side effect that 
worries you to your doctor. You can request the 
full information available to health experts from 
your doctor. 
If a side effect occurs, if any of the side effects 
worsen or if you experience side effects not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getse 
quence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.
gov.il
In addition, you can report to Perrigo via the 
following address: www.perrigo-pharma.co.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a safe place out of 
the sight and reach of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the carton and the 
label of the vial. The expiry date refers to the last 
day of that month.

• Store refrigerated (2°C-8°C). Do not freeze!
• If necessary, Gamunex-C can be stored at room 

temperature (below 25°C) for up to 6 months, but 
you must use the preparation within this period of 
time; otherwise, it must be discarded. If stored 
outside the refrigerator do not return to the 
refrigerator.

• Even when stored as recommended, medicines 
may be kept for a limited period only. Please note 
the expiry date of the preparation! In any case of 
doubt, consult the pharmacist who dispensed the 
medicine to you.

6. fURTHER INfORMATION
• In addition to the active ingredient, the medicine 

also contains:
 Glycine, water for injection.
• What the medicine looks like and the contents 

of the pack: 
 Gamunex-C is provided in disposable vials that 

contain a clear to opalescent, colorless or light 
yellow solution.

• Registration holder: Perrigo Israel Agencies Ltd., 
1 Rakefet St., Shoham.

• Manufacturer: Grifols Therapeutics LLC., North 
Carolina, USA.

• This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in May 2014.

• Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
13295.31058
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( ـــ 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

چامونكس ــــ سي
محلول للتسريب الوريدي

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
معلومات هامة عن الدواء

چامونكس ــــ سي مخصص للحقن تحت الجلد )لداخل النسيج من 
ـــ سي مباشرة لداخل العضل.  تحت الجلد(. لا يجوز حقن چامونكس ـ
ــ IV )مباشرة لداخل وعاء دموي( يجرى فقط  إن الإعطاء في الوريد ـ

من قبل الطاقم الطبي )وليس من قبل المعالجَ( في المستشفى.
لأي غرض مخصص الدواء؟  )1

چامونكس ــــ سي هو إيمونوچلوبولين يستعمل لمعالجة حالات 
الفشل المناعي الأولي، التي تضررت فيها قدرة الجسم على إنتاج 

أضداد.
إستطبابات إضافية لـ چامونكس ــــ سي )بالإعطاء الوريدي 

فقط(:
فرفرية قلة الصفيحات الدموية )انخفاض حاد في عدد الصفيحات 

الدموية(.
 chronic inflammatory demyelinating) CIDP
ــــ مرض عصبي مكتسب للجملة العصبية   (polyneuropathy

المحيطية.
الفصيلة العلاجية: إيمونوچلوبولينات بشرية.

قبل إستعمال الدواء  )2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  

من  واحد  لكل  أو  الفعالة  للمادة  )أليرجي(  حساساً  كنت   •
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء.

رد  أو  شديدة  تحسسية  فعل  ردود  تطور  بأنك  تعلم  كنت   •
فعل شديد لـ إيمونوچلوبولين )بشري(.

تحوي  أخرى  لأدوية  شديد  فعل  رد  من  الماضي  في  عانيت   •
إيمونوچلوبولين. عليك إبلاغ طبيبك عن ذلك.

IgA( A(، مع وجود  إيمونوچلوبولين  بنقص  مصاباً  كنت   •
أضــــداد ضــد إيــمــونــوچلوبــولــيــن IgA( A( وســابــقــة لفرط 

حساسية.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

ذلك  في  بما  الإيمونوچلوبولينات  منتجات  إستعمال  أثناء   •
چامونكس ــــ سي، فمن الجائز أن تتشكل جلطة )خثرة دموية(. 
عوامل الخطورة لهذا الأمر يمكن أن تشمل: التقدم في العمر، 
قلة الحركة لفترة طويلة، حالات تسبب زيادة تخثر الدم، سابقة 
لحدوث جلطة وريدية أو شريانية، إستعمال الإستروجينات، 
إستعمال القثطر/القثاطر في الأوعية الدموية المركزية، زيادة 
لزوجة الدم، عوامل خطورة قلبية. يمكن أيضاً أن تحدث الجلطة 

في حال عدم وجود عوامل خطورة.
إستعمال  عند  تحدث  قد  والوفاة  كلوي  فشل  كلوي،  قصور   •
منتجات إيمونوچلوبولينات وريدياً لدى مرضى ذوي عوامل 
خــطــورة لهذا الأمـــر. عــوامــل الــخــطــورة للقصور الكلوي هي: 
مرضى لديهم قصور كلوي حالي، السكري، عمر ما فوق 65 
سنة، إنخفاض حجم الدم، خمج دموي، إضطرابات في پروتينات 

الدم ومرضى يتلقون أدوية تسبب الضرر للكلية.
يحدث قصور كلوي وفشل كلوي بوتيرة أكبر لــدى مرضى   
يتلقون إيمونوچلوبولينات وريدياً بمستحضرات تحوي سكروز. 

چامونكس ــــ سي لا يحوي سكروز.
بالدم  الپروتينات  تركيز  في  زيــادة  تحصل  أن  الجائز  من   •
)hyperproteinemia(، زيـــادة لــزوجــة المصل وإنخفاض 
ـــدى مــرضــى يتلقون  تــركــيــز الـــصـــوديـــوم فـــي الـــــدم، وذلــــك ل
ذلك  فــي  بما  لــلــوريــد،  بالحقن  بالإيمونوچلوبولينات  عــلاجــاً 

چامونكس ــــ سي. 
بني  )دم  البشري  الدم  من  منتج  سي  ــــ  چامونكس  أن  بما   •
البشر(، فمن الجائز وجود خطورة لنقل مركبات تسبب العدوى 
 CJD مثل: ڤيروســــات، وأيــضــاً العامل المسؤول عــن مــرض
)Creutzfeldt-Jakob disease( بشكل نظري. بمستحضر 
ـــ سي لم يتم تشخيص أية حالة لنقل أي مرض ڤيروسي  چامونكس ـ

.CJD أو مرض
يجب إبلاغ الطبيب إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر من عوامل 

الخطورة المذكورة أعلاه.
قبل العلاج بـ چامونكس ــــ سي، إحك للطبيب إذا:   

مرضعة. كنت  أو  للحمل  تخططين  الحمل،  فترة  في  كنت   •
دواء. لأي  أو  طعام  لأي  حساساً  كنت   •

ـــ سي  چامونكس ـ مثل  إيمونوچلوبولينات  منتجات  تتلقى  كنت   •
لأن مركبات لقاحات معينة )تلك التي تحوي مكونات لڤيروس 
حي( قد تصبح أقل نجاعة بالنسبة لك. إذا كان من المفترض 
أن تتلقى لقاحاً، فعليك إبلاغ الطبيب أو الممرضة بأنك تتلقى 
چامونكس ــــ سي. من الجائز أن تمنع الأضــداد الموجودة بـ 

چامونكس ــــ سي عمل اللقاح.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في   
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك.
الحمل والإرضاع  

يجب إستشارة الطبيب، إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل 
أو مرضعة.

كيفية إستعمال الدواء؟  )3
دائماً.  الطبيب  تعليمات  حسب  الإستعمال  يجب   •

واثقاً. تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك   •
فقط. الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار   •

لا يجوز إجراء حقنات ذاتية من چامونكس ــــ سي إلا بعد تلقي   •
إرشاد وتدريب من قبل الطبيب أو الممرضة الذيْن يعالجانك.

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به
تعليمات الإستعمال:

چامونكس ــــ سي متوفر ضمن قناني أحادية الإستعمال. لا يجوز 
تجميدها. يجب حفظها في البراد. إذا دعت الحاجة، بالإمكان تخزين 
چامونكس ــــ سي بدرجة حرارة الغرفة حتى 6 أشهر، ولكن عليك 
إستعمال الدواء خلال هذه الفترة، وإلا فيجب رميه. إذا تم حفظه 

خارج البراد فلا يجوز إعادته إلى البراد.
لا يجوز هزّ القناني.

قبل الإستعمال يجب السماح للمحلول بلوغ درجة حرارة الغرفة 
)20-25 درجة مئوية( ــــ من الجائز أن يستمر هذا الأمر حوالي 

ساعة أو أكثر.
لا يجوز إستعمال القنينة إذا:

كان المحلول عكر أو ذو لون شاذ أو يحوي جزيئات. من المفترض   -
أن يكون المحلول شفاف حتى لامع، عديم اللون أو ذو لون أصفر 

فاتح.
كان الختم الواقي أو الشريط الپلاستيكي حول الغطاء ناقصاً، أو   -
هنالك دليلاً أياً كان على تضرر المنتج. يجب تبليغ الطبيب بشكل 

فوري.
إنقضى تاريخ إنتهاء الصلاحية.  -

تحت  النسيج  )داخل  الجلد  تحت  سي  ــــ  چامونكس  حقن  يتم   •
الجلد( مرة في الأسبوع. 

أكثر  أو  واحد  حقن  مكان  إختيار  يتم  طبيبك،  تعليمات  حسب   •
على سطح جسمك. يتم تحديد عدد ومواقع أماكن الحقن حسب 
كمية الحقن التي يتوجب عليك تلقيها. يستعمل المرضى عادة 
1 إلى 4 إبر بعملية حقن واحدة التي تتم في أماكن مختلفة على 
سطح الجسم. من الجائز أيضاً أن يتم إستعمال كمية قدرها حتى 
8 إبر، حسب تعليمات طبيبك. يتم وصل الإبر للمضخة بواسطة 

أنبوبة.
فقط  ولكن  سي  ــــ  چامونكس  لـ  الذاتي  الحقن  إجراء  بالإمكان   •
بعد تلقي إرشــاد وتأهيل من الطبيب أو من الممرضة الذيْن 

يعالجانك.
تذكر  على  تساعدك  التي  الحقن،  مراحل  تعليمات  يلي  فيما   •
كيفية إستعمال چامونكس ــــ سي. راجع الطبيب أو الممرضة 

بالنسبة لأية تعليمات غير واضحة لك.
مراحل الحقن:

يجب تجهيز منطقة الحقن، سطح نظيف، مسطح وخال من الثقوب 
كالرخام في المطبخ، وتعقيمه. يجب الإمتناع عن إستعمال سطوح 
مثقبة كالسطوح الخشبية. يجب تنظيف السطح بمنديل كحولي 

بحركة دائرية من المركز بإتجاه الخارج.
المرحلة 1:

ــــ سي.  قبل حقن چامونكس  اليدين جيداً  يجب غسل وتجفيف 
من الجائز أن يوصيك الطبيب بإستعمال صابون مضاد للجراثيم 

أو قفازات )أنظر الرسم رقم 1(.
المرحلة 2:

إزالة الغطاء الواقي وتعقيم السدادة:
يجب إزالة الغطاء الواقي عن القنينة وذلك لكشف الجزء المركزي 
من الــســدادة. يجب مسح السدادة بالكحول ودعها تجف )أنظر 

الرسم رقم 2(.
المرحلة 3:

إستعمال آلية معقمة، تمنع نقل الجراثيم والتلوث أثناء تحضير 
وحقن چامونكس ــــ سي:

يجب الإمتناع عن ملامسة الأصابع أو أي شيء آخر مع المنطقة 
الداخلية للمكبس أو مع طرف المحقنة أو مع أي منطقة أخرى تلامس 
ـــ سي. يجب وصل كل إبرة إلى طرف المحقنة من  محلول چامونكس ـ

خلال الحرص على إستعمال آلية معقمة )أنظر الرسم رقم 3(.
المرحلة 4:

لداخل  ــــ ســي  مــحــلــول چامــونــكــس  المحقنة وســحــب  تحضير 
المحقنة:

يجب إزالة الغطاء عن الإبرة. يجب سحب مكبس المحقنة إلى الوراء 
ـــ سي التي يجب  حتى المستوى المناسب لكمية محلول چامونكس ـ
سحبها من القنينة. يجب وضع قنينة چامونكس ــــ سي على سطح 
مستوي ونظيف وإدخال الإبرة لداخل مركز سدادة القنينة. يجب حقن 
هواء لداخل القنينة. من المفترض أن تلائم كمية الهواء لكمية محلول 

چامونكس ــــ سي التي يجب سحبها.
يــجــب قــلــب الــقــنــيــنــة وســـحـــب الــكــمــيــة الــصــحــيــحــة مـــن محلول 
چامونكس ــــ سي. يجب معاودة المرحلة 4، وذلك إذا دعت الحاجة 
لإستعمال عدد من القناني للوصول إلى المقدار الدوائي الصحيح 

)أنظر الرسم رقم 4(.
المرحلة 5:

ملء خزان المضخة وتجهيز مضخة التسريب:
يجب التصرف وفق تعليمات منتج المضخة من أجل ملء خزان 
المضخة وتجهيز مضخة التسريب، أنابيب التسريب وأنبوبة الوصل 
على شكل Y، إذا دعت الحاجة. يجب التأكد من أن الأنابيب جاهزة 
للإستعمال لضمان عدم بقاء هواء في الأنابيب أو في الإبرة، وذلك 
بواسطة ملء الأنابيب/الإبرة بمحلول چامونكس ــــ سي. من أجل 
تجهيز الأنابيب/الإبرة للإستعمال، يجب مسك المحقنة بيد واحدة 
والإبرة الموصولة لإنبوبة التسريب باليد الثانية. يجب الضغط على 
ـــ سي من  مكبس المضخة بلطف إلى أن تخرج قطرة من چامونكس ـ

الإبرة )أنظر الرسم رقم 5(.
المرحلة 6:

إختيار عدد ومواقع أماكن الحقن:
يجب إختيار مكان واحد أو أكثر للحقن، حسب تعليمات الطبيب 

الذي يعالجك.
إن عدد ومواقع أماكن الحقن يتعلق بحجم المقدار الدوائي الإجمالي 

)أنظر الرسم رقم 6(.
المرحلة 7:

تحضير مكان الحقن:
يجب تنظيف مكان الحقن بمحلول معقِم، من خلال إستعمال حركة 

دائرية من المركز بإتجاه الخارج.
يجب أن تكون أماكن الحقن نظيفة، جافة وبعيدة عن بعضها بـ 5 سم 

على الأقل )أنظر الرسم رقم 7(.
المرحلة 8:

إدخال الإبرة:
يجب مسك الجلد بين الأصبعين وإدخال الإبرة لداخل النسيج من 

تحت الجلد )أنظر الرسم رقم 8(.
المرحلة 9:

لا يجوز حقن چامونكس ــــ سي لداخل وعاء دموي:
بعد إدخال الإبرة لداخل النسيج وقبل إجراء الحقن، يجب التأكد من أن 
الإبرة لم تدخل لوعاء دموي. من أجل إجراء ذلك، يجب وصل محقنة 
معقمة إلى طرف أنبوبة التسريب الممتلئة بالمحلول، سحب مكبس 
المحقنة إلى الوراء وفحص إذا دخل دم إلى داخل أنبوبة التسريب. إذا 
دخل دم، يجب إزالة الإبرة وأنبوبة التسريب ورميهما )أنظر الرسم 
رقم 9(. يجب معاودة مراحل التحضير الأولى وذلك بإدخال إبرة 
جديدة، أنبوبة تسريب جديدة ومكان حقن جديد. يجب تثبيت الإبرة 
بإحكام بمكانها وذلك بوضع ضماد من الشاش المعقم أو ضماد 

شفاف معقم على مكان الحقن )أنظر الرسم رقم 10(.
المرحلة 10:

يجب معاودة هذه العملية في أماكن حقن إضافية، حسب الحاجة. إذا 
تم الحقن في عدد من الأماكن بنفس الوقت، فيجب إستعمال أنبوبة 

الوصل على شكل Y وثبتّها بإحكام لأنبوبة التسريب.
المرحلة 11:

يجب أن يتم حقن چامونكس ــــ سي حسب تعليمات الإستعمال 
لمنتج المضخة )أنظر الرسم رقم 11(.

المرحلة 12:
بعد إجراء الحقن، يجب فصل المضخة ورميها إلى وعاء يناسب 

الأدوات المستعملة:
يجب فصل المضخة حسب تعليمات المنتج.

يجب إزالة بلطف كامل الضمادات، شرائط اللصق، الإبر أو القثاطر 
التي أدخلت ورمي كامل أدوات الحقن لوعاء مناسب. يجب رمي كل ما 

تبقى من المحلول إلى وعاء نفايات مناسب، حسب التعليمات.
يجب تخزين الأدوات بمكان آمن. يجب التعامل مع مضخة التسريب 

حسب تعليمات المنتج.
المرحلة 13:

توثيق كل عملية حقن:
يجب إزالة الملصقة عن قنينة چامونكس ــــ سي، التي تضم رقم 

تشغيلة المنتج، وتدوينه أثناء ملء مفكرة المعالج.
الفحوص والمتابعة 

من الجائز أن يتم إرسالك خلال فترة العلاج بـ چامونكس ــــ سي 
لإجراء فحوص طبية بما يناسب حالتك الصحية. يجب الحرص على 
إبلاغ طبيبك عن أية مشكلة تواجهك أثناء إجراء الحقن الخاصة بك. 
من الجائز أن يطلب الطبيب بالتمعن بمفكرتك، لذلك عليك الحرص 

على إحضار المفكرة معك في كل زيارة لعيادة الطبيب.
إذا إستعملت بالخطأ مقدار دوائي أكبر

إذا استعملت مقدار دوائي مفرط أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 
توجه حالاً إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء 

معك. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الوقت المطلوب، راجع الطبيب.
لا يجوز إستعمال مقدار دوائي مضاعف.

كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى 
ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
من المقادير الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 

الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حــول إستعمال الـــدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية  )4

ـــ سي قد يسبب أعراضاً جانبية  كما بكل دواء، إن إستعمال چامونكس ـ
عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من 

الجائز ألا تعاني أياً منها. 
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً عند حقن چامونكس ــــ سي 

تحت الجلد هي:
الحقن مكان  في  وحكة  إنتفاخ  إحمرار،   •

إنهاك  •
صداع  •

العليا التنفسية  الطرق  في  تلوث   •
وفي  الــيــديــن  فــي  الــمــفــاصــل،  فــي  ألـــم  ذلـــك  فــي  )بــمــا  ألـــم   •

الرجلين(
إسهال  •
غثيان  •

الأنفية الجيوب  إلتهاب   •
الهوائية القصبات  إلتهاب   •

إكتئاب  •
الجلد إلتهاب   •

شقيقة  •
(myalgia) العضلات  في  ألم   •

ڤيروسي تلوث   •
سخونة  •

في حال ظهور واحد أو أكثر من الأعراض التي ذكرت لديك، فعليك 
إبلاغ طبيبك عن ذلك بشكل فوري.

يجب التوجه حالاً إلى الطبيب أو إلى المستشفى إذا ظهرت 
بعض الأعراض التالية )التي قد تدل على حدوث رد فعل تحسسي 

شديد(:
شرى  •

التنفس في  صعوبات   •
صفير  •

إغماء أو  دوار   •
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا ظهرت بعض الأعراض التالية 

)التي قد تدل على وجود مشكلة نادرة وخطيرة(:
قلة التبول، إرتفاع مفاجئ في الــوزن، إحتباس سوائل/إنتفاخ في   •
الرجلين و/أو ضيق التنفس؛ هذه الأعراض قد تدل على مشكلة شديدة 

في الكلى والمسماة  قصور في الكلى.
في  بسخونة  مترافق  اليد  في  أو  الرجل  في  إنتفاخ  و/أو  ألم   •
المنطقة الــمــصــابــة، تغير لـــون الــيــد أو الــرجــل، ضــيــق تنفس 
مجهول السبب، آلام في الصدر أو إنزعاج التي تتفاقم أثناء 
التنفس بشكل عميق، تسرع النبض لسبب غير واضح، خدر أو 
ضعف بجانب واحد من الجسم. هذه الأعراض قد تدل على وجود 
خثرة دموية في جسمك )جلطة - إنصمام خثاري(. يجب تبليغ 

الطبيب فوراً عن أعراض الجلطة.
للضوء،  حساسية  سخونة،  إنهاك،  العنق،  تصلب  حاد،  صداع   •
ألــم أثناء تحريك العينين، غثيان وتقيؤات؛ هــذه الأعــراض قد 

تدل على حدوث إلتهاب السحايا العقيم.
بول  العينين،  أو  الجلد  إصفرار  إنهاك،  القلب،  نظم  زيــادة   •
داكــن؛ هذه الأعــراض قد تدل على وجــود مشكلة دموية )فقر 

دم إنحلالي(.
الشفتين  في  إزرقاق  التنفس،  في  صعوبات  الصدر،  في  آلام   •
أو فـــي الأطـــــــراف، ســـخـــونـــة؛ هــــذه الأعـــــــراض قـــد تــــدل على 
إصابة رئوية حــادة حيث أن علاجها منوط بــإجــراء تسريب 

(TRALI - transfusion related acute lung injury).
على  يدل  قد  مئوية  درجة   37.8 عن  الجسم  حرارة  إرتفاع   •

وجود تلوث.
من المهم إبلاغ طبيبك عن أي عرض جانبي يقلقك. يمكن طلب كامل 

المعلومات المتوفرة لدى المختصين بالصحة من طبيبك.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحــدى الأعــراض الجانبية أو 
عندما تعاني من عــرض جانبي لم يذكر في هــذه النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 
على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على 
 (www.health.gov.il( الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو 

عن طريق تصفح الرابط:

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پيريچو بواسطة العنوان 
www.perrigo-pharma.co.il :التالي

كيفية تخزين الدواء؟  )5
مكان  في  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  يجب  التسمم!  تجنب   •
مغلق بــعــيــداً عــن مــجــال رؤيـــة ومــتــنــاول أيـــدي الأطــفــال و/أو 
التقيؤ  بالتسمم. لا تسبب  لتفادي إصابتهم  الــرضــع، وذلــك 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  •
الذي يظهر على ظهر علبة الكرتون وملصقة القنينة. يشير تاريخ 

الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.
التجميد! يجوز  لا  مئوية(.  درجة   8-2( البراد  في  خزن   •

إذا دعت الحاجة، بالإمكان حفظ چامونكس ــــ سي بدرجة حرارة   •
الغرفة )دون 25 درجة مئوية( حتى 6 أشهر، ولكن عليك إستعمال 
المستحضر خلال هذه الفترة، وإلا فيجب رميه. إذا تم حفظه 

خارج البراد فلا يجوز إعادته إلى البراد.
تم  ولو  حتى  فقط،  محدودة  لفترات  صالحة  الأدويــة  تبقى   •
حفظها بموجب تعليمات الخزن. الرجاء ملاحظة تاريخ إنتهاء 
صلاحية المستحضر! في حالة الشك، عليك إستشارة الصيدلي 

الذي صرف لك هذا الدواء.
معلومات إضافية  )6

أيضاً: الفعالة  للمادة  بالإضافة  الدواء  يحتوي   •
Glycine, water for injection. 

العلبة: محتوى  هو  وما  الدواء  يبدو  كيف   •
چامونكس ــــ سي متوفر ضمن قناني أحادية الإستعمال تحوي   

محلول شفاف حتى لامع، عديم اللون أو ذو لون أصفر فاتح.
م.ض.،  إســـرائـــيـــل  پــيــريــچــو  وكـــــالات  الإمـــتـــيـــاز:  صـــاحـــب   •

شارع ركيفت 1، شوهام.
الولايات  كارولينا،  شمال  تيراپيوتيكس،  چريفولس  المنتج:  إسم   •

المتحدة.
فُحص  ومحتواها  النشرة  هذه  صيغة  الصحة  وزارة  أقرت   •

ورُخص في تاريخ: أيار 2014
وزارة  في  الحكومي  الأدويــة  سجل  في  الــدواء  سجل  رقم   •

الصحة: 13295-31058
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 

المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Immunoglobulin Normal Human 0.1 g/ml (10%).

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/get 
sequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il




