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Elimine
los sintomas
de la PDIC
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*PDIC: polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
la Informacidn de prescripcién completa adjunta para GAMUNEX-C.

GRIFOLS


https://grifolsug-pi.com/inserts/gamunex.pdf

¢Qué es la PDIC?

La PDIC es una enfermedad autoinmunitaria rara y generalmente progresiva
que implica disfuncion o dafio en los nervios de los brazos y las piernas.
Se produce cuando el sistema inmunitario no funciona correctamente,

lo que crea una respuesta inflamatoria. El sistema inmunitario ataca los
nervios periféricos, que se encuentran ubicados fuera del cerebro vy la
médula espinal.l?

CONSEJO PARA EL CUIDADOR
Si cuida a alguien con PDIC, es posible que
lo oiga describir sus sintomas como...

“una tormenta eléctrica en
\ los brazos y las piernas”.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
~*=¥ la Informacién de prescripciéon completa adjunta para GAMUNEX-C.


https://grifolsug-pi.com/inserts/gamunex.pdf
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¢Qué sucede en la PDIC?

En la PDIC, el proceso autoinmunitario dafia la cubierta protectora de los
nervios, denominada vaina de mielina. Esto afecta a la capacidad de las fibras
nerviosas para transportar sefales entre el cerebro y varias partes del cuerpo.?3

Los sintomas de la PDIC pueden variar de una persona a otra 'y
normalmente se producen a ambos lados del cuerpo al mismo tiempo. Los
sintomas de la PDIC mas frecuentes son?#:

« Pérdida de fuerza muscular

« Cambio en la sensibilidad de los pies, los dedos de las manos y las manos

AUTOANTICUERPOS
CELULA
PLASMATICA

VAINA DE

MIELINA DANADA MACROFAGO

Los sintomas de la PDIC pueden aparecer en los brazos y las piernas.
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Queé esperar con la PDIC

Los sintomas de la PDIC pueden hacer que las actividades diarias sean un
desafio. A veces, el entumecimiento y el hormigueo en los dedos de las
manos y de los pies pueden hacer que sea dificil alcanzar objetos. El hecho
de subir escaleras o caminar puede verse afectado por la sensacion de
debilidad o problemas de equilibrio. Puede producirse fatiga y dolor, estos
sintomas pueden causar frustracion e incluso ser debilitantes.

Iniciar el tratamiento para la PDIC lo
antes posible puede ayudar a aliviar estos
sintomas y proteger los nervios del dano.

4

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
la Informacién de prescripcion completa adjunta para GAMUNEX-C.
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¢PDIC o algo mas?

La PDIC puede ser dificil de diagnosticar porque los sintomas pueden variar
o incluso parecerse a los de otros trastornos del sistema nervioso.

Variantes de la PDIC?

* PDIC distal: pérdida sensitiva distal y debilidad muscular
predominantemente en las extremidades inferiores

¢ PDIC multifocal: pérdida sensitiva y debilidad muscular con patrén
multifocal, generalmente asimétrico, predominantemente en las
extremidades superiores, en mas de una extremidad

« PDIC focal: pérdida sensitiva y debilidad muscular en una sola extremidad
* PDIC motora: sintomas y signos motores sin afectacion sensorial

* PDIC sensitiva: sintomas y signos sensitivos sin afectacion motora

Otros trastornos que pueden parecerse a la PDIC3¢

« Esclerosis multiple (EM)

* Esclerosis lateral amiotrdéfica (ELA)

¢ Sindrome de Guillain-Barré (SGB)

/

Tome notas sobre su experiencia o la
de su ser querido para compartirlas con
su equipo de atencion médica, de modo

que pueda ayudarlo a determinar el

tratamiento adecuado.
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¢Como se trata la PDIC?

Aunqgue no existe una cura conocida para la PDIC, puede tratarse y los
sintomas pueden revertirse si se detectan lo suficientemente pronto.”®
Su proveedor de atencidn médica puede considerar estas opciones de
tratamiento disponibles:

1.

IG*: proteinas llamadas inmunoglobulinas que se infunden en la sangre
por via intravenosa (i.v.) o subcutdnea (s.c.). Impiden que el sistema
inmunitario ataque a la mielina*’

Corticoesteroides: medicamentos que reducen la inflamacién y
ralentizan el sistema inmunitario®

Recambio Plasmatico (PE): un “intercambio de plasma” en el que se
limpia la sangre para eliminar los anticuerpos'™

Inmunosupresores: medicamentos que interfieren en el funcionamiento
del sistema inmunitario, de modo que el ataque a la mielina disminuye?"

*IGIV: inmunoglobulina intravenosa; IGSC: inmunoglobulina subcutdnea.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
la Informacién de prescripciéon completa adjunta para GAMUNEX-C.
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¢Cudles son los objetivos del tratamiento
de la PDIC?

Los objetivos del tratamiento incluyen objetivos a corto y a largo plazo
gue usted y su equipo de atencion médica deciden juntos. Hablar de sus
objetivos personales con su equipo de atencion médica puede ayudar a
guiar las decisiones sobre su tratamiento. Sus objetivos pueden incluir:

Objetivos a corto plazo

¢ Sentirse mejor: mejora de sus sintomas y su calidad de vida
¢« Comprender su diagndstico y qué tratamiento implicara
Objetivos a largo plazo

* Recuperar y mantener su funcionalidad e independencia

* Reconocer y abordar otras inquietudes sobre la calidad de vida que
pueda tener

¢ Reducir la carga del tratamiento

~

Para obtener mas informacion sobre
qué esperar con el tratamiento de la
PDIC, llame al equipo especializado
de Gamunex Connexions®.

Llame al 1-888-MYGAMUNEX (1-888-694-2686),

de lunes a viernes (de 8 A. M. a 8 P. M,,
hora del este). /




Tratamiento con IG n." 1
recetado para la PDIC*

-

*Definitive Healthcare, LLC. Marzo de 2020-mayo de 2023.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
8 la Informacién de prescripcion completa adjunta para GAMUNEX-C.
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:Qué es GAMUNEX-C?

GAMUNEX-C es una terapia con inmunoglobulina, o IG, para el tratamiento
de pacientes adultos con PDIC.

La IG es un medicamento compuesto por proteinas llamadas anticuerpos,
que se obtienen del plasma humano, la parte liquida de la sangre.?®

GAMUNEX-C bloquea los procesos autoinmunitarios e
inflamatorios, lo que provoca una mejora de los sintomas y
proteccion de los nervios.™
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No se comprende por completo la forma en que funciona GAMUNEX-C en el tratamiento de personas
con PDIC

No reciba GAMUNEX-C si tiene alergia a la inmunoglobulina. Informe a

su médico si ha tenido una reaccién grave a otros medicamentos que
contienen inmunoglobulina humana. Informe también a su médico si tiene
deficiencia de inmunoglobulina A (IgA). Si experimenta una reaccidén grave
mientras recibe GAMUNEX-C, deje de recibirlo de inmediato e informe a su
meédico.
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¢Funcionara GAMUNEX-C para mi?

GAMUNEX-C funciona de multiples maneras* para combatir la inflamacion.”®

En los estudios clinicos, algunos pacientes experimentaron una
mejora del funcionamiento fisico después de solo 3 semanas

de tratamiento.”

En un ensayo de referencia de GAMUNEX-C, el estudio
aleatorizado mas largo de IGIV en la PDIC, la mayoria de
los pacientes™:

* Tuvo una mejora significativa en las puntuaciones de discapacidad hasta
la semana 24 (criterio de valoracion principal)

¢ Tuvo una mejora en la fuerza de agarre en ambas manos

* Los que respondieron al tratamiento mantuvieron su mejora con el
tratamiento a largo plazo

En un estudio clinico de pacientes con PDIC que recibieron GAMUNEX-C
por via intravenosa, los efectos secundarios mas frecuentes fueron dolor en
la region de la cabeza o del cuello; aumento de la temperatura corporal o
fiebre; presidn arterial anormalmente alta; sensacion de frio acompafiado
de temblores; cambio perceptible en la textura o el color de la piel, como
descamacion, bultos, picazén u otra irritacion; sensacion de malestar y
molestias en la parte superior del estdmago; dolor en las articulaciones; y
debilidad fisica o falta de energia anormales.

El efecto secundario mas grave en un ensayo clinico de PDIC fue un coagulo
de sangre en el pulmdn (embolia pulmonar) en 1 paciente con antecedentes
de esta afeccion.

*No se comprende por completo la forma en que funciona GAMUNEX-C en el tratamiento de personas

con PDIC.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
la Informacién de prescripcién completa adjunta para GAMUNEX-C.
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GAMUNEX-C es una opcion para una variedad de tipos de pacientes'
* Diabetes: GAMUNEX-C no contiene azucar ni conservantes

» Cardiopatias: GAMUNEX-C contiene solo cantidades minimas de sal

G »

"Oh, cielos, REALMENTE
PUEDO LEVANTAR un plato
y llevarlo a una mesa

en mi restaurante”.

— Alen, tratado con GAMUNEX-C

Dado que GAMUNEX-C estd hecho de sangre humana, puede conllevar el
riesgo de transmitir agentes infecciosos como virus, la variante del agente
de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (VECJ) y, en teoria, el agente de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ).




¢Como se administra GAMUNEX-C?

Cuando se utiliza para el tratamiento de la PDIC, GAMUNEX-C se administra
por via intravenosa (i.v.) a través de una vena, normalmente en el brazo. Se
puede recibir en un centro de infusion, en un hospital o en la comodidad de
su hogar.

Preparacion para la terapia intravenosa

¢ Su primera dosis, o dosis de carga, de GAMUNEX-C puede dividirse en
varios dias. Su profesional de atencion médica controlard su infusion
inicial con atencién y lo ayudara con cualquier pregunta que pueda tener

¢ Las dosis de mantenimiento de GAMUNEX-C suelen durar entre 2 y
4 horas desde el inicio hasta el final. Las dosis de mantenimiento se
administran una vez cada 3 semanas para prevenir la recidiva

* Su neurodlogo o el personal de enfermeria de infusidon pueden pedirle
gue haga un seguimiento de como se siente para que puedan evaluar su
respuesta a la terapia

Para ver un video
sobre cémo

se administra
GAMUNEX-C, visite
GAMUNEX-C.com.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
12 la Informacién de prescripciéon completa adjunta para GAMUNEX-C.
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¢ Existen efectos secundarios con
GAMUNEX-C?

Todos los medicamentos tienen riesgos y efectos secundarios.

En un estudio clinico, los efectos secundarios mas frecuentes en pacientes
con PDIC gque recibieron GAMUNEX-C fueron:

* Dolor en la regidén de la cabeza o del cuello

¢« Aumento de la temperatura corporal o fiebre
* Presidon arterial anormalmente alta

* Sensacion de frio o escalofrios

*« Cambio evidente en la textura o color de la piel, como descamacion,
bultos, picazdén u otra irritacion

* Sensacion de malestar y molestias en la parte superior del estdbmago
* Dolor articular
* Debilidad fisica o falta de energia anormales

Aungue es muy raro, el tratamiento con GAMUNEX-C puede causar efectos
secundarios graves, como codgulos de sangre en los pulmones (embolia
pulmonar).”

¢ Tiene preguntas o inquietudes
sobre los posibles efectos
secundarios? Hable con su equipo
de atencion médica
\ para saber qué buscar.




"Gamunex Connexions fue un
gran programa. Pude recibir
asistencia con mis copagos”.

— Julie, tratada con GAMUNEX-C

Registrese en GAMUNEX-C.com para recibir mas
informacion sobre GAMUNEX-C

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
la Informacién de prescripcion completa adjunta para GAMUNEX-C.
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4P, gamunex
W¢# connexions

El equipo especializado de Gamunex Connexions entiende la importancia
de contar con apoyo cuando |o necesita.

Programas de asistencia financiera para pacientes elegibles*
« Asistencia en copagos: ayuda con gastos deducibles, copagos y coseguros

* Programa de asistencia al paciente: puede que relna los requisitos para
recibir GAMUNEX-C sin costo alguno, en caso de que pierda la cobertura
del seguro

*Sujeto a los términos y condiciones. Para obtener mas informacion, visite GAMUNEX-C.com.

(

Llame al equipo especializado de
Gamunex Connexions.

Llame al 1-888-MYGAMUNEX (1-888-694-2686),

de lunes a viernes (de 8 A. M. a 8 p. M.,
\ hora del este).
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

GAMUNEX®-C (inyeccion de inmunoglobulina [humana], 10 % purificada por caprilato/
cromatografia) estd aprobado para tratar la enfermedad de inmunodeficiencia humoral
primaria (IDP) en pacientes de 2 afos o mas. Si tiene IDP, puede recibir GAMUNEX-C
debajo la piel (por via subcutédnea) o en una vena (por via intravenosa). GAMUNEX-C
también estd aprobado para tratar la purpura trombocitopénica idiopatica (PTI) en
adultos y nifos, y la polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC) en
adultos. Si tiene PTl o PDIC, solo puede recibir GAMUNEX-C por via intravenosa.

Si recibe GAMUNEX-C o un producto similar de inmunoglobulina, podria desarrollar un
coagulo de sangre grave y potencialmente mortal (tromboembolia), que puede producir
dolor o hinchazén de un brazo o pierna con calor sobre la zona afectada, cambio de
pigmentacién en un brazo o una pierna, falta de aire de origen desconocido, dolor

en el pecho o molestias que empeoran al respirar profundamente, pulso rapido de
origen desconocido, o entumecimiento en un lado del cuerpo. Es mas probable que
desarrolle un codgulo de sangre si tiene antecedentes de endurecimiento de las arterias
(aterosclerosis), accidente cerebrovascular, ataque al corazén o insuficiencia cardiaca
(el corazén bombea un volumen de sangre bajo). También puede tener una mayor
probabilidad de presentar un coagulo de sangre si es una persona mayor, si tiene un
trastorno de la coagulacién de la sangre, si esta inactivo durante largos periodos de
tiempo (como reposo largo en la cama), si utiliza estrédgenos, o si tiene espesamiento de
la sangre. Para los pacientes en riesgo, GAMUNEX-C debe administrarse a la dosis mas
baja y con la velocidad de infusién mas lenta que sea practica. Sin embargo, pueden
producirse coagulos de sangre en ausencia de cualquiera de los factores de riesgo
conocidos. Los pacientes deben estar bien hidratados al beber suficiente agua antes de
que se administre GAMUNEX-C. Informe a su médico de inmediato si sus antecedentes
médicos son similares a los descritos aqui, y especialmente si empieza a tener alguno de
estos sintomas mientras recibe GAMUNEX-C.

Si recibe GAMUNEX-C o un producto de inmunoglobulina similar por via intravenosa,
podria experimentar nefropatia grave y la muerte. Puede tener sintomas de disminuciéon
de la miccién, aumento repentino de peso, hinchazén de las piernas (edema) o dificultad
para respirar. Es mas probable que desarrolle nefropatia grave si ya tiene un problema
renal, tiene diabetes mellitus de tipo Il 0 es mayor de 65 ainos. Es mas probable

que desarrolle nefropatia grave si esta deshidratado, tiene una infeccién sanguinea
(septicemia), tiene un alto contenido de proteinas en la sangre o esta recibiendo otros
medicamentos que son perjudiciales para los rifiones. Informe a su médico de inmediato
si sus antecedentes médicos son similares a los descritos aqui, y especialmente si
empieza a tener alguno de estos sintomas mientras recibe GAMUNEX-C.

Es mas probable que desarrolle una nefropatia grave si recibe un producto de
inmunoglobulina intravenosa que contenga azucar (sacarosa). GAMUNEX-C no
contiene azucar. Si su situacidén hace que sea mas probable que experimente
nefropatia grave, debe recibir GAMUNEX-C a la concentracion mas baja disponible y
la velocidad de infusién mas lenta que sea practica.

No reciba GAMUNEX-C si tiene alergia a la inmunoglobulina. Informe a su médico si
ha tenido una reaccion grave a otros medicamentos gque contienen inmunoglobulina
humana. Informe también a su médico si tiene deficiencia de inmunoglobulina A (IgA).
Si experimenta una reaccion grave mientras recibe GAMUNEX-C, deje de recibirlo de
inmediato e informe a su médico.

El monitoreo periddico de la funcion renal vy la produccidn de orina es especialmente
importante en pacientes con una mayor probabilidad de sufrir nefropatia grave.

Usted podria experimentar otros problemas graves y potencialmente mortales debido
a la inmunoglobulina. Podria contraer meningitis aséptica (un tipo de inflamacion
cerebral con sintomas de dolor de cabeza intenso, rigidez de cuello, fatiga, fiebre,
sensibilidad a la luz, movimientos oculares dolorosos, nduseas y vomitos), un problema
en la sangre llamado anemia hemolitica (los sintomas frecuentes incluyen aumento

de la frecuencia cardiaca, fatiga, piel u ojos amarillos, y orina de color oscuro), o un
problema pulmonar llamado lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion
(comunmente denominado TRALI [transfusion-related acute lung injury]). TRALI

es una afeccidén en la que acumula liquido en los pulmones (se denomina edema
pulmonar) que no es el resultado de la insuficiencia cardiaca.
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Si tiene volumenes de liquidos corporales mas altos que lo normal o si tiene una
afeccion en la gque el aumento del volumen de liquidos corporales pueda ser
preocupante, no se recomienda una dosis mas alta, como 1g/kg durante 1o 2 dias.

Dado gque GAMUNEX-C estd hecho de sangre humana, puede conllevar el riesgo de
transmitir agentes infecciosos como virus, la variante del agente de la enfermedad
de Creutzfeldt-dakob (VECJ) vy, en teoria, el agente de la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (ECJ).

No puede recibir GAMUNEX-C por via subcutdnea si tiene PTI. Si tiene PTI y recibe
GAMUNEX-C por via subcutdnea, podria experimentar una herida negra y azul muy
grave y potencialmente mortal (hematoma, que es una bolsa de sangre dentro de
un tejido).

Después de recibir GAMUNEX-C, sus niveles de anticuerpos en sangre pueden
aumentar, lo que podria provocar que algunas pruebas de anticuerpos en sangre
produzcan resultados falsos.

Los efectos secundarios mas frecuentes en un estudio clinico con pacientes con
enfermedad de inmunodeficiencia humoral primaria que recibieron inyecciones
subcutaneas de GAMUNEX-C fueron reacciones en el lugar de la infusién como
enrojecimiento, hinchazon, y picazdn; cansancio extremo; dolor en la region de la cabeza
o del cuello; goteo nasal, congestion nasal, estornudos, tos y produccion de esputo;
dolor articular; heces sueltas; sensacion de malestar y molestias en la parte superior del
estomago; hinchazon del tejido que recubre los senos paranasales; inflamacion de las
vias respiratorias que transportan aire a los pulmones; sensacion de infelicidad, tristeza,
melancolia, pesimismo, desesperanza o depresion; bultos o erupcion rojiza, picazon,
hinchazon vy sensibilidad en la piel con o sin ampollas, o sensacion de quemazon; dolor
pulsatil intenso o una sensacion de pulsacion, normalmente solo en un lado de la cabeza;
dolor muscular; enfermedades infecciosas bien conocidas como el resfriado comun o la
gripe; y aumento de la temperatura corporal o fiebre. En estudios clinicos con pacientes
con enfermedad de inmunodeficiencia humoral primaria, que recibieron GAMUNEX-C
por via intravenosa, los efectos secundarios mas frecuentes fueron tos; irritacion e
inflamacion de la membrana mucosa dentro de la nariz; dolor de garganta causado por
la inflamacion de la parte posterior de la garganta; dolor en la region de la cabeza o del
cuello; una afeccion en la que sus vias respiratorias se estrechan e hinchan, y producen
mucosidad adicional; sensacion de malestar y molestias en la parte superior del
estdmago; aumento de la temperatura corporal o fiebre; heces sueltas; e hinchazon del
tejido que recubre los senos paranasales. En un estudio clinico de pacientes con PDIC
que recibieron GAMUNEX-C por via intravenosa, los efectos secundarios mas frecuentes
fueron dolor en la regién de la cabeza o del cuello; aumento de la temperatura

corporal o fiebre; presion arterial anormalmente alta; sensacion de frio acompanado de
temblores; cambio perceptible en la textura o el color de la piel, como descamacion,
bultos, picazdn u otra irritacion; sensacion de malestar y molestias en la parte superior
del estomago; dolor en las articulaciones; y debilidad fisica o falta de energia anormales.
En los ensayos clinicos con pacientes con PTI que recibieron GAMUNEX-C por via
intravenosa, los efectos secundarios mas frecuentes fueron dolor en la region de la
cabeza o del cuello; cambio de pigmentacion de la piel como resultado de sangrado
por debajo, causado normalmente por moretones; vomitos, fiebre, nduseas, erupcion
cuténea, dolor abdominal, dolor de espalda y dolor o una sensacion incomoda en la
parte media superior del estdomago.

Los efectos secundarios mas graves en los estudios clinicos fueron un coagulo de
sangre en el pulmon (embolia pulmonar) en 1 paciente con antecedentes de esta
afeccion (con PDIC), una exacerbacion de un tipo existente de anemia (aplasia pura de
gldbulos rojos autoinmunitaria) en 1 paciente (con enfermedad de inmunodeficiencia
humoral primaria,) e inflamacidén cardiaca (miocarditis) en 1 paciente (con PTD).

Consulte la Informacién de prescripcion completa adjunta para GAMUNEX-C.

Se le recomienda informar a la Administracion de Medicamentos y Alimentos (Food
and Drug Administration, FDA) los efectos secundarios negativos de los farmacos
de venta con receta. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.
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Recursos y apoyo para la PDIC*

Las organizaciones de defensa de la PDIC que aparecen a continuacion
tienen como objetivo conectarlo con recursos educativos adicionales sobre
el tratamiento.

ii G BS I CI DP GBS/CIDP FOUNDATION INTERNATIONAL
o

Foundation Internationai GBS/CIDP Foundation International
proporciona apoyo y asistencia a los
pacientes con sindrome de Guillain-Barré
(SGB) y PDIC, y a sus familias.

www.gbs-cidp.org

2 the FOUNDATION for FOUNDATION FOR PERIPHERAL
Q@ PERIPHERAL NEUROPATHY® NEUROPATHY

Foundation for Peripheral Neuropathy
es la principal organizacion nacional sin
fines de lucro que presta servicios a la
comunidad de la neuropatia periférica.

www.foundationforpn.org

*Estos sitios web se proporcionan Unicamente como recurso y no constituyen un respaldo
por parte de Grifols de ningln contenido en particular. Grifols no revisa ni controla el
contenido de los sitios web que no sean de Grifols.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 16 y 17, y
18 la Informacién de prescripciéon completa adjunta para GAMUNEX-C.
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Referencias: 1. Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP). University of Chicago Center for
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