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Elimine los sintomas
de la polineuropatia
desmielinizante
inflamatoria crénica
(PDIC) y vuelva a su
vida con GAMUNEX-C

SU GUIA PARA EL TRATAMIENTO A
LARGO PLAZO DE LA PDIC”

GAMUNEX-C estd aprobado para el tratamiento de la PDIC en adultos.

GAMUNEX-C no debe utilizarse en pacientes que hayan tenido una reaccion
anafilactica o sistémica grave a la administracion de inmunoglobulina
humana, o en pacientes con deficiencia de IgA con anticuerpos contra la
IgA con antecedentes de hipersensibilidad.

*Polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 6y 7, y
la Informacién de prescripcién completa adjunta para GAMUNEX-C.
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El control de la PDIC a largo plazo es
importante para el éxito del tratamiento

En la PDIC, la cobertura protectora alrededor de las fibras nerviosas
(mielina) se dafa, lo que afecta los nervios. Esto puede dar lugar a
una variedad de sintomas motores y sensitivos.'? E|l tratamiento con
GAMUNEX-C proporciona anticuerpos para bloguear los procesos
inmunitarios e inflamatorios que atacan y destruyen la mielina.’

Con el tratamiento, los sintomas de la PDIC pueden disminuir o incluso
desaparecer por completo. Sin embargo, en algunos pacientes, los sintomas
pueden desaparecer y luego volver o empeorar. Esto se denomina recidiva.
Trabajar con su equipo de atencidn médica para encontrar el tratamiento
adecuado es un paso importante para evitar o controlar una posible
recidiva.

El control de la PDIC a largo plazo es importante para minimizar

los sintomas y evitar el dafo permanente en los nervios. Al trabajar
estrechamente con su equipo de atencidn médica, usted puede hacer un
seguimiento de su progreso y registrar cualquier cambio que pueda ayudar
a controlar su atencion.

~

Haga un seguimiento de sus sintomas E E

y comparta sus notas con su equipo
de atencion médica.

Escanee el cédigo QR de la derecha para ir E:‘#
al registro de sintomas. /

n
-

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 6y 7, y
la Informacidn de prescripcién completa adjunta para GAMUNEX-C.
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Eficacia demostrada para el tratamiento
a largo plazo de la polineuropatia
desmielinizante inflamatoria crénica (PDIC)

Un ensayo clinico de referencia demostré que GAMUNEX-C fue eficaz tanto
para el tratamiento a corto como a largo plazo de la PDIC.#

El estudio demostroé lo siguiente:

* El 87 % de los pacientes respondedores que recibieron GAMUNEX-C
cada 3 semanas durante 48 semanas no presentaron recidivas a
las 48 semanas, en comparacion con el 57.7 % de las personas que
recibieron placebo

¢ Mejora de la fuerza de agarre en ambas manos

* Mejora de la calidad de vida, incluido el funcionamiento fisico, emocional
y social

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; presion arterial anormalmente alta; sensacion de frio acompanado
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 el ensayo clinico de PDIC fue un coagulo
de sangre en el pulmdn (embolia pulmonar) en 1 paciente con antecedentes
de esta afeccion.
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1 lugar, 1infusion,
una vez cada 3 semanas®

* Para el tratamiento de la PDIC, GAMUNEX-C se administrard por via
intravenosa (i.v.) a través de una vena, normalmente en el brazo

e Su primera infusion de GAMUNEX-C puede dividirse en varios dias. Su
profesional de atencion médica controlarad atentamente su infusién inicial y
lo ayudara con cualquier pregunta que pueda tener

 Las infusiones posteriores suelen durar de 2 a 4 horas desde el inicio hasta
el final

* GAMUNEX-C puede ser administrado en el domicilio, en un hospital o en
una clinica de infusion por un profesional de atenciéon médica

Es posible que su médico o el personal de enfermeria de infusidn le pidan
gue haga un seguimiento de cdmo se siente para ayudar a determinar el
cronograma de tratamiento adecuado para usted. La tasa (o velocidad)
de sus infusiones y la frecuencia con que las recibe se pueden ajustar para
encontrar la mejor opcion.

Visite GAMUNEX-C.com para obtener mas
informacion sobre la administracion.

No reciba GAMUNEX-C si tiene alergia a la inmunoglobulina. Informe a su
médico si ha tenido una reaccidn grave a otros medicamentos que 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.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 6y 7, y
4 la Informacioén de prescripciéon completa adjunta para GAMUNEX-C.
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Su socio de tratamiento y de
apoyo financiero

4P, gamunex
WP connexions
Un punto especializado para pacientes que reciben GAMUNEX-C

Informacion educativa y apoyo durante su tratamiento

Hay disponibles programas de asistencia de copago y asistencia al
paciente para pacientes elegibles*

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

f

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)




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

GAMUNEX®-C (inyeccion de inmunoglobulina [humana], 10 % purificada por caprilato/
cromatografia) esta aprobado para tratar la enfermedad de inmunodeficiencia humoral
primaria (IDP) en pacientes de 2 afflos o mas. Si tiene IDP, puede recibir GAMUNEX-C
debajo la piel (por via subcutdnea) o en una vena (por via intravenosa). GAMUNEX-C
también estd aprobado para tratar la plrpura trombocitopénica idiopatica (PTI) en
adultos y nifos, y la polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC) en
adultos. Si tiene PTI 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 (ateroesclerosis), 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 estrégenos, 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 disminucién
de la miccién, aumento repentino de peso, hinchazdén 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 aios. 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 aztcar (sacarosa). GAMUNEX-C no
contiene azucar. Si su situacidn hace que sea mas probable que experimente
nefropatia grave, debe recibir GAMUNEX-C a la concentracién 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 que contienen inmunoglobulina
humana. Informe también a su médico si tiene deficiencia de inmunoglobulina A (IgA).
Si experimenta una reaccidn grave mientras recibe GAMUNEX-C, deje de recibirlo de
inmediato e informe a su médico.

El monitoreo periddico de la funcidn renal v la produccion 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 afeccion en la que acumula liquido en los pulmones (se denomina edema
pulmonar) gue 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 que 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 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) vy, en teoria, el agente de la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (ECJ).

No puede recibir GAMUNEX-C por via subcutdnea si tiene purpura trombocitopénica
idiopéatica (PTI). Si tiene PTI y recibe GAMUNEX-C por via subcutanea, 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 gue 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 infusion como
enrojecimiento, hinchazon, y picazon; 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; hinchazén 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 v 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 region de la cabeza o del cuello; aumento de la temperatura corporal
o fiebre; presidn arterial anormalmente alta; sensacion de frio acompanado de temblores;
cambio perceptible en la textura o el color de la piel, como descamacion, bultos, picazéon
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. 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 cutanea, dolor abdominal, dolor de
espalda y dolor o una sensacion incomoda en la parte media superior del estdmago.

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
globulos rojos autoinmunitaria) en 1 paciente (con enfermedad de inmunodeficiencia
humoral primaria,) e inflamacion cardiaca (miocarditis) en 1 paciente (con PTI).

Consulte la informacién de prescripcidon 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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Para obtener mas informaciéon sobre GAMUNEX-C y
Gamunex Connexions, visite GAMUNEX-C.com.
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Consulte la Informacién importante de seguridad en las pdginas 6y 7, y
la Informacidn de prescripciéon completa adjunta para GAMUNEX-C.
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