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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS e Kawasaki-Syndrom (in Verbindung mit beurteilt werden. Die Dosis sollte nach Bedarf

4.

Gammagard S/D

5,0 g/10,0 g Pulver und L&sungsmittel zur
Herstellung einer Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Normales Immunglobulin G vom Menschen
(I9G)

Gammagard S/D liegt als Pulver und L6-
sungsmittel zur Herstellung einer Infusion vor
und enthélt in der Durchstechflasche
(5,0 9/10,0 g) normales Immunglobulin vom
Menschen (IgG).

Gammagard S/D ist mit Wasser flir Injekti-
onszwecke zu einer 5%igen (50 mg/ml) oder
10%igen Proteinldsung (100 mg/ml) zu re-
konstituieren. Der IgG-Gehalt betragt min-
destens 90 %.

Verteilung der Subklassen:

Acetylsalicylsdure, siehe 4.2)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Beginn und Uberwachung der Therapie
sollten unter der Aufsicht eines mit der Be-
handlung von Immunmangelkrankheiten
erfahrenen Arztes erfolgen.

Dosierung

Dosis und Dosisregime sind abhangig von
der Indikation.

Bei einer Substitutionstherapie kann eine
individuelle Dosis fUr jeden Patienten in Ab-
hangigkeit von der pharmakokinetischen und
klinischen Reaktion notwendig sein. Die vom
Kdrpergewicht abhangige Dosis muss mog-
licherweise bei unter- oder Ubergewichtigen
Patienten angepasst werden.

Folgendes Dosisregime kann als Richtlinie
gelten.

angepasst werden, um optimalen Schutz
gegen Infektionen zu bieten, bei Patienten
mit persistierenden Infektionen kann eine
Dosissteigerung erforderlich sein. Bleibt ein
Patient infektionsfrei, so kann eine Senkung
der Dosis erwogen werden.

Primédre Immunthrombozytopenie

Es gibt zwei einander ausschlieBende Be-

handlungsschemata:

e 0,8-1 g/kg am ersten Tag; diese Dosis
kann einmal innerhalb von 3 Tagen wieder-
holt werden

e 0,4 g/kg taglich an zwei bis funf aufeinan-
der folgenden Tagen

Die Behandlung kann bei einem Ruckfall
wiederholt werden.

Guillain-Barré-Syndrom

Jeweils 0,4 g/kg/Tag an 5 aufeinander fol-
genden Tagen (bei einem Ruckfall muss die
Dosierung maoglicherweise wiederholt wer-

I9G =56,9% Substitutionsbehandlung bei priméren Im- den).

:933 i 1322? mundefektsyndromen . _ Kawasaki-Syndrom

IgG4 N 013‘; Durch den P03'5p|3” sollte ein IgG-Talspie- 2,0 g/kg sollten als Einzeldosis verabreicht
9 = Yoo gel von mindestens 5-6 g/I angestrebt werden. Die Patienten sollten gleichzeitig mit

Maximaler IgA-Gehalt: 3 Mikrogramm pro ml
in einer 5%igen Losung.
Hergestellt aus menschlichem Plasma.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Natriumchlorid, Glukosemonohydrat
(siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Infusionslésung.

Gammagard S/D ist ein lyophilisiertes weiBes
oder schwach gelbliches Pulver/Pellet, frei
von sichtbaren, fremden Partikeln.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Substitutionstherapie bei Erwachsenen so-
wie Kindern und Jugendlichen (0—18 Jahre)
bei:

e Primaren Immundefektsyndromen (PID)
mit beeintréchtigter Antikérperproduktion
(siehe Abschnitt 4.4).

e Sekundaren Immundefekten (SID) bei
Patienten, die an schweren oder rezidi-
vierenden Infektionen leiden, oder bei

werden (gemessen vor der ndchsten Infusi-
on). Nach Behandlungsbeginn werden
3-6 Monate bendtigt, um ein Gleichgewicht
(Steady-State IgG-Spiegel) einzustellen. Die
empfohlene, einmal verabreichte Initialdosis
liegt bei 0,4-0,8 g/kg, gefolgt von 0,2 g/kg
alle 3—4 Wochen.

Um einen Talspiegel von 5-6 g/ aufrecht-
zuerhalten, ist eine Erhaltungsdosis von
0,2-0,8 g/kg pro Monat erforderlich. Das
Dosisintervall kann nach Erreichen eines kon-
stanten Plasmaspiegels (,steady state®)
3-4 Wochen betragen.

IgG-Talspiegel sollten in Verbindung mit der
Inzidenz von Infektionen gemessen und
beurteilt werden. Um die Rate bakterieller
Infektionen zu reduzieren, kann es nétig sein,
die Dosis zu erhdhen und hdhere Talspiegel
anzustreben.

Sekundére Immundefekte (wie unter 4.1
definiert)

Die empfohlene Dosis betragt 0,2-0,4 g/kg
alle 3—4 Wochen.

Die IgG-Talspiegel sollten in Verbindung mit
der Inzidenz einer Infektion gemessen und

Acetylsalicylsdure behandelt werden.

Die Dosierungsempfehlungen werden in
folgender Tabelle zusammengefasst:

Siehe Tabelle unten

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen
(0—18 Jahre) unterscheidet sich nicht von
der fUr Erwachsene, da die Dosierung fur
jede Indikation in Bezug auf das Kérperge-
wicht angegeben ist und gemai dem klini-
schen Ergebnis der oben genannten Er-
krankungen angepasst wird.

Leberfunktionsstérung
Es liegen keine Nachweise vor, die eine
Dosisanpassung erforderlich machen.

Nierenfunktionsstérung
Keine Dosisanpassung, sofern nicht klinisch
gerechtfertigt, siehe Abschnitt 4.4.

Altere Patienten
Keine Dosisanpassung, sofern nicht klinisch
gerechtfertigt, siehe Abschnitt 4.4.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung
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denen eine antimikrobielle Behandlung Indikation Dosis Haufigkeit der Injektionen
| mi | u
unwirksam ist und die entweder ein nach- Substitutionstherapie bei primérem Initialdosis:
gewiesenes Versagen von spezifischen Immunmangel 0,4-0,8 g/kg
Antikdrpern (proven specific antibody )
failure, PSAF)* oder einen Serum-lgG- Erhaltungsdosis: | alle 3—4 Wochen, um den
Spiegel von < 4 g/l aufweisen. 0,2-0,8 g/kg | IgG-Talspiegel auf mindestens
. ) . 5-6 g/l zu halten
pF;?tﬁeFr: gF:gleingigzﬁr?witliiI?:ns—::?oGIy_sA;;gfar: Substitutionstherapie bei sekundérem 0,2-0,4 g/kg | alle 3—4 Wochen, um den
rid- und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um Immunmangel IgG-Talspiegel auf mindestens
mindestens das 2-fache. 5-6 g/l zu halten
) ) ) Immunmodulation:
Immunmodulation bei Erwachsenen, Kindern ———— - -
und Jugendlichen (0— 18 Jahre) bei: Primére Immunthrombozytopenie (ITP) 0,8-1 g/kg am 1. Tag, ggf. innerhalb
e Primare Immunthrombozytopenie (Idio- oder von 3 Tagen einmal wiederholen
pathische thrombozytopenische Purpura .
[ITP]) bei Patienten mit hohem Blutungs- — - 0.4 g/kg/T ft“’ 2-5Tage
risiko oder vor Operationen zur Korrektur Guillain-Barre-Syndrom 0,4 g/kg/T fur 5 Tage
der Thrombozytenzahl Kawasaki-Syndrom 2 g/kg als Einzeldosis zusammen mit
e Guillain-Barré-Syndrom Acetylsalicylsédure
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4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

Es wird empfohlen zur Applikation der
10%igen Gammagard S/D-L6sung méglichst
die Ellbogenvenen zu verwenden. Dies kann
die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von
Beschwerden an der Infusionsstelle flr den
Patienten reduzieren.

5%iges Gammagard S/D (50 mg/ml) sollte
mit einer Anfangsgeschwindigkeit von
0,5 mli/kg Kérpergewicht und Stunde intra-
vends verabreicht werden. Generell wird
empfohlen, dass bei Patienten, die eine Be-
handlung mit Gammagard S/D beginnen
oder von einem intraven®dsen Immunglobulin
G auf Gammagard S/D umgestellt werden,
mit der geringstmdglichen Infusionsge-
schwindigkeit begonnen wird. Wenn die
Patienten einige Infusionen mittlerer Infusi-
onsgeschwindigkeit vertragen haben, wird
diese auf die maximale Infusionsgeschwin-
digkeit angehoben (siehe Abschnitt 4.4). Bei
guter Vertraglichkeit kann die Infusionsge-
schwindigkeit langsam bis auf maximal
4 ml/kg Kérpergewicht und Stunde gestei-
gert werden.

Patienten, die Gammagard S/D als 5%ige
Lésung mit 4 mi/kg KG und Stunde gut ver-
tragen, kénnen mit der 10%igen Konzen-
tration, beginnend mit 0,5 ml’/kg KG und
Stunde, behandelt werden. Sollten keine
Nebenwirkungen auftreten, kann die Infusi-
onsgeschwindigkeit schrittweise auf eine
maximale Rate von 8 ml/kg KG und Stunde
gesteigert werden.

Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimit-
tels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile (siehe auch Abschnitt
4.4.).

Uberempfindlichkeit gegen humane Immun-
globuline, insbesondere bei Patienten mit
Antikorper gegen IgA.

Patienten mit einem selektiven IgA-Mangel,
die Antikdrper gegen IgA entwickelt haben,
da die Verabreichung eines IgA-haltigen
Produkts zu anaphylaktischen Reaktionen
fUhren kann.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es wird auf die Dokumentationspflicht geméal
Transfusionsgesetz hingewiesen.

Es wird dringend empfohlen, jedes Mal, wenn
einem Patienten Gammagard S/D verab-
reicht wird, den Namen des Patienten und
die Chargennummer des Arzneimittels zu
notieren, um genau nachverfolgen zu kon-
nen, welcher Patient mit Arzneimittel einer
bestimmten Charge behandelt wurde.

Infusionsreaktion

Bestimmte schwere Unvertraglichkeitsreak-
tionen kénnen mit der Infusionsgeschwindig-
keit zusammenhéangen. Die in Abschnitt 4.2.
,Dosierung und Art der Anwendung” emp-
fohlene Infusionsgeschwindigkeit sollte daher
genau befolgt werden. Die Patienten sind
wahrend der gesamten Infusionsdauer genau
zu Uberwachen und in Hinblick auf eventuell
auftretende Symptome zu beobachten.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen haufiger
auftreten bei:

* hoher Infusionsgeschwindigkeit

e Patienten, die Normales Immunglobulin
vom Menschen das erste Mal erhalten,
oder in seltenen Féllen, bei einem Pra-
paratewechsel, oder wenn die Behand-
lung flr langere Zeit unterbrochen wurde.
Patienten mit einer unbehandelten Infek-
tion oder zugrundeliegenden chronischen
Entztindung.

Warnhinweise fir die Anwendung
Mdgliche Komplikationen kénnen oft ver-
mieden werden, wenn sichergestellt wird,
dass

e Patienten nicht gegen Normales Immun-
globulin vom Menschen Uberempfindlich
sind und die Erstinfusion erstmalig sehr
langsam infundiert wird (0,5 ml/kg KG/
Stunde ).

e Patienten wéahrend der Infusionsdauer
sorgfaltig auf etwaige Symptome hin Uber-
wacht werden. Insbesondere sollten Pa-
tienten, die
- das erste Mal Immunglobulin vom

Menschen erhalten,
— sich einem Préparatewechsel unterzie-
hen oder
— eine langere Therapieunterbrechung
hatten,
sorgféltig fur die Dauer der Erstinfusion
und wahrend der ersten Stunde nach der
Erstinfusion Gberwacht werden, um mag-
liche Nebenwirkungen zu bemerken.
Alle anderen Patienten sollten nach der
Verabreichung mindestens 20 Minuten
unter Beobachtung bleiben.

e der Glukose-Gehalt (maximal 0,4 g/g IgG)
bei einer latenten Stérung im Glukose-
haushalt (wobei eine vorlbergehende
Glukosurie auftreten kann), bei Diabetes
mellitus oder bei Patienten mit einer zu-
ckerreduzierten Diat, berlcksichtigt wird.
Siehe auch ,Sonstige Bestandteile”.

Bei Unvertraglichkeitsreaktionen ist entweder
die Infusionsgeschwindigkeit zu verringern
oder die Infusion zu unterbrechen. Die be-
nétigte Behandlung ist von der Art und
Schwere der Nebenwirkungen abhangig. Bei
Auftreten von Schocksymptomen sollte die
Behandlung nach den Regeln der Schock-
therapie erfolgen.

Bei allen Patienten ist im Zusammenhang
mit der IVIg-Verabreichung Folgendes zu
beachten:
¢ cine adaquate Hydratation vor Beginn der
intravendsen Immunglobulintherapie
eine Uberwachung der Harnproduktion
e eine Uberwachung der Serum-Kreatinin-
spiegel
e Uberwachung auf Anzeichen und Symp-
tome einer Thrombose
Beurteilung der Blutviskositat bei Patien-
ten mit einem Risiko flr Hyperviskositat
die Vermeidung einer Begleittherapie mit
Schleifendiuretika (siehe 4.5)

Im Falle einer Nebenwirkung muss entweder
die Infusionsgeschwindigkeit gesenkt
oder die Infusion abgebrochen werden. Die
Art der Behandlung ist von der Art und der
Schwere der Nebenwirkung abhangig.

Uberempfindlichkeit
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten.

Zu einer Anaphylaxie kann es bei folgenden
Patienten kommen:

e Patienten mit nicht nachweisbarem IgA,
die Anti-lgA-Antikdrper haben

e Patienten, die eine vorherige Behandlung
mit normalem Immunglobulin vom Men-
schen vertragen haben

Selten kann normales Immunglobulin vom
Menschen eine anaphylaktische Reaktion
mit Blutdruckabfall hervorrufen, sogar bei
Patienten, die die Behandlung bisher gut
vertragen haben.

Im Falle eines Schocks muss die standard-
maBige medizinische Behandlung durch-
gefuhrt werden.

Thromboembolie

Es liegen klinische Hinweise auf einen Zu-
sammenhang zwischen der Verabreichung
von intravendsem Immunglobulin und throm-
boembolischen Ereignissen wie Herzinfarkt,
Hirndurchblutungsstérungen (wie Schlag-
anfall), Lungenembolie und tiefen Venen-
thrombosen vor. Diese sind wahrscheinlich
auf einen relativen Anstieg der Blutviskositat
wahrend des hohen Einstroms von Immun-
globulin bei Risikopatienten zurtickzuftihren.
Bei der Verschreibung und der Infusion von
intravendsem Immunglobulin ist bei adipdsen
Patienten und Patienten mit bereits vorlie-
genden Risikofaktoren fUr thrombotische
Ereignisse (z. B. eine Anamnese mit Athero-
sklerose, mehrere kardiovaskulare Risiko-
faktoren, fortgeschrittenes Alter, beeintrach-
tigtes Herzminutenvolumen, Bluthochdruck,
Behandlung mit Ostrogenen, Diabetes
mellitus und eine Anamnese mit vaskularer
Erkrankung oder thrombotischen Ereignis-
sen, bei Patienten mit erworbener oder an-
geborener Thrombophilie, Hyperkoagulation,
bei Patienten mit langeren Phasen einer
Immobilitat, bei Patienten mit schwerer
Hypovolamie, bei Patienten mit Krankheiten,
welche die Blutviskositat erhéhen, bei Pa-
tienten mit permanenten GefaBkathetern und
bei Patienten mit hoher Dosis und schneller
Infusionsrate) besondere Vorsicht angezeigt.

Hyperproteindmie, eine erhdhte Serumvis-
kositéat und eine nachfolgende relative Pseu-
dohyponatriamie kénnen bei Patienten auf-
treten, die eine intravendse Infusion mit
Immunglobulinen erhalten. Arzte sollten dies
berlicksichtigen, da die Einleitung einer Be-
handlung der echten Hyponatridmie (d. h.
Reduzierung des serumfreien Wassers) bei
diesen Patienten zu einer zunehmenden Er-
hoéhung der Serumviskositat und einer mog-
lichen Pradisposition flr thromboembolische
Ereignisse fuhren kann.

Bei Patienten mit dem Risiko thromboembo-
lischer Nebenwirkungen sollte Gammagard
S/D mit der geringstmdoglichen Infusions-
geschwindigkeit und der kleinstmdglichen
Dosis verabreicht werden.

Akutes Nierenversagen

Falle von akutem Nierenversagen wurden
bei Patienten unter intravendser Immun-
globulin-Therapie berichtet. Dazu z&hlen
akutes Nierenversagen, akute Nierentubu-
lusnekrose, proximale Tubulusnephropathie
und osmotische Nephrose. In den meisten
Fallen wurden Risikofaktoren wie z.B. vor-
bestehende Niereninsuffizienz, Diabetes
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mellitus, Hypovolamie, Ubergewicht, neph-
rotoxische Begleitmedikation, Alter
Uiber 65 Jahre, Sepsis, Hyperviskositat oder
Paraproteindmie nachgewiesen.

Vor der Infusion von IVIg sowie in angemes-
senen Absténden nach der Infusion missen
die Nierenfunktionsparameter Uberpruft
werden, insbesondere bei Patienten mit po-
tentiell erhéhtem Risiko fur die Entwicklung
eines akuten Nierenversagens. Bei Patienten
mit Risiko fur akutes Nierenversagen sollte
die Infusion der intravendsen Immunglobu-
line mit der niedrigsten Infusionsgeschwin-
digkeit und der niedrigsten noch mdglichen
Dosis erfolgen. Bei Niereninsuffizienz sollte
ein Abbruch der intravendsen Immunglobu-
lintherapie in Erwagung gezogen werden.

Berichte von eingeschrankter Nierenfunktion
und akutem Nierenversagen liegen flr viele
zugelassene Immunglobuline vor, die ver-
schiedene Stabilisatoren wie Saccharose,
Glukose und Maltose enthalten, wobei die-
jenigen, die Saccharose als Stabilisator ent-
halten, in unverhaltnismaBig hohem Anteil
davon betroffen sind. Daher sollte bei Risiko-
patienten die Verwendung von intravendsen
Immunglobulin-Produkten ohne diese Sta-
bilisatoren in Erwdgung gezogen werden.

Gammagard S/D enthalt keine Saccharose
oder Maltose.

IVIg-Préparate sollten bei Patienten, bei
denen ein Risiko fur akutes Nierenversagen
besteht, mit mdglichst geringer Infusions-
geschwindigkeit und in mdglichst niedriger
Dosierung verabreicht werden.

Transfusionsbedingte akute Lungenverlet-
zung (TRALI-Syndrom)

Es wurden Félle von non-kardiogenen Pul-
monalddemen (transfusionsbedingte akute
Lungenverletzung, TRALI-Syndrom) bei
Patienten berichtet, denen IVIg (einschlieBlich
KIOVIG) verabreicht wurde. TRALI ist ge-
kennzeichnet durch schwerwiegende Hypo-
xie, Dyspnoe, Tachypnoe, Zyanose, Fieber
und Hypotonie. Die Symptome eines TRALI
entwickeln sich typischerweise wéhrend oder
innerhalb von 6 Stunden nach einer Trans-
fusion, haufig innerhalb von 1-2 Stunden.
Patienten, die IVIg erhalten, missen daher
auf pulmonale Nebenwirkungen hin Uber-
wacht werden und im Falle ihres Auftretens
muss die VIg-Infusion unverziglich abge-
brochen werden. Bei TRALI handelt es sich
um einen potenziell lebensbedrohlichen Zu-
stand, der eine sofortige intensiv-medizi-
nische Behandlung erfordert.

Aseptisches Meningitis-Syndrom

Es wird berichtet, dass die aseptische Me-
ningitis bei der Behandlung mit IVIg aufgetre-
tenist. Das Syndrom tritt in der Regel inner-
halb weniger Stunden bis 2 Tage nach Be-
ginn der IVIg-Behandlung auf. Liquorstudien
mit Pleozytose sind bis zu mehreren Tausend
Zellen pro mm? haufig positiv, Uberwiegend
in den granulozytischen Reihen und erhdhte
Proteinspiegel bis zu mehreren Hundert mg/
dl. AMS kann haufiger bei einer hochdosier-
ten IVIg-Behandlung (2 g/kg) auftreten.

Patienten mit entsprechenden Anzeichen
und Symptomen sollten einer sorgféltigen
neurologischen Untersuchung einschlieBlich
Liguoruntersuchungen unterzogen werden,
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um andere Ursachen einer Meningitis aus-
zuschlieBen.

Der Abbruch der IVIg-Behandlung fuhrte zu
einer Remission der AMS innerhalb weniger
Tage ohne Folgeschéden.

Ein vermehrtes Auftreten von AMS wurde
bei Frauen beobachtet.

Hamolytische Anamie

Gammagard S/D enthalt Blutgruppen-Anti-
kérper, die als Hamolysine wirken und in
vivo die Beladung der roten Blutkdrperchen
mit Immunglobulinen (RBC) veranlassen
kénnen. Diese Antikorper kénnen eine po-
sitive, direkte Antiglobulin-Reaktion (positiver
Coombs-Test) verursachen. Im Anschluss
an eine Therapie mit Gammagard S/D kann
sich durch eine beschleunigte RBC-Clearan-
ce eine verzdgerte, hamolytische Anamie
entwickeln. Es wurde auch Uber akute Ha-
molysen in Ubereinstimmung mit intravas-
kularen Hamolysen berichtet.

Die folgenden Risikofaktoren kénnen im Zu-
sammenhang mit der Entwicklung einer
Hamolyse stehen: hohe Dosen (als Einzel-
anwendung oder verteilt Gber mehrere Tage)
und andere Blutgruppen als Blutgruppe 0.
Im Einzelfall kann eine entzlndliche Vorer-
krankung das Risiko einer Hamolyse erhdhen,
auch wenn der Zusammenhang unklar ist.

Die Patienten, die eine IVIg-Behandlung er-
halten, sollten auf klinische Anzeichen und
Symptome einer Hdmolyse Uberwacht wer-
den.

Neutropenie/Leukopenie

Es wurden vortibergehende Abnahmen der
Neutrophilenzahlen und/oder (manchmal
schwerwiegende) Episoden von Neutrope-
nien nach der Behandlung mit IVIg beobach-
tet. Dies tritt typischerweise innerhalb von
Stunden oder Tagen nach der Verabreichung
der IVIg auf und geht innerhalb von 7 bis
14 Tagen spontan zurtick.

Wechselwirkungen bei serologischen Unter-
suchungen

Nach Infusion von Immunglobulin kann es
durch den vorlibergehenden Anstieg der
verschiedenen, passiv Ubertragenen Anti-
korper im Blut des Patienten zu falsch po-
sitiven Testergebnissen bei serologischen
Untersuchungen kommen.

Die passive Ubertragung von Antikérpern
gegen Erythrozytenantigene, z.B. A, B, D,
kann einige serologische Untersuchungen
auf Erythrozyten-Antikoérper wie z.B. den
direkten Antiglobulintest (DAT, direkter
Coombs-Test) beeintrachtigen.

Die Verabreichung von Gammagard S/D
kann zu falsch positiven Testergebnissen bei
Untersuchungen flihren, bei denen das Vor-
liegen von Beta-D-Glucanen zur Diagnose
von Pilzinfektionen festgestellt werden soll.
Dies kann Wochen nach der Infusion des
Produkts andauern.

Ubertragbare Erreger

Gammagard S/D wird aus humanem Plasma
hergestellt. StandardmaBnahmen zur Vor-
beugung von Infektionen, die sich durch den
Einsatz von Arzneimitteln ergeben, die aus
Blut oder Blutplasma hergestellt sind, schlie-
Ben die Auswahl der Spender und das
Screening jeder Einzelspende und jedes

Plasmapools auf spezifische Infektions-
marker sowie effektive Schritte zur Inakti-
vierung/Entfernung von Viren im Herstel-
lungsverfahren ein. Dennoch kann bei der
Verabreichung von Arzneimitteln aus
menschlichem Blut oder Blutplasma die
Méglichkeit der Ubertragung von Krankheits-
erregern nicht véllig ausgeschlossen werden.
Dasselbe gilt auch fur bislang unbekannte
oder neu aufgetretene Viren und andere Pa-
thogene.

Die durchgefiihrten MaBnahmen werden als
wirksam gegen umhllte Viren wie das hu-
man Immunschwachevirus (HIV), das Hepa-
titis B-Virus (HBV), das Hepatitis C-Virus
(HCV) und gegen nicht-umhilite Viren wie
Hepatitis A-Virus (HAV) und Parvovirus B19
erachtet.

Die klinischen Erfahrungen zeigen ein gerin-
ges Risiko hinsichtlich einer Ubertragung von
Hepatitis A oder Parvovirus B19 durch Im-
munoglobuline; man geht auch davon aus,
dass der Antikdrpergehalt einen wesentli-
chen Beitrag zur Virensicherheit leistet.

Auswirkungen auf serologische Untersu-
chungen

Nach Infusion von Immunglobulinen kann es
durch den vorUbergehenden Anstieg der
verschiedenen, passiv Ubertragenen Anti-
korper im Blut des Patienten zu falschen
Testergebnissen bei serologischen Unter-
suchungen wie z.B. Hepatitis A, Hepatitis
B, Masern und Windpocken kommen.

Die passive Ubertragung von Antikérpern
gegen Erythrozytenantigene, wie A, B und
D kann einige serologische Untersuchungen
auf Erythrozyten-Antikdrper wie z. B. den
Antiglobulintest (DAT, Coombs-Test) beein-
trachtigen.

Die Verabreichung von Gammagard S/D kann
zu falsch-positiven Ergebnissen bei der Unter-
suchung auf beta-D-Glucane fuhren. Diese
Tests werden bei der Diagnose von Pilzinfek-
tionen angewendet. Das falsch-positive Test-
ergebnis kann Uber einige Wochen nach der
Verabreichung der Infusion andauern.

Kinder und Jugendliche

Es bestehen keine spezifischen Risiken fur
Kinder und Jugendliche in Bezug auf die 0. g.
unerwlinschten Ereignisse. Padiatrische
Patienten kénnen empfindlicher fur eine
Volumenuberlastung sein (siehe Ab-
schnitt 4.9).

Sonstige Bestandteile

Gammagard S/D enthalt ca. 347 mg Natrium
pro Durchstechflasche mit 5 g, entsprechend
17,4 % der von der WHO flr einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.
Dies ist zu berticksichtigen bei Personen un-
ter Natrium kontrollierter (natriumarmer/
-kochsalzarmer) Diét. Eine 5%ige Gammagard
S/D-Losung enthélt etwa 3,47 mg Natrium/
ml oder etwa 69,4 mg Natrium pro Gramm
1gG, d. h. ein 70 kg schwerer Patient, der mit
1 g/kg KG Gammagard S/D behandelt wird,
erhalt ca. 4 858 mg Natrium.

Eine Durchstechflasche mit 5 g enthalt 2 g
Glukose. Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu bertcksichtigen. Eine 5%ige
Gammagard S/D-Lésung enthalt 20 mg
Glukose pro ml (400 mg Glukose pro Gramm
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IgG); d.h. ein 70 kg schwerer Patient, der
mit einer Dosis von 1 g/kg KG Gammagard
S/D behandelt wird, wirde 28 g Glukose
erhalten (das entspricht ca. 112 kcal [Kilo-
kalorien]).

Dies sollte bei latentem Diabetes mellitus
(wobei eine vortbergehende Glukosurie auf-
treten kann), bei Diabetes mellitus oder bei
Patienten mit einer zuckerreduzierten Di&t
berlcksichtigt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Virus-Lebendimpfstoffe

Die Verabreichung von Immunglobulinen
kann die Wirkung von Virus-Lebendimpf-
stoffen wie Masern, Rételn, Mumps und
Varizellen Uber einen Zeitraum von mindes-
tens 6 Wochen bis zu 3 Monaten beein-
trachtigen. Nach Verabreichung des Pro-
dukts, soll daher ein Zeitraum von 3 Mona-
ten verstreichen, bevor eine Impfung mit
einem Virus-Lebendimpfstoff erfolgt. Bei
Masern kann dieser Zeitraum bis zu 1 Jahr
andauern. Deshalb sollte bei Patienten, die
eine Masernimpfung erhalten haben, der
Antikdrperspiegel Uberpruft werden.

Schleifendiuretika

Die gleichzeitige Anwendung von Schleifen-
diuretika sollte vermieden werden.

Kinder und Jugendliche

Es ist davon auszugehen, dass die fir Er-
wachsene aufgefuhrten Wechselwirkungen
auch bei Kindern und Jugendlichen auftreten
kénnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Gammagard S/D wahrend
der Schwangerschaft wurde nicht unter-
sucht. Daher sollte Gammagard S/D nur mit
Vorsicht schwangeren oder stillenden Frau-
en gegeben werden. Es konnte gezeigt
werden, dass IVIg, die der Mutter verabreicht
werden, ab dem dritten Schwangerschafts-
drittel zunehmend durch die Plazenta tber-
treten. Die Klinische Erfahrung mit Immun-
globulinen weist darauf hin, dass keine
schadlichen Wirkungen auf den Verlauf der
Schwangerschaft, den Fotus und das Neu-
geborene zu erwarten sind.

Stillzeit

Immunglobuline werden tUber die Muttermilch
auf den Saugling Ubertragen und tragen so
dazu bei, das Neugeborene vor Pathogenen
zu schutzen, die Uber die Mukosa eindringen.
Es sind keine negativen Auswirkungen auf
gestillte Neugeborene/Sauglinge zu erwarten.

Fertilitat
GemaB bisheriger klinischer Erfahrung mit

Immunglobulinen sind keine schadlichen
Auswirkungen auf die Fertilitat zu erwarten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen kénnen durch
einige Nebenwirkungsreaktionen von

Gammagard S/D beeintrachtigt sein. Patien-
ten, die wahrend der Behandlung Neben-
wirkungsreaktionen bemerken, sollten bis zu
deren Abklingen nicht am Verkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Durch normale Immunglobuline vom Men-

schen verursachte Nebenwirkungen (in ab-

nehmender Haufigkeit) umfassen (siehe auch

Abschnitt 4.4):

e Schuttelfrost, Kopfschmerzen, Schwindel,
Fieber, Erbrechen, allergische Reaktionen,
Ubelkeit, Arthralgien, Hypotonie und ma-
Bige Schmerzen im unteren Ricken

e reversible hdmolytische Reaktionen, ins-
besondere bei Patienten mit den Blut-
gruppen A, B und AB, sowie (selten) trans-
fusionsbedurftige hdmolytische Anamie

e (selten) plotzlicher Abfall des Blutdrucks
und in Einzelfallen ein anaphylaktischer
Schock, selbst wenn der Patient keine
Uberempfindlichkeit auf eine vorherige
Behandlung gezeigt hatte

e (selten) transiente kutane Reaktionen (ein-
schlieBlich kutaner Lupus erythematodes
— Haufigkeit nicht bekannt)

e (sehr selten) thromboembolische Reaktio-
nen wie Myokardinfarkt, Schlaganfall,
Lungenembolie, tiefe Venenthrombosen

e Falle von reversibler aseptischer Meningi-
tis

e Falle von erhdhtem Serumkreatininspiegel
und/oder Auftreten eines akuten Nieren-
versagens

e Falle von transfusionsassoziierter akuter
Lungeninsuffizienz (TRALI)

Nebenwirkungen aus klinischen Prifungen

Die Nebenwirkungen aus einer pivotalen kli-
nischen Studie von Gammagard S/D sowie
einer Phase 4 Studie zur Erfassung der
akuten und mittelfristigen Sicherheit von
Gammagard S/D wurden zusammengefasst.

Die Haufigkeit wurde anhand der folgenden
Kriterien bestimmt: sehr haufig (= 1/10),
haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich
(= 1/1 000, < 1/100), selten (= 1/10 000,
< 1/1 000), sehr selten (< 1/10 000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar).

Siehe Tabelle

Kinder und Jugendliche

Es wird davon ausgegangen, dass die bei
Kindern auftretenden Nebenwirkungen hin-
sichtlich Haufigkeit, Art und Schweregrad
den bei Erwachsenen beobachteten Neben-
wirkungen entsprechen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehérige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen,
Telefon +49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03
77 12 34, Website: www.pei.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierung kann zur Volumentiberlastung
und Hyperviskositat fihren besonders bei
Risikopatienten, einschlieBlich &lteren Pa-
tienten und Patienten mit eingeschrankter
Herz- oder Nierenfunktion.

Kinder und Jugendliche

Kleinere Kinder unter 5 Jahren sind beson-
ders gefahrdet hinsichtlich des Auftretens
einer Volumentberlastung. Daher sollte die
Dosierung bei dieser Population sorgfaltig
berechnet werden. Aufgrund vorbestehender
kardialer Einschrankungen unterliegen Kinder
mit Kawasaki-Syndrom einem besonders

Systemorganklassen
gemaB MedDRA

Bevorzugter Begriff in der MedDRA

Haufigkeit

Erkrankungen des Blutes
und des Lymphsystems

Hamolyse, Anamie, Thrombozytopenie,
Lymphadenopathie

nicht bekannt

Stoffwechsel- und
Ern&hrungsstérungen

verminderter Appetit

gelegentlich

Erkrankungen des
Immunsystems

anaphylaktische oder anaphylaktoide
Reaktion, anaphylaktischer Schock,
Uberempfindlichkeit

nicht bekannt

Psychiatrische Angstanfalle gelegentlich

Erkrankungen Agitation gelegentlich
Kopfschmerzen haufig
Lethargie gelegentlich

Erkrankungen des

zerebrovaskulare Anfélle, Schlaganfélle,

Nervensystems vortbergehende ischéamische Attacken,

Anfélle, Migréne, Benommenheit, nicht bekannt

Parasthesien, Synkopen, Tremor, Schwindel,

aseptische Meningitis

verschwommenes Sehen gelegentlich
Augenerkrankungen retinale Venenthrombose, Augenschmerzen, )

. nicht bekannt

Photophobie

Herzklopfen gelegentlich
Herzerkrankungen

Herzinfarkt, Zyanose, Tachykardie, Bradykardie | nicht bekannt

Fortsetzung der Tabelle auf Seite 5
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Fortsetzung der Tabelle

Systemorganklassen

gem3B MedDRA Bevorzugter Begriff in der MedDRA Haufigkeit
Flush haufig
Blutdruckschwankungen gelegentlich

GefaBerkrankungen

arterielle Thrombose, Thrombose der Vena
cava, tiefe Venenthrombose, Thrombophlebitis, | nicht bekannt
Hypotension, Hypertension, Blasse

Erkrankungen der

Atemnot, Nasenbluten

gelegentlich

Atemwege, des
Brustraums und des
Mediastinums

Lungenembolie, Lungenddem, Hypoxie,
Bronchospasmus, keuchende Atmung,
Hyperventilation, Engegefuhl im Hals, Husten

nicht bekannt

Erbrechen, Ubelkeit

haufig

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Durchfall, Stomatitis, Schmerzen und
Unwohlsein im oberen Bauchraum

gelegentlich

Bauchschmerzen, Verdauungsstdrungen

nicht bekannt

Leber- und Gallen-
erkrankungen

nicht-infektidse Hepatitis

nicht bekannt

Erkrankungen der Haut Hyperhidrosis

Urtikaria, Pruritus, kalter Schweif3,

gelegentlich

und des Unterhautzell-
gewebes

Angioddeme, Dermatitis, Erytheme, flichtige
Hautrétungen, kutaner Lupus erythematodes

nicht bekannt

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und

Ruckenschmerzen, Muskelkrampfe,
Schmerzen in den Extremitaten

gelegentlich

Knochenerkrankungen

Arthralgie, Myalgie

nicht bekannt

Erkrankungen der Nieren
und Harnwege

Nierenversagen

nicht bekannt

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am

MUdigkeit, Schittelfrost, Fieber haufig
Brustschmerzen, Krankheitsgefuhl,

Schmerzen, Brustbeschwerden, Unwohlsein,

Kaltegefuhl, Hitzegeflhl, grippedhnliche gelegentiich

Erkrankungen, Rétungen an der Infusions-

Verabreichungsort stelle, Extravasate an der Infusionsstelle,
Schmerzen an der Infusionsstelle
Reaktionen an der Infusionsstelle, )
. . nicht bekannt
Gangstérungen, Odeme
erhéhter Blutdruck gelegentlich
Untersuchungen

positiver direkter Coombs-Test

nicht bekannt

hohen Risiko flir das Auftreten einer Volu-
menuberbelastung. Daher sollten die ver-
abreichte Dosis und die Infusionsgeschwin-
digkeit sorgféltig kontrolliert werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
sera und Immunglobuline/ Immunglobulin,
normal human, zur intravasalen Anwendung.
ATC-Code: JOBBA02

Gammagard S/D enthalt hauptsachlich funk-
tionell intaktes Immunglobulin G (IgG) mit
einem breiten Antikdrperspektrum gegen
infektidse Erreger.

Gammagard S/D enthalt das komplette Im-
munglobulin G-Antikérperspektrum, das in
der Normalbevolkerung vorhanden ist. Es
wird aus gepooltem Plasma von mindestens
1 000 Spenden hergestellt. Die Verteilung
der Immunglobulin G-Subklassen entspricht
nahezu der des natdrlichen, menschlichen
Plasmas.

Durch Verabreichung entsprechender Dosen
von Gammagard S/D werden abnormal ver-

004237-110587

minderte IgG-Spiegel wieder in den Normal-
bereich angehoben.

Der Wirkmechanismus von Immunglobulinen
bei anderen Indikationen als der Substituti-
onstherapie ist nicht vollstandig aufgeklart,
schlieBt aber immunmodulatorische Effekte
mit ein.

Kinder und Jugendliche

Es ist davon auszugehen, dass die pharma-
kodynamischen Eigenschaften bei Kindern

und Jugendlichen dieselben sind wie bei
Erwachsenen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Gammagard S/D ist nach intravendser Ap-
plikation sofort und vollstéandig im Kreislauf
des Patienten bioverfligbar. Es verteilt sich
relativ schnell zwischen Plasma und extra-
vaskularer Flussigkeit; das Gleichgewicht
zwischen Intra- und Extravasalraum ist nach
etwa 3-5 Tagen erreicht.

Die Halbwertszeit von Gammagard S/D be-
tragt etwa 37,7 + 15 Tage. Sie kann von
Patient zu Patient variieren, besonders bei
primaren Immundefekten.

6.
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

1gG und IgG-Komplexe werden in den Zellen
des retikulohistiozytares Systems abgebaut.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Immunglobuline sind normale Bestandteile
des menschlichen Korpers.

Die Sicherheit von Gammagard S/D wurde
in mehreren nicht-klinischen Studien nach-
gewiesen. Basierend auf den konventionel-
len Studien zur Sicherheitspharmakologie
und Genotoxizitat lassen die nicht-klinischen
Daten keine besonderen Risiken flr den
Menschen erkennen.

Da keine klinischen Hinweise auf ein kanze-
rogenes Potenzial von Immunglobulinen vor-
liegen, sind keine experimentellen Studien
mit heterogenen Spezies durchgeflhrt
worden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Pulver:

Humanalbumin (0,06 g/g 1gG)
Glycin

Natriumchlorid
Glukosemonohydrat

Losungsmittel: Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitéaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Die chemische und physikalische Stabilitéat
der gebrauchsfertigen Lésung ist Uber
2 Stunden bei Raumtemperatur belegt. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte die Ldsung
dennoch unmittelbar verwendet werden,
auBer die Herstellung der gebrauchsfertigen
Lésung schlieBt das Risiko einer mikrobio-
logischen Kontamination aus. Wird die ge-
brauchsfertige Ldsung nicht unverztglich
verwendet, liegen Lagerbedingungen und
-zeit in der Verantwortung des Anwenders.
Wenn die Rekonstitution unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen
stattgefunden hat, kann die gebrauchsferti-
ge Losung bei 2-8 °C bis zu 24 Stunden
aufbewahrt werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren, um ein Zerbrechen der
Ldsungsmittel-Durchstechflasche zu ver-
meiden.

Durchstechflaschen im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonsti-
tution des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Alle Pulver und Lésungsmittel-Zubereitungen
sind in Durchstechflaschen aus Glas Typ |
abgeflllt. Die Pulver- und Lésungsmittel-
Durchstechflaschen sind mit Gummistopfen
aus Bromobutyl mit Silikontberzug ver-
schlossen.
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Gammagard S/D ist in PackungsgréBen zu
5 g und 10 g erhaltlich.

Jede Gammagard S/D Packung zu 5 g und
10 g enthélt das L&sungsmittel (96 ml,
192 ml), ein steriles Uberleitungsgerat und
ein steriles Infusionsbesteck mit Filter.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Bei aseptischer Zubereitung der Lésung
auBerhalb einer sterilen Werkbank sollte die
Verabreichung so schnell wie mdglich, auf
jeden Fall aber innerhalb von 2 Stunden nach
Rekonstitution erfolgen. Bei aseptischer Zu-
bereitung in einer sterilen Werkbank kann
die Losung bei konstanter Kiihlung (2 °C bis
8 °C) bis zu 24 Stunden aufoewahrt werden.
Wenn diese Bedingungen nicht zutreffen, ist
die Sterilitét der rekonstituierten Losung nicht
gewabhrleistet. Angebrochene Durchstech-
flaschen mussen verworfen werden.

Nach Zugabe des Losungsmittels sollte das
Auflésen der Trockensubstanz innerhalb von
30 Minuten erfolgen. Die Lésung sollte vor
Verabreichung auf Raum- oder Kérpertem-
peratur angewarmt werden.

Vor der Rekonstitution sollte die Trocken-
substanz ein weiBes(r) oder ganz schwach-
gelbes(r) Pulver/Kuchen sein, das (der) frei
von sichtbaren Fremdkdrpern ist. Das rekon-
stituierte Produkt sollte vor der Verabrei-
chung visuell auf sichtbare Teilchen oder
Farbveranderungen Uberprift werden. Die
L6ésung sollte klar oder leicht opaleszierend,
farblos oder schwachgelb sein. Tribe L6-
sungen oder solche mit Niederschldgen nicht
verwenden.

Nicht verbrauchtes Arzneimittel oder Abfall-
materialien sind in Ubereinstimmung mit den
lokalen Bestimmungen zu entsorgen.

Auflosen des Arzneimittels — aseptische
Zubereitung:

Gammagard S/D und das Wasser fur In-
jektionszwecke (Losungsmittel) auf Raum-
temperatur erwarmen. Diese Temperatur
sollte beibehalten werden, bis das Auflésen
des Arzneimittels abgeschlossen ist.

A) 5%ige Lésung

1. Die Kappen von den Flaschchen ent-
fernen und die Gummistopfen mit einer
desinfizierenden FlUssigkeit reinigen.

2. Die Schutzhtlle von einem Ende der
Transfernadel entfernen und die Nadel
durch den Gummistopfen der Losungs-
mittelflasche stechen. Freies Ende nicht
berthren!

(e >
\ ) 2 ]
/~

Konzentrat

Lésungsmittel

3a.Die Losungsmittelflasche auf eine flache
Oberflache stellen. Die Transfernadel
senkrecht in die Mitte des Gummistop-
fens einstechen.

/ )
s
- Losungsmittel

ACHTUNG: Wenn der Dorn nicht ge-
nau in die Mitte des Gummistopfens
eingestochen wird, kann das ein Ver-
rutschen des Stopfens und ein Verlust
des Vakuums zur Folge haben.

3b.Durch sorgféaltiges Niederdriicken des
Uberleitungsgerates sicherstellen, dass
der Rand vollstandig mit dem Flaschen-
hals verbunden ist.

Danach die Schutzhulle vom anderen
Ende des Uberleitungsgerates entfernen.
Freies Ende nicht berUhren!

— = ——

4. Losungsmittelflasche mit dem Ende der
aufgesetzten Transfernadel in einem be-
stimmten Winkel zur Trockensubstanz-
flasche halten, um ein Verschiitten des
Lésungsmittels zu vermeiden.

Hinweis: Die Losungsmittelflasche
nicht umdrehen, da dies zu einem
Auslaufen der Losung fiihren kann.

Konzentrat Lésungsmittel

Konzentrat

5a.Die Trockensubstanzflasche in der Mitte
des Gummistopfens durchstechen, da-
bei die Losungsmittelflasche rasch
kopfiiber umdrehen, ohne das L&-
sungsmittel zu verschtten.

Losungsmittel

/%qh )

Konzentrat

ACHTUNG: Wenn der Dorn nicht genau
in die Mitte des Gummistopfens ein-
gestochen wird, kann das ein Verrut-
schen des Stopfens und damit ein
Verlust des Vakuums zur Folge haben.

5b.Durch sorgfaltiges Niederdriicken des
Uberleitungsgerates sicherstellen, dass
der Rand vollstandig mit dem Flaschen-
hals verbunden ist.

6. Wenn der Transfer des Ldsungsmittels
abgeschlossen ist, die leere Losungs-
mittelflasche mit der Transfernadel von
der Trockensubstanzflasche abziehen.
Die Trockensubstanzflasche vorsichtig
schwenken, um den Inhalt sorgféltig zu
mischen.

ACHTUNG: Nicht Schiitteln. Schaum-
bildung vermeiden.

Transfernadel nach der einmaligen Ver-
wendung verwerfen.

B) 10%ige Lésung

1. Schritt 1 wie unter Punkt A beschrieben
durchfihren.

2. Fur die Herstellung der 10%igen Ldsung
die halbe Menge des Lésungsmittels ver-
wenden. Tabelle 2 zeigt die Volumina, die
aus der Losungsmittelflasche ent-
nommen werden sollten, bevor das
Uberleitungsgerat angeschlossen wird
um die 10%ige Losung herzustellen.
Aseptische Bedingungen einhalten; das
nicht-bendtigte Lésungsmittelvolumen

004237-110687
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mit einer Kanule und Spritze entnehmen.
Die Kanule und geflllte Spritze verwerfen.

3. Mit dem verbleibenden Losungsmittel im
Lésungsmittelflaschchen verfahren Sie
wie unter den Punkten 2-6 unter A be-
schrieben.

TABELLE 2

Nicht-benétigtes L6sungs-
mittel-Volumen

Konzen- 5g 109
tration Flaschchen Flaschchen
5% Kein Lésungsmittel zur

Herstellung der 5%igen
Lésung entfernen

10% 48 ml 96 ml

Bei Verabreichung auf aseptische Ar-
beitsweise achten!

In jeder Packung ist ein Infusionsbesteck mit
Gebrauchsinformation. Bei Verwendung
eines anderen Infusionsbestecks sicher-
stellen, dass das Set einen vergleichbaren
Filter hat.

Nicht verbrauchtes Arzneimittel und Abfall-
materialien sind entsprechend den nationa-
len Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraB3e 2

78467 Konstanz

Tel.: +49 (0) 800 8253325

Fax: +49 (0) 800 8253329

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
186a/92
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 18. April 1994
Datum der Verlangerung der Zulassung:
19. April 2004

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2024

11. HERKUNFTSLANDER DER ZUR PRO-
DUKTION VERWENDETEN PLASMEN

Deutschland, Estland, Finnland, lItalien,
Kanada, Lettland, Litauen, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigte Staaten von
Amerika

12. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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