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1. a) BEZEICHNUNG DES ARZNEI-

MITTELS
Octaplas® LG

. b) STOFF- ODER INDIKATIONS-

GRUPPE

Plasmatische Blutzubereitung

. ANWENDUNGSGEBIETE

— Notfallsubstitution einer klinisch relevan-
ten Blutungsneigung oder einer mani-
festen Blutung bei komplexen Stérungen
des Hamostasesystems, besonders bei
schwerem Leberparenchymschaden oder
im Rahmen einer disseminierten intrava-
salen Gerinnung (DIC). In jedem Fall hat
die Behandlung der urséchlichen Krank-
heit Prioritdt. Da eine DIC immer eine
Komplikation einer schweren Grunder-
krankung (z.B. Sepsis, Schock, Poly-
trauma) darstellt, sollte Octaplas® LG
nicht ohne Behandlung der zugrundelie-
genden Pathomechanismen verabreicht
werden.

— VerdlUnnungs-, Verbrauchs- und/oder
Verlustkoagulopathien

— Substitution bei Faktor-V- und Faktor-XI-
Mangel

— Thrombotisch-thrombozytopenische
Purpura

— Austauschtransfusion

Octaplas® LG enthélt auBer den Gerinnungs-
faktoren auch deren Inhibitoren. Das Prépa-
rat ist vor allem bei Blutungsneigung auf-
grund komplexer Stérungen des Hamo-
stasesystems einzusetzen. Im Vordergrund
stehen VerdlUnnungskoagulopathien im
Rahmen der Massivtransfusion und die dis-
seminierte intravasale Gerinnung.
Octaplas® LG kann zur Notfallsubstitution
bei allen Koagulopathien eingesetzt wer-
den. Da z.Zt. keine Praparate der Blutge-
rinnungsfaktoren V und XI verfligbar sind,
kann es zu ihrer Substitution eingesetzt
werden.

. a) GEGENANZEIGEN

Absolut:

— PlasmaeiweiB-Unvertraglichkeit

— Patienten mit selektivem Serum-IgA-
Mangel und anti-lgA-Antikérpern

Relativ:
— kardiale Dekompensation, Hypervolamie,
Hyperhydratation, Lungenddem

Octaplas® LG ist nicht angezeigt als Volu-
men-, EiweiB- und Albuminersatz, zur Im-
munglobulinsubstitution und zur parentera-
len Erndhrung.

. b) VORSICHTSMASSNAHMEN FUR

DIE ANWENDUNG

Plasma wird ABO-gleich Uber ein Transfu-
sionsgerat mit Standardfilter der PorengréBe
170 bis 230 um transfundiert. In Ausnahme-
fallen kdnnen auch ABO-kompatible Plas-
men (s. Hamotherapie-Richtlinien) transfun-
diert werden. Es sollte in der Regel schnell
infundiert werden, dem Zustand des Pa-
tienten entsprechend ist der Kreislauf zu
kontrollieren. Werden mehr als 50 ml/min
beim Erwachsenen appliziert, ist eine zu-
satzliche Gabe von Kalzium erforderlich.

011734-110167

Bei neonataler Transfusion sollte sorgféltig
auf Anzeichen einer Zitratintoxikation ge-
achtet und die Transfusionsgeschwindig-
keit dem klinischen Zustand des Patienten
angepasst werden.

Abhangig von der Grunderkrankung kann
eine Aktivierung der Gerinnung bei Opera-
tionen, z.B. im Rahmen von Lebertrans-
plantationen mit Massivtransfusionen, zu
einer Hyperfibrinolyse flihren. Bei solchen
komplexen Hamostasestérungen ist die
Plasmagabe zur Unterstitzung eines aus-
gewogenen Verhaltnisses von Faktoren und
Inhibitoren angezeigt. Octaplas® LG enthalt
den physiologischen  Fibrinolyseinhibitor
ap-Antiplasmin in verminderter Konzentra-
tion, so dass das beschriebene Risiko einer
hamostatischen Imbalance hin zur Hyperfi-
brinolyse in Einzelféllen nicht immer ausrei-
chend kompensiert werden kann.

In diesen Fallen ist daher besonders sorg-
sam auf Zeichen einer starken Blutungs-
neigung zu achten. Gegebenenfalls wird
eine antifibrinolytische Therapie erforderlich
sein.

Um das Risiko einer vendsen Thromboem-
bolie zu verringern, das durch die im Ver-
gleich zu normalem Plasma verminderte
Protein S-Aktivitat von Octaplas® LG ver-
ursacht wird, sollte Octaplas® LG bei allen
Patienten mit einem Risiko fur thrombotische
Komplikationen mit Vorsicht angewendet
und entsprechende MaBnahmen zur Mini-
mierung des Risikos in Betracht gezogen
werden.

Verwendung bei Schwangerschaft und
Stillzeit

Uber die Anwendung wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit liegen derzeit noch
keine ausreichenden Erfahrungen vor. In-
formationen zum Hepatitis E-Virus (HEV),
siehe Abschnitt 5a.

Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen

Nach der Transfusion von Plasma sollte
eine Ruhepause von mindestens 1 Stunde
eingehalten werden.

Riickverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer
Arzneimittel zu verbessern, miUssen die Be-
zeichnung des Arzneimittels und die Char-
genbezeichnung des angewendeten Arz-
neimittels eindeutig dokumentiert werden.

Kinder und Jugendliche

Im Verlauf des therapeutischen Plasmaaus-
tauschs bei Kindern und Jugendlichen
wurden einige Falle von Hypokalzamie,
maglicherweise hervorgerufen durch Zitrat-
bindung, beobachtet (siehe Abschnitt 5. a).
Wahrend einer solchen Anwendung von
Octaplas® LG wird die Uberwachung des
ionisierten Kalziums empfohlen.

. ¢) WECHSELWIRKUNGEN MIT

ANDEREN MITTELN

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind
bisher nicht bekannt.

Trotzdem darf Octaplas® LG nicht mit an-
deren Arzneimitteln gemischt werden.
Kalziumhaltige L6ésungen durfen wegen der
Gefahr von Gerinnselbildung nicht gleich-
zeitig in demselben Schlauchsystem gege-
ben werden.

Interferenzen

Passiv Ubertragene Analyte (z.B. beta-
humanes Choriongonadotropin) kénnen zu
irrefihrenden positiven Testergebnissen be-
zUglich der analysierten Substanz fuhren.

. d) WARNHINWEISE

keine

. a) DOSIERUNG

Die Dosierung richtet sich nach dem Klini-
schen Bild und dem Ergebnis von Blutge-
rinnungsuntersuchungen.

Zur Orientierung hinsichtlich der initialen
Dosis gilt die Faustregel: 1 ml Plasma/kg
Kdérpergewicht erhdht den Faktorengehalt
um etwa 1 bis 2%. Um eine hdmostypti-
sche Wirkung zu erreichen, sind beim Er-
wachsenen initial mindestens 3 bis 4 Ein-
heiten Plasma erforderlich.

Bei massiven Transfusionen hat sich die
Gabe eines Beutels Plasma pro 3 Beutel
Erythrozytenkonzentrat bewahrt.

Mit Octaplas® LG werden Gerinnungsfak-
toren in physiologischer Konzentration zu-
geflhrt; es erfolgt jedoch keine Anreiche-
rung von Gerinnungsfaktoren. Das Prapa-
rat ist daher bei massivem Verlust an Gerin-
nungsfaktoren, z.B. Faktor VIII, Prothrom-
binkomplexfaktoren, Antithrombin Ill, nicht
zur Therapie geeignet.

Zitrattoxizitat kann bei Volumina von mehr
als 0,020-0,025 mmol Zitrat pro kg Korper-
gewicht pro Minute auftreten. Daher sollte
die Infusionsrate 1 ml Octaplas® LG pro kg
Kdrpergewicht pro Minute nicht Uber-
schreiten.

Das Ansprechen sollte sowohl klinisch als
auch durch Messung der globalen Ge-
rinnungsparameter und/oder spezifischer
Gerinnungsfaktoren Uberwacht werden.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei Kindern und Jugend-
lichen (0—18 Jahre) unterscheidet sich nicht
von der bei Erwachsenen, da Octaplas® LG
nach dem Kdrpergewicht dosiert und dem
klinischen Verlauf angepasst wird.

. b) ART DER ANWENDUNG

Zur i.v. Infusion nach Auftauen

1. Das Auftauen von Octaplas® LG muss
rasch bei +37°C erfolgen und darf nur
mit speziell daflr zugelassenen Geraten
durchgefiihrt werden. Eine Uberwérmung
auf mehr als +40°C muss vermieden
werden.

2. Gelegentliches Schwenken des Beutels
beschleunigt den Auftauvorgang (nicht
schutteln!).

3. Das Auftauen ist erst beendet, wenn alle
Kryoproteine (= weiBlicher Niederschlag)
gelost sind. Octaplas® LG kann nach
dem Auftauen auch bei +2°C bis +8°C
(im Kuhlschrank) maximal 3 Tage oder
bei Raumtemperatur (+20°C bis +25°C)
bis zu 8 Stunden aufbewahrt werden,
bevor es verwendet wird.

4. Aufgetautes Octaplas® LG soll Uber ein
Transfusionsgerat mit Standardfilter der
PorengréBe 170 bis 230 um transfun-
diert werden.

- Octaplas® LG der Blutgruppe AB kann
fir Patienten aller Blutgruppen verwen-
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det werden, dies sollte aber Notfallen
vorbehalten bleiben.

— Vor der Transfusion ist der Plasmabeutel
auf Beschadigungen wie z.B. Risse in
der Folie zu prifen. Beschadigungen
sind u.a. durch in den Umbeutel austre-
tendes Plasma erkennbar. Der Inhalt be-
schadigter Beutel darf auf keinen Fall
transfundiert werden.

- Aufgetautes Octaplas® LG darf nicht
wieder fur Transfusionszwecke eingefro-
ren werden. Es ist genauso wie nicht ver-
brauchtes Plasma zu verwerfen.

. ¢) HAUFIGKEIT DER
VERABREICHUNG

Nach Indikationsstellung

. d) DAUER DER BEHANDLUNG

Nach Indikationsstellung

. ¢) UBERDOSIERUNG

Bei hoher Dosis besteht die Gefahr einer
KreislaufUberlastung (Hypervolamie).

. a) NEBENWIRKUNGEN

— In seltenen Féllen werden allergische (ana-
phylaktische oder anaphylaktoide) Reak-
tionen beobachtet.

— Eine Bildung von Hemmkd&rpern gegen
Gerinnungsfaktoren ist maglich.

— Zitratintoxikationen sind bei schneller
Transfusion und bei gréBeren Volumina
insbesondere bei Leberfunktionsstérung,
Schock, Azidose, Hypothermie sowie bei
Neugeborenen mdglich.

— Bei sehr hoher Dosierung oder Infusions-
geschwindigkeit besteht die Gefahr einer
Hypervolamie, sie kann insbesondere bei
Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu akutem
Herzversagen mit Lungenddem fuhren.

- Ein als ,Transfusionsassoziierte Akute
Lungeninsuffizienz (TRALI)“ bekanntes
Syndrom, gekennzeichnet durch Schiit-
telfrost, Fieber, unproduktiven Husten
und Dyspnoe, wurde bei Patienten unter
Behandlung mit Octaplas® LG und an-
deren Blutprodukten spontan gemeldet.

Zu den StandardmaBnahmen zur Verhinde-
rung von Infektionen infolge der Verwen-
dung von aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellten Medikamenten zahlen
die Auswahl der Spender, Untersuchung
der einzelnen Spenden und Plasmapools auf
spezifische Infektionsmarker sowie wirk-
same Produktionsschritte zu Inaktivierung/
Entfernung von Viren und Prionen (s. Ab-
schnitt 14). Dennoch kann bei der Verabrei-
chung von Medikamenten, die aus mensch-
lichem Blut oder Plasma hergestellt wur-
den, die Mdglichkeit von Infektionskrank-
heiten durch die Ubertragung von Infek-
tionserregern nicht véllig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fiir bisher unbekann-
te oder neu auftretende Viren und andere
Krankheitserreger.

Die ergriffenen MaBnahmen gelten als wirk-
sam gegen umhdllte Viren wie HI-Virus
(HIV), Hepatitis B-Virus (HBV) und Hepatitis
C-Virus (HCV).

Die MaBnahmen kénnen bei nicht-umhdill-
ten Viren wie Hepatitis A-Virus (HAV), He-

patitis E-Virus (HEV) und Parvovirus B19
nur begrenzt wirksam sein.

Bei immungeschwéchten Patienten und bei
Schwangeren, die nicht Uber Antikérper
gegen Parvovirus B19 verfigen, kdnnen
durch Ringelrételn Komplikationen ausge-
|6st werden. HEV-Infektionen kénnen eben-
falls schwerwiegende Folgen flr schwan-
gere Frauen haben, die nicht Uber Antikor-
per gegen HEV verflgen.

Das Risiko einer Ubertragung dieser Viren
wird durch die im Pool immer vorhandenen
Antikdrper minimiert, kann aber nicht voll-
sténdig ausgeschlossen werden.

Im Vereinigten Konigreich GroBbritannien
und Nordirland wurde Uber Einzelfélle be-
richtet, in denen bei Empféngern von Trans-
fusionen, deren Spender spater an der vari-
anten Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (VCJK)
erkrankten, ebenfalls der ,Erreger” (soge-
nannte Prionen) nachgewiesen wurde. Bei
der vCJK handelt es sich um eine in
Deutschland bislang nicht beobachtete Er-
krankung, die durch den Verzehr von be-
stimmten Nahrungsmitteln aus BSE-kran-
ken Rindern erworben werden kann.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-
Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225
Langen, Telefon +49 6103-773116, Telefax:
+49 6103-771268, Website: www.pei.de
bzw. www.pei.de/haemovigilanz-formulare,
E-Mail: pharmakovigilanz2@pei.de anzuzei-
gen.

Patienten sind dartber zu informieren, dass
sie sich an ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wenden sollen, wenn sie Ne-
benwirkungen bemerken. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation und Fachinformation
angegeben sind. Patienten kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Paul-Ehrlich-
Institut anzeigen. Indem Patienten Neben-
wirkungen melden, kénnen sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung
gestellt werden.

Zitrattoxizitat

Bei Patienten, die das Produkt in hohen
Infusionsraten erhalten, bei Patienten mit
Leberfunktionsstérungen oder Patienten,
die sich einem Plasma-Austauschverfahren
unterziehen, kénnen Symptome auftreten,
die durch Zitrattoxizitat und damit verbun-
dener Hypokalzamie verursacht werden.

In klinischen Studien mit Octaplas® LG und
in dessen Anwendungsphase nach der Zu-
lassung wurden folgende Nebenwirkungen
identifiziert:

Siehe Tabelle auf Seite 3

Kinder und Jugendliche
Im Verlauf des Plasmaaustauschs bei Kin-
dern und Jugendlichen kann eine Hypo-

. b) NOTFALLMASSNAHMEN,

. DAUER DER HALTBARKEIT

. a) VERFALLDATUM

. b) AUFBEWAHRUNG

. ¢) VISUELLE PRUFUNG

. d) ZUSAMMENSETZUNG NACH ART

. ¢) DARREICHUNGSFORM UND

kalzamie auftreten, insbesondere bei Pa-
tienten mit Leberfunktionsstérungen oder
bei hohen Infusionsgeschwindigkeiten.
Wéhrend einer solchen Anwendung von
Octaplas® LG (siehe Abschnitt 3. b) wird
die Uberwachung des ionisierten Kalziums
(siehe Abschnitt 4. a) empfohlen.

SYMPTOME UND GEGENMITTEL

Treten Unvertréaglichkeiten auf, so ist die
Transfusion unverzUglich abzubrechen, der
Venenzugang jedoch offen zu halten und
eine Behandlung, der Schwere der Symp-
tome gemaB, nach den aktuellen Regeln
der Notfalltherapie einzuleiten.

Bei Hypervoldmie/Lungenddem ist ein so-
fortiger Abbruch der Transfusion angezeigt.
Bei Hypervolamie kann eine Volumenreduk-
tion angezeigt sein.

48 Monate

Das Verfalldatum ist auf dem Beuteletikett
aufgedruckt. Octaplas® LG darf nach die-
sem Datum nicht mehr verwendet werden.

Bei einer Temperatur von —18 °C oder kalter
und vor Licht geschutzt aufoewahren.
Nach dem Auftauen kann Octaplas® LG
auch bei +2°C bis +8°C (im Kuhlschrank)
maximal 3 Tage oder bei Raumtemperatur
(+20°C bis +25°C) bis zu 8 Stunden auf-
bewahrt werden, bevor es verwendet wird.
Nicht verbrauchtes Octaplas® LG darf nicht
wieder fur Transfusionszwecke eingefroren
werden und muss verworfen werden.
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf-
bewahren.

Vor der Transfusion ist der Plasmabeutel auf
Beschadigungen wie z. B. Risse in der Folie
zu prifen. Beschadigungen sind u.a. durch
in den Umbeutel austretendes Plasma er-
kennbar. Der Inhalt beschadigter Beutel darf
auf keinen Fall transfundiert werden.

UND MENGE

1 ml Infusionslésung enthalt:

Wirkstoffe:

45-70 mg Plasmaproteine. Die Aktivitat der
Gerinnungsfaktoren in Octaplas® LG be-
tragt mindestens 0,5 I.E./ml.

Sonstige Bestandteile:
Natriumcitrat-Dihydrat, Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Glycin

INHALT

200 ml Infusionsldsung, tiefgefroren im

Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat

10 x 200 ml Infusionslésung, tiefgefroren

im Kunststoffoeutel mit CE-Zertifikat
011734-110167
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Nebenwirkungen, die fiir Octaplas® LG identifiziert wurden

Systemorganklasse* Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt$
(= 1/100 bis (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis (< 1/10.000)
<1/10) <1/100) < 1/1.000)
Erkrankungen des Blutes hamolytische Anamie
und des Lymphsystems hamorrhagische Diathese
Erkrankungen des Immun- anaphylaktoide Uberempfindlichkeit | anaphylaktischer Schock
systems Reaktion anaphylaktische Reaktion
Psychiatrische Erkrankun- Angst
gen Agitation
Unruhe
Erkrankungen des Nerven- Hypasthesie Schwindel
systems Parasthesie
Herzerkrankungen Herzstillstand
Arrhythmie
Tachykardie
GefaBerkrankungen Thromboembolie (LLT)
Hypotonie
Hypertonie
Kreislaufkollaps
Gesichtsrétung und
Hitzegefuhl (Flushing)
Erkrankungen der Atem- Hypoxie Respiratorische Insuffizienz | transfusions-
wege, des Brustraums und Lungenblutungen assoziierte akute
des Mediastinums Bronchospasmus Lungeninsuffizienz
Lungentdem
Dyspnoe
respiratorische Stérungen
Erkrankungen des Gastroin- Erbrechen Bauchschmerzen
testinaltrakts Ubelkeit
Erkrankungen der Haut und | Urtikaria Hautausschlag (erythematds)
des Unterhautzellgewebes | Pruritus Hyperhidrose
Skelettmuskulatur-, Binde- Rickenschmerzen
gewebs- und Knochener-
krankungen
Allgemeine Erkrankungen Fieber Brustschmerz
und Beschwerden am Ver- Beschwerden in der Brust
abreichungsort SChUtteIfrost”
lokalisiertes Odem
Unwohlsein
Reaktion an der Applikations-
stelle
Untersuchungen Antikdrpertest positiv
verminderte Sauerstoff-
sattigung
Verletzung, Vergiftung und transfusionsbedingte
durch Eingriffe bedingte Kreislauflberlastung
Komplikationen Zitrattoxizitat
hamolytische Transfusions-
reaktion

SSpontan gemeldete Daten

6. f) PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER UND HERSTELLER

OCTAPHARMA GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 11
40764 Langenfeld
info.de@octapharma.com
www.octapharma.de

7. GENEHMIGUNGEN IM VERFAHREN
DER GEGENSEITIGEN
ANERKENNUNG

Entfallt

8. DATUM DER TEXTUBERARBEITUNG

Mai 2024
011734-110167

9.

10.

10.

LLT, Begriff der niedrigsten Ebene geméaB MedDRA (MedDRA Lowest Level Term)

HERKUNFTSLAND DES BLUT-
PLASMAS

Deutschland, Osterreich, USA

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

a) PHARMAKODYNAMISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Octaplas® LG enthalt neben den Gerinnungs-
und Fibrinolyseproenzymen auch deren Inhi-
bitoren. Die Funktionen der Plasmaproteine
in Octaplas® LG entsprechen denen der
physiologischen Plasmaproteine.

Klinische Studien:
In einer offenen, multizentrischen Studie
nach Markteinflhrung wurden die Sicher-

*Diese Tabelle enthalt bevorzugte Begriffe gemaB MedDRA (MedDRA Preferred Terms, PTs), sofern nicht anders angegeben.

heit, Vertraglichkeit und Wirksamkeit von
Octaplas® LG bei 37 Neugeborenen/Klein-
kindern (0 bis 2 Jahre alt) sowie 13 Kindern
und Jugendlichen (> 2 bis 16 Jahre alt) un-
tersucht. Vierzig Patienten hatten eine
Herzoperation, 5 eine orthotope Leber-
transplantation und 5 bendtigten die Sub-
stitution mehrerer Gerinnungsfaktoren (4
dieser Patienten hatten eine Sepsis). Die
mittlere verabreichte Dosis als erste Phase
einer normalen Infusion betrug flr Patien-
ten im Alter von < 2 Jahren 15,3 ml/kg KG
und fur Patienten im Alter von > 2 Jahren
5,4 ml/kg KG. Bei Bypass-Priming lag die
mittlere Dosis flr Patienten im Alter von
< 2 Jahren bei 14,4 mi/kg KG und fur Pa-
tienten im Alter von > 2 Jahren bei 13,0 ml/
kg KG. Es wurden keine hyperfibrinolyti-
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10.

10.

11.

12

13.

14.

schen oder behandlungsbedingten throm-
boembolischen Ereignisse beschrieben.
International Normalized Ratio (INR), Pro-
thrombinzeit (PT), aktivierte partielle Throm-
boplastinzeit (aPPT), Thrombelastografie
(TEG) bzw. Thrombelastometrie (TEM) wa-
ren nach Anwendung von Octaplas® LG
innerhalb der erwarteten Bereiche.

b) PHARMAKOKINETISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Die in Octaplas® LG vorliegenden Plasma-
proteine haben nach der Transfusion annéa-
hernd normale Halbwertszeiten und sind
durch die intravenése Verabreichung sofort
verflgbar.

c) VORKLINISCHE SICHERHEITS-
DATEN

In entsprechenden Versuchen konnte
gezeigt werden, dass die im Produkt
verbleibenden Spuren von TNBP und Octo-
xynol weder bei kurzzeitiger noch bei lan-
gerfristiger Anwendung des Préparates to-
xische Effekte verursachen.

Tierversuche erbrachten keine Hinweise auf
embryotoxische oder teratogene Wirkungen.

Anwendung bei Frih- und Neugeborenen:
Dazu wurde eine Untersuchung zur akuten
Toxizitat mit TNBP und Octoxynol an neu-
geborenen Ratten durchgefihrt. Nach den
Ergebnissen ist anzunehmen, dass akut
toxische Effekte nach einer Austausch-
transfusion bei Neu- und Frihgeborenen
nicht zu erwarten sind.

Die Studie liefert keinen Aufschluss darU-
ber, ob mdgliche Beeintrachtigungen der
Entwicklung bis zum Erwachsenenalter und
Spatfolgen zu erwarten sind, da entspre-
chende Beobachtungen nicht durchgeflhrt
wurden.

ZULASSUNGSNUMMER
PEI.H.02698.01.1

DATUM DER ERSTZULASSUNG/
ZULASSUNGSVERLANGERUNG

06.06.2006 / 28.05.2014

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

WEITERE ANGABEN

MaBnahmen zur Reduktion des Ubertra-
gungsrisikos von Infektionserregern:
Bisher wurde keine Ubertragung der vari-
anten Creutzfeldt-dakob-Krankheit (vCJK)
durch Plasma-Transfusion beobachtet. Den-
noch wurde in den Herstellungsprozess
von Octaplas® LG ein zusétzlicher chroma-
tographischer Schritt zur spezifischen Ab-
reicherung von Prionen integriert. Auf diese
Weise wird die Sicherheitsreserve zur Ent-
fernung von maéglicherweise im Plasma vor-
handenen Infektionserregern dieser Krank-
heit erhoht.

Das Risiko einer Ubertragung von Krank-
heitserregern wird durch das Testen des
gesamten Plasmas auf das Erbmaterial von
Viren minimiert. Es wird nur Plasma ver-

wendet, bei dem sowohl die serologischen
Tests als auch Tests mittels PCR (Polyme-
rasekettenreaktion) auf HIV, HBV, HCV und
HAV negativ sind. Darlber hinaus werden
Plasmapools nur bei einem Gehalt an Par-
vovirus B19-Erbmaterial von < 10,0 I.E./ul
und einem definierten Mindestgehalt an
Parvovirus-B19-Antikdrpern verwendet.
Zur Virusinaktivierung wird die Behandlung
mit dem Solvent-Detergent (S/D)-Verfahren
durchgeflhrt.

Octaplas® LG hat einen definierten Min-
destgehalt an neutralisierenden Antikdrpern
gegen HAV.

FUr Patienten, die regelmaBig Blut und Blut-
produkte humanen Ursprungs erhalten, wird
ein angemessener Hepatitis-Impfschutz
(HAV, HBV) empfohlen.

Es wird auf die Dokumentationspflicht ge-
maB Transfusionsgesetz hingewiesen.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfall-
material sind entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Die jeweils aktuellen ,Richtlinien zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (H&mo-
therapie)“ sowie gegebenenfalls erganzen-
de Verodffentlichungen der Bundesérzte-
kammer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind
zu bertcksichtigen.

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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