Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cytotect CP Biotest 100 E/ml
Infusionsléosung

Cytomegalie-lmmunglobulin vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Cytotect CP Biotest und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cytotect CP Biotest beachten?
Wie ist Cytotect CP Biotest anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cytotect CP Biotest aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

1. Was ist Cytotect CP Biotest und wofiir 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

wird es angewendet? Cytotect CP Biotest beachten?

Cytotect CP Biotest Cytotect CP Biotest darf nicht angewendet werden,
— gehort zur Gruppe der Immunglobuline. Diese Arznei-  — wenn Sie allergisch gegen Cytomegalie-lmmunglo-
mittel enthalten Antikdrper (Antikorper sind Bestand- bulin vom Menschen oder einen der in Abschnitt 6

teile der Immunabwehr des Koérpers). genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
— enthalt Antikérper gegen das Cytomegalie-Virus. tels sind.
— ist eine Infusionslésung, die als , Tropf* (Infusion) in — wenn Sie an einem Immunglobulin-A-(IgA)-Mangel
eine Vene verabreicht wird. leiden, insbesondere, wenn in lhrem Blut Antikérper
gegen IgA vorhanden sind, da dies zu Anaphylaxie
Cytotect CP Biotest wird Patienten unter immunsuppres- fuhren kann.
siver Behandlung (Behandlung zur Unterdriickung des
Immunsystems) zur Vorbeugung des Ausbruchs einer Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Cytomegalie-Virus-Infektion verabreicht, insbesondere Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem
Patienten nach Organtransplantation. medizinischen Fachpersonal, bevor Cytotect CP Biotest
Ihr Arzt wird die gleichzeitige Gabe von geeigneten anti- bei Ihnen angewendet wird,
viralen Arzneimitteln in Betracht ziehen, wenn er lhnen — wenn Sie zum ersten Mal oder nach einer langen
Cytotect CP Biotest verabreicht. Pause Immunglobulin vom Menschen erhalten oder

das Immunglobulinpréaparat bei lhnen gewechselt
wird. In diesen Fallen kbnnen Nebenwirkungen haufi-
ger auftreten und Ihr Arzt wird Sie sorgféltig berwa-
chen.

— wenn Sie allergisch gegen Immunglobuline sind
(siehe Abschnitt "Cytotect CP Biotest darf nicht ange-
wendet werden"). Sie sind méglicherweise allergisch
gegen Immunglobuline, ohne es zu wissen, auch wenn
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Sie zuvor Immunglobuline erhalten und diese gut
vertragen haben. Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
jedoch selten.

— wenn Sie an einer unbehandelten Infektion oder
zugrunde liegenden, dauerhaften (chronischen)
Entziindung leiden

— wenn Sie
» stark tibergewichtig oder élter sind,

* Bluthochdruck (Hypertonie), Diabetes oder
GefidRerkrankungen haben,

+ eine erhoéhte Neigung zu Blutgerinnseln haben,

* langer bettlagerig sind,

+ ein geringes Blutvolumen (Hypovolédmie) haben
oder ihr Blut verdickt ist,

+ einevorbestehende Nierenerkrankung haben oder
Arzneimittel anwenden, die sich schéadlich auf
lhre Nierenfunktion auswirken kénnen.

In diesen Féllen kdnnten Sie verstarkt Nebenwirkun-

gen entwickeln. Ihr Arzt wird unter Umstanden die

Therapie mit Cytotect CP Biotest beenden oder sons-

tige Vorsichtsmalinahmen ergreifen (z.B. besonders

langsame Infusionsgeschwindigkeit).

Infusionsreaktionen

Wenn Sie wahrend der Infusion von Cytotect CP Biotest
Anzeichen von Kopfschmerzen, Hitzegefiihl, Schittel-
frost, Muskelschmerzen, pfeifendem Atemgerausch,
Herzrasen, Schmerzen im unteren Riicken, Ubelkeit und
niedrigem Blutdruck bemerken, informieren Sie bitte
sofort lhren Arzt.

Informieren Sie sofort lhren Arzt wenn Sie solche
Reaktionen wahrend der Anwendung von Cytotect CP
Biotest bemerken. Er oder sie wird entscheiden, ob die
Infusionsgeschwindigkeit gesenkt oder die Infusion
vollstandig abgebrochen und notwendige medizinische
MaRnahmen zur Behandlung eingeleitet werden.

Informationen zur Sicherheit in Bezug auf Infektionen
Cytotect CP Biotest wird aus menschlichem Plasma (dem
flussigen Bestandteil des Blutes) hergestellt. Bei Arznei-
mitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma herge-
stellt werden, wird alles getan, um eine Ubertragung von
Infektionen auf den Patienten zu verhindern. Alle Blut-
spender werden auf Viren und Infektionskrankheiten
untersucht. Zudem werden Schritte zur Inaktivierung oder
Entfernung von Viren durchgefihrt.

Trotz dieser VorsichtsmafRnahmen kann bei Verabrei-
chung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellt worden sind, das Risiko einer Uber-
tragung von Infektionen nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden.

Die ergriffenen MaRnahmen gelten als wirksam gegen-
Uber Viren wie

— dem menschlichen Immunschwachevirus (HIV),

— dem Hepatitis-A-Virus (HAV),

— dem Hepatitis-B-Virus (HBV),

— dem Hepatitis-C-Virus (HCV).

Die ergriffenen MaRnahmen sind méglicherweise nur
begrenzt wirksam gegenuber Viren wie:
— Parvovirus B19.

Immunglobuline wurden bisher nicht mit Hepatitis-A- oder
Parvovirus-B19-Infektionen in Zusammenhang gebracht.
Dies beruht méglicherweise darauf, dass die in Cytotect
CP Biotest enthaltenen Antikérper gegen diese Infektio-
nen eine schitzende Wirkung haben.

Es wird ausdrtcklich empfohlen, dass Ihr Arzt jedes Mal,
wenn Sie eine Dosis Cytotect CP Biotest erhalten, den
Namen und die Chargenbezeichnung des Arzneimittels
aufschreibt. Die Chargenbezeichnung gibt Aufschluss
Uber die speziell verwendeten Ausgangsmaterialien Ihres
Arzneimittels. Wenn erforderlich kann auf diese Weise
eine Verbindung zwischen Ihnen und dem verwendeten
Ausgangsmaterial hergestellt werden.

Kinder und Jugendliche

Die besonderen Warnhinweise und VorsichtsmalRnah-
men fir Erwachsene sind auch bei Kindern und Jugend-
lichen zu beachten.

Anwendung von Cytotect CP Biotest zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Cytotect CP Biotest kann die Wirksamkeit bestimmter
Impfstoffe verringern, z.B. die Wirksamkeit von Impf-
stoffen gegen

Masern

Rételn

Mumps

Windpocken (Varizellen)

Nach Gabe von Cytotect CP Biotest missen Sie 3 Monate
warten, bevor Sie geimpft werden kénnen; im Falle des
Masern-Impfstoffes kann diese Wartezeit bis zu 1 Jahr
betragen.

Bitte vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von
Schleifendiuretika (allgemein bekannt als Wassertablet-
ten) zusammen mit Cytotect CP Biotest.

Kinder und Jugendliche

Es ist davon auszugehen, dass die fur Erwachsene
aufgefuhrten Wechselwirkungen auch bei Kindern und
Jugendlichen auftreten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit mit Cytotect CP Biotest behandelt
werden kénnen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Cytotect CP Biotest kdnnte einen geringflgigen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit Maschinen
zu bedienen haben. Wenn bei lhnen wéahrend der
Behandlung Nebenwirkungen auftreten, sollten Sie
warten bis diese abgeklungen sind, bevor Sie sich ans
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedie-
nen.

3. Wie ist Cytotect CP Biotest anzuwen-
den?

Cytotect CP Biotest wird von Ihrem behandelnden Arzt
verabreicht.

Die empfohlene Dosis betragt 1 ml pro kg Kérpergewicht
pro Tag fiir Erwachsene, Kinder und Jugendliche.
Insgesamt erhalten Sie dieses Arzneimittel mindestens 6-
mal im Abstand von 2 bis 3 Wochen. Die genaue Anzahl
der notwendigen Infusionen und der Startzeitpunkt
werden von Ihrem Arzt festgelegt.

Cytotect CP Biotestwird Ihnen als , Tropf* (Infusion)in eine
Vene verabreicht. Das Arzneimittel sollte vor Gebrauch
auf Raum- oder Kérpertemperatur gebracht werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Cytotect CP Biotest
verabreicht bekommen haben, als Sie sollten

Eine zu grof’e Menge Cytotect CP Biotest kann zu einer
Flussigkeitsuberbelastung und Hyperviskositat (Zahflis-
sigkeit) des Blutes fuihren, insbesondere, wenn Sie tber
65 Jahre alt sind, und/oder eine eingeschrankte Herz-
oder Nierenfunktion haben.

Wenn Sie annehmen, dass Sie zu viel Cytotect CP Biotest
erhalten haben, sprechen Sie sobald wie méglich mit
Ihrem Arzt dariiber.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden spontan mit
Cytotect CP Biotest berichtet:

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar
— Blutarmut (hdmolytische Anamie)

Schwere allergische Reaktionen wie anaphylaktischer

Schock, anaphylaktische Reaktionen, anaphylaktoide

Reaktionen, Uberempfindlichkeit

— Kopfschmerzen, Schwindelgefihl

— Erbrechen

— Hautreaktionen einschlief3lich Ausschlag, anomale
Rétung der Haut, Juckreiz

— Gelenkschmerzen

— Ergebnisse von Bluttests, die darauf hindeuten, dass
die Nierenfunktion beeintrachtigt ist (Anstieg des
Serumkreatininspiegels) und/oder akutes Nierenver-
sagen

— Schittelfrost, Fieber, Erschépfung

Praparate mit normalem Immunglobulin vom
Menschen kénnen generell folgende
Nebenwirkungen hervorrufen (in abnehmender
Haufigkeit dargestellt):

— Schittelfrost, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl,
Fieber, Erbrechen, allergische Reaktionen, Ubelkeit,
Gelenkschmerzen, niedriger Blutdruck und méfige
Schmerzen im unteren Riicken

— Abnahme der roten Blutkérperchen infolge eines
Abbaus dieser Zellen in den BlutgefaRen ((reversible)
hamolytische Reaktionen) und (in seltenen Fallen)
hamolytische Andmie mit Transfusionspflicht

— (in seltenen Féllen) plétzlicher Blutdruckabfall und in
Einzelfallen anaphylaktischer Schock

— (in seltenen Féllen) voribergehende Hautreaktionen
(einschlief3lich kutanem Lupus erythematodes —
Haufigkeit unbekannt)

— (in sehr seltenen Fallen) thromboembolische Reaktio-
nen wie zum Beispiel Herzanfall (Myokardinfarkt),
Schlaganfall, Blutgerinnsel in Blutgefaften in der Lunge
(Lungenembolie), Blutgerinnsel in einer Vene (tiefe
Venenthrombosen)

— Faélle von voribergehender akuter Entziindung der
Hirn- und Ruckenmarksh&ute (reversible aseptische
Meningitis)

— Félle von Bluttestwerten, die auf eine gestorte Nieren-
funktion und/oder plétzliches Nierenversagen hinwei-
sen

— Faélle von transfusionsassoziierter akuter Lungenin-
suffizienz (TRALI). Diese fuhrt zu einer nicht herz-
assoziierten Ansammlung von Flissigkeit in den
Luftrdumen der Lunge (nicht kardiogenes Lungen-
6dem). Sie werden dies durch erschwerte Atmung
(Atemnot), schnelle Atmung (Tachypnoe), anomal
niedrigen Sauerstoffgehalt im Blut (Hypoxie) und
erhéhte Korpertemperatur (Fieber) splren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:
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Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cytotect CP Biotest aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C). In der Originalver-
packung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

Nicht einfrieren.

Vor der Anwendung soll eine Sichtkontrolle des Préapara-
tes durchgefiihrt werden: Die Losung muss klar oder leicht
opaleszent (milchig glanzend) und farblos oder leicht
gelblich sein. Cytotect CP Biotest darf nicht angewendet
werden, wenn die Losung trib ist oder einen Bodensatz
hat.

Das Arzneimittel sollte nach dem ersten Offnen sofort
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cytotect CP Biotest enthalt

— Der Wirkstoff ist:Cytomegalie-lmmunglobulin vom
Menschen (CMVIg)

— Die sonstigen Bestandteile sind: Glycin, Wasser flr
Injektionszwecke.

1ml Lésung enthalt:

50 mg Plasmaproteine vom Menschen, davon Immun-
globulin G (IgG) = 96%

mit einem Antikérpergehalt gegen Cytomegalie-Virus
(CMV) von 100 E*

Jede Durchstechflasche mit 10 ml enthalt: 500 mg Plas-
maproteine vom Menschen (davon Immunglobulin G

296%), mit einem Antikdrpergehalt gegen CMV von 1.000
E.
Jede Durchstechflasche mit 50 ml enthalt: 2.500 mg
Plasmaproteine vom Menschen (davon Immunglobulin G
296%), mit einem Antikérpergehalt gegen CMV von 5.000
E.

Die Verteilung der IgG-Subklassen ist ca. 65% IgG1, 30%
19G2, 3% 1gG3, 2% 1gG4.

Der Hochstgehalt an Immunglobulin A (IgA) betragt 2.000
Mikrogramm/ml.

* Einheiten des Referenzpréparates des Paul-Ehrlich-
Institutes

Wie Cytotect CP Biotest aussieht und Inhalt der
Packung

Cytotect CP Biotest ist eine klare oder leicht milchig
glédnzende, farblose oder leicht gelbliche Lésung in
Durchstechflaschen aus farblosem Glas.

Cytotect CP Biotest ist in folgenden Packungsgréfen
erhaltlich:

1 Packung mit 1 Durchstechflasche mit 10ml (1.000 E)
Infusionslésung oder

1 Packung mit 1 Durchstechflasche mit 50ml (5.000 E)
Infusionslésung

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstralle 5

63303 Dreieich

Deutschland

Tel.: + 496103 801-0

Fax: + 49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland, Kroatien, Ungarn:Cytotect CP Biotest

Osterreich: Cytotect CP Biotest 100 E/ml
Infusionslésung

Italien: Cytomegatect

Spanien Megalotect

Griechenland, Polen, Portugal: Megalotect CP

Belgien, Niederlande: Megalotect 100 E/ml

Slowenien: Megalotect 100 e./ml raztopina
za infundiranje

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
09/2022.

Herkunftslander des Blutplasmas:
Deutschland, Kanada, Osterreich, Portugal, Slowakei,
Tschechische Republik, Ungarn, USA
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Mit der Verabreichung sollte am Tag der Transplantation
begonnen werden. Im Falle einer Knochenmarktrans-
plantation kann mit der Prophylaxe auch bis zu 10 Tage
vor der Transplantation begonnen werden, insbesondere
bei CMV-seropositiven Patienten. Insgesamt sollten min-
destens 6 Tagesdosen im Abstand von 2 bis 3 Wochen
gegeben werden.

Art der Anwendung

Intravenése Anwendung.

Cytotect CP Biotest wird intravends mit einer Infusions-

geschwindigkeit von zunachst 0,08 mi/kg KG/Std. Gber

einen Zeitraum von 10 Minuten infundiert. Bei Auftreten
von Nebenwirkungen muss entweder die Infusionsge-
schwindigkeit verringert oder die Infusion abgebrochen
werden. Wird das Arzneimittel gut vertragen, kann die

Infusionsgeschwindigkeit allmahlich auf maximal

0,8 ml/kg KG/Std. erhdht und so fur den Rest der Infusion

belassen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

Bestimmte schwere Nebenwirkungen kénnen im Zusam-

menhang mit der Infusionsgeschwindigkeit stehen. Die

empfohlene Infusionsgeschwindigkeit muss genau
beachtet werden, und die Patienten miissen wahrend der
gesamten Dauer der Infusion kontrolliert und auf Symp-
tome von Nebenwirkungen beobachtet werden.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen haufiger auftreten

bei

— einer hohen Infusionsgeschwindigkeit,

— Patienten, die zum ersten Mal Immunglobulin vom
Menschen erhalten oder, in seltenen Féllen, bei einem
Wechsel des Immunglobulin-Préparates oder nach
einer langeren Behandlungspause.

Mégliche Komplikationen kénnen oftmals vermieden

werden, wenn sichergestellt wird, dass die Patienten:

— nicht iberempfindlich gegen Immunglobulin vom
Menschen sind, indem das Produkt anfangs langsam
(0,08 mi/kg Korpergewicht/Stunde) verabreicht wird.

— wahrend der gesamten Dauer der Infusion sorgfaltig
Uberwacht und auf Symptome von Nebenwirkungen
beobachtet werden. Insbesondere miissen Patienten,
welche erstmals Immunglobulin vom Menschen erhal-
ten, bei welchen das intravendse Immunglobulin-
Préparat (IVIg) umgestellt wurde oder welche eine
langere Behandlungspause hatten, wéhrend der
gesamten Dauer der ersten Infusion sowie eine Stunde
nach der ersten Infusion im Krankenhaus beziglich
mdglicher Nebenwirkungen beobachtet werden. Alle
anderen Patienten sind nach der Verabreichung fir
mindestens 20 Minuten zu beobachten.

Bei Auftreten einer Nebenwirkung muss entweder die
Infusionsgeschwindigkeit vermindert oder die Infusion

abgesetzt werden. Die erforderliche Behandlung héngt

von der Art und Schwere der Nebenwirkung ab.

Bei einem Schock sind die aktuellen medizinischen

StandardmafRnahmen fir eine Schockbehandlung anzu-

wenden.

Bei allen Patienten erfordert die Immunglobulinbehand-

lung

— eine adaquate Hydratation vor Beginn der Immunglo-
bulininfusion,

— Uberwachung der Urinausscheidung,

— Uberwachung des Serumkreatinin-Spiegels,

— Vermeiden der gleichzeitigen Gabe von Schleifendiu-
retika.

Uberempfindlichkeit

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten. Sie kénnen

bei Patienten mit Anti-IgA-Antikérpern auftreten.

Anaphylaxie kann auftreten bei Patienten

— mit nicht nachweisbarem IgA, bei welchen Anti-IgA-
Antikdrper vorliegen

— die eine vorherige Behandlung mit Immunglobulin vom
Menschen vertragen haben

Bei einem Schock sind die aktuellen medizinischen
Standardmaflnahmen zur Behandlung von Schockzu-
standen durchzufihren.

Thromboembolie

Es gibt klinische Hinweise auf einen Zusammenhang
zwischen der Verabreichung von intravendsen Immun-
globulinen (IVIg) und thromboembolischen Ereignissen
wie Myokardinfarkt, apoplektischer Insult (Schlaganfall),
Lungenembolie und tiefen Venenthrombosen. Es wird
angenommen, dass bei Risikopatienten die hohe Zufuhr
von Immunglobulinen zu einer relativen Zunahme der
Blutviskositat fuhrt. Vorsicht ist angebracht bei der
Verschreibung und Infusion von Immunglobulinen bei
folgenden Personen: adipdse Patienten sowie Patienten
mit vorbestehenden Risikofaktoren fir thrombotische
Ereignisse (wie fortgeschrittenes Alter, Hypertonie,
Diabetes mellitus, bekannter GefaRerkrankung oder
thrombotischen Episoden, Patienten mit erworbenen oder
ererbten thrombophilen Stérungen, Patienten mitlangerer
kérperlicher Immobilisation, Patienten mit schwerer
Hypovolédmie sowie Patienten mit Erkrankungen, welche
die Viskositat des Blutes erhdhen).

IVIg-Praparate sollten bei Patienten, bei denen ein Risiko
fur thromboembolische Nebenwirkungen besteht, mit
moglichst geringer Infusionsgeschwindigkeit und in
moglichst niedriger Dosierung verabreicht werden.

Akutes Nierenversagen

Falle von akutem Nierenversagen wurden bei Patienten
beschrieben, die eine Therapie mit intravendsem Im-
munglobulin (1VIg) erhielten. In den meisten Féllen
wurden Risikofaktoren erkannt, z.B. vorbestehende
Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus, Hypovolamie,
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Ubergewicht, nephrotoxische Begleitmedikation oder
Alter Gber 65.

Vor und in angemessenen Intervallen nach der Infusion
von 1VIg, sollten die Nierenparameter Uberpruft werden.
Dies gilt insbesondere flr Patienten bei welchen von
einem potenziell erhdhten Risiko fur die Entwicklung
eines akuten Nierenversagens ausgegangen wird. Bei
bestehendem Risiko fiir akutes Nierenversagen sollten
IVIg-Praparate in der geringstmdglichen Infusionsge-
schwindigkeit und -dosis verabreicht werden.

Im Falle einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion sollte
ein Absetzen des Immunglobulin-Praparates erwogen
werden.

Berichte tber Nierenfunktionsstérungen und akutes Nie-
renversagen wurden zwar mit der Anwendung vieler
zugelassener IVIg-Praparate mit verschiedenen sonsti-
gen Bestandteilen wie Saccharose, Glucose und Maltose,
in Verbindung gebracht, jedoch war der Anteil der Prapa-
rate mit Saccharose als Stabilisator unverhaltnismaRig
hoch. Bei Risikopatienten kann die Anwendung von IVIg-
Praparaten ohne diese sonstigen Bestandteile erwogen
werden. Cytotect CP Biotest enthélt keine Saccharose,
Glucose und Maltose.

Aseptisches Meningitis-Syndrom (AMS)

AMS wurde im Zusammenhang mit der Behandlung mit
intravendsem Immunglobulin (IVIg-Praparate) berichtet.
Das Syndrom tritt in der Regel innerhalb weniger Stunden
bis 2 Tage nach Beginn der IVIg-Behandlung auf. Liquor-
untersuchungen sind mit einer Pleozytose von bis zu
mehreren tausend Zellen pro mm3, Uberwiegend der
granulozytaren Reihe, und erhéhten Proteinspiegeln bis
zu mehreren Hundert mg/dl haufig positiv. AMS kann bei
einer hochdosierten 1VIg-Behandlung (2 g/kg) haufiger
auftreten.

Bei Patienten, die diese Anzeichen und Symptome
aufweisen, sollte eine sorgfaltige neurologische Unter-
suchung, einschlieRlich Liquordiagnostik, durchgefihrt
werden, um andere Ursachen der Meningitis auszu-
schlieen.

Der Abbruch der IVIg-Behandlung fiihrte zu einer Remis-
sion der AMS innerhalb weniger Tage ohne Folgescha-
den.

Hamolytische Anamie

IVIg-Praparate kénnen Blutgruppenantikérper enthalten,
die als Hdmolysine wirken und in vivo eine Beladung der
Erythrozyten mit Immunglobulin bewirken kénnen,
wodurch eine positive direkte Antiglobulin-Reaktion
(Coombs-Test) und selten eine Hdmolyse hervorgerufen
wird. Eine hamolytische Andmie kann sich infolge einer
IVIg-Therapie aufgrund einer vermehrten Erythrozyten-
sequestrierung entwickeln. Mit [VIg Behandelte sollten
auf klinische Anzeichen und Symptome einer Hamolyse
Uberwacht werden.

Neutropenie/Leukopenie

Nach der Behandlung mit IVIgs wurden Félle mit einem
vorubergehenden Abfall der Neutrophilenzahl und/oder
Episoden mit Neutropenie, manchmal mit schwerer
Auspragung, berichtet. Diese Symptomatik tritt in der
Regel innerhalb von Stunden oder Tagen nach der
Verabreichung von IVIg ein und bildet sich innerhalb von 7
bis 14 Tagen spontan zurlck.

Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz
(TRALLI)

Einige Meldungen berichten Gber akute nicht kardiogene
Lungenddeme [transfusionsassoziierte akute Lungenin-
suffizienz (Transfusion Related Acute Lung Injury
(TRALI)] bei IVIg behandelten Patienten. TRALI ist
gekennzeichnet durch schwere Hypoxie, Dyspnoe,
Tachypnoe, Zyanose, Fieber und Hypotonie. Die Symp-
tome der TRALI entwickeln sich in der Regel wahrend
oder innerhalb von 6 Stunden nach der Transfusion,
haufig innerhalb von 1-2 Stunden. Aus diesem Grund sind
mit IVIg behandelte Patienten auf diese Symptome zu
Uberwachen und die IVIg-Infusion ist beim Auftreten von
pulmonalen Nebenwirkungen sofort abzubrechen. Eine
TRALI ist ein potenziell lebensbedrohlicher Zustand, der
eine sofortige intensivmedizinische Behandlung erfordert.

Auswirkung auf serologische Untersuchungen

Nach der Gabe von Immunglobulinen kann es durch den
vorUbergehenden Anstieg der verschiedenen, passiv
Ubertragenen Antikdrper im Blut des Patienten zu falsch
positiven Testergebnissen bei serologischen Untersu-
chungen kommen.

Die passive Ubertragung von Antikdrpern gegen Eryth-
rozytenantigene, z.B. A, B und D kann einige serologische
Untersuchungen auf Erythrozyten-Antikérper wie den
direkten Antiglobulintest (DAT, direkter Coombs-Test)
verfélschen.

Inkompatibilititen und besondere
VorsichtsmaBnahmen zur Handhabung

Dieses Arzneimittel darf weder mit anderen Arzneimitteln
noch mit anderen IVIg-Produkten gemischt werden.

Das Arzneimittel sollte nach dem ersten Offnen sofort
verwendet werden. Das Arzneimittel sollte vor Gebrauch
auf Raum- oder Kérpertemperatur gebracht werden.

Vor der Anwendung soll eine Sichtkontrolle des Produktes
durchgefiihrt werden. Die L6sung muss klar oder leicht
opaleszent und farblos oder leicht gelblich sein. Tribe
Lésungen oder solche mit Bodensatz diirfen nicht
verwendet werden.
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