Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hepatect CP 50 |.LE./ml Infusionslosung

Hepatitis-B-lmmunglobulin vom Menschen zur intravenésen Anwendung

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— 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 personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. 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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Hepatect CP anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hepatect CP aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IZEGE S

Was ist Hepatect CP und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Hepatect CP beachten?

1. Was ist Hepatect CP und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Hepatect CP beachten?

Der in Hepatect CP enthaltene Wirkstoff ist Hepatitis-B-

Immunglobulin vom Menschen. Dieses kann Sie vor einer

Hepatitis B schiitzen. Die Hepatitis B ist eine Entziindung

der Leber, welche durch das Hepatitis-B-Virus verursacht

wird. Hepatect CP ist eine zur Infusion (in eine Vene)

vorgesehene Losung, die in Durchstechflaschen zu 2 ml

(100 Internationale Einheiten [I.E.]), 10 mI (500 I.E.), 40ml

(2.000 I.E.) und 100 ml (5.000 I.E.) zur Verfiigung steht.

Hepatect CP wird verabreicht, um eine sofortige und

langfristige Immunitét (Schutz vor Infektionen) zu erzeu-

gen:

— zur Vorbeugung (Pravention) einer Hepatitis-B-Infek-
tion bei Patienten, die nicht oder nicht vollstédndig
gegen Hepatitis B geimpft worden sind und bei denen
das Risiko einer Hepatitis-B-Infektion besteht.

— zur Pravention der Infektion einer transplantierten
Leber bei Patienten mit positivem Hepatitis-B-Nach-
weistest.

— zum Schutz von Neugeborenen, deren Mutter mit dem
Hepatitis-B-Virus infiziert sind.

— zum Schutz von Patienten, bei denen eine Hepatitis-B-
Schutzimpfung zu keinem ausreichenden Impfschutz
gefihrt hat.

Hepatect CP darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Immunglobuline vom Men-
schen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie an einem Immunglobulin-A-(IgA)-Mangel
leiden, insbesondere, wenn in lhrem Blut Antikérper
gegen IgA vorhanden sind, da dies zu Anaphylaxie
fuhren kann.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Hepatect CP anwenden, wenn Sie

— das Arzneimittel zuvor noch nicht erhalten haben oder
die letzte Anwendung lange (z.B. mehrere Wochen)
her ist (Sie missen wahrend der Infusion und fur eine
Stunde nach der Infusion genau Gberwacht werden).

— vor Kurzem Hepatect CP erhalten haben (Sie missen
wahrend der Infusion und fiir 20 Minuten nach der
Infusion beobachtet werden).

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

— auf andere Antikorper reagiert haben (in seltenen
Fallen kdnnte bei Ihnen ein Risiko fur allergische
Reaktionen bestehen).
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— eine Nierenerkrankung haben oder hatten.

— Arzneimittel erhalten haben, die lhre Nieren schadigen
kénnten (sollte sich lhre Nierenfunktion verschlech-
tern, mussten Sie méglicherweise die Behandlung mit
Hepatect CP beenden).

Ihr Arzt wird besonders achtgeben, sollten Sie Uberge-
wichtig, alter oder Diabetiker sein, sollten Sie unter hohem
Blutdruck oder geringem Blutvolumen (Hypovoldmie)
leiden oder sollte Ihr Blut dicker sein als normal (hohe
Blutviskositat). Gleiches gilt wenn Sie bettldgerig waren
oder flr einige Zeit bewegungsunféhig (Ruhigstellung von
Kd&rperteilen/ Immobilisation) oder wenn Sie Probleme mit
Ihren Blutgeféafien (vaskulére Erkrankungen) oder andere
Risiken fiir thrombotische Ereignisse (Blutgerinnsel)
haben.

Hinweis zu Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wahrend der Hepatect CP-Infusion werden Sie standig
&rztlich Gberwacht, um etwaige Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z.B. allergische Reaktion/ Anaphylaxie) sofort
erkennen und behandeln zu kénnen. lhr Arzt wird dafir
sorgen, dass Sie Hepatect CP mit der fir Sie am besten
geeigneten Infusionsgeschwindigkeit erhalten.

Sollten Sie wahrend der Infusion von Hepatect CP
Anzeichen von Kopfschmerzen, Hitzegefiihl, Schittel-
frost, Muskelschmerzen, pfeifendem Atemgerausch,
Herzrasen, Schmerzen im unteren Riicken, Ubelkeit oder
geringem Blutdruck bemerken, informieren Sie sofort
Ihren Arzt. Die Infusionsgeschwindigkeit kann dann
verringert oder die Infusion vollstédndig abgebrochen
werden.

Information zur Ubertragung von infektiésen

Krankheitserregern

Hepatect CP wird aus menschlichem Plasma (dem flis-

sigen Bestandteil des Blutes) hergestellt.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem

Blut oder Plasma werden bestimmte Malinahmen ergrif-

fen, um eine Ubertragung von Infektionen auf den

Patienten zu verhindern. Diese MaRnahmen umfassen:

— die sorgfaltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender,
um sicherzustellen, dass diejenigen ausgeschlossen
werden, die ein infektidses Risiko tragen,

— die Prifung jeder einzelnen Spende und des gesam-
melten Plasmas auf Anzeichen von Viren/Infektionen,

— die Durchfuihrung von Schritten zur Inaktivierung oder
Entfernung von Viren wéhrend der Verarbeitung von
Blut oder Plasma.

Trotz dieser MaRnahmen kann die Méglichkeit der Uber-
tragung von Erregern bei der Anwendung von aus
menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimit-
teln nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Dies gilt
auch fur bisher unbekannte oder neu entstandene Viren
und fir andere Arten von Krankheitserregern.

Die getroffenen MalRnahmen werden als wirksam ange-
sehen fur umhillte Viren, wie z.B. das humane Immun-

schwachevirus (HIV), das Hepatitis-B-Virus und das He-
patitis-C-Virus.

Fir nicht-umhillte Viren, wie z. B. das Hepatitis-A-Virus
und das Parvovirus B19, kénnen die getroffenen
MafRnahmen mdglicherweise von begrenztem Wert sein.
Immunglobuline werden bislang nicht mit einer Hepatitis-
A- oder Parvovirus B19-Infektion in Verbindung gebracht.
Dies beruht moglicherweise darauf, dass die in dem
Arzneimittel enthaltenen Antikdrper gegen diese Infektio-
nen eine schitzende Wirkung haben.

Es wird dringend empfohlen, bei jeder Anwendung von
Hepatect CP den Namen und die Chargenbezeichnung
des Arzneimittels zu notieren, um die Ruckverfolgbarkeit
der verwendeten Charge sicherzustellen.

Anwendung von Hepatect CP zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben.

Hepatect CP kann die Wirksamkeit bestimmter Impfstoffe
verringern, dies betrifft z. B.:

— Masern

— Roételn

— Mumps

— Varizellen (Windpocken).

Unter Umstanden mussen Sie bis zu drei Monaten
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 zusammen mit Hepatect CP.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

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.
Der Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend einer
Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit mit Hepatect
CP behandelt werden diirfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Hepatect CP hat einen geringfligigen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung
Nebenwirkungen auftreten, sollten Sie warten bis diese
abgeklungen sind, bevor Sie sich ans Steuer eines Fahr-
zeugs setzen oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Hepatect CP anzuwenden?

Hepatect CP ist zur intravendsen Verabreichung vorge-
sehen (d. h. als Infusion in eine Vene) und wird von einem

Stand: 09/2022



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Hepatect® CP 50 I.E./ml Infusionslésung

Arzt/ einer Arztin oder einer Krankenschwester/ einem
Krankenpfleger verabreicht. Die empfohlene Dosierung
richtet sich nach lhrer Krankheit und nach lhrem Kérper-
gewicht. Der Arzt wird lhnen die Dosierung verabreichen,
die fiir Sie am besten geeignet ist.

Zu Beginn der Hepatect CP-Infusion wird eine sehr
geringe Infusionsgeschwindigkeit eingestellt. Anschlie-
Rend wird der Arzt unter Umstanden die Infusionsge-
schwindigkeit langsam erhéhen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt 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

Hepatect CP berichtet: Nicht bekannt: Haufigkeit auf

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

— schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer
Schock)

— Uberempfindlichkeitsreaktionen

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— beschleunigter Herzrhythmus (Tachykardie)

— niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— Ubelkeit

— Hautreaktionen, z.B. Ausschlag, Juckreiz

— Fieber

— Unwohlsein

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

— Schuttelfrost, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl,
Fieber, Erbrechen, allergische Reaktionen, Ubelkeit,
Gelenkschmerzen, niedriger Blutdruck und mafige
Schmerzen im unteren Ricken

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

— (in seltenen Fallen) pl6tzlicher Blutdruckabfall und in
Einzelfallen anaphylaktischer Schock

— (in seltenen Fallen) voriibergehende Hautreaktionen
(einschlief3lich kutanem Lupus erythematodes —
Haufigkeit unbekannt)

— (in sehr seltenen Féllen) thromboembolische Reaktio-
nen wie zum Beispiel Herzanfall (Myokardinfarkt),
Schlaganfall, Blutgerinnsel in Blutgeféfen in der Lunge

(Lungenembolie), Blutgerinnsel in einer Vene (tiefe
Venenthrombosen)

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

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

— Falle 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
erhdhte Kérpertemperatur (Fieber) spiren.

Falls eine Nebenwirkung auftritt, wird die Infusionsge-
schwindigkeit verringert oder die Infusion abgebrochen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

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

5. Wie ist Hepatect CP aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren.

Die Lésung muss klar oder leicht opaleszent und farblos
bis blassgelb sein. Keine Losungen verwenden, die tribe
sind oder einen Bodensatz aufweisen.

Nach dem Offnen des Behaltnisses ist das Préparat sofort
zu verbrauchen. Das Praparat sollte vor der Anwendung
auf Raum- oder Kérpertemperatur erwdrmt werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
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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 Hepatect CP enthilt:

— Der Wirkstoff von Hepatect CP ist Hepatitis-B-Immun-
globulin vom Menschen zur intravendsen Verabrei-
chung.

Hepatect CP enthalt 50 g/l Plasmaproteine vom Men-
schen, davon mindestens 96 % Immunglobulin G (IgG).
Der Gehalt an Antikdrpern gegen das Hepatitis-B-Virus
betragt 50 I.E./ml. Der Gehalt an Immunglobulin A(IgA)
betragt hdchstens 2.000 Mikrogramm/ml. Die Vertei-
lung der IgG-Subklassen betragt ungeféahr 59% IgG1,
35% 19G2, 3% 1gG3 und 3% IgG4.

— Die sonstigen Bestandteile sind Glycin und Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie Hepatect CP aussieht und Inhalt der Packung
Hepatect CP ist eine Lésung zur intravendsen Infusion.
Die Losung ist klar bis leicht opaleszent (milchige Farbe
wie bei einem Opal) und farblos bis gelblich.

Eine Packung enthalt 1 Durchstechflasche mit2ml, 10 ml,
40ml oder 100 ml Lésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrale 5

63303 Dreieich

Deutschland

Tel.: + 496103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

Herkunftslander des Blutplasmas
Deutschland, Kanada, Osterreich, Portugal, Slowakei,
Tschechische Republik, Ungarn und USA

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
09/2022.
Zul.-Nr.: 72a/96

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung

Bei der intravendsen Infusion von Hepatect CP sollte die
Initialdosis in den ersten 10 Minuten 0,1 ml/kg Kérperge-
wicht (KG) pro Stunde betragen. Bei Auftreten von
Nebenwirkungen muss entweder die Infusionsgeschwin-
digkeit verringert oder die Infusion abgebrochen werden.

Wird das Préparat gut vertragen, kann die Infusionsge-
schwindigkeit allmahlich auf maximal 1 ml/kg KG pro
Stunde erhéht werden.

Klinische Erfahrungen bei Neugeborenen von Muttern,
die mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert waren, haben
gezeigt, dass intravends verabreichtes Hepatect CP bei
einer Infusionsrate von 2 mlinnerhalb von 5 bis 15 Minuten
gut vertragen wurde.

Besondere VorsichtsmaBRnahmen

Untersuchung des Anti-HBs Antikdrpertiters:

Der Serum Anti-HBs-Titer der Patienten sollte regelmaRig

untersucht werden. Die Dosierung sollte angepasst

werden, um den therapeutischen Antikdrpertiter zu

erhalten und um eine Unterdosierung zu vermeiden

(siehe Abschnitt Dosierung).

Insbesondere bei Hochdosisanwendung, erfordert die

intravendse Behandlung mit humanem Immunglobulin:

— eine adaquate Hydratation vor Beginn der Immunglo-
bulininfusion,

— die Uberwachung der Urinausscheidung,

— die Uberwachung des Serumkreatininspiegels,

die Vermeidung der gleichzeitigen Gabe von Schlei-

fendiuretika.

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.

Uberempfindlichkeit

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten. Selten kann
es nach Verabreichung von menschlichen Hepatitis-B-
Immunglobulinen zu Blutdruckabfall und zu einer
anaphylaktischen Reaktion kommen, selbst bei Patien-
ten, die bei friheren Immunglobulingaben keine Uber-
empfindlichkeitsreaktionen gezeigt haben.

Bei Verdacht auf eine allergische oder anaphylaktische
Reaktion muss die Injektion sofort abgebrochen werden.
Bei einem Schock sind die aktuellen medizinischen
StandardmafRnahmen fir eine Schockbehandlung anzu-
wenden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Anwen-
dung von normalem Immunglobulin vom Menschen zur
intravendsen Anwendung (IVIg) in Verbindung gebracht:

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
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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
Hypovolamie 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 IVIg erhielten. In den
meisten Fallen wurden Risikofaktoren erkannt, z.B.
vorbestehende Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus,
Hypovolamie, Ubergewicht, nephrotoxische Begleitme-
dikation oder Alter Uber 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 Préapa-
rate mit Saccharose als Stabilisator unverhaltnismaRig
hoch. Bei Risikopatienten kann die Anwendung von
Immunglobulin-Préparaten ohne diese sonstigen Be-
standteile erwogen werden. Hepatect CP enthalt keine
Saccharose, Maltose oder Glucose.

Aseptisches Meningitis-Syndrom (AMS)

Falle von aseptischer Meningitis (AMS) wurden im
Zusammenhang mit der Behandlung mit intravendsen
Immunglobulinen (IVIg-Praparate) berichtet. Das Syn-
drom tritt in der Regel innerhalb weniger Stunden bis 2
Tage nach Beginn der IVIg-Behandlung auf. Liquorunter-
suchungen sind mit einer Pleozytose von bis zu mehreren
tausend Zellen pro mm3, Uberwiegend der granulozyta-
ren Reihe, und erhdhten Proteinspiegeln bis zu mehreren
Hundert mg/dl haufig positiv. AMS kann bei einer hoch-
dosierten 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-
schlief3en.

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

Hamolytische Andmie

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 Hamolyse hervorgerufen
wird. Eine hdmolytische Anamie kann sich infolge einer
IVIg-Therapie aufgrund einer vermehrten Erythrozyten-
sequestrierung entwickeln. Mit IVlg Behandelte sollten
auf klinische Anzeichen und Symptome einer Hamolyse
Uberwacht werden.

Neutropenie/Leukopenie

Nach der Behandlung mit IVIgs wurden Félle mit einem
voribergehenden 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
(TRALI)

Einige Meldungen berichten Gber akute nicht kardiogene
Lungenddeme, TRALI, bei IVlg behandelten Patienten.
TRALI ist gekennzeichnet durch schwere Hypoxie,
Dyspnoe, Tachypnoe, Zyanose, Fieber und Hypotonie.
Die Symptome der TRALI entwickeln sich in der Regel
wahrend oder innerhalb von 6 Stunden nach der Trans-
fusion, haufig innerhalb von 1-2 Stunden. Aus diesem
Grund sind mit IVIg behandelte Patienten auf diese
Symptome zu Gberwachen und die 1VIg-Infusion ist beim
Auftreten von pulmonalen Nebenwirkungen sofort abzu-
brechen. Eine TRALI ist ein potenziell lebensbedrohlicher
Zustand, der eine sofortige intensivmedizinische
Behandlung erfordert.

Auswirkungen auf serologische Untersuchungen

Nach Gabe von Immunglobulinen kann der voriiberge-
hende Anstieg verschiedener passiv Ubertragener Anti-
kérper im Blut des Patienten zu irrefiihrenden positiven
Ergebnissen serologischer Tests fiihren.

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Empfeh-
lungen:

Pravention einer Hepatitis-B-Reinfektion nach einer
Lebertransplantation, aufgrund eines Hepatitis-B-be-
dingten Leberversagens:

Bei Erwachsenen:

10.000 I.E. am Tag der Operation, postoperativ 2.000-
10.000 I.E. (40-200 ml) téglich tUber 7 Tage sowie nach
Bedarf zur Aufrechterhaltung eines Antikérperspiegels
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Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Hepatect® CP 50 I.E./ml Infusionslésung

Uber 100-150 I.E./I bei HBV-DNA-negativen Patienten
und tber 500 I.E./I bei HBV-DNA-positiven Patienten.
Bei Kindern:

Die Anpassung der Dosierung erfolgt nach der Kérper-
oberflache auf der Basis von 10.000 I.E./1,73 m2.

Immunprophylaxe der Hepatitis B:

— Hepatitis-B-Prophylaxe nach versehentlicher Exposi-
tion von nicht-immunisierten Personen:
In Abh&ngigkeit von der Intensitat der Exposition
werden mindestens 500 |.E. (10 ml) verabreicht; die
Applikation soll so rasch wie mdglich nach der Expo-
sition erfolgen, nach Méglichkeit innerhalb von 24-72
Stunden.

— Hepatitis-B-Prophylaxe bei Hdmodialysepatienten:

8-12 I.E. (0,16-0,24 ml)/kg, maximal 500 I.E. (10 ml), alle

zwei Monate bis zur Serokonversion nach erfolgter

Schutzimpfung.

— Hepatitis-B-Prophylaxe bei Neugeborenen von
Muttern, welche Hepatitis-B-Virustrager sind:
Bei der Geburt bzw. mdglichst friihzeitig nach der
Geburt werden 30-100 I.E. (0,6-2 ml)/kg verabreicht.
Die Gabe von Hepatitis-B-Immunglobulinen kann nach
erfolgter Schutzimpfung bis zum Eintritt einer Sero-
konversion wiederholt werden.

In allen diesen Situationen wird eine Hepatitis-B-Schutz-
impfung dringend empfohlen. Die erste Impfdosis kann
am selben Tag wie Hepatitis-B-Immunglobulin vom Men-
schen verabreicht werden, jedoch an unterschiedlichen
Injektionsstellen.

Bei Personen, die nach der Impfung keine Immunantwort
gezeigt haben (kein messbarer Hepatitis-B-Antikdrperti-
ter) und bei denen aufgrund eines anhaltenden Hepatitis-
B-Infektionsrisikos weiterhin eine Pravention erforderlich
ist, kann die Gabe von 500 I.E. (10 ml) bei Erwachsenen
und 8 I.E. (0,16 ml)/kg bei Kindern alle 2 Monate in
Betracht gezogen werden; als minimaler protektiver Anti-
korpertiter gilt 10 ml.E./ml.
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