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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Beriglobin®
Injektionslésung zur subkutanen oder in-
tramuskuldaren Anwendung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Normales Immunglobulin vom Menschen
(SClg und IMIg)

Ein ml enthalt:

Normales Immunglobulin vom Menschen
160 mg

(Reinheit von mind. 95 %)

Jede 2 ml Fertigspritze enthalt: 320 mg
normales Immunglobulin vom Menschen.
Jede 5 ml Fertigspritze enthalt: 800 mg
normales Immunglobulin vom Menschen.

Antikérper gegen Hepatitis-A-Virus mind.
100 L.E.

Verteilung der IgG-Subklassen:

19G;4 ca. 61 %
19G, ca. 28 %
19G3 ca. 5%
19G,4 ca. 6%

Der maximale IgA Gehalt ist 1700 Mikro-
gramm/ml.

Hergestellt aus dem Plasma von mensch-
lichen Spendern.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Natrium (als Chlorid und Hydroxid): 0,8 bis
1,6 mg/ml

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung zur subkutanen oder in-
tramuskuldren Anwendung

Beriglobin ist eine klare Losung. Die Farbe
kann von farblos Uber schwach gelb und im
Laufe der Haltbarkeitsdauer bis zu hell-
braun variieren.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Indikationen fur subkutane Anwendung
(SClg)

Substitutionstherapie bei Erwachsenen,
Kindern und Jugendlichen (0—18 Jahre)
mit:

e Primarem Antikérpermangelsyndrom mit
geminderter Antikdrperproduktion (s. Ab-
schnitt 4.4).

¢ Hypogammaglobulindmie und wieder-
kehrende bakterielle Infektionen bei Pa-
tienten mit chronischer lymphotischer
Leuk&mie (CLL), bei denen prophylak-
tische Antibiotika versagt haben oder
kontraindiziert waren.

¢ Hypogammaglobulindmie und wieder-
kehrende bakterielle Infektionen bei Pa-
tienten mit multiplem Myelom (MM)

¢ Hypogammaglobulindmie bei Patienten
mit pré- und postallogener hamatopoie-
tische Stammzellentransplantation (HSCT)
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Indikationen fUr intramuskulédre Anwendung
(IMig)

Hepatitis-A-Prophylaxe

Bei Erwachsenen, Kindern und Jugend-

lichen (0—18 Jahre)

e Praexpositionelle Prophylaxe, vorzugs-
weise in Kombination mit einer Impfung,
bei nicht geimpften Personen, die in we-
niger als 2 Wochen in Gebiete mit Hepa-
titis A Risiko reisen.

e Postexpositionelle Prophylaxe bei nicht
geimpften Personen, die weniger als
2 Wochen zuvor mit dem Hepatitis A Vi-
rus (HAV) Kontakt hatten.

Offizielle Empfehlungen zur richtigen An-
wendung bei Hepatitis A Prophylaxe sollten
beachtet werden.

Zur Langzeitprophylaxe wird die aktive Im-
munisierung empfohlen.

Therapie der radiogenen Mukositis

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Substitutionstherapie sollte unter der Be-
obachtung eines Arztes initiiert und Uber-
wacht werden, der mit der Behandlung von
Immunmangelkrankheiten vertraut ist.

Dosierung
Die Dosis und das Dosierungsschema rich-
ten sich nach der Indikation.

Substitutionstherapie
Das Préparat sollte subkutan verabreicht
werden.

Bei der Substitutionstherapie muss die
Dosierung gegebenenfalls individuell fur je-
den Patienten anhand der pharmakokine-
tischen Parameter und des Klinischen Ver-
laufes angepasst werden. Das folgende
Dosierungsschema gilt als Empfehlung.

Die Dosierung sollte zu einem IgG-Talspie-
gel (gemessen vor der nachsten Infusion)
von mindestens 5 bis 6 g/l fihren und da-
rauf abzielen, innerhalb des Referenzinter-
valls des Serum IgG der Altersgruppe zu
liegen. Eine Initialdosis von mindestens 0,2
bis 0,5 g pro kg (1,3 bis 3,1 ml pro kg) Kor-
pergewicht kann notwendig sein. Diese
kann gegebenenfalls Uber mehrere Tage
mit einer maximalen Tagesdosis von 0,1 bis
0,15 g/kg Korpergewicht verteilt werden.

Sobald der IgG-Spiegel im FlieBgleichge-
wicht (steady state) ist, werden Erhaltungs-
dosen in wiederholten Intervallen (ungefahr
einmal wdchentlich) verabreicht, um eine
kumulative monatliche Dosis von ca.
0,4-0,8 g pro kg zu erreichen. Jede Ein-
zeldosis kann gegebenenfalls an einer an-
deren Korperstelle injiziert werden.

Die Talspiegel sollten gemessen und unter
Bertcksichtigung des Auftretens von Infek-
tionen bewertet werden. Um die Infektions-
rate zu reduzieren, kann es notwendig sein,
die Dosis zu erhdhen und hdhere Talspiegel
anzustreben.

Hepatitis-A-Prophylaxe

Das Praparat muss intramuskuléar verab-
reicht werden.

Um mit einem IMIg, das einen minimalen
Antikdrpergehalt von 100 I. E./ml hat, einen
minimalen schiitzenden Wert von 10 ml.E./

ml zu erreichen, wird die folgende Dosie-
rung empfohlen:

e Prophylaxe vor einer mdglichen Exposi-
tion fUr nicht geimpfte Personen, die in
weniger als 2 Wochen in Gebiete mit
Hepatitis-A Risiko reisen (Kurzzeitprophy-
laxe):

FUr den Aufenthalt von weniger als 3 Mona-

ten: 0,17 ml/kg Korpergewicht (moglichst

gleichzeitig mit einer Hepatitis-A-Impfung).

e Prophylaxe nach einer moglichen Expo-
sition fUr nicht geimpfte Personen inner-
halb von 2 Wochen nach Exposition:
0,17 ml/kg Kérpergewicht.

Therapie der radiogenen Mukositis
Das Praparat muss intramuskular verab-
reicht werden.

Initial 10 ml (1600 mg), nach 2 Tagen 5 ml
(800 mg) und nach weiteren 2 Tagen noch-
mals 5 ml (800 mg). Die Behandlung kann,
sooft es die Situation erfordert, wiederholt
werden.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei Kindern und Jugend-
lichen (0—18 Jahre) unterscheidet sich nicht
von der Dosierung bei Erwachsenen, da die
Dosis bei jeder Indikation dem Koérperge-
wicht und bei der Ersatztherapie dem klini-
schen Verlauf der Erkrankungen anzupas-
sen ist.

Art der Anwendung

Bei subkutaner Anwendung

Die subkutane Infusion fUr die Behandlung
zu Hause ist von einem Arzt einzuleiten und
zu Uberwachen, der in der Anleitung von
Patienten in ambulanter Therapie erfahren
ist. Der Patient muss Uber den Gebrauch
des Infusionsbestecks, die Infusionstechnik
und das Fuhren eines Behandlungstage-
buchs informiert werden.

Der Patient muss auBBerdem darUber aufge-
klart werden, wie er schwere unerwiinschte
Reaktionen erkennt und welche MaBnah-
men zu ergreifen sind.

Beriglobin kann an Stellen wie Bauch, Ober-
schenkel, Oberarm und lateraler Hfte inji-
ziert werden. Es wird empfohlen, eine initiale
Infusionsgeschwindigkeit von 10 ml pro
Stunde pro Injektionsstelle einzuhalten. Bei
guter Vertraglichkeit (siehe Abschnitt 4.4)
kann die Infusionsrate schrittweise bei je-
der folgenden Infusion erhdht werden. Die
empfohlene maximale Infusionsgeschwin-
digkeit betragt 22 ml pro Stunde pro Injek-
tionsstelle. Es kann mehr als eine Injek-
tionsstelle gleichzeitig genutzt werden. Die
Produktmenge, die an einer bestimmten
Stelle infundiert wird, ist variabel. Bei Saug-
lingen und Kindern kann die Infusionsstelle
nach je 5—-15 ml gewechselt werden. Bei
Erwachsenen kénnen Dosen von mehr als
30 ml je nach den Bedurfnissen des Pa-
tienten aufgeteilt werden. Die Anzahl der
Infusionsstellen ist nicht begrenzt.

Bei intramuskuldrer Anwendung
Intramuskulare Injektionen mussen von
einem Arzt oder einer Krankenschwester
verabreicht werden.
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4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile (siehe Abschnitt 4.4).
Beriglobin darf nicht intravasal injiziert wer-
den.

Es darf auch nicht intramuskuldr verab-
reicht werden, wenn eine schwere Throm-
bozytopenie oder andere Gerinnungssto-
rung vorliegt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Falls Beriglobin versehentlich in ein Blutge-
faB appliziert wurde, kdénnen Patienten
einen Schock entwickeln.

Die empfohlene Infusionsgeschwindigkeit
sollte, wie in Abschnitt 4.2 beschrieben,
genau befolgt werden.

Die Patienten sollen wahrend der Infusion
engmaschig Uberwacht und hinsichtlich des
Auftretens von unerwinschten Reaktionen
sorgféltig beobachtet werden.

Bestimmte unerwinschte Reaktionen kon-
nen haufiger bei Patienten auftreten, die erst-
malig normales Immunglobulin vom Men-
schen erhalten, oder in seltenen Fallen, wenn
das normale Immunglobulin vom Menschen
gewechselt oder in unregelmaBigen Inter-
vallen verabreicht wurde.

Mégliche Komplikationen, die im Zusam-

menhang mit der subkutanen Anwendung

auftreten, kénnen oft vermieden werden,
wenn

e das Préparat zundchst langsam (10 ml/
Stunde) injiziert wird (siehe auch Ab-
schnitt 4.2 ,Dosierung und Art der An-
wendung®);

e sichergestellt wird, dass die Patienten
wahrend der gesamten Dauer der Infu-
sionszeit sorgfaltig auf unerwiinschte Re-
aktionen hin Uberwacht werden. Insbe-
sondere Patienten, die erstmals norma-
les Immunglobulin vom Menschen erhal-
ten, Patienten, die von einem anderen
Préparat umgestellt wurden, oder die es
in unregelméaBigen Intervallen erhalten,
sollten wéhrend der ersten Infusion und
eine Stunde danach Uberwacht werden,
um mogliche Anzeichen von Nebenwir-
kungen festzustellen.

Alle anderen Patienten sind fur die Dauer

von mindestens 20 Minuten nach der Ver-

abreichung zu beobachten.

Bei Verdacht auf eine allergische oder ana-
phylaktische Reaktion ist die Injektion so-
fort abzubrechen. Die Behandlung hangt
von der Art und Schwere der unerwinsch-
ten Reaktion ab. Im Falle eines Schocks
sind die medizinischen StandardmaBnah-
men anzuwenden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Echte allergische Reaktionen sind selten.
Sie kdnnen insbesondere bei Patienten mit
Anti-lgA-Antikérpern auftreten. Bei diesen
Patienten sollte die Behandlung mit Vor-
sicht erfolgen. Patienten mit Anti-IgA-Anti-
korpern, bei denen die Behandlung mit
subkutanen IgG-Préaparaten die einzige Be-
handlungsmaoglichkeit ist, sollten nur unter
strenger arztlicher Aufsicht auf Beriglobin
umgestellt werden. Normales Immunglobu-
lin vom Menschen kann selten und aus

unbekannter Ursache einen Abfall des Blut-
drucks mit anaphylaktischen Reaktionen
auslosen, selbst bei Patienten, die eine
Behandlung mit normalem Immunglobulin
vom Menschen zuvor vertragen hatten.

Thromboembolische Ereignisse
Arterielle und ventse thromboembolische
Ereignisse einschlieBlich Myokardinfarkt,
Schlaganfall, tiefer Venenthrombose und
Lungenembolie kénnen beim Einsatz von
hohen Dosen subkutan verabreichter Im-
munglobuline bei Substitutionstherapie (z. B.
bei primarem Antikdrpermangelsyndrom)
auftreten. Die Patienten sollten vor der
Anwendung von Immunglobulinen auf eine
ausreichende Flissigkeitszufuhr achten. Es
ist Vorsicht geboten bei Patienten mit be-
kannten Risikofaktoren (wie z.B. fortge-
schrittenes Alter, Bluthochdruck, Diabetes
mellitus und vorbestehende vaskulére oder
thrombotische Erkrankungen, erworbene
oder angeborene Thrombophilie, l&angere
Bewegungseinschrankungen, schwere Hy-
povolamien, Erkrankungen, die die Blutvis-
kositat erhdhen).

Patienten sollten Uber die ersten Symptome
von thromboembolischen Ereignissen wie
unerklarbarer Husten, Atemnot, Schmerzen
und Schwellung von GliedmaBen, fokalen
neurologischen Defiziten und Brustschmer-
zen informiert werden. Im Falle des Eintre-
tens dieser Symptome sollten die Patienten
sofort ihren Arzt kontaktieren.

Aseptisches Meningitis Syndrom (AMS)
Féalle von aseptischer Meningitis wurden im
Zusammenhang mit einer subkutanen Be-
handlung mit Immunglobulinen gemeldet;
die Symptome beginnen in der Regel inner-
halb von wenigen Stunden bis 2 Tage nach
der Behandlung. Der Abbruch der Immun-
globulin-Behandlung fihrt meist zu einer
Remission der AMS innerhalb weniger Tage
ohne Folgeschaden.

Patienten sollten Uber erste Symptome, wie
starke Kopfschmerzen, steifer Nacken, Mu-
digkeit, Fieber, Lichtempfindlichkeit, Ubel-
keit und Erbrechen, informiert werden.

Wichtige Informationen (iber einige
Bestandteile von Beriglobin

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 110 mg
(4,78 mmol) Natrium pro Dosis (bei 75 kg
Kérpergewicht), wenn die héchstmogliche
Tagesdosis (11,25 g = 70,3 ml) verabreicht
wird. Dies sollte bei Patienten berticksich-
tigt werden, die eine salzarme Diét einhalten
mussen.

Auswirkung auf serologische Unter-
suchungen

Nach Injektion eines Immunglobulins kann
es durch einen vortbergehenden Anstieg
passiv Ubertragener Antikérper im Blut des
Patienten zu irreflhrenden positiven Test-
ergebnissen bei serologischen Untersuchun-
gen kommen.

Die passive Ubertragung von Antikdrpern
gegen Erythrozytenantigene, z.B. A, B
und D kann einige serologische Tests auf
Erythrozyten-Alloantikdrper (DAT, direkter
Coombs-Test) verfélschen.

Ubertragbare Krankheitserreger

Standardmethoden zur Vermeidung von In-
fektionskrankheiten, die im Rahmen der
Anwendung von aus menschlichem Blut

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

oder Plasma hergestellten Arzneimitteln auf-
treten kdnnen, umfassen die Auswahl der
Spender, die Priifung jeder einzelnen Spen-
de und jedes Plasmapools auf spezifische
Marker flr Infektionen sowie die Einbezie-
hung effektiver Herstellungsschritte zur In-
aktivierung/Eliminierung von Viren. Trotz die-
ser MaBnahmen kann die Mdglichkeit der
Ubertragung von Erregern bei der Anwen-
dung von aus menschlichem Blut oder Plas-
ma hergestellten Arzneimitteln nicht voll-
standig ausgeschlossen werden. Dies gilt
auch fUr bisher unbekannte Viren und an-
dere Pathogene.

Die getroffenen MaBnahmen werden als
wirksam angesehen flr umhullte Viren wie
z.B. den menschlichen Immunschwache-
virus (HIV), Hepatitis-B-Virus (HBV) und
Hepatitis-C-Virus (HCV), und fir die nicht-
umhdiliten Viren Hepatitis-A (HAV) und Parvo-
virus B19.

Immunglobuline werden nicht in Zusam-
menhang gebracht mit Hepatitis A oder
Parvovirus B19 Infektionen. Méglicherweise
liegt das daran, dass Immunglobuline auch
Antikorper gegen diese Infektionen enthal-
ten. Diese kdnnen dazu beitragen, einer
Infektion mit dem Hepatitis A Virus oder
dem Parvovirus B19 vorzubeugen.

Es wird auf die Dokumentationspflicht ge-
maB Transfusionsgesetz hingewiesen.

Kinder und Jugendliche

Die aufgefliihrten Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen gelten fir Erwachsene
und Kinder gleichermaBen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Impfungen mit abgeschwéchten
Virus-Lebend-Impfstoffen

Die Gabe von Immunglobulinen kann flr
einen Zeitraum von mindestens 6 Wochen
bis zu 3 Monaten die Wirksamkeit von Imp-
fungen mit Virus-Lebend-Impfstoffen wie
z.B. gegen Masern, Rételn, Mumps und
Varizellen beeintrachtigen. Nach Verabrei-
chung dieses Arzneimittels sollte ein Ab-
stand von mindestens 3 Monaten vor der
Impfung mit Virus-Lebend-Impfstoffen ein-
gehalten werden. Im Falle von Masern kann
die Beeintrachtigung bis zu 1 Jahr anhal-
ten. Deshalb sollten Patienten, die Masern-
impfungen erhalten, ihren Antikorperstatus
prufen lassen.

Kinder und Jugendliche
Die aufgeflhrten Wechselwirkungen gelten
flr Erwachsene und Kinder gleichermaBen.

Stillzeit

Schwangerschaft
Die Sicherheit dieses Arzneimittels flr die

Anwendung in der Schwangerschaft beim
Menschen wurde nicht in kontrollierten kli-
nischen Studien belegt. Die Verabreichung
des Arzneimittels an schwangere Frauen
oder stillende Mutter sollte deshalb sorg-
faltig abgewogen werden. Es wurde nach-
gewiesen, dass Immunglobuline insbeson-
dere im dritten Trimester plazentagangig

005364-109804
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sind. Die Klinische Erfahrung mit Immunglo-
bulinen lasst erkennen, dass keine schadi-
gende Wirkung auf den Verlauf der Schwan-
gerschaft, den Fétus oder das Neugeborene
zu erwarten sind.

Stillzeit

Immunglobuline werden in die Muttermilch
abgegeben und kdénnen dazu beitragen,
das Neugeborene vor Krankheitserregern
zu schitzen, die Uber die Schleimhaut auf-
genommen werden.

Fertilitat

Klinische Erfahrungen mit Immunglobulinen
lassen erkennen, dass keine schadigenden
Auswirkungen auf die Fertilitat zu erwarten
sind.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen kann durch
einige unerwlnschte Reaktionen im Zu-
sammenhang mit der Verabreichung von
Beriglobin beeintréachtigt werden. Patien-
ten, bei denen wéhrend der Behandlung
unerwlnschte Reaktionen auftreten, sollten
vor der aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder dem Bedienen von Maschinen
warten, bis diese zurlickgegangen sind.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Unerwiinschte Reaktionen wie Schiittel-
frost, Kopfschmerzen, Schwindel, Fieber,
Erbrechen, allergische Reaktionen, Ubel-
keit, Gelenkschmerzen, niedriger Blutdruck
und leichte Schmerzen im unteren Ricken
koénnen gelegentlich auftreten.

In seltenen Féllen kann normales Immun-
globulin vom Menschen einen pldtzlichen
Blutdruckabfall und in Einzelfallen einen
anaphylaktischen Schock auslésen, selbst
wenn Patienten keine Uberempfindlichkeit
bei friheren Gaben zeigten.

Lokale Reaktionen an den Infusionsstellen:
Schwellung, Schmerzen, Roétung, Verhar-
tung, ortliche Hitze, Juckreiz, Hamatome
oder Hautausschlag kénnen haufig auftre-
ten.

Informationen zum Infektionsrisiko siehe
Abschnitt 4.4, Unterpunkt ,Ubertragbare
Krankheitserreger*.

Tabellarische Zusammenfassung der uner-
winschten Arzneimittelwirkungen

Die unerwinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) wurden in klinischen Studien und
nach der Markteinfihrung erfasst. In der
folgenden Tabelle werden sie nach Med-
DRA-Systemorganklassen  (SOC-Klasse
und bevorzugte Bezeichnung) aufgeflhrt.

Die Haufigkeiten wurden entsprechend der
folgenden Kriterien beurteilt: sehr haufig
(= 1/10); haufig (= 1/100, < 1/10); gelegent-
lich (= 1/1,000, < 1/100); selten (= 1/10,000,
< 1/1,000); sehr selten (< 1/10,000), nicht
bekannt (ist anhand der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar).

Die in klinischen Studien beobachteten un-
erwlnschten Reaktionen wurden Haufig-
keitskategorien zugeordnet. In Bezug auf
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unerwlnschte Reaktionen, die nach der
Markteinfhrung gemeldet werden, ist es
nicht immer moglich, die Haufigkeit ver-
lasslich abzuschatzen, da die Meldung von
Nebenwirkungen freiwillig ist und die GréBe
der Personengruppe nicht bekannt ist. Die-
se Reaktionen wurden mit ,nicht bekannt*
eingestuft.

Haufigkeit von unerwlnschten Arzneimittel-
wirkungen (UAW) bei Beriglobin

Siehe Tabelle

Beschreibung ausgewahlter unerwinschter
Reaktionen
Nesselausschlag an der Injektionsstelle
wurde nur bei intramuskulérer Verabreichung
beobachtet.

Thromboembolie (einschlieBlich Herzinfarkt,
ischamischer Schlaganfall, tiefe Venen-
thrombose und Lungenembolie) wurden nur
in Verbindung mit subkutaner Substitutions-
therapie festgestellt.

Kinder und Jugendliche

Haufigkeit, Art und Schwere der uner-
wunschten Reaktionen sind bei Kindern in
gleicher Weise wie bei Erwachsenen zu er-
warten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

MedDRA System Unerwiinschte Haufigkeit

Organklasse (SOC) Arzneimitelwirkung Subkutane Intramuskuldire
Anwendung | Anwendung

Erkrankungen des Uberempfindlichkeit (ein- Haufig* Nicht bekannt

Immunsystems schlieBlich Blutdruckabfall)
Anaphylaktischer Schock/ | Nicht bekannt | Nicht bekannt
anaphylaktische Reaktionen
(einschlieBlich Dyspnoe,
Hautreaktion)
Nervensystem Kopfschmerzen Haufig* Haufig*
Ohnmacht, Schwindel Haufig* Nicht bekannt
Herzerkrankungen Kardiovaskulére Erkrankung'| Nicht bekannt | Nicht bekannt
GefaBerkrankungen Thromboembolie (einschlieB-| Nicht bekannt | (-)

lich Herzinfarkt, isch-
amischer Schlaganfall, tiefe
Venenthrombose und
Lungenembolie)”

des Brustraums
und Mediastinums

Erkrankungen der Atemwege, | Bronchospasmus

Haufig* Nicht bekannt

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen

Nicht bekannt | Nicht bekannt

schlag®

Erkrankungen der Haut und | Hautausschlag Haufig* Nicht bekannt
des Unterhautzellgewebes

Skelettmuskulatur-, Ruckenschmerzen$ Haufig* Nicht bekannt
Bindegewebs- und Kno-

chenerkrankungen

Allgemeine Erkrankungen Schmerzen an der Injek- Sehr haufig Sehr haufig
und Beschwerden tionsstelleS

am Verabreichungsort Schwellung an der Injek- | Sehr haufig | Nicht bekannt

tionsstelle, Rdétung, Verhéar-
tung, ortliche Hitze, Juck-
reiz, Hdmatome, Hautaus-

Nesselausschlag an der )
Injektionsstelle’

Nicht bekannt

Fieber

Haufigt Haufigt

Schuttelfrost, Unwohlsein | Haufig

Nicht bekannt

Gelenkschmerzen

Nicht bekannt | Nicht bekannt

* In Einzelfdllen aus klinischen Studien berichtet.
' Kardiovaskulére Erkrankung insbesondere, wenn das Préparat unbeabsichtigt intravaskular

verabreicht wurde.

P Thromboembolie (einschlieBlich Herzinfarkt, ischdmischer Schlaganfall, tiefe Venenthrom-
bose und Lungenembolie) wurde nur in Verbindung mit subkutaner Substitutionstherapie

beobachtet.

§ Aus einer klinischen Studie zur Haufigkeit von lokalen Reaktionen an der Injektionsstelle bei
subkutaner Verabreichung (einschlieBlich Schmerzen, Schwellung, Rétung, ortliche Hitze,
Juckreiz, Hamatome, Hautausschlag), rascher Ruckgang nach den ersten zehn Infusionen,
wenn die Patienten mit der subkutanen Behandlungsform vertraut wurden.

T Nesselausschlag an der Injektionsstelle wurde nur bei intramuskularer Anwendung beob-

achtet.




FACHINFORMATION

Beriglobin®

CSL Behring

haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tele-
fon: +49 6103 770, Telefax: +49 6103 77
1234, Webseite: www.pei.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Folgen von Uberdosierung sind nicht be-
kannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
sera und Immunglobuline: Immunglobuline,
normal, vom Menschen, flr extravaskulare
Anwendung, ATC-Code: JOBBAOT.

Normales Immunglobulin vom Menschen
enthéalt hauptsachlich Immunglobulin G (IgG)
mit einem breiten Spektrum von Antikdr-
pern gegen infektidse Erreger.

Normales Immunglobulin vom Menschen
enthalt die IgG Antikérper, wie sie in der
Normalbevolkerung vorhanden sind. Es wird
Ublicherweise aus gemischtem Plasma von
nicht weniger als 1000 Spenden hergestellt.
Die IgG-Subklassenverteilung entspricht na-
hezu der des naturlichen menschlichen Plas-
mas. Ausreichende Dosen dieses Arznei-
mittels konnen bei krankhaft niedrigen Im-
munglobulin-G-Spiegeln den normalen Wert
wiederherstellen.

Durch Beriglobin erfolgt ein passiver Trans-
fer von Hepatitis-A-Antikorpern.

Der Wirkungsmechanismus bei anderen
Indikationen als bei Substitutionstherapie
und Hepatitis-A-Prophylaxe ist nicht voll-
standig geklart, unter anderem kommt es
zu immunmodulatorischen Wirkungen.

Kinder und Jugendliche

In Studien wurden keine Unterschiede bei
den pharmakodynamischen Eigenschaften
zwischen erwachsenen und padiatrischen
Studienteilnehmern festgestellt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach subkutaner Verabreichung von Beri-
globin werden Spitzenserumwerte nach ca.
2 Tagen erreicht.

In einer klinischen Studie mit Beriglobin
(n = 52) erreichten Studienteilnehmer stabile
Talspiegel (Mittelwert 9,3 g/l) Uber einen
Zeitraum von 27 Wochen als sie wochentli-
che mediane Dosen von ungeféhr 0,1 g/kg
erhielten.

IgG und IgG-Komplexe werden in den Zel-
len des retikuloendothelialen Systems ab-
gebaut.

Kinder und Jugendliche

In Studien wurden keine Unterschiede bei
den pharmakologischen Parametern zwi-
schen erwachsenen und péadiatrischen Stu-
dienteilnehmern beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen neben den in anderen Abschnit-
ten der Fachinformation erwdhnten Daten

6.

keine praklinischen Daten vor, die flr die
klinische Sicherheit als wichtig erachtet
werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Aminoessigsaure (Glycin), Natriumchlorid,
Salzsdure bzw. Natronlauge (in geringen
Mengen zur Einstellung des pH-Wertes),
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Studien zur Kompatibilitdt durch-
geflhrt wurden, darf dieses Arzneimittel
nicht mit anderen Arzneimitteln vermischt
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate

Beriglobin darf nach Ablauf des auf Pa-
ckung und Behdltnis angegebenen Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

Der Inhalt gedffneter Behaltnisse ist sofort
zu verbrauchen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank (+2 °C bis +8°C) in der ge-
schlossenen Faltschachtel aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen. Nicht
einfrieren!

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

Art der Behiltnisse
SCF Spritzen aus farblosem Glas (Typ |,
Ph. Eur.)

PackungsgréBen
Packung mit 1 Fertigspritze zu 2 ml
Packung mit 1 Fertigspritze zu 5 ml

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Beriglobin ist eine gebrauchsfertige L6-
sung.

Das Arzneimittel sollte vor Gebrauch auf
Raum- oder Korpertemperatur gebracht
werden.

Das Praparat muss vor der Anwendung in
Augenschein genommen und auf Partikel
und Farbveranderungen Uberpruft werden.
Lésungen mit Tribungen oder Niederschla-
gen sind nicht zu verwenden.

Abfallmaterial oder nicht verbrauchtes Arz-
neimittel sind entsprechend den lokalen
Anforderungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

CSL Behring GmbH
— Emil-von-Behring-Str.76
35041 Marburg
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. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

— Verkauf Deutschland
Philipp-Reis-Str. 2
65795 Hattersheim
Tel.: +49 6190 75 84810

Zul.-Nr.: 176a/92

ZULASSUNG ODER DER
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Erstzulassung: 22. September 1997

Letzte Verlangerung der Zulassung:
23. September 2002

STAND DER INFORMATION
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Zusatzliche Informationen

HERKUNFTSLANDER DES BLUT-
PLASMAS

Belgien, Deutschland, Luxemburg, Ungarn,
USA

VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

005364-109804
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