Januar 2023

FACHINFORMATION

KEDRION

BIOPHARMA

UMAN BIG, 180 IE/ml Injektionslésung

1.

2.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
UMAN BIG, 180 IE/ml Injektionslésung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG

Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen.

UMAN BIG | UMAN BIG
180 IE/1 ml | 540 IE/3 ml
Human- 100-180 g/l | 100-180 g/l
proteine
davon 90 % 90 %
Immun-
globuline
vom
Menschen
mindestens
Antikorper 180 IE/ml 180 IE/m
gegen das 180 IE/ 540 IE/
HBs-Antigen | Durchstech- | Durchstech-
(Anti-HBs) flasche flasche
mindestens

Verteilung der IgG-Subklassen:

IgG, 63,7%

190G, 31,8%

IgG;  3,3%

IgG, 1,2%

Der maximale IgA-Gehalt betragt 300 Mikro-
gramm/ml.

Hergestellt aus dem Plasma menschlicher
Spender.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Das Produkt enthélt bis zu 3,9 mg Natrium
pro 1-ml-Durchstechflasche bzw. 11,7 mg
Natrium pro 3-ml-Durchstechflasche.

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

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung zur intramuskularen An-
wendung.

Die Losung ist klar und farblos oder blass-
gelb bis hellbraun. Wahrend der Lagerung
kann sie leichte Tribungen oder kleine
Mengen an Partikeln aufweisen.

KLINISCHE ANGABEN

e Pravention einer Hepatitis-B-Reinfektion
nach einer Lebertransplantation aufgrund
eines Hepatitis-B-bedingten Leberver-
sagens.

Die gleichzeitige Anwendung von Viro-

statika ist gegebenenfalls als Standard-

behandlung bei der Prophylaxe einer

Hepatitis-B-Reinfektion zu erwégen.

e Immunprophylaxe der Hepatitis B:

— Im Falle einer versehentlichen Exposi-
tion von nicht immunisierten Personen
(einschlieBlich Personen, die Uber kei-
nen vollstandigen Impfschutz verfligen
oder deren Impfstatus unbekannt ist).

— Bei Hdmodialysepatienten bis die Imp-
fung wirksam geworden ist.

— BeiNeugeborenen mit Mttern, die Tra-
gerinnen des Hepatitis-B-Virus sind.

— Bei Personen, die nach der Impfung
keine Immunantwort gezeigt haben
(keine messbaren Hepatitis-B-Anti-
korper) und fur die eine dauerhafte
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Préavention nétig ist, weil sie dem an-
haltenden Risiko einer Hepatitis-B-In-
fektion ausgesetzt sind.

Es sollten auch andere offizielle Richtlinien
zur angemessenen Anwendung von Hepa-
titis-B-Immunglobulin vom Menschen zur
intramuskularen Anwendung bertcksichtigt
werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Pravention einer Hepatitis-B-Reinfektion
nach einer Lebertransplantation aufgrund
eines Hepatitis-B-bedingten Leberversagens

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt 2.160 IE i.m.
alle 15 Tage, beginnend nach der ersten
Woche nach der Transplantation. Bei einer
Dauerbehandlung soll diese Dosierung so
angepasst werden, dass der Anti-HBs-Serum-
spiegel bei HBV-DNA-negativen Patienten
Uber 100 IE/I und bei HBV-DNA-positiven
Patienten Uber 500 IE/| aufrechterhalten bleibt.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit bei Kindern und Jugendli-
chen fUr diese Behandlungsindikation liegen
keine Daten vor.

Immunprophylaxe der Hepatitis B:

e Hepatitis-B-Pravention im Falle einer ver-

sehentlichen Exposition von nicht immuni-
sierten Personen:
Je nach Stérke der Exposition mindestens
500 IE, sobald wie méglich nach der Ex-
position und vorzugsweise innerhalb von
24-72 Stunden.

e Immunprophylaxe der Hepatitis B bei
Hamodialysepatienten:

8-12 IE/kg bis maximal 500 IE, alle 2 Mo-
nate bis zum Eintritt der Serokonversion
nach Impfung.

e Hepatitis-B-Pravention bei Neugeborenen

mit MUttern, die Trdgerinnen des Hepati-
tis-B-Virus sind (bei der Geburt oder bald-
moglichst nach der Geburt):
30-100 IE/kg. Die Verabreichung von
Hepatitis-B-Immunglobulin muss mogli-
cherweise wiederholt werden, bis die
Serumkonversion nach Impfung eintritt.

In all diesen Féallen ist eine Impfung gegen
das Hepatitis-B-Virus sehr zu empfehlen. Die
erste Dosis des Impfstoffes und das Hepa-
titis-B-Immunglobulin vom Menschen kdn-
nen am selben Tag, mUssen jedoch an ver-
schiedenen Korperstellen injiziert werden.

Bei Personen, die nach der Impfung keine
Immunantwort gezeigt haben (keine mess-
baren Hepatitis-B-Antikdrper) und fir die
eine dauerhafte Pravention nétig ist, kann
die Verabreichung von 500 IE bei Erwach-
senen und 8 IE/kg bei Kindern alle 2 Mona-
te in Erwagung gezogen werden. Ein Anti-
korpertiter von mindestens 10 mIE/ml wird
als schitzend angesehen.

Es sollten auch die in anderen offiziellen
Richtlinien empfohlene Dosierung und die
Dosierungsplane fur Hepatitis-B-Immun-
globulin vom Menschen fur die intramusku-
lare Anwendung berUcksichtigt werden.

Art der Anwendung

UMAN BIG sollte intramuskulér verabreicht
werden.

Wird eine groBe Gesamtdosis (> 2 ml fur
Kinder oder > 5 ml fir Erwachsene) bendtigt,
wird empfohlen, sie in mehrere Einzeldosen
aufzuteilen und diese an verschiedenen
Korperstellen zu verabreichen.

Ist gleichzeitig eine Impfung nétig, sollten
das Immunglobulin und der Impfstoff an zwei
verschiedenen Korperstellen verabreicht
werden.

Vorsicht: Vor der Verabreichung ist zu kon-
trollieren, dass kein BlutgefaB angestochen
wurde.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
(Immunglobuline vom Menschen) oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

UMAN BIG darf nicht intravaskuldr verab-
reicht werden.

UMAN BIG darf auch im Falle einer schweren
Thrombozytopenie und bei anderen Proble-
men mit der Blutgerinnung nicht intramus-
kulér verabreicht werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Rckverfolgbarkeit

Fur eine Verbesserung der Rlickverfolgbar-
keit biologischer Arzneimittel missen der
Name und die Chargennummer des verab-
reichten Produkts eindeutig dokumentiert
werden.

Es muss sichergestellt werden, dass UMAN
BIG nicht in ein Blutgefas verabreicht wird,
da es sonst zur Entwicklung eines Schocks
kommen kann.

Ist der Empfanger Trager von HBs-Antige-
nen, hat die Verabreichung dieses Arznei-
mittels keinen Nutzen.

Uberempfindlichkeit

Echte Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
selten.

UMAN BIG enthalt kleine Mengen an IgA.
Personen mit IgA-Mangel kdnnen potenziell
Antikorper gegen IgA entwickeln und es kann
nach Verabreichung von IgA-haltigen Blut-
bestandteilen zu anaphylaktischen Reaktio-
nen kommen. Daher muss der Arzt den
Nutzen einer Behandlung mit UMAN BIG
gegen das potenzielle Risiko von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen abwagen.

In seltenen Féllen kann das Hepatitis-B-Im-
munglobulin vom Menschen einen Blutdruck-
abfall mit anaphylaktischen Reaktionen her-
vorrufen — auch bei Patienten, die friihere
Immunglobulinbehandlungen vertragen ha-
ben.

Patienten missen Uber die ersten Anzeichen
von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Urtikaria, generalisierte Urtikaria, Engegefuhl
in der Brust, Kurzatmigkeit, Hypotonie und
Anaphylaxie informiert werden. Die erforder-
liche Behandlung hangt von Art und Schwe-
regrad der Nebenwirkung ab.

Der Verdacht auf allergische oder anaphy-
laktische Reaktionen erfordert einen sofor-
tigen Abbruch der Injektion. Im Falle eines
Schocks sind die medizinischen Standard-
maBnahmen fur eine Schockbehandlung
anzuwenden.
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Thromboembolie

Arterielle und vendse thromboembolische
Ereignisse, darunter Myokardinfarkt, Schlag-
anfall, tiefe Venenthrombose und Lungen-
embolie, wurden mit der Anwendung von
Immunglobulinen in Verbindung gebracht.
Obwohl fur UMAN BIG keine thromboembo-
lischen Ereignisse beobachtet wurden,
sollten Patienten vor der Anwendung von
Immunglobulinen ausreichend hydratiert
sein. Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
vorbestehenden Risikofaktoren fir thrombo-
embolische Ereignisse (wie Hypertonie, Dia-
betes mellitus und eine Vorgeschichte von
GeféaBerkrankungen oder thrombotischen
Episoden, Patienten mit erworbenen oder
genetisch bedingten thrombophilen Stérun-
gen, Patienten mit langeren Perioden von
Immobilisierung, stark hypovolamische Pa-
tienten, Patienten mit Erkrankungen, die die
Viskositat des Blutes steigern). Die Patienten
mussen Uber die ersten Symptome von
thromboembolischen Ereignissen informiert
werden, darunter Kurzatmigkeit, Schmerzen
und Schwellung einer GliedmaBe, fokale
neurologische Ausfélle und Brustschmerz,
und es muss ihnen empfohlen werden, sich
bei Auftreten von Symptomen sofort an ihren
Arzt zu wenden.

Wichtige Informationen Uber einige der Be-
standteile von UMAN BIG

Dieses Arzneimittel enthélt bis zu 3,9 mg
Natrium pro 1-ml-Durchstechflasche bzw.
11,7 mg Natrium pro 3-ml-Durchstechfla-
sche; dies entspricht 0,19 % bzw. 0,58 %
der von der WHO empfohlenen maximalen
téglichen Aufnahmemenge von 2 g Natrium
fUr einen Erwachsenen.

Interferenzen mit serologischen Tests

Nach der Injektion von Immunglobulin kann
die vortibergehende Erhéhung unterschied-
licher passiv in das Blut des Patienten Uber-
tragener Antikorper zu falsch positiven Er-
gebnissen serologischer Tests flhren.

Die passive Ubertragung von Antikérpern
gegen erythrozytare Antigene wie A, B und
D kann mit einigen serologischen Testver-
fahren zum Nachweis von Antikdrpern gegen
rote Blutkdrperchen, beispielsweise dem
Antiglobulintest (Coombs-Test), interferieren.

Ubertragbare Erreger

Die StandardmaBnahmen zur Vermeidung
von Infektionen in Folge der Anwendung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt worden sind, bein-
halten die Auswahl der Spender, die Priifung
der einzelnen Spenden und Plasmapools auf
spezielle Infektionsmarker und die Einbin-
dung wirksamer Herstellungsschritte zur
Inaktivierung/Entfernung von Viren.

Trotz dieser MaBnahmen kann die Moglich-
keit einer Ubertragung von infektiésen Er-
regern bei der Verabreichung von aus
menschlichem Blut oder Plasma hergestell-
ten Arzneimitteln nicht vollig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fir unbekannte oder
neu auftretende Viren oder andere Krank-
heitserreger.

Die durchgeflUhrten MaBnahmen werden
gegenuber umhdliten Viren wie dem huma-
nen Immundefizienzvirus (HIV), dem Hepa-
titis-B-Virus (HBV) und dem Hepatitis-C-
Virus (HCV) sowie gegentiber dem nicht

umhdiliten Hepatitis-A-Virus (HAV) als wirk-
sam betrachtet.

Die durchgefiihrten MaBnahmen kénnen fir
nicht umhdllte Viren wie das Parvovirus B19
nur von eingeschranktem Wert sein.
Klinische Erfahrungen weisen jedoch darauf
hin, dass bei der Verabreichung von Immun-
globulinen keine Ubertragung von Hepatitis-
A-Viren oder Parvo-B-19-Viren erfolgt. Es
wird angenommen, dass der Antikorper-
gehalt einen wichtigen Beitrag zur Virussi-
cherheit leistet.

Es wird dringend empfohlen, bei jeder
UMAN-BIG-Verabreichung an einen Patien-
ten den Namen und die Chargennummer
des Praparats zu vermerken, um eine Ver-
bindung zwischen Patient und Produkt-
charge aufrecht zu erhalten.

Kinder und Jugendliche

Es sind keine spezifischen MaBnahmen oder
Uberwachungen erforderlich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Impfstoffe mit abgeschwachten Lebendviren

Die Verabreichung von Immunglobulinen kann
die Entwicklung einer Immunantwort auf
Impfstoffe mit abgeschwéchten Lebendviren,
wie z. B. den Rételn-, Mumps-, Masern- oder
Windpockenimpfstoff, fir einen Zeitraum von
3 Monaten beeintrachtigen.

Nach der Verabreichung des Préparats mus-
sen mindestens 3 Monate vergangen sein,
bevor eine Impfung mit Impfstoffen aus abge-
schwéchten Lebendviren durchgefihrt wird.
Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen
darf erst drei bis vier Wochen nach der
Impfung mit einem solchen Impfstoff aus
abgeschwachten Lebendviren verabreicht
werden. Sollte eine Verabreichung von He-
patitis-B-Immunglobulin vom Menschen
innerhalb drei bis vier Wochen nach der
Impfung erforderlich sein, muss drei Monate
nach der Verabreichung von Hepatitis-B-
Immunglobulin vom Menschen eine Nach-
impfung durchgefihrt werden.

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen bei Kindern und Jugend-
lichen durchgeflihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit dieses Arzneimittels zur An-
wendung wahrend der Schwangerschaft
wurde nicht in kontrollierten klinischen Stu-
dien getestet. Das Arzneimittel sollte
Schwangeren daher mit Vorsicht verabreicht
werden. Die klinische Erfahrung mit Immun-
globulinen zeigt jedoch, dass keine schadi-
gende Wirkung auf den Verlauf der Schwan-
gerschaft oder auf den Fétus und das Neu-
geborene zu erwarten sind.

Stillzeit

Die Sicherheit dieses Arzneimittels zur An-
wendung bei stillenden Muttern wurde nicht
in kontrollierten klinischen Studien getestet.
Das Arzneimittel sollte stillenden Mduttern
daher mit Vorsicht verabreicht werden.

Immunglobuline gehen in die Muttermilch
Uber und kénnen zum Schutz des Neugebo-

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

renen vor Pathogenen beitragen, die Uber
die Schleimhaut ansetzen.

Fertilitat
Klinische Erfahrung mit Immunglobulinen

lasst auf keinerlei schadigende Wirkung auf
die Fertilitat schlieBen.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

UMAN BIG hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Patienten, die wahrend der
Behandlung Nebenwirkungen feststellen,
sollten warten, bis diese abgeklungen sind,
bevor sie Fahrzeuge fihren oder Maschinen
bedienen.

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Wie bei allen normalen Immunglobulinen vom
Menschen, die intramuskular verabreicht
werden, kénnen folgende Reaktionen auf-
treten: Nebenwirkungen wie Schttelfrost,
Kopfschmerzen, Schwindel, Fieber, Erbre-
chen, allergische Reaktionen, Ubelkeit, Ar-
thralgie, niedriger Blutdruck und mittelstarke
Schmerzen im Unterrlicken kdnnen gele-
gentlich auftreten.

In seltenen Féllen kdnnen normale Immun-
globuline vom Menschen einen plétzlichen
Blutdruckabfall und, in Einzelféllen, anaphy-
laktischen Schock verursachen, auch wenn
der Patient bei einer frliheren Verabreichung
keine Uberempfindlichkeit aufwies.

Lokale Reaktionen an der Einstichstelle:
Schwellung, Schmerzen, Rétung, Verhar-
tung, lokales Warmegefihl, Juckreiz, Blut-
ergusse und Ausschlag kénnen haufig auf-
treten.

Tabellarische Liste der Nebenwirkungen

Die folgende Tabelle bezieht sich auf die
MedDRA-Systemorganklassen (SOC) und
die bevorzugten Begriffe (PT) und umfasst
Nebenwirkungen, die bei der Anwendung
von Hepatitis-B-Immunglobulinen vom Men-
schen zur intramuskuléren Anwendung auf-
treten kénnen.

Die Haufigkeiten wurden geman folgender
Einteilung bestimmt: Sehr haufig (= 1/10);
haufig (= 1/100 bis < 1/10); gelegentlich
(= 1/1.000 bis < 1/100); selten (= 1/10.000
bis < 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000),
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Es liegen keine verléasslichen Daten aus kli-
nischen Studien Uber die Haufigkeit von un-
erwlnschten Wirkungen vor.

Die folgenden Daten entsprechen dem Si-
cherheitsprofil von Hepatitis-B-Immunglo-
bulin vom Menschen zur intramuskuléren
Anwendung und wurden durch Post-Marke-
ting-Erfahrungen bestatigt; da die Post-
Marketing-Meldung von Nebenwirkungen
freiwillig und von einer Population von un-
sicherer GroBe erfolgt, kann die Haufigkeit
dieser Nebenwirkungen nicht zuverlassig
geschatzt werden.

Siehe Tabelle auf Seite 3

Zur Sicherheit im Hinblick auf Ubertragbare
Erreger siehe Abschnitt 4.4.

013560-93709
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MedDRA-Standardsystemorganklasse (SOC)

Nebenwirkung Haufigkeit

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeit,

anaphylaktischer Schock Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerzen Nicht bekannt
Herzerkrankungen Tachykardie Nicht bekannt
GefaBerkrankungen Hypotonie Nicht bekannt
, , Ubelkeit Nicht bekannt
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Erbrechen Sehr selten

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Hautreaktionen, Erythem,

Pruritus Nicht bekannt

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Arthralgie Nicht bekannt

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Fieber, Unwohlsein,

Schttelfrost Nicht bekannt

Am Verabreichungsort:

Schmerzen Gelegentlich

Am Verabreichungsort:
Schwellung, Erythem,
Induration, Warmegefuihl,
Pruritus, Exanthem,
Juckreiz

Nicht bekannt

Kinder und Jugendliche

Obwohl keine spezifischen Daten zu Kindern
und Jugendlichen verfligbar sind, wird er-
wartet, dass es im Hinblick auf Haufigkeit,
Art und Schweregrad keine Unterschiede
zwischen Nebenwirkungen bei Erwachsenen
und Kindern gibt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehoérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
nationale Meldesystem anzuzeigen: Paul-
Ehrlich-Institut, Bundesinstitut fur Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehr-
lich-StraBe 51-59, D-63225 Langen, Tel.:
+49 6103 77 0O, Fax: +49 6103 77 1234,
Website: http://www.pei.de.

4.9 Uberdosierung

Die Auswirkungen einer Uberdosierung sind
nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
sera und Immunglobuline — Hepatitis-B-Im-
munglobulin vom Menschen; ATC-Code:
JO6BB04

Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen
enthalt hauptséchlich Immunglobulin G (IgG)
mit einem spezifisch hohen Gehalt an Anti-
korpern gegen das Hepatitis-B-Virus-Ober-
flachenantigen (HBsAQ).

Eine Studie, durchgeflhrt an HBsAg-nega-
tiven Patienten, welche aufgrund eines He- 6
patitis-B-induzierten Leberversagens leber-
transplantiert worden waren, wies die Wirk-
samkeit von UMAN BIG zur Aufrechterhal-
tung einer HBsAk-Titers tber 100 IE/I nach.
In dieser Studie wurde UMAN BIG in Dosie-
rungen von 2.000 IE bzw. 2.160 IE (je nach
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PackungsgroBe) alle 15 Tage Uber einen
Zeitraum von 6 Monaten verabreicht.

Der Durchschnitt der HBsAk-Titer, gemessen
vor jeder der 12 Verabreichungen, lag tber
dem fixierten Grenzwert (390 IE/I fUr die Kon-
zentration 334 |E/ml, mit einem Minimalwert
von 109 IE/I bzw. 403 IE/I fur die Konzen-
tration 180 IE/ml mit einem Minimalwert von
106 IE/).

Kinder und Jugendliche

Publizierte Daten aus Wirksamkeits- und
Sicherheitsstudien haben in vergleichbaren
Situationen keine relevanten Unterschiede
zwischen Erwachsenen und Kindern erge-
ben.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen
zur intramuskuldaren Anwendung ist nach
einer Verzégerung von 2-3 Tagen im Kreis-
lauf des Empféangers bioverfligbar.
Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen
hat eine Halbwertszeit von etwa 3-4 Wo-
chen. Diese Halbwertszeit kann von Patient
zu Patient variieren.

IgG und IgG-Komplexe werden im retikulo-
endothelialen System abgebaut.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Immunglobuline sind normale Bestandteile
des menschlichen Korpers. Da die Verabrei-
chung von Immunglobulinen zudem in Tier-
versuchen zur Bildung von Antikdrpern
fUhren kann, liegen nur im begrenzten MaBe
praklinische Daten zur Sicherheit vor. Diese
begrenzten, auf akuten und subakuten To-
xizitatsstudien basierenden Tierversuche
haben jedoch keine besonderen Gefahren
fir den Menschen erkennen lassen.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycin
Natriumchlorid
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Nach dem Offnen des Behéltnisses sollte
das Arzneimittel sofort verabreicht werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C).

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Ein Glasflaschchen vom Typ | mit einem zur

Perforation geeigneten Elastomer-Stopfen

aus Halobutylkautschuk vom Typ I.

e Durchstechflasche mit 1 ml Losung, die
180 IE enthélt.

e Durchstechflasche mit 3 ml Losung, die
540 IE enthalt.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Vor der Anwendung sollte das Préparat auf
Raum- oder Koérpertemperatur gebracht
werden.

Den mittleren Schutz vom Gummistopfen
entfernen und die Losung mit einer Injekti-
onsnadel aufziehen. Nadel auswechseln und
injizieren. Sobald die Losung aus dem Behélt-
nis in die Spritze Uberflhrt worden ist, muss
das Arzneimittel sofort verabreicht werden.

Die Farbe kann von farblos oder blassgelb
bis hellbraun variieren. Keine triben Losun-
gen oder Losungen mit Ablagerungen ver-
wenden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Kedrion S.p.A. — Loc. Ai Conti, 55051 Cas-
telvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Italien.

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
PEI.H.04324.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: Juni 2010

10. STAND DER INFORMATION

Diese Fachinformation wurde zuletzt geneh-
migt im Januar 2023.

11. HERKUNFTSLANDER DES
BLUTPLASMAS

Deutschland, Polen, Tschechische Republik,
Litauen, Kanada und USA

12. VERSCHREIBUNGSPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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