Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Haemoctin SDH 250
Haemoctin SDH 500
Haemoctin SDH 1000

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Aus Plasma vom Menschen gewonnener Blutgerinnungsfaktor VIII

Eine Durchstechflasche enthilt nominell 250, 500 bzw. 1 000 LE. aus Plasma vom Menschen
gewonnenen Blutgerinnungsfaktor VIII.

Haemoctin SDH 250 enthélt nach Rekonstitution ca. 250 LE. (100 I.E./ml) Blutgerinnungsfaktor VIII
vom Menschen.

Haemoctin SDH 500 enthélt nach Rekonstitution ca. 500 LE. (100 L.E./ml) Blutgerinnungsfaktor VIII
vom Menschen.

Haemoctin SDH 1000 enthilt nach Rekonstitution ca. 1 000 LE. (200 I.E./ml) Blutgerinnungsfaktor
VIII vom Menschen.

Zur Bestimmung der Stirke (I.E.) wird der chromogene Faktor-VIII-Gerinnungstest gemaf
Européischem Arzneibuch verwendet. Die spezifische Aktivitit von Haemoctin SDH betrigt ca.
100 L.E./mg Protein.

Hergestellt aus Plasma menschlicher Spender.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Eine Durchstechflasche enthélt bis zu 32,2 mg Natrium (1,4 mmol).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung.

Weiles Pulver und klares, farbloses Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Therapie und Prophylaxe von Blutungen bei Patienten mit Himophilie A (angeborener Faktor- VIII-

Mangel).

Dieses Produkt enthélt den von-Willebrand-Faktor nicht in pharmakologisch wirksamer Menge und ist
daher nicht fiir die Behandlung des von-Willebrand-Syndroms indiziert.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung sollte unter Uberwachung eines Arztes erfolgen, der mit der Therapie von
Héamophilie vertraut ist.
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Behandlungsiiberwachung

Zur Festlegung der benétigten Dosis und Injektionshadufigkeit werden im Verlauf der Behandlung
geeignete Bestimmungen der Faktor VIII-Spiegel empfohlen. Das Ansprechen der jeweiligen
Patienten auf Faktor VIII kann variieren, was sich an unterschiedlichen Halbwertszeiten und in-vivo
Wiederfindungsraten zeigt. Eine auf dem Korpergewicht basierende Dosierung ist bei unter- oder
iibergewichtigen Patienten gegebenenfalls anzupassen. Besonders bei groferen chirurgischen
Eingriffen ist eine genaue Uberwachung der Substitutionstherapie mittels einer Gerinnungsanalyse
(Faktor-VIII-Aktivitét) unerlésslich.

Wenn zu Bestimmung der Faktor-VIII-Aktivitit im menschlichen Blut ein in vitro Assay zur
Bestimmung der aktivierten Thromboplastinzeit (aPTT) verwendet wird, kann die resultierende Faktor
VIII Aktivitdt signifikant durch das verwendete aPTT-Reagenz und den verwendeten
Referenzstandard beeinflusst werden. Es konnen ebenfalls signifikante Diskrepanzen zwischen den
Ergebnissen eines aPTT-Assays und dem chromogenen Assay gemdf3 Ph. Eur. auftreten. Dies ist von
grofler Wichtigkeit, besonders wenn das bestimmende Labor und/oder verwendete Assay-Reagenz
gewechselt wird.

Dosierung
Dosis und Dauer der Substitutionstherapie sind abhéngig von der Schwere des Faktor-VIII-Mangels

sowie von Lokalisation und Ausmaf} der Blutung und vom klinischen Zustand des Patienten.

Die verabreichten Faktor-VIII-Einheiten werden in Internationalen Einheiten (I.E.) angegeben,
abgeleitet vom aktuellen WHO-Standard Konzentrat fiir Faktor-VIII-Produkte. Die Faktor-VIII-
Aktivitdt im Plasma wird entweder als Prozentsatz (bezogen auf normales Humanplasma) oder
bevorzugt in Internationalen Einheiten (bezogen auf einen Internationalen Standard fiir Faktor VIII im
Plasma) angegeben.

Eine Internationale Einheit (I.E.) der Faktor-VIII-Aktivitit entspricht der Menge an Faktor-VIII in
einem Milliliter normalem menschlichen Plasma.

Bedarfsbehandlung

Die Berechnung der erforderlichen Faktor-VIII-Dosis basiert auf dem empirischen Befund, dass die
Gabe von 1 Internationalen Einheit (I.E.) Faktor VIII pro kg Koérpergewicht (KG) die Faktor-VIII-
Aktivitdt im Plasma um 1 %- 2 %, bezogen auf den Normalwert, anhebt.

Die erforderliche Dosis wird mit der folgenden Formel berechnet:
Bendtigte Einheiten = Korpergewicht (kg) x gewiinschter Faktor-VIII-Anstieg (%) x 0,5

Dosis und Héufigkeit der Verabreichung sollten sich immer an der klinischen Wirksamkeit im
jeweiligen Einzelfall orientieren.

Im Fall der aufgefiihrten Blutungsereignisse sollte die Faktor-VIII-Aktivitit im entsprechenden
Zeitraum nicht unter den angegebenen Wert im Plasma (in % der Norm) fallen. Die folgende Tabelle
kann als Richtlinie fiir die Dosierung bei Blutungsereignissen und chirurgischen Eingriffen dienen:

Schwere der Blutung/Art des Benotigter Faktor- Hiiufigkeit der Dosierung (Stunden)/

chirurgischen Eingriffs VIII-Plasma- Behandlungsdauer (Tage)

Spiegel (%)
Blutungen
Gelenkblutungen im 20 - 40 Injektion alle 12 bis 24 Stunden
Friihstadium, Muskelblutungen, wiederholen; mindestens 1 Tag, bis die
Blutungen im Mundbereich (durch Schmerzen erkennbare) Blutung

sistiert bzw. Wundheilung erreicht ist.
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Ausgeprégtere 30-60 Injektion alle 12 bis 24 Stunden fiir 3

Gelenkblutungen, bis 4 Tage oder langer wiederholen, bis
Muskelblutungen oder die Schmerzen und akute

Héamatome Behinderungen beseitigt sind.
Lebensbedrohliche Blutungen 60 - 100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden

wiederholen, bis die Gefahr voriiber ist.

Chirurgische Eingriffe

Kleinere Eingriffe 30 -60 Injektion alle 24 Stunden; mindestens 1
einschlieBlich Zahnextraktionen Tag, bis Wundheilung erreicht ist.
GroBere Eingriffe 80 -100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden
(pra- und post- wiederholen, bis ausreichende
operativ) Wundheilung erreicht ist; dann fiir

mindestens weitere 7 Tage einen
Faktor-VIII-Spiegel von 30 % bis 60 %
aufrechterhalten.

Prophylaxe

Bei der Langzeitprophylaxe von Blutungen bei Patienten mit schwerer Haimophilie A betridgt die
iibliche Dosis 20 bis 40 L.E. Faktor VIII pro kg Korpergewicht im Abstand von 2-3 Tagen. In manchen
Fillen, insbesondere bei jiingeren Patienten, konnen kiirzere Dosierungsintervalle oder hdhere Dosen
erforderlich sein.

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung. Es wird empfohlen, die maximale Infusionsrate von Haemoctin SDH
(2 - 3 ml/min) nicht zu liberschreiten. Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der
Anwendung, siche Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Riickverfolgbarkeit
Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, sind der Handelsname und die
Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig zu dokumentieren.

Uberempfindlichkeit

Allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen sind mit Haemoctin SDH méglich. Das Produkt enthilt
Spuren anderer humaner Proteine auler Faktor VIII. Die Patienten sind dariiber zu informieren, dass
die Behandlung sofort abgebrochen und ein Arzt konsultiert werden muss, wenn Symptome einer
Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten. Die Patienten sollten iiber friihe Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion, wie z. B. Nesselausschlag, generalisierte Urtikaria, Brustenge, Stridor,
Hypotonie und Anaphylaxie informiert werden.

Beim Auftreten eines Schocks ist die medizinische Standardtherapie bei Schock durchzufiihren.

Inhibitoren

Die Bildung neutralisierender Antikorper (Inhibitoren) gegen Faktor VIII ist eine bekannte
Komplikation bei der Behandlung von Patienten mit Hamophilie A. Diese Inhibitoren sind meistens
gegen die prokoagulatorische Aktivitit von Faktor VIII gerichtete [gG-Immunglobuline, die in
Bethesda-Einheiten (B.E.) pro ml Plasma mittels eines modifizierten Assays quantifiziert werden. Das
Risiko, Inhibitoren zu entwickeln, korreliert mit dem Schweregrad der Erkrankung sowie der Faktor
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VIII-Exposition. Das Risiko ist innerhalb der ersten 50 Expositionstage am grofiten, besteht jedoch
lebenslang, auch wenn es nur gelegentlich auftritt.

Die klinische Relevanz der Inhibitorentwicklung ist abhéngig vom Titer des Inhibitors, wobei
niedrigtitrige ein geringeres Risiko eines ungeniigenden klinischen Ansprechens aufweisen als solche
mit hohem Titer.

Generell sollten alle Patienten, die mit Blutgerinnungsfaktor VIII behandelt werden, sorgféltig mittels
klinischer Befunde und mit geeigneten Labortests hinsichtlich der Entwicklung von Inhibitoren
iiberwacht werden. Wenn der erwartete Faktor-VIII-Spiegel nicht erreicht wird oder die Blutung nicht
durch die Verabreichung einer geeigneten Dosis gestillt werden kann, sollte der Patient auf
Faktor-VIII-Hemmkdrper untersucht werden. Bei Patienten mit hohem Inhibitorspiegel kann die
Faktor-VIII-Therapie unwirksam sein und es miissen andere Therapiemdglichkeiten in Betracht
gezogen werden. Die Behandlung solcher Patienten sollte durch Arzte erfolgen, die Erfahrung mit
Héamophilie und mit Inhibitoren gegen Faktor VIII haben.

Kardiovaskuldre Ereignisse
Bei Patienten mit bestehenden kardiovaskuldren Risikofaktoren kann die Substitutionstherapie mit
Faktor VIII das Risiko fiir kardiovaskuldre Ereignisse erhdhen.

Katheter-bedingte Komplikationen

Wird ein zentraler Venenkatheter benotigt, ist das Risiko fiir Katheter-bedingte Komplikationen zu
beriicksichtigen. Dazu gehoren lokale Infektionen, Bakteridmie und Thrombosen im Bereich des
Katheters.

Ubertragbare Infektionserreger

Standardmafnahmen zur Verhiitung von Infektionen durch die Verabreichung von Arzneimitteln, die
aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt wurden, beinhalten Spenderauswahl, Testung
einzelner Spenden und Plasmapools auf spezifische Infektionsmarker und Einfiihrung effektiver
Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Eliminierung von Viren. Dennoch kann bei Verabreichung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt wurden, die Mdglichkeit der
Ubertragung von Erregern nicht vollig ausgeschlossen werden. Dies trifft auch fiir bisher unbekannte
oder neu auftretende Viren und andere Erreger zu.

Die ergriffenen MaBinahmen werden als wirksam gegen umhiillte Viren wie Human-
Immunodeficiency-Virus (HIV), Hepatitis-B-Virus (HBV) und Hepatitis-C-Virus (HCV) sowie gegen
das nicht-umhiillte Hepatitis-A-Virus (HAV) angesehen. Die ergriffenen MaBinahmen sind
moglicherweise bei nicht-umhiillten Viren wie Parvovirus B19 von begrenztem Wert.

Eine Parvovirus B19-Infektion kann schwere Erscheinungen bei schwangeren Frauen (fetale
Infektion) und Patienten mit einer Immunschwéche oder verstarkter Erythropoese (z. B. bei
hamolytischer Andmie) hervorrufen.

Bei Patienten, die regelméBig/wiederholt aus Plasma vom Menschen gewonnene Faktor-VIII-
Préparate erhalten, sollten entsprechende Impfungen (Hepatitis A und B) vorgesehen werden.

Kinder und Jugendliche
Die fiir Erwachsene beschriebenen besonderen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung sind auch bei Kindern und Jugendlichen zu beachten.

Natriumgehalt
Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 32,2 mg Natrium (1,4 mmol) pro Durchstechflasche. Dies entspricht

1,61% der von der WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
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Es wurden keine Wechselwirkungen zwischen Priaparaten mit Blutgerinnungsfaktor VIII vom
Menschen und anderen Arzneimitteln beschrieben.

4.6 Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit

Reproduktionsstudien bei Tieren wurden mit Faktor VIII nicht durchgefiihrt. Aufgrund des seltenen
Auftretens von Hamophilie A bei Frauen, liegen iiber die Anwendung von Faktor VIII wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit keine Erfahrungen vor. Faktor VIII darf daher nur bei eindeutiger
Indikationsstellung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit angewandt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Haemoctin SDH hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Uberempfindlichkeit oder allergische Reaktionen (wie z. B. Angioddem, Brennen und Stechen an der
Injektionsstelle, Schiittelfrost, Hautrtungen, generalisierte Urtikaria, Kopfschmerzen,
Nesselausschlag, Hypotonie, Lethargie, Ubelkeit, nervose Unruhe, Tachykardie, Brustenge, Kribbeln,
Erbrechen, Stridor) wurden selten beobachtet und konnen in manchen Féllen zu schwerer Anaphylaxie
(einschlieBlich Schock) fiihren.

Bei Patienten mit Himophilie A, die mit Faktor VIII, einschlie8lich Haemoctin SDH, behandelt
werden, konnen sich neutralisierende Antikorper (Inhibitoren) entwickeln. Bei Auftreten solcher
Inhibitoren kann sich dieser Zustand in einer unzureichenden klinischen Wirksamkeit manifestieren.
In diesem Fall wird empfohlen, Kontakt mit einem auf Hamophilie spezialisierten Zentrum
aufzunehmen.

Fiir Informationen iiber die Sicherheit im Hinblick auf iibertragbare Erreger siche Abschnitt 4.4.
Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die unten dargestellte Tabelle entspricht der MedDR A-Systemorganklassifikation (Systemorganklasse
und Ebene der Bevorzugten Begriffe).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt: Sehr
haufig: >1/10; haufig: >1/100, <1/10; gelegentlich: >1/1.000, <1/100; selten: >1/10.000, <1/1.000;
sehr selten: (<1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)

Im Zusammenhang mit Haemoctin SDH wurden im Rahmen von klinischen Studien, Nicht-
interventionellen Studien, Spontanmeldungen und routineméfigen Literaturrecherchen die folgenden
Nebenwirkungen berichtet:

Systemorganklassen gemif3 Nebenwirkungen Haufigkeit

MedDRA-Datenbank

Erkrankungen des Blutes und des | Faktor-VIII-Inhibition gelegentlich (PTPs)*

Lymphsystems sehr haufig (PUPs)*

Erkrankungen des Immunsystems | Anaphylaktischer Schock, nicht bekannt
Uberempfindlichkeit

Erkrankungen der Haut und des Erythem, Pruritus, Urtikaria nicht bekannt

Unterhautgewebes
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* Die Hdaufigkeit basiert auf Studien mit allen Faktor VIII-Produkten, wozu auch Patienten mit
schwerer Hamophilie A gehérten. PTPs = vorbehandelte Patienten, PUPs = zuvor unbehandelte
Patienten.

Kinder und Jugendliche

Mit Ausnahme der Faktor-VIII-Inhibition, ist davon auszugehen, dass die bei Kindern und
Jugendlichen auftretenden Nebenwirkungen die gleichen sind wie bei Erwachsenen (Tabelle, siche
oben).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir 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,
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihimorrhagika: Blutgerinnungsfaktor VIII
ATC-Code: B02BDO02.

Der Faktor VIII/von-Willebrand-Faktor(vWF)-Komplex besteht aus zwei Molekiilen (Faktor VIII und
von-Willebrand-Faktor) mit unterschiedlichen physiologischen Funktionen. Wird einem Hémophilie-
Patienten Faktor VIII injiziert, so bindet dieser im Blutkreislauf an den von-Willebrand-Faktor.

Der aktivierte Faktor VIII wirkt als Cofaktor fiir den aktivierten Faktor IX und beschleunigt die
Bildung von aktiviertem Faktor X (Faktor Xa). Der aktivierte Faktor X wandelt Prothrombin in
Thrombin um. Dieses setzt dann aus Fibrinogen Fibrin frei und die Gerinnselbildung kann erfolgen.
Héamophilie A ist eine geschlechtsgebundene erbliche Stérung der Blutgerinnung aufgrund erniedrigter
Faktor-VIII:C-Plasmaspiegel. Dies fiihrt entweder spontan oder in Folge unfallbedingter oder
chirurgischer Traumata zu starken Blutungen in Gelenken, Muskeln oder inneren Organen. Durch die
Substitutionstherapie werden die Faktor-VIII-Plasmaspiegel erhoht, wodurch eine temporire
Korrektur des Faktor-VIII-Mangels ermdglicht und die Blutungstendenz korrigiert wird.

Zusétzlich zur Rolle des Faktor-VIII-schiitzenden Proteins vermittelt der von-Willebrand-Faktor das
Haften der Thrombozyten bei GefaB3verletzungen und spielt eine Rolle bei der
Thrombozytenaggregation.

Bei Patienten mit Himophilie A und Inhibitoren gegen Faktor VIII wurden Daten zur erfolgreich
durchgefiihrten Immuntoleranzinduktion (ITI) gesammelt.

Es ist zu beachten, dass die annualisierte Blutungsrate (ABR) zwischen verschiedenen
Faktorkonzentraten und verschiedenen klinischen Studien nicht vergleichbar ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nach intravendser Gabe nimmt die Faktor-VIII-Aktivitit exponentiell biphasisch ab. In der

Initialphase vollzieht sich die Verteilung zwischen dem intravaskulédren Raum und den iibrigen
Verteilungsrdumen (Korperfliissigkeiten) mit einer Plasma-Halbwertszeit von 1 bis 8 Stunden. In der
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nachfolgenden Phase liegt die Halbwertszeit zwischen 5 und 18 Stunden, mit einem Mittel von ca. 12
Stunden. Dies scheint der physiologischen Halbwertszeit zu entsprechen.

Die inkrementelle Recovery von Haemoctin SDH betrégt ca. 0,020 + 0,003 LE./ml/I.E./kg KG. Nach
intravendser Gabe von 1 LE. Faktor VIII pro kg KG betrégt die Faktor-VIII-Aktivitét etwa 2 %.

Weitere pharmakokinetische Parameter fiir Haemoctin SDH sind:

o Area under the curve (AUC): ca. 17 LE. x h/ml
. Mittlere Verweildauer (MRT): ca. 15h
o Clearance: ca. 155 ml/h

53 Priéklinische Daten zur Sicherheit

Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen (aus dem Konzentrat) ist ein normaler Bestandteil des
menschlichen Plasmas und unterscheidet sich in seinen Wirkungen nicht von dem endogenen Faktor
VIII.

Priifungen der Toxizitét bei einmaliger Verabreichung sind nicht aussagekréftig, da hohere Dosen bei
Tieren zu einer Volumeniiberlastung fithren. Toxizititspriifungen mit wiederholter Verabreichung sind

im Tierversuch aufgrund der Antikorperbildung gegen heterologes Protein nicht durchfiihrbar.

Auch das Mehrfache der fiir den Menschen pro Kilogramm Kdorpergewicht empfohlenen Dosis zeigt
bei Labortieren keine toxischen Wirkungen.

Da es im Zusammenhang mit der klinischen Anwendung von Blutgerinnungsfaktor VIII vom
Menschen bisher keine Hinweise auf kanzerogene und mutagene Wirkungen gibt, werden
entsprechende Tierversuche nicht als erforderlich angesehen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pulver: Glycin, Natriumchlorid, Natriumcitrat, Calciumchlorid
Losungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Es sollte nur das beigefiigte Infusionsbesteck verwendet werden, da ein Therapieversagen aufgrund
der Adsorption von Faktor VIII an den Innenfldchen einiger anderer Infusionsbestecke auftreten kann.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Das Arzneimittel sollte nach dem ersten Offnen sofort verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25°C lagern. Nicht einfrieren.
Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

1 Packungseinheit Haemoctin SDH enthilt:
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1 Durchstechflasche (20 ml) mit Pulver, Glastyp I gemil3 Ph.Eur.

Gefriertrocknungs-Stopfen aus Halobutyl-Kautschuk Typ I geméf Ph.Eur.

1 Durchstechflasche mit Losungsmittel (Haemoctin SDH 250: 2,5 ml, Haemoctin SDH 500/1000: 5
ml Wasser fiir Injektionszwecke), Glastyp I gemi3 Ph.Eur.

Injektions-Stopfen aus Halobutyl-Kautschuk Typ I geméf Ph.Eur.

Die Packung enthélt zusétzlich:
1 Einmalspritze (Haemoctin SDH 250: 3 ml, Haemoctin SDH 500/1000: 5 ml), 1 Transfersystem mit
integriertem Filter, 1 Fliigelkaniile und 2 sterile Alkoholtupfer.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Das rekonstituierte Arzneimittel muss vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbung
iiberpriift werden. Die Losung muss klar oder leicht opaleszierend sein. Verabreichen Sie keine
Loésungen, die triib (wolkig) sind oder Ablagerungen enthalten.

Hinweise fiir die Anwendung und Handhabung:
Bei samtlichen Arbeitsvorgingen ist auf aseptische Bedingungen zu achten!

Abb. 1 Abb. 2

Abb. 3
G
> “w B

-

P N
)

Abb. 4

Losen des Pulvers:

e Erwirmen Sie Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) und Pulver in den unge6ffneten
Durchstechflaschen auf Zimmertemperatur. Wird zum Erwédrmen ein Wasserbad benutzt, muss
sorgfiltig darauf geachtet werden, dass das Wasser nicht mit den Kappen oder Stopfen der
Durchstechflaschen in Beriihrung kommt. Andernfalls kann es zur Kontamination des
Arzneimittels kommen.
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Entfernen Sie die Kappen von beiden Durchstechflaschen, um den mittleren Teil des
Gummistopfens freizulegen (Abb. 1). Reinigen Sie die Gummistopfen der Durchstechflaschen fiir
das Pulver und das Losungsmittel mit einem Desinfektionsmittel.

Entfernen Sie die Oberseite der Verpackung des Transfersystems vollstdndig (Abb. 2). Beriihren
Sie den Dorn nicht.

Stellen Sie die Losungsmittelflasche auf eine ebene Fldche. Setzen Sie den blauen Teil des
Transfersystems im Blister gerade auf die aufrecht stehende Durchstechflasche mit dem
Losungsmittel (Abb. 3), bis es einrastet. Das Transfersystem nicht drehen!

Entfernen Sie den restlichen Teil des Blisters vom Transfersystem. Jetzt erscheint der weifle Teil
des Transfersystems (Abb. 4).

Stellen Sie die Durchstechflasche mit dem Pulver auf eine ebene Fléache.

Drehen Sie die Einheit aus dem Transfersystem und der Durchstechflasche mit dem
Losungsmittel auf den Kopf und stechen Sie den Adapter mit dem Dorn seines weiflen Teils
senkrecht in den Stopfen der aufrecht stehenden Durchstechflasche mit dem Pulver (Abb. 5), bis
es einrastet. Durch das in der Durchstechflasche mit dem Pulver vorhandene Vakuum lduft das
Wasser in diese Durchstechflasche.

Vorsichtiges Schwenken des Préparats hilft beim Aufldsen des Pulvers. Bitte nicht kréftig
schiitteln, jegliche Schaumbildung ist zu vermeiden! Die Losung ist klar oder leicht opaleszierend
(milchig gldnzend).

Drehen Sie danach den blauen Teil des Transfersystems zusammen mit der Durchstechflasche
mit dem Losungsmittel gegen den Uhrzeigersinn ab (Abb. 6) und entsorgen Sie diese, ohne sie zu
trennen. Der Luer-Lock-Anschluss ist jetzt sichtbar.

Die gebrauchsfertige Losung muss unmittelbar nach der Auflésung verwendet werden. Verwenden Sie
keine Losungen, die triib (wolkig) sind oder sichtbare Partikel enthalten.

Injektion:

Nach Losen des Pulvers (wie oben beschrieben) die beigefiigte Spritze mit dem Luer-Lock-
Anschluss auf den weilen Teil des Transfersystems schrauben, der noch in der Durchstechflasche
mit dem gelosten Pulver steckt (Abb. 7). AnschlieBend ldsst sich das geldste Priaparat (Haemoctin
SDH 250: Gesamtvolumen 2,5 ml, Haemoctin SDH 500/1000: Gesamtvolumen 5 ml) problemlos
in die Spritze aufziehen. Fin separater Filter ist nicht nétig, da das Transfersystem einen
integrierten Filter besitzt.

Die Durchstechflasche mit dem wei3en Teil des Transfersystems vorsichtig von der Spritze
abschrauben. Die Injektionslosung mit der beigefiigten Fliigelkaniile sofort langsam intravenos
injizieren. Die Injektionsgeschwindigkeit darf 2—3 ml pro Minute nicht tiberschreiten.

Nach Gebrauch der Fliigelkaniile kann deren Nadel durch die Schutzkappe gesichert werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

7.

INHABER DER ZULASSUNG

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstral3e 5
63303 Dreieich
Deutschland

Tel.: 06103 801-0

Fax: 06103 801-150
Email: mail@biotest.com

8.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Haemoctin SDH 250: 16841.00.00
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Haemoctin SDH 500: 16841.01.00
Haemoctin SDH 1000: 16841.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

07.11.1991/18.03.2013

10. STAND DER INFORMATION

01/2026

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig
12. SONSTGE HINWEISE

Herkunftslédnder des Blutplasmas:
Deutschland, Kanada, Osterreich, Slowakei, Tschechische Republik, Ungarn, USA
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