Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hepatect CP 50 I.E./ml Infusionslésung
Hepeatitis-B-Immunglobulin vom Menschen zur intravenésen Anwendung

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben
werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Hepatect CP und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hepatect CP aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

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

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 [LE.]), 10 ml (500 LE.), 40
ml (2.000 LE.) und 100 ml (5.000 L.E.) zur Verfiigung steht.

Hepatect CP wird verabreicht, um eine sofortige und langfristige Immunitét (Schutz vor Infektionen)

Zu erzeugen:

e  zur Vorbeugung (Prévention) einer Hepatitis-B-Infektion bei Patienten, die nicht oder nicht
vollstandig gegen Hepatitis B geimpft worden sind und bei denen das Risiko einer Hepatitis-B-
Infektion besteht.

e  zur Privention der Infektion einer transplantierten Leber bei Patienten mit positivem Hepatitis-B-
Nachweistest.

e zum Schutz von Neugeborenen, deren Miitter mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert sind.

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

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

Hepatect CP darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Immunglobuline vom Menschen oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einem Immunglobulin-A-(IgA)-Mangel leiden, insbesondere, wenn in Threm Blut
Antikorper gegen IgA vorhanden sind, da dies zu Anaphylaxie fiihren kann.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Hepatect CP anwenden, wenn Sie

e das Arzneimittel zuvor noch nicht erhalten haben oder die letzte Anwendung lange (z.B. mehrere
Wochen) her ist (Sie miissen wéahrend der Infusion und fiir eine Stunde nach der Infusion genau
iiberwacht werden).

e vor Kurzem Hepatect CP erhalten haben (Sie miissen wéhrend der Infusion und fiir 20 Minuten
nach der Infusion beobachtet werden).

e an ciner unbehandelten Infektion oder zugrunde liegenden, dauerhaften (chronischen) Entziindung
leiden.

e auf andere Antikdrper reagiert haben (in seltenen Fillen kdnnte bei IThnen ein Risiko fiir
allergische Reaktionen bestehen).

e cine Nierenerkrankung haben oder hatten.

e Arzneimittel erhalten haben, die Ihre Nieren schidigen konnten (sollte sich Ihre Nierenfunktion
verschlechtern, miissten Sie moglicherweise die Behandlung mit Hepatect CP beenden).

Ihr Arzt wird besonders achtgeben, sollten Sie iibergewichtig, élter oder Diabetiker sein, sollten Sie

unter hohem Blutdruck oder geringem Blutvolumen (Hypovolédmie) leiden oder sollte Ihr Blut dicker

sein als normal (hohe Blutviskositdt). Gleiches gilt wenn Sie bettldgerig waren oder fiir einige Zeit

bewegungsunfihig (Ruhigstellung von Kdorperteilen/ Immobilisation) oder wenn Sie Probleme mit

Ihren BlutgefdBen (vaskuldre Erkrankungen) oder andere Risiken fiir thrombotische Ereignisse

(Blutgerinnsel) haben.

Hinweis zu Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wiahrend der Hepatect CP-Infusion werden Sie stindig drztlich tiberwacht, um etwaige
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. allergische Reaktion/ Anaphylaxie) sofort erkennen und
behandeln zu kdnnen. Thr Arzt wird dafiir sorgen, dass Sie Hepatect CP mit der fiir Sie am besten
geeigneten Infusionsgeschwindigkeit erhalten.

Sollten Sie wihrend der Infusion von Hepatect CP Anzeichen von Kopfschmerzen, Hitzegefiihl,
Schiittelfrost, Muskelschmerzen, pfeifendem Atemgerdusch, Herzrasen, Schmerzen im unteren
Riicken, Ubelkeit oder geringem Blutdruck bemerken, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Die
Infusionsgeschwindigkeit kann dann verringert oder die Infusion vollstdndig abgebrochen werden.

Information zur Ubertragung von infektiosen Krankheitserregern

Hepatect CP wird aus menschlichem Plasma (dem fliissigen Bestandteil des Blutes) hergestellt.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma werden bestimmte

MaBnahmen ergriffen, um eine Ubertragung von Infektionen auf den Patienten zu verhindern. Diese

MaBnahmen umfassen:

e  die sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sicherzustellen, dass diejenigen
ausgeschlossen werden, die ein infektioses Risiko tragen,

e  die Priifung jeder einzelnen Spende und des gesammelten Plasmas auf Anzeichen von
Viren/Infektionen,

e  die Durchfiihrung von Schritten zur Inaktivierung oder Entfernung von Viren wihrend der
Verarbeitung von Blut oder Plasma.

Trotz dieser MaBnahmen kann die Mdglichkeit der Ubertragung von Erregern bei der Anwendung von
aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fiir bisher unbekannte oder neu entstandene Viren und fiir andere Arten von
Krankheitserregern.

Die getroffenen Maflnahmen werden als wirksam angesehen fiir umhiillte Viren, wie z. B. das humane
Immunschwéchevirus (HIV), das Hepatitis-B-Virus und das Hepatitis-C-Virus.

Fiir nicht-umhiillte Viren, wie z. B. das Hepatitis-A-Virus und das Parvovirus B19, konnen die
getroffenen MaBnahmen mdglicherweise von begrenztem Wert sein.
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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
Antikorper gegen diese Infektionen eine schiitzende Wirkung haben.

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

Anwendung von Hepatect CP zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben.

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

e  Masern

e Roteln

e  Mumps

e  Varizellen (Windpocken).

Unter Umstdnden miissen Sie bis zu drei Monaten warten, bevor Sie geimpft werden konnen; 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 Fortpflanzungsfihigkeit

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hepatect CP hat einen geringfiigigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Wenn bei Thnen wihrend der Behandlung Nebenwirkungen auftreten,
sollten Sie warten bis diese abgeklungen sind, bevor Sie sich ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
Maschinen bedienen.

3. Wie ist Hepatect CP anzuwenden?

Hepatect CP ist zur intravendsen Verabreichung vorgesehen (d. h. als Infusion in eine Vene) und wird
von einem Arzt/ einer Arztin oder einer Krankenschwester/ einem Krankenpfleger verabreicht. Die
empfohlene Dosierung richtet sich nach Threr Krankheit und nach Ihrem Korpergewicht. Der Arzt
wird Thnen die Dosierung verabreichen, die fiir Sie am besten geeignet ist.

Zu Beginn der Hepatect CP-Infusion wird eine sehr geringe Infusionsgeschwindigkeit eingestellt.
AnschlieBBend wird der Arzt unter Umstianden die Infusionsgeschwindigkeit langsam erhéhen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden spontan mit Hepatect CP berichtet: Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar
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schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock)
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Kopfschmerzen

Schwindel

beschleunigter Herzrhythmus (Tachykardie)

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Ubelkeit

Hautreaktionen, z. B. Ausschlag, Juckreiz

Fieber

Unwohlsein

Priparate mit normalem Immunglobulin vom Menschen kdnnen generell folgende
Nebenwirkungen hervorrufen (in abnehmender Hiufigkeit dargestellt):

e Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Fieber, Erbrechen, allergische Reaktionen,
Ubelkeit, Gelenkschmerzen, niedriger Blutdruck und méBige Schmerzen im unteren Riicken

e Abnahme der roten Blutkorperchen infolge eines Abbaus dieser Zellen in den Blutgefaf3en
((reversible) hdmolytische Reaktionen) und (in seltenen Fillen) himolytische Andmie mit
Transfusionspflicht

e (in seltenen Féllen) plotzlicher Blutdruckabfall und in Einzelfdllen anaphylaktischer Schock

e (in seltenen Féllen) voriibergehende Hautreaktionen (einschlieBlich kutanem Lupus
erythematodes — Héaufigkeit unbekannt)

e (in sehr seltenen Fillen) thromboembolische Reaktionen wie zum Beispiel Herzanfall
(Myokardinfarkt), Schlaganfall, Blutgerinnsel in Blutgefdfen in der Lunge (Lungenembolie),
Blutgerinnsel in einer Vene (tiefe Venenthrombosen)

e Fille von voriibergehender akuter Entziindung der Hirn- und Riickenmarkshéiute (reversible
aseptische Meningitis)

o Fille von Bluttestwerten, die auf eine gestorte Nierenfunktion und/oder plétzliches
Nierenversagen hinweisen

o Fille von transfusionsassoziierter akuter Lungeninsuffizienz (TRALI). Diese fiihrt zu einer nicht
herzassoziierten Ansammlung von Fliissigkeit in den Luftrdumen der Lunge (nicht kardiogenes
Lungenddem). Sie werden dies durch erschwerte Atmung (Atemnot), schnelle Atmung
(Tachypnoe), anomal niedrigen Sauerstoffgehalt im Blut (Hypoxie) und erhdhte
Korpertemperatur (Fieber) spiiren.

Falls eine Nebenwirkung auftritt, wird die Infusionsgeschwindigkeit verringert oder die Infusion
abgebrochen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iiber:

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Hepatect CP aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen 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 schiitzen.
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren.

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

Nach dem Offnen des Behiltnisses ist das Priparat sofort zu verbrauchen. Das Priparat sollte vor der
Anwendung auf Raum- oder Korpertemperatur erwérmt werden.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hepatect CP enthiilt:
e Der Wirkstoff von Hepatect CP ist Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen zur intravendsen
Verabreichung.

Hepatect CP enthilt 50 g/l Plasmaproteine vom Menschen, davon mindestens 96 %
Immunglobulin G (IgG). Der Gehalt an Antikdrpern gegen das Hepatitis-B-Virus betragt
mindestens 50 .LE./ml. Der Gehalt an Immunglobulin A(IgA) betrdgt hochstens 2.000
Mikrogramm/ml. Die Verteilung der IgG-Subklassen betragt ungefahr 59% IgG1, 35% IgG2, 3%
IgG3 und 3% IgG4.

e Die sonstigen Bestandteile sind Glycin und Wasser fiir Injektionszwecke.

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

Eine Packung enthilt 1 Durchstechflasche mit 2 ml, 10 ml, 40 ml oder 100 ml Lésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstral3e 5

63303 Dreieich

Deutschland

Tel.: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2026.
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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 Korpergewicht (KG) pro Stunde betragen. Bei Auftreten von Nebenwirkungen muss
entweder die Infusionsgeschwindigkeit verringert oder die Infusion abgebrochen werden. Wird das
Préparat gut vertragen, kann die Infusionsgeschwindigkeit allméhlich auf maximal 1 ml/kg KG pro
Stunde erhoht werden.

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

Besondere Vorsichtsmainahmen

Untersuchung des Anti-HBs Antikorpertiters:

Der Serum Anti-HBs-Titer der Patienten sollte regelméfig untersucht werden. Die Dosierung sollte
angepasst werden, um den therapeutischen Antikdrpertiter zu erhalten und um eine Unterdosierung zu
vermeiden (sieche Abschnitt Dosierung).

Insbesondere bei Hochdosisanwendung, erfordert die intravendse Behandlung mit humanem
Immunglobulin:

e cine addquate Hydratation vor Beginn der Immunglobulininfusion,
die Uberwachung der Urinausscheidung,

die Uberwachung des Serumkreatininspiegels,

die Vermeidung der gleichzeitigen Gabe von Schleifendiuretika.

Bei Auftreten einer Nebenwirkung muss entweder die Infusionsgeschwindigkeit vermindert oder die
Infusion abgesetzt werden. Die erforderliche Behandlung hiangt 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 Patienten, die bei fritheren Immunglobulingaben keine Uberempfindlichkeitsreaktionen
gezeigt haben.

Bei Verdacht auf eine allergische oder anaphylaktische Reaktion muss die Injektion sofort
abgebrochen werden. Bei einem Schock sind die aktuellen medizinischen StandardmafBinahmen fiir
eine Schockbehandlung anzuwenden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Anwendung 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
Immunglobulinen (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 Blutviskositét
fiihrt. Vorsicht ist angebracht bei der Verschreibung und Infusion von Immunglobulinen bei folgenden
Personen: adipdse Patienten sowie Patienten mit vorbestehenden Risikofaktoren fiir thrombotische
Ereignisse wie fortgeschrittenes Alter, Hypertonie, Diabetes mellitus, bekannter GefaBBerkrankung
oder thrombotischen Episoden, Patienten mit erworbenen oder ererbten thrombophilen Stérungen,
Patienten mit ldngerer kdrperlicher Immobilisation, Patienten mit schwerer Hypovoldmie sowie
Patienten mit Erkrankungen, welche die Viskositit des Blutes erhdhen.
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IVIg-Praparate sollten bei Patienten, bei denen ein Risiko fiir thromboembolische Nebenwirkungen
besteht, mit moglichst geringer Infusionsgeschwindigkeit und in méglichst niedriger Dosierung
verabreicht werden.

Akutes Nierenversagen

Fille von akutem Nierenversagen wurden bei Patienten beschrieben, die eine Therapie mit IVIg
erhielten. In den meisten Féllen wurden Risikofaktoren erkannt, z.B. vorbestehende
Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus, Hypovoldmie, Ubergewicht, nephrotoxische Begleitmedikation
oder Alter iiber 65.

Vor und in angemessenen Intervallen nach der Infusion von IVIg, sollten die Nierenparameter
uberpriift werden. Dies gilt insbesondere fiir Patienten, bei welchen von einem potenziell erhohten
Risiko fiir die Entwicklung eines akuten Nierenversagens ausgegangen wird. Bei bestehendem Risiko
fiir akutes Nierenversagen sollten IVIg-Priparate in der geringstmdglichen Infusionsgeschwindigkeit
und -dosis verabreicht werden. Im Falle einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion sollte ein Absetzen
des Immunglobulin-Préparates erwogen werden.

Berichte iiber Nierenfunktionsstorungen und akutes Nierenversagen wurden zwar mit der Anwendung
vieler zugelassener [VIg-Priparate mit verschiedenen sonstigen Bestandteilen wie Saccharose,
Glucose und Maltose in Verbindung gebracht, jedoch war der Anteil der Priparate mit Saccharose als
Stabilisator unverhéltnisméBig hoch. Bei Risikopatienten kann die Anwendung von Immunglobulin-
Priparaten ohne diese sonstigen Bestandteile erwogen werden. Hepatect CP enthélt keine Saccharose,
Maltose oder Glucose.

Aseptisches Meningitis-Syndrom (AMS)

Fille von aseptischer Meningitis (AMS) wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit
intravendsen Immunglobulinen (IVIg-Priparate) berichtet. Das Syndrom tritt in der Regel innerhalb
weniger Stunden bis 2 Tage nach Beginn der [VIg-Behandlung auf. Liquoruntersuchungen sind mit
einer Pleozytose von bis zu mehreren tausend Zellen pro mma3, iiberwiegend der granulozytiren
Reihe, und erhdhten Proteinspiegeln bis zu mehreren Hundert mg/dl hiufig positiv. AMS kann bei
einer hochdosierten [VIg-Behandlung (2 g/kg) hiufiger auftreten.

Bei Patienten, die diese Anzeichen und Symptome aufweisen, sollte eine sorgféltige neurologische
Untersuchung, einschlieBlich Liquordiagnostik, durchgefiihrt werden, um andere Ursachen der
Meningitis auszuschlieB3en.

Der Abbruch der [VIg-Behandlung fiihrte zu einer Remission der AMS innerhalb weniger Tage ohne
Folgeschéden.

Hémolytische Andmie

IVIg-Préparate konnen Blutgruppenantikdrper enthalten, die als Himolysine wirken und in vivo eine
Beladung der Erythrozyten mit Immunglobulin bewirken konnen, wodurch eine positive direkte
Antiglobulin-Reaktion (Coombs-Test) und selten eine Himolyse hervorgerufen wird. Eine
hédmolytische Anédmie kann sich infolge einer IVIg-Therapie aufgrund einer vermehrten
Erythrozytensequestrierung entwickeln. Mit IVIg Behandelte sollten auf klinische Anzeichen und
Symptome einer Hamolyse iiberwacht werden.

Neutropenie/Leukopenie

Nach der Behandlung mit IVIgs wurden Félle mit einem voriibergehenden Abfall der
Neutrophilenzahl und/oder Episoden mit Neutropenie, manchmal mit schwerer Auspriagung, 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 zuriick.

Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

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

Auswirkungen auf serologische Untersuchungen

Nach Gabe von Immunglobulinen kann der voriibergehende Anstieg verschiedener passiv
iibertragener Antikorper im Blut des Patienten zu irrefiihrenden positiven Ergebnissen serologischer
Tests fithren.

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Empfehlungen:

Privention einer Hepatitis-B-Reinfektion nach einer Lebertransplantation, aufgrund eines
Hepatitis-B-bedingten Leberversagens:

Bei Erwachsenen:

10.000 LE. am Tag der Operation, postoperativ 2.000-10.000 L.E. (40-200 ml) tdglich {iber 7 Tage
sowie nach Bedarf zur Aufrechterhaltung eines Antikérperspiegels iiber 100-150 I.E./l bei HBV-
DNA-negativen Patienten und iiber 500 I.E./1 bei HBV-DNA-positiven Patienten.

Bei Kindern:

Die Anpassung der Dosierung erfolgt nach der Korperoberflache auf der Basis von 10.000 1.E./1,73
2

m’.

Immunprophylaxe der Hepatitis B:

e  Hepatitis-B-Prophylaxe nach versehentlicher Exposition von nicht-immunisierten Personen:
In Abhéngigkeit von der Intensitit der Exposition werden mindestens 500 LE. (10 ml)
verabreicht; die Applikation soll so rasch wie moglich nach der Exposition erfolgen, nach
Moglichkeit innerhalb von 24-72 Stunden.

e  Hepatitis-B-Prophylaxe bei Himodialysepatienten:
8-12 L.E. (0,16-0,24 ml)/kg, maximal 500 LE. (10 ml), alle zwei Monate bis zur Serokonversion
nach erfolgter Schutzimpfung.

e  Hepatitis-B-Prophylaxe bei Neugeborenen von Miittern, welche Hepatitis-B-Virustriger sind:
Bei der Geburt bzw. moglichst frithzeitig nach der Geburt werden 30-100 LE. (0,6-2 ml)/kg
verabreicht. Die Gabe von Hepatitis-B-Immunglobulinen kann nach erfolgter Schutzimpfung bis
zum Eintritt einer Serokonversion wiederholt werden.

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

Bei Personen, die nach der Impfung keine Immunantwort gezeigt haben (kein messbarer Hepatitis-B-
Antikorpertiter) 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 LE. (0,16
ml)/kg bei Kindern alle 2 Monate in Betracht gezogen werden; als minimaler protektiver
Antikorpertiter gilt 10 mLE./ml.
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