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Wortlaut der Gebrauchsinformation und Fachinformation im Sinne der
§§ 11 und 11a AMG

GEBRAUCHSINFORMATION UND FACHINFORMATION

1. a) BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Octaplas® LG

1. b) STOFF- ODER INDIKATIONSGRUPPE
Plasmatische Blutzubereitung

2. ANWENDUNGSGEBIETE

— Notfallsubstitution einer klinisch relevanten Blutungsneigung oder einer manifesten Blu-
tung bei komplexen Stérungen des Hamostasesystems, besonders bei schwerem Le-
berparenchymschaden oder im Rahmen einer disseminierten intravasalen Gerinnung
(DIC). In jedem Fall hat die Behandlung der ursachlichen Krankheit Prioritat. Da eine
DIC immer eine Komplikation einer schweren Grunderkrankung (z.B. Sepsis, Schock,
Polytrauma) darstellt, sollte Octaplas® LG nicht ohne Behandlung der zugrundeliegen-
den Pathomechanismen verabreicht werden.

— Verdinnungs-, Verbrauchs- und / oder Verlustkoagulopathien

— Substitution bei Faktor-V- und Faktor-XI-Mangel

— Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura

— Austauschtransfusion

Octaplas® LG enthalt aulRer den Gerinnungsfaktoren auch deren Inhibitoren. Das Praparat
ist vor allem bei Blutungsneigung aufgrund komplexer Stérungen des Hamostasesystems
einzusetzen. Im Vordergrund stehen Verdlinnungskoagulopathien im Rahmen der Massiv-
transfusion und die disseminierte intravasale Gerinnung.

Octaplas® LG kann zur Notfallsubstitution bei allen Koagulopathien eingesetzt werden. Da
z. Zt. keine Praparate der Blutgerinnungsfaktoren V und Xl verfugbar sind, kann es zu ih-
rer Substitution eingesetzt werden.

3. a) GEGENANZEIGEN

Absolut:

— Plasmaeiwei3-Unvertraglichkeit

— Patienten mit selektivem Serum-IgA-Mangel und anti-lgA-Antikérpern

Relativ:
— kardiale Dekompensation, Hypervolamie, Hyperhydratation, Lungenédem

Octaplas® LG ist nicht angezeigt als Volumen-, Eiwei3- und Albuminersatz, zur Immunglo-
bulinsubstitution und zur parenteralen Ernahrung.

3. b) VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Plasma wird ABO-gleich Uber ein Transfusionsgerat mit Standardfilter der Porengrof3e 170
bis 230 um transfundiert. In Ausnahmefallen kbnnen auch ABO-kompatible Plasmen (s.
Hamotherapie-Richtlinien) transfundiert werden. Es sollte in der Regel schnell infundiert
werden, dem Zustand des Patienten entsprechend ist der Kreislauf zu kontrollieren. Wer-
den mehr als 50 ml/min beim Erwachsenen appliziert, ist eine zusatzliche Gabe von Kalzi-
um erforderlich. Bei neonataler Transfusion sollte sorgfaltig auf Anzeichen einer Zitratinto-



240521-Octa-02698-Zul-Anl 2 - PharmNet Bund
2/10

xikation geachtet und die Transfusionsgeschwindigkeit dem klinischen Zustand des Pati-
enten angepasst werden.

Abhangig von der Grunderkrankung kann eine Aktivierung der Gerinnung bei Operatio-
nen, z. B. im Rahmen von Lebertransplantationen mit Massivtransfusionen, zu einer Hy-
perfibrinolyse flhren. Bei solchen komplexen Hamostasestérungen ist die Plasmagabe
zur Unterstltzung eines ausgewogenen Verhaltnisses von Faktoren und Inhibitoren ange-
zeigt. Octaplas® LG enthalt den physiologischen Fibrinolyseinhibitor az-Antiplasmin in
verminderter Konzentration, so dass das beschriebene Risiko einer hamostatischen Imba-
lance hin zur Hyperfibrinolyse in Einzelfallen nicht immer ausreichend kompensiert werden
kann.

In diesen Fallen ist daher besonders sorgsam auf Zeichen einer starken Blutungsneigung
zu achten. Gegebenenfalls wird eine antifibrinolytische Therapie erforderlich sein.

Um das Risiko einer vendosen Thromboembolie zu verringern, das durch die im Vergleich
zu normalem Plasma verminderte Protein S-Aktivitdt von Octaplas® LG verursacht wird,
sollte Octaplas®LG bei allen Patienten mit einem Risiko flir thrombotische Komplikationen
mit Vorsicht angewendet und entsprechende MalRnahmen zur Minimierung des Risikos in
Betracht gezogen werden.

Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen derzeit noch keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Informationen zum Hepatitis E-Virus (HEV), siehe Ab-
schnitt 5a.

Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach der Transfusion von Plasma sollte eine Ruhepause von mindestens 1 Stunde ein-
gehalten werden.

Ruckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die Bezeich-
nung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels
eindeutig dokumentiert werden.

Kinder und Jugendliche

Im Verlauf des therapeutischen Plasmaaustauschs bei Kindern und Jugendlichen wurden
einige Falle von Hypokalzamie, moglicherweise hervorgerufen durch Zitratbindung, beo-
bachtet (siehe Abschnitt 5. a). Wahrend einer solchen Anwendung von Octaplas® LG wird
die Uberwachung des ionisierten Kalziums empfohlen.

3. ¢) WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt.

Trotzdem darf Octaplas® LG nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Kalziumhaltige Losungen durfen wegen der Gefahr von Gerinnselbildung nicht gleichzeitig
in demselben Schlauchsystem gegeben werden.

Interferenzen

Passiv Ubertragene Analyte (z. B. beta-humanes Choriongonadotropin) kdnnen zu irrefuh-
renden positiven Testergebnissen bezuglich der analysierten Substanz fuhren.
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3. d) WARNHINWEISE
keine

4. a) DOSIERUNG

Die Dosierung richtet sich nach dem klinischen Bild und dem Ergebnis von Blutgerin-
nungsuntersuchungen.

Zur Orientierung hinsichtlich der initialen Dosis gilt die Faustregel: 1 ml Plasma/kg Korper-
gewicht erhdht den Faktorengehalt um etwa 1 bis 2%. Um eine hamostyptische Wirkung
zu erreichen, sind beim Erwachsenen initial mindestens 3 bis 4 Einheiten Plasma erfor-
derlich.

Bei massiven Transfusionen hat sich die Gabe eines Beutels Plasma pro 3 Beutel Ery-
throzytenkonzentrat bewahrt.

Mit Octaplas® LG werden Gerinnungsfaktoren in physiologischer Konzentration zugefiihrt;
es erfolgt jedoch keine Anreicherung von Gerinnungsfaktoren. Das Praparat ist daher bei
massivem Verlust an Gerinnungsfaktoren, z.B. Faktor VIII, Prothrombinkomplexfaktoren,
Antithrombin Ill, nicht zur Therapie geeignet.

Zitrattoxizitat kann bei Volumina von mehr als 0,020-0,025 mmol Zitrat pro kg Korperge-
wicht pro Minute auftreten. Daher sollte die Infusionsrate 1 ml Octaplas® LG pro kg Kor-
pergewicht pro Minute nicht Uberschreiten.

Das Ansprechen sollte sowohl klinisch als auch durch Messung der globalen Gerinnungs-
parameter und/oder spezifischer Gerinnungsfaktoren iberwacht werden.

Kinder und Jugendliche
Die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) unterscheidet sich nicht von der
bei Erwachsenen, da Octaplas® LG nach dem Kaérpergewicht dosiert und dem klinischen
Verlauf angepasst wird.

4. b) ART DER ANWENDUNG
Zur i. v. Infusion nach Auftauen

1. Das Auftauen von Octaplas® LG muss rasch bei +37°C erfolgen und darf nur mit
speziell dafiir zugelassenen Geraten durchgefihrt werden. Eine Uberwarmung auf
mehr als +40°C muss vermieden werden.

2. Gelegentliches Schwenken des Beutels beschleunigt den Auftauvorgang (nicht
schatteln!).

3. Das Auftauen ist erst beendet, wenn alle Kryoproteine (= weilRlicher Niederschlag)
geldst sind. Octaplas® LG kann nach dem Auftauen auch bei +2°C bis +8°C (im
Kdhlschrank) maximal 3 Tage oder bei Raumtemperatur (+20°C bis +25°C) bis zu 8
Stunden aufbewahrt werden, bevor es verwendet wird.

4. Aufgetautes Octaplas® LG soll liber ein Transfusionsgerat mit Standardfilter der Po-
rengroRe 170 bis 230 um transfundiert werden.

— Octaplas® LG der Blutgruppe AB kann fiir Patienten aller Blutgruppen verwendet wer-
den, dies sollte aber Notfallen vorbehalten bleiben.

— Vor der Transfusion ist der Plasmabeutel auf Beschadigungen wie z.B. Risse in der
Folie zu prufen. Beschadigungen sind u. a. durch in den Umbeutel austretendes Plasma
erkennbar. Der Inhalt beschadigter Beutel darf auf keinen Fall transfundiert werden.
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— Aufgetautes Octaplas® LG darf nicht wieder fur Transfusionszwecke eingefroren wer-
den. Es ist genauso wie nicht verbrauchtes Plasma zu verwerfen.

4. c) HAUFIGKEIT DER VERABREICHUNG
Nach Indikationsstellung

4. d) DAUER DER BEHANDLUNG
Nach Indikationsstellung

4. ¢) UBERDOSIERUNG
Bei hoher Dosis besteht die Gefahr einer Kreislaufuberlastung (Hypervolamie).

5. a) NEBENWIRKUNGEN

— In seltenen Fallen werden allergische (anaphylaktische oder anaphylaktoide) Reaktio-
nen beobachtet.

— Eine Bildung von Hemmkorpern gegen Gerinnungsfaktoren ist moglich.

— Zitratintoxikationen sind bei schneller Transfusion und bei groReren Volumina insbe-
sondere bei Leberfunktionsstérung, Schock, Azidose, Hypothermie sowie bei Neugebo-
renen moglich.

— Bei sehr hoher Dosierung oder Infusionsgeschwindigkeit besteht die Gefahr einer Hy-
pervolamie, sie kann insbesondere bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu akutem Herz-
versagen mit Lungenddem fuhren.

— Ein als ,Transfusionsassoziierte Akute Lungeninsuffizienz (TRALI)“ bekanntes Syn-
drom, gekennzeichnet durch Schuttelfrost, Fieber, unproduktiven Husten und Dyspnoe,
wurde bei Patienten unter Behandlung mit Octaplas® LG und anderen Blutprodukten
spontan gemeldet.

Zu den Standardmalinahmen zur Verhinderung von Infektionen infolge der Verwendung
von aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Medikamenten zahlen die Aus-
wahl der Spender, Untersuchung der einzelnen Spenden und Plasmapools auf spezifi-
sche Infektionsmarker sowie wirksame Produktionsschritte zu Inaktivierung / Entfernung
von Viren und Prionen (s. Abschnitt 14). Dennoch kann bei der Verabreichung von Medi-
kamenten, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt wurden, die Moglichkeit
von Infektionskrankheiten durch die Ubertragung von Infektionserregern nicht vollig aus-
geschlossen werden. Dies gilt auch fur bisher unbekannte oder neu auftretende Viren
und andere Krankheitserreger.

Die ergriffenen Malinahmen gelten als wirksam gegen umhtllte Viren wie HI-Virus (HIV),
Hepatitis B-Virus (HBV) und Hepatitis C-Virus (HCV).

Die Malinahmen konnen bei nicht-umhullten Viren wie Hepatitis A-Virus (HAV), Hepatitis
E-Virus (HEV) und Parvovirus B19 nur begrenzt wirksam sein.

Bei immungeschwachten Patienten und bei Schwangeren, die nicht Uber Antikdrper ge-
gen Parvovirus B19 verflugen, kdnnen durch Ringelroteln Komplikationen ausgelost wer-
den. HEV-Infektionen kdénnen ebenfalls schwerwiegende Folgen flr schwangere Frauen
haben, die nicht iber Antikorper gegen HEV verfligen.

Das Risiko einer Ubertragung dieser Viren wird durch die im Pool immer vorhandenen
Antikorper minimiert, kann aber nicht vollstandig ausgeschlossen werden.
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Im Vereinigten Konigreich Grofibritannien und Nordirland wurde Uber Einzelfalle berich-
tet, in denen bei Empfangern von Transfusionen, deren Spender spater an der varianten
Creutzfeldt-dakob-Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erreger (sogenannte Pri-
onen) nachgewiesen wurde. Bei der vCJK handelt es sich um eine in Deutschland bis-
lang nicht beobachtete Erkrankung, die durch den Verzehr von bestimmten Nahrungsmit-
teln aus BSE-kranken Rindern erworben werden kann.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wich-
tigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels. Angehoérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arz-
neimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strale 51 — 59, 63225 Langen, Telefon +49
6103-773116, Telefax: +49 6103-771268, Website: www.pei.de bzw.
www.pei.de/haemovigilanz-formulare, E-Mail: pharmakovigilanz2@pei.de anzuzeigen.

Patienten sind darUber zu informieren, dass sie sich an ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wenden sollen, wenn sie Nebenwirkungen bemerken. Dies gilt auch fur Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation und Fachinformation angegeben
sind. Patienten konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Paul-Ehrlich-Institut anzeigen.
Indem Patienten Nebenwirkungen melden, kdnnen sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Zitrattoxizitat

Bei Patienten, die das Produkt in hohen Infusionsraten erhalten, bei Patienten mit Leber-
funktionsstorungen oder Patienten, die sich einem Plasma-Austauschverfahren unterzie-
hen, kdnnen Symptome auftreten, die durch Zitrattoxizitdt und damit verbundener Hypo-
kalzamie verursacht werden.

In klinischen Studien mit Octaplas® LG und in dessen Anwendungsphase nach der Zulas-
sung wurden folgende Nebenwirkungen identifiziert:

Nebenwirkungen, die fiir Octaplas®LG identifiziert wurden

Systemorganklasse * Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt$

(21/100 (2 1/1.000 bis | (21/10.000 bis (<1/10.000)

bis <1/100) <1/1.000)

<1/10)
Erkrankungen des Blutes hamolytische Anamie
und des Lymphsystems hamorrhagische Diathe-

se

Erkrankungen des Im- anaphylaktoide | Uberempfindlichkeit | anaphylaktischer
munsystems Reaktion Schock

anaphylaktische Reakti-
on

Psychiatrische Erkran- Angst
kungen Agitation
Unruhe
Erkrankungen des Ner- Hypasthesie Schwindel
vensystems Parasthesie
Herzerkrankungen Herzstillstand
Arrhythmie

Tachykardie
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Systemorganklasse * Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt$
(=1/100 (2 1/1.000 bis | (21/10.000 bis (<1/10.000)
bis <1/100) <1/1.000)
<1/10)

Gefalerkrankungen Thromboembolie (LLT)
Hypotonie
Hypertonie
Kreislaufkollaps
Gesichtsrétung und
Hitzegefuhl (Flushing)

Erkrankungen der Atem- Hypoxie Respiratorische Insuffi- | Transfusionsassoziierte

wege, des Brustraums zienz akute Lungeninsuffizi-

und des Mediastinums Lungenblutungen enz
Bronchospasmus
Lungenddem
Dyspnoe
respiratorische Stérun-
gen

Erkrankungen des Gast- Erbrechen Bauchschmerzen

rointestinaltrakts Ubelkeit

Erkrankungen der Haut Urtikaria Hautausschlag (erythe-

und des Unterhautzellge- | Pruritus matoés)

webes Hyperhidrose

Skelettmuskulatur-, Rickenschmerzen

Bindegewebs- und Kno-

chenerkrankungen

Allgemeine Erkrankungen Fieber Brustschmerz

und Beschwerden am Beschwerden in der

Verabreichungsort Brust
Schittelfrost
lokalisiertes Odem
Unwohlsein
Reaktion an der Appli-
kationsstelle

Untersuchungen Antikdrpertest positiv
verminderte Sauer-
stoffsattigung

Verletzung, Vergiftung transfusionsbedingte

und durch Eingriffe be- Kreislaufiiberlastung

dingte Komplikationen Zitrattoxizitat
hamolytische Transfusi-
onsreaktion

*Diese Tabelle enthalt bevorzugte Begriffe gemal MedDRA (MedDRA Preferred Terms, PTs), sofern nicht anders angegeben.
§ Spontan gemeldete Daten

LLT, Begriff der niedrigsten Ebene gemalt MedDRA (MedDRA Lowest Level Term)

Kinder und Jugendliche

Im Verlauf des Plasmaaustauschs bei Kindern und Jugendlichen kann eine Hypokalz-
amie auftreten, insbesondere bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen oder bei hohen
Infusionsgeschwindigkeiten. Wahrend einer solchen Anwendung von Octaplas® LG (sie-
he Abschnitt 3. b) wird die Uberwachung des ionisierten Kalziums (siehe Abschnitt 4. a)
empfohlen.

5. b) NOTFALLMASSNAHMEN, SYMPTOME UND GEGENMITTEL

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverziglich abzubrechen, der Ve-
nenzugang jedoch offen zu halten und eine Behandlung, der Schwere der Symptome ge-
mal3, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie einzuleiten.

Bei Hypervolamie / Lungenddem ist ein sofortiger Abbruch der Transfusion angezeigt.

Bei Hypervolamie kann eine Volumenreduktion angezeigt sein.
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6. DAUER DER HALTBARKEIT
48 Monate

6. a) VERFALLDATUM
Das Verfalldatum ist auf dem Beuteletikett aufgedruckt. Octaplas® LG darf nach diesem
Datum nicht mehr verwendet werden.

6. b) AUFBEWAHRUNG

Bei einer Temperatur von -18°C oder kalter und vor Licht geschutzt aufbewahren.

Nach dem Auftauen kann Octaplas® LG auch bei +2°C bis +8°C (im Kiihlschrank) maxi-
mal 3 Tage oder bei Raumtemperatur (+20°C bis +25°C) bis zu 8 Stunden aufbewahrt
werden, bevor es verwendet wird.

Nicht verbrauchtes Octaplas® LG darf nicht wieder fiir Transfusionszwecke eingefroren
werden und muss verworfen werden.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

6. c) VISUELLE PRUFUNG

Vor der Transfusion ist der Plasmabeutel auf Beschadigungen wie z. B. Risse in der Folie
zu prufen. Beschadigungen sind u. a. durch in den Umbeutel austretendes Plasma er-
kennbar. Der Inhalt beschadigter Beutel darf auf keinen Fall transfundiert werden.

6. d) ZUSAMMENSETZUNG NACH ART UND MENGE

1 ml Infusionslosung enthalt:

Wirkstoffe:

45 — 70 mg Plasmaproteine. Die Aktivitat der Gerinnungsfaktoren in Octaplas® LG betragt
mindestens 0,5 |.LE. / ml.

Sonstige Bestandteile:
Natriumcitrat-Dihydrat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Glycin

6. e) DARREICHUNGSFORM UND INHALT
200 ml Infusionsldsung, tiefgefroren im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat
10 x 200 ml Infusionslésung, tiefgefroren im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat

6. f) PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER UND HERSTELLER
OCTAPHARMA GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 11

40764 Langenfeld

www.octapharma.de

7. GENEHMIGUNGEN IM VERFAHREN DER GEGENSEITIGEN ANERKENNUNG
Entfallt

8. DATUM DER TEXTUBERARBEITUNG
Mai 2024

9. HERKUNFTSLAND DES BLUTPLASMAS
Deutschland, Osterreich, USA

10. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
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10. a) PHARMAKODYNAMISCHE EIGENSCHAFTEN

Octaplas® LG enthélt neben den Gerinnungs- und Fibrinolyseproenzymen auch deren In-
hibitoren. Die Funktionen der Plasmaproteine in Octaplas® LG entsprechen denen der
physiologischen Plasmaproteine.

Klinische Studien:

In einer offenen, multizentrischen Studie nach Markteinflhrung wurden die Sicherheit,
Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Octaplas® LG bei 37 Neugeborenen/Kleinkindern (0
bis 2 Jahre alt) sowie 13 Kindern und Jugendlichen (> 2 bis 16 Jahre alt) untersucht. Vier-
zig Patienten hatten eine Herzoperation, 5 eine orthotope Lebertransplantation und 5 be-
notigten die Substitution mehrerer Gerinnungsfaktoren (4 dieser Patienten hatten eine
Sepsis). Die mittlere verabreichte Dosis als erste Phase einer normalen Infusion betrug fur
Patienten im Alter von < 2 Jahren 15,3 ml/kg KG und fur Patienten im Alter von > 2 Jahren
5,4 ml/kg KG. Bei Bypass-Priming lag die mittlere Dosis fur Patienten im Alter von < 2 Jah-
ren bei 14,4 ml/kg KG und fur Patienten im Alter von > 2 Jahren bei 13,0 ml/kg KG. Es
wurden keine hyperfibrinolytischen oder behandlungsbedingten thromboembolischen Er-
eignisse beschrieben. International Normalized Ratio (INR), Prothrombinzeit (PT), aktivier-
te partielle Thromboplastinzeit (aPPT), Thrombelastografie (TEG) bzw. Thrombelastomet-
rie (TEM) waren nach Anwendung von Octaplas® LG innerhalb der erwarteten Bereiche.

10. b) PHARMAKOKINETISCHE EIGENSCHAFTEN

Die in Octaplas® LG vorliegenden Plasmaproteine haben nach der Transfusion anna-
hernd normale Halbwertszeiten und sind durch die intravendse Verabreichung sofort ver-
fugbar.

10. ¢c) VORKLINISCHE SICHERHEITSDATEN

In entsprechenden Versuchen konnte gezeigt werden, dass die im Produkt verbleibenden
Spuren von TNBP und Octoxynol weder bei kurzzeitiger noch bei langerfristiger Anwen-
dung des Praparates toxische Effekte verursachen.

Tierversuche erbrachten keine Hinweise auf embryotoxische oder teratogene Wirkungen.

Anwendung bei Frih- und Neugeborenen: Dazu wurde eine Untersuchung zur akuten To-
xizitat mit TNBP und Octoxynol an neugeborenen Ratten durchgefuhrt. Nach den Ergeb-
nissen ist anzunehmen, dass akut toxische Effekte nach einer Austauschtransfusion bei
Neu- und Frihgeborenen nicht zu erwarten sind.

Die Studie liefert keinen Aufschluss daruber, ob mogliche Beeintrachtigungen der Entwick-
lung bis zum Erwachsenenalter und Spatfolgen zu erwarten sind, da entsprechende Be-
obachtungen nicht durchgefuhrt wurden.

11. ZULASSUNGSNUMMER
PEI.H.02698.01.1

12. DATUM DER ERSTZULASSUNG / ZULASSUNGSVERLANGERUNG
06.06.2006 / 28.05.2014

13. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig

14. WEITERE ANGABEN
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MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:

Bisher wurde keine Ubertragung der varianten Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK) durch
Plasma-Transfusion beobachtet. Dennoch wurde in den Herstellungsprozess von Octa-
plas® LG ein zusatzlicher chromatographischer Schritt zur spezifischen Abreicherung von
Prionen integriert. Auf diese Weise wird die Sicherheitsreserve zur Entfernung von mog-
licherweise im Plasma vorhandenen Infektionserregern dieser Krankheit erhoht.

Das Risiko einer Ubertragung von Krankheitserregern wird durch das Testen des gesam-
ten Plasmas auf das Erbmaterial von Viren minimiert. Es wird nur Plasma verwendet, bei
dem sowohl die serologischen Tests als auch Tests mittels PCR (Polymerasekettenreakti-
on) auf HIV, HBV, HCV und HAV negativ sind. Dartuber hinaus werden Plasmapools nur
bei einem Gehalt an Parvovirus B19-Erbmaterial von < 10,0 |.E. / pl und einem definierten
Mindestgehalt an Parvovirus-B19-Antikorpern verwendet.

Zur Virusinaktivierung wird die Behandlung mit dem Solvent-Detergent (S/D)-Verfahren
durchgefuhrt.

Octaplas® LG hat einen definierten Mindestgehalt an neutralisierenden Antikdrpern gegen
HAV.

FUr Patienten, die regelmaldig Blut und Blutprodukte humanen Ursprungs erhalten, wird
ein angemessener Hepatitis-Impfschutz (HAV, HBV) empfohlen.

Es wird auf die Dokumentationspflicht gemaf Transfusionsgesetz hingewiesen.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen An-
forderungen zu entsorgen.

Die jeweils aktuellen "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)" sowie gegebenenfalls erganzende Verof-
fentlichungen der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind zu bertcksichti-
gen.
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