GEBRAUCHSINFORMATION UND FACHINFORMATION

CSL Behring Hepatitis-B-Immunglobulin Behring

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 30 bis 100 IE pro kg Korpergewicht (libli- Selten kann humanes Hepatitis B Immun-
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Hepatitis-B-Immunglobulin Behring

Injektionsldsung zur intramuskuldren An-
wendung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

cherweise 1 ml). Die Gabe von Hepatitis B
Immunglobulin muss méglicherweise bis
zur Anti-HBs-Serokonversion (durch Imp-
fung) wiederholt werden.

In all diesen Fallen wird eine Impfung gegen
das Hepatitis B Virus dringend empfohlen.

globulin einen Abfall des Blutdruckes mit
anaphylaktischen  Reaktionen  bewirken,
selbst bei Patienten, die eine Behandlung
mit Immunglobulin vom Menschen zuvor
vertragen hatten.

Therapeutische MaBnahmen richten sich

ZUSAMMENSETZUNG Die erste Impfdosis kann am gleichen Tag nach Art und Schweregrad der Nebenwir-
Wirkstoff: Hepatitis B Immunglobulin vom wie die Verabreichung des Immunglobulins kung. Im Falle eines Schocks sind die aktu-
Menschen erfolgen, jedoch an kontralateralen Korper- ellen medizinischen StandardmaBnahmen
. stellen. anzuwenden.
1 ml enthalt:

Nach Gabe von Hepatitis-B-Immunglobulin

Protein vom Menschen 100-170 mg Bei Personen, die keine Immunantwort (kei- Behring wird eine Nachbeobachtungszeit
mit einem Anteil an ne messbaren Hepatitis B Antikdrper-Titer) von mindestens 20 Minuten empfohlen.
Immunglobulinen von mind. 95 % nach der Impfung zeigen und fir die eine Besonders bei unbeabsichtigter iv.-Gabe
mit Antikérpern gegen stetige Vorbeugung notwendig ist, kann die sind die Patienten langerfristig (etwa 1 Stun-
HBs-Antigen mind. 200 |E Verabreichung von 500 IE bei Erwachsenen de)zu iiberwachen.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung  zur intramuskuléren An-
wendung.

Hepatitis-B-Immunglobulin Behring ist eine
klare Losung der Immunglobulinfraktion. Die
Farbe kann von farblos Uber schwach gelb
und im Laufe der Haltbarkeitsdauer bis zu
hellbraun variieren.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Immunprophylaxe der Hepatitis B

* Im Falle einer Exposition nicht immun-
isierter Personen (einschlieBlich solcher
Personen, deren Impfung unvollstandig
oder deren Impfstatus nicht bekannt ist).

* Bei Hamodialysepatienten solange bis
der Impfschutz wirksam wird.

* Bei Neugeborenen von einer mit dem He-
patitis B Virus infizierten Mutter oder von
Mittern mit unbekanntem HBsAg-Status.

* Bei Personen, die keine Immunantwort
(keine messbaren Hepatitis B Antikdrper-
Titer) nach der Impfung zeigen und flr die
eine stetige Vorbeugung wegen des fort-
dauernden Infektionsrisikos mit Hepati-
tis B notwendig ist.

Nationale und/oder WHO-Empfehlungen
zum Schutz vor Hepatitis B Virusinfektionen
sollen beachtet werden.

4.2 Dosierung,

Artund Dauer der Anwendung

Dosierung

* Immunprophylaxe der Hepatitis B im Falle

einer Exposition nicht immunisierter Per-
sonen (einschlieBlich solcher Personen,
deren Impfung unvollstandig oder deren
Impfstatus nicht bekannt ist):
12 |[E/kg Korpergewicht, mindestens je-
doch 500 IE, abhangig von der Intensitat
der Exposition, baldmdéglichst nach der
Exposition und méglichst innerhalb von
72 Stunden

* Immunprophylaxe der Hepatitis B bei Ha-
modialysepatienten:

8 bis 12 IE pro kg Kdrpergewicht (maximal
500 IE) alle zwei Monate bis zur Anti-HBs-
Serokonversion (durch Impfung)

* Zur Vorbeugung einer Hepatitis B bei
Neugeborenen von einer mit dem Hepati-
tis B Virus infizierten Mutter, unmittelbar
post partum:
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und von 8 |[E/kg Kdrpergewicht bei Kindern
alle zwei Monate notwendig sein; es wird ein
minimaler schiitzender Antikdrpertiter von
10 mIE/ml angenommen.

Artund Dauer der Anwendung
Hepatitis-B-Immunglobulin Behring wird in-
tramuskular verabreicht.

Fur weitere Informationen zur Art der Anwen-
dung s. Abschnitt 6.6 ,,Besondere Vorsichts-
maBnahmen flr die Beseitigung und sonsti-
ge Hinweise zur Handhabung".

Bei gréBeren Gesamtdosen ist eine Auftei-
lung auf verschiedene Korperstellen zweck-
maBig. Das gilt fir Dosen von mehr als 2 ml
bei Kindern bis zu 20 kg Kérpergewicht und
mehr als 5ml bei Personen mit héherem
Korpergewicht.

Bei der Simultanprophylaxe sollen das Im-
munglobulin und der Impfstoff an kontralate-
ralen Kdérperhalften verabreicht werden.

Bei Vorliegen einer schweren Gerinnungs-
stérung, bei der intramuskulére Injektionen
kontraindiziert sind, darf Hepatitis-B-Immun-
globulin Behring subkutan verabreicht wer-
den. Danach soll die Injektionsstelle sorgfal-
tig mittels Tupfer komprimiert werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass keine Da-
ten zur klinischen Wirksamkeit bei subkuta-
ner Verabreichung vorliegen.

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeiten gegen jeg-
liche Bestandteile des Praparates.

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen huma-
ne Immunglobuline.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn der Empfanger Trager des HBs Anti-
gens ist, hat die Verabreichung dieses Arz-
neimittels keinen Nutzen.

Nicht intravasal injizieren! Es muss sicherge-
stellt werden, dass Hepatitis-B-Immunglo-
bulin Behring nicht in ein BlutgefaB injiziert
wird, da es sonst zur Entwicklung einer
Schocksymptomatik kommen kann.

Echte Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
selten. Hepatitis-B-Immunglobulin Behring
enthalt einen kleinen Anteil von IgA. Bei Pa-
tienten mit IgA-Mangel kann es zu einer IgA-
Antikdérperbildung kommen. Dadurch kann
bei der Verabreichung von Blutprodukten
mit IgA-Anteil eine anaphylaktische Reaktion
auftreten.

Wichtige Informationen (iber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Hepatitis-
B-Immunglobulin Behring

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es
ist praktisch ,,natriumfrei*.

Virussicherheit

Standardmethoden zur Vermeidung von In-
fektionskrankheiten, die im Rahmen der An-
wendung von aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellten Arzneimitteln auftreten
kdnnen, umfassen die Auswahl der Spen-
der, die Priifung jeder einzelnen Spende und
jedes Plasmapools auf spezifische Marker
far Infektionen sowie die Einbeziehung effek-
tiver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/
Eliminierung von Viren.

Trotz dieser MaBnahmen kann die Moglich-
keit der Ubertragung von Erregem bei der
Anwendung von aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellten Arzneimitteln
nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.
Dies gilt auch far bisher unbekannte Viren
und andere Pathogene.

Die getroffenen MaBnahmen werden als
wirksam angesehen fir umhullte Viren wie
z.B. HIV, HBV und HCV, und fir die nicht-
umhdliten Viren HAV und Parvovirus B19.

Aufgrund klinischer Erfahrungen kann davon
ausgegangen werden, dass bei der Verab-
reichung von Immunglobulinen keine Uber-
tragung von Hepatitis A oder Parvovirus B19
erfolgt. AuBerdem kann der Antikdrpergehalt
einen wichtigen Beitrag zur Virussicherheit
liefern.

Es wird auf die Dokumentationspflicht ge-
maB Transfusionsgesetz hingewiesen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Impfungen mit abgeschwéchten Virus-
Lebend-Impfstoffen

Die Gabe von Immunglobulinen kann fur
einen Zeitraum von bis zu drei Monaten die
Wirksamkeit von Impfungen mit Virus-Le-
bend-Impfstoffen wie z. B. gegen Mumps,
Masern, Rételn und Varizellen beeintrachti-
gen.

Hepatitis B Immunglobulin vom Menschen
sollte frihestens drei bis vier Wochen nach
der Impfung mit einem solchen Virus-Le-
bend-Impfstoff verabreicht werden; im Falle,
dass die Gabe von Hepatitis B Immunglobu-
lin innerhalb der drei bis vier Wochen nach
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einer Impfung notwendig ist, sollte die Imp-
fung drei Monate nach Gabe von Hepatitis B
Immunglobulin wiederholt werden.

Auswirkung auf serologische Untersu-
chungen

Bei der Beurteilung von serologischen Test-
ergebnissen muss berlcksichtigt werden,
dass es nach Injektion eines Immunglobu-
lins durch einen vortbergehenden Anstieg
passiv Ubertragener Antikdrper zu irrefihren-
den positiven Testergebnissen kommen
kann.

Die passive Ubertragung von Antikdrpern
gegen Erythrozytenantigene, z. B. A,Bund D
kann einige serologische Tests auf Erythro-
zyten-Alloantikérper (z. B. den Coombs-
Test) verfalschen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Kontrollierte klinische Prifungen mit Hepati-
tis-B-Immunglobulin Behring in der Schwan-
gerschaft sind nicht durchgefuhrt worden.
Die lange klinische Erfahrung mit Immunglo-
bulinen lasst erkennen, dass keine schadi-
gende Wirkung auf den Verlauf der Schwan-
gerschaft, den Fotus oder das Neugeborene
zu erwarten ist.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Ver-
kehrstuchtigkeit oder die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen beobachtet.

4.8 Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kénnen folgende uner-

winschte Reaktionen auftreten:

* Allergische Reaktionen einschlieBlich
Blutdruckabfall, Atemnot, Hautreaktionen,
in Einzelfallen bis hin zum lebensbedrohli-
chen, anaphylaktischen Schock, selbst
wenn Patienten keine Hypersensitivitat
bei friheren Immunglobulin-Gaben zeig-
ten.

¢ Generalisierte Reaktionen wie Schuttel-
frost, Fieber, Kopfschmerzen, Unwohlsein,
Ubelkeit, Erbrechen, Gelenkschmerzen
und leichte Rickenschmerzen.

* Kreislaufreaktionen insbesondere auch
bei unbeabsichtigter intravasaler Gabe.

Lokale Reaktionen

An der Injektionsstelle kdnnen selten ortliche
Schmerzen, Druckempfindlichkeit — oder
Schwellungen beobachtet werden.

Informationen zum Infektionsrisiko siehe Ab-
schnitt 44 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung*.

4.9 Uberdosierung

Folgen einer Uberdosierung sind nicht be-
kannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
sera und Immunglobuline, Humanes Hepati-
tis B Immunglobulin, ATC code JO6B B04

Hepatitis B Immunglobulin vom Menschen
enthalt  hauptsachlich  Immunglobulin G
(IgG) mit einem spezifischen hohen Gehalt
von Antikérpern gegen das Hepatitis B
Oberflachenantigen (HBsAQ).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Humanes Hepatitis B Immunglobulin zur in-
tramuskularen Anwendung ist im Blutkreis-
lauf des Patienten nach 2 bis 3 Tagen biover-
flgbar.

Die Halbwertszeit betragt durchschnittlich 3
bis 4 Wochen und kann von Patient zu Pa-
tient variieren.

IgG und IgG-Komplexe werden in den Zellen
des retikuloendothelialen Systems abge-
baut.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Der arzneilich wirksame Bestandteil Hepati-
tis B Immunglobulin wird aus humanem
Plasma gewonnen und verhalt sich wie kor-
pereigene Plasmabestandteile. Die einmali-
ge intramuskulére Verabreichung von Im-
munglobulin an verschiedene Tierspezies
gab keine Hinweise auf toxische Auswirkun-
gen auf die Labortiere. Praklinische Studien
mit wiederholten Dosisgaben (chronische
Toxizitat, Kanzerogenitat, Reproduktionstoxi-
zitat) konnen in herkdmmlichen Tiermodellen
nicht sinnvoll durchgefihrt werden, da auf-
grund der Verabreichung heterologer Pro-
teine Antikdrper gebildet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Aminoessigsaure (Glycin), Natriumchlorid,
HCI bzw. NaOH (in geringen Mengen zur
Einstellung des pH-Wertes), Wasser fir In-
jektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fahrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln, Losungs- oder
Verdinnungsmitteln vermischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Hepatitis-B-Immunglobulin ~ Behring  darf
nach Ablauf des auf Packung und Behaltnis
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr an-
gewendet werden.

Nach Offnen der Behéltnisse ist deren Inhalt
sofort zu verbrauchen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Hepatitis-B-Immunglobulin Behring ist bei
+2°C bis +8°C im Kahlschrank aufzube-
wahren. Nicht einfrieren!

Ampullen bzw. Fertigspritzen in der ge-
schlossenen Faltschachtel aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

Art der Behiltnisse

OPC Ampullen aus farblosem Glas (Typ |,
Ph. Eur.)

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

PackungsgréBen

Packung mit 1 Ampulle zu 1 ml
Packung mit 1 Fertigspritze zu 1 ml
Packung mit 1 Ampulle zu 5 ml
Packung mit 1 Fertigspritze zu 5 ml

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Trdbe Losungen oder Losungen mit Ruck-
standen  (Partikeln/Niederschlagen) sind
nicht zu verwenden.
Hepatitis-B-Immunglobulin Behring ist ge-
brauchsfertig und sollte vor der Anwendung
auf Kérpertemperatur gebracht werden.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material sind entsprechend den lokalen An-
forderungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

CSL Behring GmbH

— Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

— Verkauf Deutschland
Philipp-Reis-Str. 2
65795 Hattersheim
Tel.: (069) 305—-8 44 37
Fax:(069) 305—1 7129

. ZULASSUNGSNUMMER

105a/89

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Erteilung der Zulassung:
22. September 1992

Letzte Verlangerung der Zulassung:
23. September 2002

STAND DER INFORMATION
Marz 2008

Zusatzliche Informationen

HERKUNFTSLANDER DES BLUT-
PLASMAS

Deutschland, Osterreich, USA

VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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