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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tetagam®P
Injektionslésung  zur intramuskuléren  An-
wendung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Tetanus-Immunglobulin vom
Menschen

1 mlenthalt:

Protein vom Menschen 100-170 mg

mit einem Anteil an

Immunglobulinen von mind. 95 %o

mit Antikbrpern gegen

Tetanus-Toxin mind. 250 IE

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung  zur intramuskuléren  An-
wendung.

Tetagam P ist eine klare Lésung der Immun-
globulinfraktion. Die Farbe kann von farblos
Uber schwach gelb und im Laufe der Halt-
barkeitsdauer bis zu hellbraun variieren.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

¢ Postexpositionelle Prophylaxe
Umgehende Prophylaxe nach Tetanus-
gefahrdeten Verletzungen bei Patienten
— die nicht ausreichend geimpft sind
—deren Impfstatus nicht genau bekannt
ist
— mit schwerem Antikdrpermangel

» Therapie des klinisch manifesten Tetanus

Tetanus-Immunglobulin soll immer in Ver-
bindung mit einer aktiven Immunisierung
verabreicht werden, es sei denn, es gibt
Kontraindikationen oder es liegt eine bereits
ausreichende Impfung vor.

WHO-Empfehlungen und andere offizielle
Richtlinien zur Anwendung von Tetanus-
Immunglobulin vom Menschen zur intramus-
kularen Anwendung sollen beachtet werden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Kinder und Erwachsene erhalten die gleiche
Dosis.

Dosierung
* Prophylaxe bei

Wunden:

250 |IE es sei denn, das Risiko wird als

extrem hoch eingeschatzt.

Die Dosis kann auf 500 IE erhéht werden

bei:

—infizierten Wunden, bei denen eine an-
gemessene chirurgische Behandlung
nicht innerhalb von 24 Stunden gewahr-
leistet ist

— tiefen oder kontaminierten Wunden mit
Gewebszertrummerung und reduzierter
Sauerstoffversorgung sowie Fremdkor-
pereindringung (z. B. Biss-, Stich- oder
Schusswunden)

— Verbrennungen, Erfrierungen

— Gewebsnekrosen

— septischen Aborten

— Erwachsenen, die mehr wiegen als der
Durchschnitt

Tetanus-gefahrdeten

005365-A964 -- TETAGAM P -- n

Im Falle von ausgedehnten Verbrennun-
gen empfiehlt sich eine zweite Injektion
von 250 |E Tetagam P nach Abklingen der
exsudativen Verbrennungsphase (etwa
36 Stunden nach Beginn der Verbren-
nung).

* Therapie des klinisch manifesten Tetanus
Einzeldosen von 3000 bis 6000 IE (in
Kombination mit weiteren Behandlungs-
maBnahmen). Wiederholungsgaben sind
hinsichtlich Haufigkeit, Injektionsintervall
und Dauer der Therapie in Abhangigkeit
vom Krankheitsbild durchzufthren.

Art und Dauer der Anwendung

Tetagam P wird intramuskular verabreicht.
Bei groBeren 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 hdherem
Kérpergewicht.

Bei gleichzeitig erfolgender Impfung sollen
das Immunglobulin und der Impfstoff in un-
terschiedliche Korperhalften verabreicht wer-
den.

Bei Vorliegen einer schweren Gerinnungs-
stdrung, bei der intramuskulare Injektionen
kontraindiziert sind, darf Tetagam P zur Pro-
phylaxe auch subkutan verabreicht werden.
Danach soll die Injektionsstelle sorgfaltig
mittels Tupfer komprimiert werden.

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

Zur akuten Therapie kann alternativ, sofern
eine intramuskulare Verabreichung klinisch
nicht angemessen erscheint, ein intravenos
zu verabreichendes Produkt verwendet wer-
den.

Far weitere Informationen zur Art der Anwen-
dung siehe Abschnitt 6.6 ,Besondere Vor-
sichtsmaBnahmen fir die Beseitigung und
sonstige Hinweise zur Handhabung".

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen jegli-
che Bestandteile des Praparates

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen huma-
ne Immunglobuline

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nicht intravasal injizieren! Es muss sicherge-
stellt werden, dass Tetagam P nicht in ein
BlutgefaB injiziert wird, da es sonst zur Ent-
wicklung einer Schocksymptomatik kom-
men kann.

Echte Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
selten. Tetagam P enthalt einen geringen
Anteil IgA. Bei Patienten mit IgA-Mangel
kann es zu einer IgA-Antikorperbildung
kommen. Dadurch kann bei der Verabrei-
chung von Blutprodukten mit IgA-Anteil eine
anaphylaktische Reaktion auftreten. Der Arzt
muss deshalb den Nutzen einer Therapie mit
Tetagam P gegen das Risiko einer mogli-
chen Uberempfindlichkeitsreaktion abwa-
gen.

Selten kann Tetanus-Immunglobulin vom
Menschen einen Abfall des Blutdrucks mit
anaphylaktischen  Reaktionen  bewirken,
selbst bei Patienten, die eine Behandlung
mit Immunglobulin vom Menschen zuvor
vertragen hatten.

Therapeutische MaBnahmen richten sich
nach Art und Schweregrad der Nebenwir-
kung. Im Falle eines Schocks sind die aktu-
ellen medizinischen StandardmaBnahmen
anzuwenden.

Nach Gabe von Tetagam P wird eine Nach-
beobachtungszeit von mindestens 20 Minu-
ten empfohlen.

Besonders bei unbeabsichtigter iv.-Gabe
sind die Patienten langerfristig (etwa 1 Stun-
de) zu Uberwachen.

Wichtige Informationen U(ber bestimmte
sonstige Bestandfteile von Tetagam P
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
kénnen, 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 Méglich-
keit der Ubertragung von Erregern bei der
Anwendung von aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellten Arzneimitteln
nicht vollstandig ausgeschlossen werden.
Dies gilt auch flr bisher unbekannte Viren
und andere Pathogene.

Die getroffenen MaBnahmen werden als
wirksam angesehen fir umhullte Viren wie
z.B. HIV, HBV und HCV, und fiir die nicht-
umhliten 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 Antikérpergehalt
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 flr
einen Zeitraum von bis zu drei Monaten die
Wirksamkeit von Impfungen mit Virus-Le-
bend-Impfstoffen wie z. B. gegen Masemn,
Roteln, Mumps und Varizellen beeintrachti-
gen.

Nach Verabreichung von Tetagam P sollte
ein Abstand von mindestens drei Monaten
vor der Impfung mit Virus-Lebend-Impfstof-
fen eingehalten werden. Im Falle von Masern
kann die Beeintrachtigung bis zu fanf Mona-
ten anhalten. Deshalb sollten Patienten, die
Masernimpfungen erhalten, ihren Antikor-
perstatus prifen lassen.

Auswirkung auf serologische Untersu-
chungen

Bei der Beurteilung von serologischen Test-
ergebnissen muss berlcksichtigt werden,
dass es nach Injektion eines Immunglobu-
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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 Teta-
gam P in der Schwangerschaft sind nicht
durchgeflihrt worden.

Die lange klinische Erfahrung mit Immunglo-
bulinen lasst erkennen, dass keine schadi-
gende Wirkung auf den Verlauf der Schwan-
gerschaft, den Foétus oder das Neugeborene
zu erwarten ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

4.8 Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kénnen folgende uner-

wunschte Reaktionen auftreten:

» Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen einschlieBlich
Blutdruckabfall, Atemnot, Hautreaktionen,
in Einzelféllen bis hin zum lebensbedrohli-
chen, anaphylaktischen Schock, selbst
wenn Patienten keine Hypersensitivitat
bei friiheren Immunglobulin-Gaben zeig-
ten.

» Allgemeine Erkrankungen
Generalisierte Reaktionen wie Schittel-
frost, Fieber, Kopfschmerzen, Unwohlsein,
Ubelkeit, Erbrechen, Gelenkschmerzen
und leichte Ruckenschmerzen.

* Herz- und GeféBerkrankungen
Kreislaufreaktionen insbesondere auch
bei unbeabsichtigter intravasaler Gabe.

» Lokale Reaktionen an der Injektions-
stelle
oOrtlich begrenzte Schmerzen, Druckemp-
findlichkeit oder Schwellungen.

Informationen zum Infektionsrisiko sieche Ab-
schnitt 4.4 Unterpunkt ,,Virussicherheit".

4.9 Uberdosierung

Folgen einer Uberdosierung sind nicht be-
kannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
sera und Immunglobuline: Humanes Teta-
nus-Immunglobulin, ATC-Code: JO6B B02

Tetanus-Immunglobulin vom Menschen ent-
halt hauptsachlich Immunglobulin G (IgG)
mit einem definiert hohen Gehalt an spezifi-
schen Antikdrpern gegen das von dem Bak-
terium Clostridium tetani gebildete Toxin.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Tetanus-Immunglobulin vom Menschen zur
intramuskularen Anwendung ist im Blut-
kreislauf des Patienten nach 2 bis 3 Tagen
bioverfugbar. Die Halbwertszeit betragt
durchschnittlich 3 bis 4 Wochen und kann
von Patient zu Patient variieren.

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

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Der in Tetagam P enthaltene arzneilich wirk-
same Bestandteil Tetanus-Immunglobulin
wird aus humanem Plasma gewonnen und
verhalt sich wie korpereigene Plasmabe-
standteile. Die einmalige intramuskulare Ver-
abreichung von Immunglobulin an verschie-
dene Tierspezies gab keine Hinweise auf
toxische Auswirkungen auf die Labortiere.
Praklinische Studien mit wiederholten Do-
sisgaben (chronische Toxizitat, Kanzerogeni-
tat, Reproduktionstoxizitat) konnen in her-
kémmlichen Tiermodellen nicht sinnvoll
durchgefiihrt werden, da aufgrund der Ver-
abreichung heterologer Proteine Antikorper
gebildet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Sonstige Bestandteile
Aminoessigsaure (Glycin), Natriumchlorid,
HCI bzw. NaOH (in geringen Mengen zur
Einstellung des pH-Wertes), Wasser flr 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
Tetagam P darf nach Ablauf des auf Pa-
ckung und Behaltnis angegebenen Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

Nach Offnen der Behéltnisse ist deren Inhalt
sofort zu verbrauchen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Tetagam Pist bei +2°C bis +8°C im Kihl-
schrank aufzubewahren. Nicht einfrieren!
Behaltnisse in der geschlossenen Falt-
schachtel aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

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

PackungsgréBen
Packung mit 1 Fertigspritze zu 1 ml
Packung mit 10 Fertigspritzenzu 1 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Tribe Losungen oder Lésungen mit Ruck-
standen (Niederschlagen/Partikeln)  sind
nicht zu verwenden.

Tetagam P ist gebrauchsfertig und sollte vor
der Anwendung auf Kérpertemperatur ge-
bracht werden.

Abfallmaterial oder nicht verwendetes Arz-
neimittel sind entsprechend den lokalen An-
forderungen zu entsorgen.

7. 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 71 29

8. ZULASSUNGSNUMMER
108a/89

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG ODER DER VERLANGE-
RUNG DER ZULASSUNG

Erteilung der Zulassung:

22. September 1992

Letzte Verlangerung der Zulassung:
23.09. 2002

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2008

Zusétzliche 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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