
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Varicellon®

Injektionslösung zur intramuskulären An-

wendung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
Varicella-Zoster-Immunglobulin vom Men-

schen

1ml enthält:

Protein vom Menschen 100–170mg

mit einem Anteil an Immun-

globulinen von mind. 95%

mit Antikörpern gegen

Varicella-Zoster-Virus mind. 100 IE

Die vollständige Auflistung der sonstigen

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslösung zur intramuskulären An-

wendung.

Varicellon ist eine klare Lösung der Immun-

globulinfraktion. Die Farbe kann von farblos

über schwach gelb und im Laufe der Halt-

barkeit bis zu hellbraun variieren.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Prophylaxe der Varicella-Zoster-Virus-Infek-

tion (VZV) bei gefährdeten Personen nach

Exposition durch Varizellen oder Herpes

zoster:

• Schwangere mit negativem VZV-Immun-

status

• Neugeborene, deren Mütter 7 Tage vor

bis 7 Tage nach der Geburt an Varizellen-

infektion erkrankt sind.

• Neugeborene von Müttern ohne Varizel-

len-Anamnese und/oder negativem Im-

munstatus

• Frühgeborene, die nach weniger als

28 Schwangerschaftswochen geboren

wurden oder Neugeborene mit niedri-

gem Geburtsgewicht

• Erwachsene und Kinder ohne Varizellen-

Anamnese und/oder negativem Immun-

status, die eine immunsupressive The-

rapie erhalten (wie Behandlung mit Ste-

roiden, Zytostatika, Strahlenbehandlung),

die vor kurzem eine Stammzelltransplan-

tation erhielten oder die an einer ange-

borenen oder erworbenen Immunman-

gelkrankheit leiden und nicht mit Im-

munglobulinen substituiert werden.

Therapie des Herpres Zoster:

Insbesondere bei Patienten, die unter Korti-

kosteroid-, Zytostatika-, Immunsuppressiva-

oder Bestrahlungstherapie stehen.

WHO-Empfehlungen und andere offizielle

Richtlinien zum Schutz vor Infektionen mit

dem Varicella-Zoster-Virus sollen beachtet

werden.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierung
Prophylaxe einer Varizelleninfektion

Die Dosis von mindestens 15 IE (normaler-

weise 0,2ml) pro kgKörpergewicht darf nicht

unterschritten werden und ist schnellstmög-

lich zu verabreichen, idealerweise innerhalb

von drei Tagen, maximal innerhalb von

10 Tagen.

Therapie des Herpes Zoster

Die Dosis von 0,2ml/kg KG darf nicht unter-

schritten werden. Sie ist möglichst frühzeitig

nach Auftreten der ersten Symptome zu

verabreichen. Wiederholungsgaben richten

sich nach dem klinischen Verlauf der Er-

krankung.

Art und Dauer der Anwendung
Varicellon wird intramuskulär verabreicht.

Bei größeren Gesamtdosen ist eine Auftei-

lung auf verschiedene Körperstellen zweck-

mäßig. Das gilt für Dosen von mehr als 2ml

bei Kindern bis zu 20 kg Körpergewicht und

mehr als 5ml bei Personen mit höherem

Körpergewicht.

Bei Vorliegen einer schweren Gerinnungs-

störung, bei der intramuskuläre Injektionen

kontraindiziert sind, darf Varicellon subkutan

verabreicht werden. Danach soll die Injek-

tionsstelle sorgfältig mittels Tupfer kompri-

miert werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass keine

Daten zur klinischen Wirksamkeit bei sub-

kutaner Verabreichung vorliegen.

Für weitere Informationen zur Art der An-

wendung siehe Abschnitt 6.6 „Besondere

Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

und sonstige Hinweise zur Handhabung“.

4.3 Gegenanzeigen
Bekannte Überempfindlichkeit gegen jegli-

che Bestandteile des Präparates.

Bekannte Überempfindlichkeit gegen huma-

ne Immunglobuline.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Nicht intravasal injizieren! Es muss sicher-

gestellt werden, dass Varicellon nicht in ein

Blutgefäß injiziert wird, da es sonst zur Ent-

wicklung einer Schocksymptomatik kom-

men kann.

Echte Überempfindlichkeitsreaktionen sind

selten. Varicellon enthält einen kleinen Anteil

IgA. Bei Patienten mit IgA-Mangel kann es

zu einer IgA-Antikörperbildung kommen.

Dadurch kann bei der Verabreichung von

Blutprodukten mit IgA-Anteil eine anaphy-

laktische Reaktion auftreten. Der Arzt muss

deshalb den Nutzen einer Therapie mit Va-

ricellon gegen das Risiko einer möglichen

Überempfindlichkeitsreaktion abwägen.

Selten kann Varicella-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 Maßnahmen richten sich

nach Art und Schweregrad der Nebenwir-

kung. Im Falle eines Schocks sind die

aktuellen medizinischen Standardmaßnah-

men anzuwenden.

Nach Gabe von Varicellon wird eine Nach-

beobachtungszeit von mindestens 20Minu-

ten empfohlen.

Besonders bei unbeabsichtigter i. v.-Gabe

sind die Patienten längerfristig (etwa 1 Stun-

de) zu überwachen.

Wichtige Informationen über bestimmte
sonstige Bestandteile von Varicellon
Dieses Arzneimittel enthält weniger als

1mmol Natrium (23mg) 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

können, umfassen die Auswahl der Spen-

der, die Prüfung jeder einzelnenSpende und

jedes Plasmapools auf spezifische Marker

für Infektionen sowie die Einbeziehung ef-

fektiver Herstellungsschritte zur Inaktivie-

rung/Eliminierung von Viren.

Trotz dieser Maßnahmen kann die Möglich-

keit der Übertragung von Erregern bei der

Anwendung von aus menschlichem Blut

oder Plasma hergestellten Arzneimitteln

nicht vollständig ausgeschlossen werden.

Dies gilt auch für bisher unbekannte Viren

und andere Pathogene.

Die getroffenen Maßnahmen werden als

wirksam angesehen für umhüllte Viren wie

z. B. HIV, HBV und HCV und für die nicht-

umhüllten Viren HAV und Parvovirus B19.

Immunglobuline werden nicht in Zusam-

menhang gebracht mit Hepatitis A- oder

Parvovirus B19 Infektionen. Möglicherweise

liegt das daran, dass Immunglobuline auch

Antikörper gegen diese Infektionen enthal-

ten. Diese können dazu beitragen, einer

Infektion mit dem Hepatitis A Virus oder

dem Parvovirus B19 vorzubeugen.

Es wird auf die Dokumentationspflicht ge-

mäß Transfusionsgesetz hingewiesen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Impfungen mit abgeschwächten Virus-
Lebend-Impfstoffen
Die Gabe von Immunglobulinen kann für

einen Zeitraum von bis zu drei Monaten

die Wirksamkeit von Impfungen mit Virus-

Lebend-Impfstoffen wie z. B. gegen Mumps,

Masern, Röteln und Varizellen beeinträchti-

gen.

Nach Verabreichung von Varicellon sollte

ein Zeitraum von mindestens drei Monaten

vergehen, bevor eine Impfung mit Virus-

Lebend-Impfstoffen durchgeführt wird. Im

Falle von Masern kann die Beeinträchtigung

bis zu fünf Monate anhalten. Deshalb sollten

Patienten, die Masernimpfungen erhalten,

ihren Antikörperstatus prüfen lassen.

Auswirkung auf serologische Unter-
suchungen
Bei der Beurteilung von serologischen Test-

ergebnissen muss berücksichtigt werden,

dass es nach Injektion eines Immunglobu-

lins durch einen vorübergehenden Anstieg

passiv übertragener Antikörper zu irrefüh-

renden positiven Testergebnissen kommen

kann.

Die passive Übertragung von Antikörpern

gegen Erythrozytenantigene, z. B. A, B und

D kann einige serologische Tests auf Ery-

throzyten-Alloantikörper (z. B. den Coombs-

Test) verfälschen.
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Kontrollierte klinische Prüfungen mit Varicel-

lon in der Schwangerschaft sind nicht durch-

geführt worden.

Die lange klinische Erfahrung mit Immun-

globulinen lässt erkennen, dass keine schä-

digende Wirkung auf den Verlauf der

Schwangerschaft, den Fötus oder das Neu-

geborene zu erwarten ist.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Auswirkungen auf die Ver-

kehrstüchtigkeit oder die Fähigkeit zum

Bedienen von Maschinen beobachtet.

4.8 Nebenwirkungen
In seltenen Fällen können folgende uner-

wünschte Reaktionen auftreten:

• Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen einschließlich

Blutdruckabfall, Atemnot, Hautreaktionen,

in Einzelfällen bis hin zum lebensbedroh-

lichen, anaphylaktischen Schock, selbst

wenn Patienten keine Hypersensitivität

bei früheren Immunglobulin-Gaben zeig-

ten.

• Allgemeine Erkrankungen
Generalisierte Reaktionen wie Schüttel-

frost, Fieber, Kopfschmerzen, Unwohl-

sein, Übelkeit, Erbrechen, Gelenk-

schmerzen und leichte Rückenschmer-

zen.

• Herz- und Gefäßerkrankungen
Kreislaufreaktionen insbesondere auch

bei unbeabsichtigter intravasaler Gabe.

• Lokale Reaktionen an der Injektions-
stelle
Schmerzen, Druckempfindlichkeit oder

Schwellungen

Informationen zum Infektionsrisiko siehe Ab-

schnitt 4.4 Unterpunkt „Virussicherheit“.

4.9 Überdosierung
Folgen einer Überdosierung sind nicht be-

kannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-

sera und Immunglobuline, Humanes Vari-

cella Zoster-Immunglobulin, ATC code

J06BB03

Varicella-Zoster-Immunglobulin vom Men-

schen enthält hauptsächlich Immunglobulin

G (IgG) mit einem definiert hohen Gehalt an

spezifischen Antikörpern gegen das Varicel-

la-Zoster-Virus.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Varicella-Zoster-Immunglobulin vom Men-

schen zur intramuskulären Anwendung ist

im Blutkreislauf des Patienten nach 2 bis

3 Tagen bioverfügbar. Die Halbwertzeit be-

trägt durchschnittlich 3 bis 4Wochen und

kann von Patient zu Patient variieren.

IgGund IgG-Komplexewerden in denZellen

des retikuloendothelialen Systems abge-

baut.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Der in Varicellon arzneilich wirksame

Bestandteil Varicella-Zoster-Immunglobulin

wird aus humanem Plasma gewonnen und

verhält sich wie körpereigene Plasmabe-

standteile. Die einmalige intramuskuläre Ver-

abreichung von Immunglobulin an verschie-

dene Tierspezies gab keine Hinweise auf

toxische Auswirkungen auf die Labortiere.

Präklinische Studien mit wiederholten Do-

sisgaben (chronische Toxizität, Kanzeroge-

nität, Reproduktionstoxizität) können in her-

kömmlichen Tiermodellen nicht sinnvoll

durchgeführt werden, da aufgrund der Ver-

abreichung heterologer Proteine Antikörper

gebildet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Aminoessigsäure (Glycin), Natriumchlorid,

HCl bzw. NaOH (in geringen Mengen zur

Einstellung des pH-Wertes), Wasser für In-

jektionszwecke

6.2 Inkompatibilitäten
Da keine Kompatibilitätsstudien durchge-

führt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht

mit anderen Arzneimitteln, Lösungs- oder

Verdünnungsmitteln vermischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Varicellon darf nach Ablauf des auf Packung

und Behältnis angegebenen Verfallsdatums

nicht mehr angewendet werden.

Nach Öffnen der Ampullen ist deren Inhalt

sofort zu verbrauchen.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Varicellon ist bei +2°C bis +8°C im

Kühlschrank aufzubewahren. Nicht einfrie-

ren!

In der geschlossenen Faltschachtel aufbe-

wahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

Arzneimittel für Kinder unzugänglich
aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt der Behältnisse
Art der Behältnisse
OPC Ampullen aus farblosem Glas (Typ I,

Ph.Eur.)

Packungsgrößen
Packung mit 1 Ampulle zu 2ml

Packung mit 1 Ampulle zu 5ml

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Trübe Lösungen oder Lösungen mit Rück-

ständen (Partikeln/Niederschlägen) sind

nicht zu verwenden. Varicellon ist ge-

brauchsfertig und sollte vor der Anwendung

auf Körpertemperatur gebracht werden.

Abfallmaterial oder nicht verwendetes Arz-

neimittel sind entsprechend den lokalen

Anforderungen 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

101a/89

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS-
SUNG ODER DER VERLÄNGERUNG
DER ZULASSUNG

Erteilung der Zulassung:

22. September 1992

Letzte Verlängerung der Zulassung:

23. September 2002

10. STAND DER INFORMATION

Juni 2008

Zusätzliche Informationen
HERKUNFTSLÄNDER DES BLUTPLASMAS
Deutschland, Österreich, USA

VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

| FachInfo-Service |
Postfach 11 01 71

10831 Berlin
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