GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Tetagam P - Fertigspritze
Injektionslosung zur intramuskuliren Anwendung
Tetanus-Immunglobulin vom Menschen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tetagam P und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tetagam P beachten?
Wie ist Tetagam P anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tetagam P aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tetagam P und wofiir wird es angewendet?

Was ist Tetagam P?

Dieses Arzneimittel ist eine gebrauchsfertige Injektionslosung und wird in einer Fertigspritze geliefert.
Tetagam P enthélt Tetanus-Immunglobulin vom Menschen. Die Losung enthélt eine grole Anzahl von
Tetanus-Antikorpern. Es wurde aus menschlichem Blutplasma hergestellt.

Immunglobuline sind einer der wesentlichen Bestandteile der korpereigenen Abwehr. Sie werden in
bestimmten Zellen des Organismus gebildet und wirken als Hemmkorper (Antikdrper) gegeniiber
Substanzen, die vom Korper als fremd angesehen werden.

Ihr Arzt wird Thnen diese Injektion verabreichen um Sie vor Wundstarrkrampf zu schiitzen.

Wofiir wird Tetagam P angewendet?
Dieses Arzneimittel wird Ihnen verabreicht:

e Zur Vorbeugung nach Exposition (nach einer Verletzung)
Zur umgehende Vorbeugung nach Tetanus-gefahrdeten Verletzungen wenn
- Sie nicht ausreichend geimpft sind
- Thr Impfstatus nicht genau bekannt ist
- oder wenn Sie einen schweren Antikdrpermangel haben.

e Zur Therapie von Wundstarrkrampf

Tetanus-Immunglobulin vom Menschen soll immer in Kombination mit einem Tetanus-Impfstoff
verabreicht werden, au3er es gibt Gegenanzeigen oder es liegt eine bereits ausreichende Impfung vor.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tetagam P beachten?
Tetagam P darf nicht angewendet werden,
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e wenn Sie allergisch (liberempfindlich) sind gegen Immunglobuline vom Menschen oder gegen
einen der sonstigen Bestandteile von diesem Arzneimittel (aufgelistet in Abschnitt 6).
=» Informieren Sie Thren Arzt vor der Behandlung iiber alle Arzneimittel die Sie
nicht vertragen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Informationen iiber die Sicherheit in Bezug auf Infektionen
Dieses Arzneimittel wird aus menschlichem Blutplasma (dem fliissigen Anteil des Blutes) hergestellt.
Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Blutplasma werden eine Reihe
von MaBnahmen durchgefiihrt, um einer Ubertragung von infektidsen Erregern auf Patienten
vorzubeugen. Dazu gehoren
» die sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sicherzustellen, dass Personen mit
Infektionsrisiko ausgeschlossen werden sowie
» die Testung jeder einzelnen Spende und der Plasmapools auf Infektionszeichen (Virus- und
Infektionsmarker)
» die Einbeziehung von Herstellschritten zur Inaktivierung oder Entfernung von Viren.

Trotzdem kann bei der Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt werden, das Risiko von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von infektidsen Erregern
nicht vollig ausgeschlossen werden. Das gilt auch fiir bisher unbekannte oder neu auftretende Viren
oder fur andere Arten von Krankheitserregern.

Die getroffenen Maflnahmen werden als wirksam fiir umhiillte Viren wie das Human-
Immunodeficiency—Virus (HIV), das Hepatitis-B-Virus und das Hepatitis-C-Virus sowie fiir die nicht
umhiillten Hepatitis A- und Parvovirus B19 betrachtet.

Immunglobuline werden nicht mit Hepatitis A oder Parvovirus B19 Infektionen in Zusammenhang
gebracht, moglicherweise weil die Antikorper gegen diese Infektionen, die im Produkt enthalten sind,
eine Schutzwirkung haben.

Es wird ausdriicklich empfohlen jedes Mal, wenn Sie Tetagam P erhalten, den Namen und die
Chargennummer des Produktes in Ihrer Akte zu dokumentieren, damit festgehalten ist, welche
Chargen angewendet wurden. Jede Verabreichung soll mittels beigefiigter Selbstklebeetikette in der
Krankengeschichte dokumentiert werden.

Anwendung von Tetagam P mit anderen Arzneimitteln
=» Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch, wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Impfungen mit abgeschwdichten Virus-Lebend-Impfstoffen

Die Gabe von Immunglobulinen kann fiir einen Zeitraum von bis zu drei Monaten die Wirksamkeit
von Impfungen mit Virus-Lebend-Impfstoffen wie z. B. gegen Masern, R6teln, Mumps und Varizellen
beeintrachtigen. Nach Verabreichung von Tetagam P sollte ein Abstand von mindestens drei Monaten
vor der Impfung mit Virus-Lebend-Impfstoffen eingehalten werden. Im Falle von Masern kann die
Beeintrachtigung bis zu fiinf Monaten anhalten. Deshalb sollten Patienten, die Masernimpfungen
erhalten, ihren AntikSrperstatus priifen lassen.

Auswirkung auf serologische Untersuchungen

Bei der Beurteilung von serologischen Testergebnissen muss beriicksichtigt werden, dass es nach
Injektion eines Immunglobulins durch einen voriibergehenden Anstieg passiv iibertragener Antikorper
zu irrefithrenden positiven Testergebnissen kommen kann.
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Die passive Ubertragung von Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene z. B. A, B und D kann einige
serologische Tests auf Erythrozyten-Alloantikérper (z. B. den Coombs-Test) verfilschen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein informieren Sie
Thren Arzt vor der Gabe von Tetagam P.

Schwangerschaft, Stillzeit

Kontrollierte klinische Priifungen mit Tetagam P in der Schwangerschaft sind nicht durchgefiihrt
worden. Die lange klinische Erfahrung mit Immunglobulinen lésst erkennen, dass keine schidigende
Wirkung auf den Verlauf der Schwangerschaft, den Fotus oder das Neugeborene zu erwarten ist.

Zeugungs-/Gebdrfihigkeit
Es liegen keine Daten zur Zeugungs-/Gebarfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Auswirkungen beobachtet, dass Tetagam P die Féhigkeit zum Lenken von
Fahrzeugen oder zum Bedienung von Maschinen beeintrachtigt.

3. Wie ist Tetagam P anzuwenden?
Kinder, Jugendliche und Erwachsene erhalten die gleiche Dosis.

» Dieses Arzneimittel wird Thnen von Threm Arzt in einen Muskel gespritzt.
» Vor der Anwendung soll die Fertigspritze auf Korpertemperatur gebracht werden.

Zusitzliche Informationen fir den Arzt oder das medizinische Fachpersonal siehe Abschnitt
,,Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:*“ am Ende der
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tetagam P erhalten haben als Sie sollten
Folgen einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Solche Nebenwirkungen konnen auch dann auftreten, falls Sie bereits frither mit
Immunglobulinen vom Menschen behandelt wurden und diese gut vertragen haben.

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) wurden selten beobachtet betrifft 1 von
1000 bis 10.000 Behandelten).

Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen einschlielich Blutdruckabfall, Atemnot, Hautreaktionen, in Einzelféllen bis
zum lebensbedrohlichen, anaphylaktischen Schock, selbst wenn Sie keine Hypersensitivitdt bei
fritheren Immunglobulin-Gaben zeigten.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

An der Injektionsstelle konnen selten ortliche Schmerzen, Druckempfindlichkeit oder Schwel-lungen
beobachtet werden.

Generalisierte Reaktionen wie Schiittelfrost, Fieber, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Ubelkeit,
Erbrechen, Gelenkschmerzen und leichte Riickenschmerzen konnen ebenfalls beobachtet werden.
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Herz- und Gefiifierkrankungen
Kreislaufreaktionen insbesondere bei unbeabsichtigter Gabe in die Vene (intravasale Applikation).

Informationen zum Infektionsrisiko sieche Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Tetagam P aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Im Kiihlschrank lagern (+2 bis +8 °C).

Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass die Losung triib ist oder
Riickstiande (Partikel/Niederschldge) enthlt.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

» Nach Offnen des Behiltnisses ist der Inhalt sofort zu verbrauchen.

» 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was dieses Arzneimittel enthiilt

o Der Wirkstoff ist: Tetanus-Immunglobulin vom Menschen (Antikorper gegen
Wundstarrkrampf).
1 ml enthalt 100-170 mg Protein vom Menschen mit einem Anteil an Immunglobulinen von
mindestens 95% und einem Anteil an Antikorpern gegen Tetanus-Toxin von mindestens 250
IE.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Aminoessigsédure (Glycin), Natriumchlorid, HCI bzw. NaOH
(in geringen Mengen zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser fiir Injektionszwecke

e Tetagam ist nahezu natriumfrei.

Wie Tetagam P aussieht und Inhalt der Packung
Tetagam P ist eine klare Losung. Die Farbe kann von farblos tiber schwach gelb und im Laufe der

Haltbarkeitsdauer bis zu hellbraun variieren.

Packungsgrofie
Eine Packung mit 1 Fertigspritze zu 1 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
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CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Stralie 76
35041 Marburg
Deutschland

Zulassungsnummer: 2-00118

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

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

Erwachsene, Jugendliche und Kinder
Kinder, Jugendliche und Erwachsene erhalten die gleiche Dosis.

Dosierung
e Prophylaxe bei Tetanus-gefahrdeten Wunden:

- 250 IE es sei denn, das Risiko wird als extrem hoch eingeschatzt.

- Die Dosis kann auf 500 IE erhoht werden bei:

- infizierten Wunden, bei denen eine angemessene chirurgische Behandlung nicht innerhalb von
24 Stunden gewahrleistet ist

- tiefen oder kontaminierten Wunden mit Gewebszertriimmerung und reduzierter
Sauerstoffversorgung sowie Fremdkorpereindringung (z. B. Biss-, Stich- oder Schusswunden)

- Verbrennungen, Erfrierungen

- Gewebsnekrosen

- septischen Aborten

- Erwachsenen, die mehr wiegen als der Durchschnitt

Im Falle von ausgedehnten Verbrennungen empfiehlt sich eine zweite Injektion von 250 IE
Tetagam P nach Abklingen der exsudativen Verbrennungsphase (etwa 36 Stunden nach Beginn
der Verbrennung).

e Therapie des klinisch manifesten Tetanus
Einzeldosen von 3000 bis 6000 IE (in Kombination mit weiteren Behandlungsmassnahmen).
Wiederholungsgaben sind hinsichtlich Haufigkeit, Injektionsintervall und Dauer der Therapie in
Abhéngigkeit vom Krankheitsbild durchzufiihren.
Art der Anwendung
Tetagam wird intramuskulér verabreicht.
Bei grofleren Gesamtdosen ist eine Aufteilung auf verschiedene Korperstellen zweckméBig. Das gilt
fiir Dosen von mehr als 2 ml bei Kindern bis zu 20 kg Kérpergewicht und mehr als 5 ml bei Personen

mit hoherem Korpergewicht.

Bei gleichzeitig erfolgender Impfung sollen das Immunglobulin und der Impfstoff in unterschiedliche
Korperhélften verabreicht werden.
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Bei Vorliegen einer schweren Gerinnungsstorung, bei der die Injektionen in den Muskel
kontraindiziert sind, darf Tetagam P zur Vorbeugung auch unter die Haut (subkutan) verabreicht
werden. Danach soll die Injektionsstelle sorgfiltig mittels Tupfer zusammengedriickt werden.
Es wird darauf hingewiesen, dass keine Daten zur klinischen Wirksamkeit bei subkutaner
Verabreichung vorliegen.

Zur akuten Therapie kann alternativ, sofern eine intramuskuldre Verabreichung klinisch nicht
angemessen erscheint, ein intravends zu verabreichendes Produkt verwendet werden.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Nicht intravasal injizieren! Es muss sichergestellt werden, dass Tetagam P nicht in ein Blutgefal3
injiziert wird, da es sonst zur Entwicklung einer Schocksymptomatik kommen kann.

Echte Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten. Tetagam P enthilt einen geringen Anteil IgA. Bei
Patienten mit [gA-Mangel kann es zu einer IgA-Antikdrperbildung kommen. Dadurch kann bei der
Verabreichung von Blutprodukten mit IgA-Anteil eine anaphylaktische Reaktion auftreten. Der Arzt
muss deshalb den Nutzen einer Therapie mit Tetagam P gegen das Risiko einer moglichen
Uberempfindlichkeitsreaktion abwigen.

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 Maflnahmen richten sich nach Art und Schweregrad der Nebenwirkung. Im Falle eines
Schocks sind die aktuellen medizinischen Standardmafinahmen anzuwenden.

Nach Gabe von Tetagam P wird eine Nachbeobachtungszeit von mindestens 20 Minuten empfohlen.

Besonders bei unbeabsichtigter i.v.-Gabe sind die Patienten langerfristig (etwa 1 Stunde) zu
iiberwachen.

Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln, Losungs- oder Verdiinnungsmitteln vermischt werden.
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