Sonstige Bestandteile:

0,005 — 0,010 (/1) CPD 50 Stabilisatorlésung (Ph.Eur.): Natriumcitrat, Phosphat, Dextrose
0,057 — 0,093 (/) Plasma

0,238- 0,397 (I/I) Additividsung SAG-M (Ph.Eur.): Natriumchlorid, Adenin, Glucose, Mannitol
Leukozyten: < 1 x 108/ Einheit

d) Darreichungsform und Inhalt, Behéltnis

250 bis 300 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung
DRK-Blutspendedienst Baden-Wrttemberg - Hessen gemeinnuitzige GmbH
Friedrich-Ebert-Strae 107, 68167 Mannheim, Telefon 0621 3706-0

Mitvertrieb:

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinniitzige GmbH

Institut Dresden, Blasewitzer Stralle 68/70, 01307 Dresden, Telefon 0351 4450800

Institut fiir Klinische Transfusionsmedizin und Immungenetik Ulm gemeinniitzige GmbH (IKT)
HelmholtzstraRe 10, 89081 Uim

Zentrum fir Klinische Transfusionsmedizin Tibingen gemeinnitzige GmbH (ZKT) (Lohnhersteller),
Otfried-Mdller-Str. 4/1. 72076 Tlbingen

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen freigegeben hat
DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg - Hessen gemeinniitzige GmbH

Institut Baden-Baden, Gunzenbachstralte 35, 76530 Baden-Baden

Institut Frankfurt am Main, Sandhofstrale 1, 60528 Frankfurt

Institut Kassel, Ménchebergstralle 57, 34125 Kassel

Institut Mannheim, Friedrich-Ebert-StralRe 107, 68167 Mannheim

Institut UIm, Helmholtzstrake 10, 89081 Ulm

Institut fir Klinische Transfusionsmedizin und Immungenetik Ulm gemeinnitzige GmbH (IKT)
Helmholtzstrae 10, 89081 Ulm

Institut fir Klinische Transfusionsmedizin und Immungenetik UIm gemeinnutzige GmbH (IKT) - Depot, Albert-Einstein-
Allee 23, 89081 Ulm

Zentrum fir Klinische Transfusionsmedizin Tibingen gemeinnitzige GmbH (ZKT) (Lohnhersteller),
Otfried-Mdiller-Str. 4/1. 72076 Tiibingen

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH

Institut Berlin, Karl-Landsteiner-Haus, Hindenburgdamm 30 A, 12203 Berlin

Institut Chemnitz, ZeisigwaldstraRe 103, 09130 Chemnitz

Institut Cottbus, Thiemstrae 105, 03050 Cottbus

Institut Dresden, Blasewitzer Stralle 68/70, 01307 Dresden

Institut Lutjensee, Hamburger Str. 24, 22952 Litjensee

Institut Schleswig, Rote-Kreuz-Weg 5, 24837 Schleswig

g) Zulassungsnummer:PEI.H.03108.01.1
h) Datum der Verlangerung der Zulassung: 07.02.2014
i) Arzneimittelstatus: Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern: Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut
hergestellten Arzneimitteln die Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig auszuschlieRen ist, werden MaRnahmen
getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infektiSsem Material zu minimieren: Fir die Herstellung von
4Erythrozytenkonzentrat / Apherese / bestrahlt DRK-Blutspendedienst® werden ausschlielich Spenden gesunder Spender
verwendet, die mit negativem Ergebnis getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Virus (Anti-HIV-1/2-Ak, HIV-1 Genom),
Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-HBc-Ak), Hepatitis-C Virus (Anti-HCV-Ak, HCV-Genom), Hepatitis-E Virus (HEV-Genom) und
Treponema pallidum (Anti-Treponema pallidum-Ak).: ,Erythrozytenkonzentrat / Apherese / bestrahlt DRK-Blutspendedienst aus
Spenden mit wiederholt reaktivem Ergebnis auf Anti-HBc-Antikorper ist negativ getestet auf HBV-Genom und enthélt mindestens
100 1U/l an schiitzenden Anti-HBs-Antikérpern. Dariiber hinaus kann durch die Leukozytendepletion das Risiko einer Ubertragung
von leukozytenassoziierten Viren (HTLV-I/Il, CMV, EBV u.a.) und Bakterien (Yersinia enterocolitica) entscheidend vermindert
werden.

Qualitatssicherung:Fir die Transfusion von Erythrozytenkonzentraten sind von den Einrichtungen der Krankenversorgung
MaRnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 15 des Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehdren u.a. detaillierte
Anweisungen sowohl fiir die Indikationsstellung, fur die Auswahl der Praparate und deren Dosierung abhangig von
Hamoglobinwert und dem klinischen Allgemeinzustand des Patienten bei unterschiedlichen Grunderkrankungen,
VorsorgemaRnahmen zur Erhaltung der Unversehrtheit des Préparats vor der Transfusion, die Uberwachung der Anwendung und
Anweisungen zur Nachuntersuchung der Patienten fiir die Feststellung des Transfusionserfolges, eventuell gebildeter Antikorper
und zu ergreifender Prophylaxe.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung:Die ordnungsgeméfe Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr
verwendbaren Praparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der Krankenversorgung sicherzustellen.Die jeweils
aktuelle ,Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hémotherapie)“ und
die ,Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten“ sowie gegebenenfalls erganzende
Veroéffentlichungen der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind zu berticksichtigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
27.04.2020
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angepasst und sollten vor Gebrauch eines jeden Pr3
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1. ldentifizierung des Arzneimittels
a) Bezeichnung
Erythrozytenkonzentrat / Apherese / bestrahlt DF
b) Stoffgruppe
zellulare Blutzubereitung
2. Anwendungsgebiete
sind akute und chronische Anamien. Fir die
anwendbaren unteren Grenzwerte fir Hamoglol
geklart werden und, falls moglich, eine kausale -
Erythrozyten oder fiir eine andere, gleichwertige
Das mit mindestens 25 Gy bestrahlte Erythrozy
Patienten, bei denen eine transfusionsassoziierte
—  Féten (intrauterine Transfusion)
— Neugeborenen nach intrauterinen Transfusi
— Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefiz
— Neugeborenen bei postpartaler Austauschtr
—  Patienten mit schwerem Immundefektsyndre
— Patienten bei allogener Transplantation har
oder Nabelschnurblut)
— Patienten mit M. Hodgkin und Non-Hodgkin-
— Patienten bei Therapie mit Purin-Analoga (z
— Patienten 7 — 14 Tage vor autologer Stamm
— Patienten bei autologer Stammzelltransplan
Empfohlen wird die Verwendung von bestrahlten
—  Patienten mit schwécheren Formen angebo
— Patienten nach allogener Transplantation t
mindestens 6 Monate nach der Transplantat
— Patienten mit Graft-versus-Host-Reaktion ne
Keine ausreichende Evidenz liegt vor fir die Ver
—  Frihgeborenen (bis zur Vollendung der 37.
—  Patienten mit AIDS, Leukamie und soliden T
3. Informationen zur Anwendung
a) Gegenanzeigen
Absolut:
- Kontraindikationen sind nicht bekannt.
Relativ:
— Bei potentiellen Empféangern eines Stamm
Transplantatspenders und seiner Blutsverw:
-~ Bekannte Uberempfindlichkeiten des Empfa
sind zu beachten.
b) VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung
Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich und
der PorengréBe 170 bis 230 um transfundiert
,majorkompatible” Praparate transfundiert werd
durchzufiihren.
Unmittelbar vor der Transfusion ist ein ABO-Iden
Bei der Verabreichung sind die Zufuhrgeschwin
Die Transfusionsgeschwindigkeit muss dem Kkli
gekuhlter Erythrozytenkonzentrate ist in der Rege
Vorliegen von Kalteagglutininen. Zur Bluterwarm



Studien haben gezeigt, dass das Risiko der Ubertragung einer CMV-Infektion durch zwei MaBnahmen reduziert werden —  Obwohl HLA-bedingte Unvertraglichkeiten

kann: unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang n

—  Transfusion von leukozytendepletierten Blutprodukten, — urtikarielle Hautreaktionen und andere anap

—  Transfusion von Blutprodukten aus CMV-seronegativ getesteten Blutspenden. — posttransfusionelle Purpura

Die Frage, ob die Verwendung CMV-seronegativ getesteter Blutspenden das verbleibende Risiko fiir die Empfanger - Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffi

leukozytendepletierter Blutprodukte weiter reduzieren konnte, kann derzeit nicht abschlieBend beantwortet werden. — Insbesondere bei hohen Transfusionsg
Volumeniberlastung des Kreislaufs (Hyr

kommen.

—  Eine transfusionsbedingte Hyperkaliamie ke
und Massivtransfusionen vorkommen.

—  Eine sekundére Hamosiderose kann bei Lar

— Bei Massivtransfusionen von nicht erwarn
Hypothermie auftreten.

— Das Risiko einer bakteriellen Kontamination

— Bei der Anwendung von aus menschlicl
Infektionskrankheiten durch Ubertragung
auszuschlieRBen. Dies gilt z.B. fur Hepatitide!

— Im Vereinigten Kénigreich GroRbritannien
Empfangern von Transfusionen, deren Spe
erkrankten, ebenfalls der ,Erreger” (so gena
um eine in Deutschland bislang nicht be

Eine CMV-Infektion kann z.B. bei

—  CMV-negativen schwangeren Frauen und Foten

—  Fruhgeborenen

—  Patienten mit schweren angeborenen Immundefekten

—  CMV-negativen HIV-infizierten Patienten

—  Empfangern eines allogenen Stammzellpréparates

zu schweren Erkrankungen fiihren.

Die Verwendung CMV-seronegativ getesteter Blutspenden fiir die Gewinnung von leukozytendepletierten

Blutkomponenten zur Vermeidung einer CMV-Infektion wird derzeit in den Querschnitts-Leitlinien nicht empfohlen.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungsweise des Arzneimittels beeinflussen kdnnen
und Hauptinkompatibilitaten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Wegen der Gefahr der hypotonen Lyse dirfen keine

hypotonen Lésungen, wegen der Gefahr von Gerinnselbildungen dirfen keine kalziumhaltigen Lésungen gleichzeitig in

demselben Schlauchsystem gegeben werden. Die Beimischung von Medikamenten zum Erythrozytenkonzentrat ist nicht

zulassig. Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern
d) Verwendung fir besondere Personengruppen - Meldung von Nebenwirkungen
Bei Rh (D)-negativen Mé&dchen und Frauen im gebérfahigen Alter ist die Transfusion von Rh (D)-positiven - Die Meldung des Verdachts auf Nebenv

Erythrozytenkonzentraten mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen unbedingt zu vermeiden. Die Transfusion
von Rh (D)-positiven Erythrozytenkonzentraten in Rh (D)-negative Patienten lasst sich wegen des Mangels an Rh (D)-
negativem Blut nicht immer vermeiden, sollte aber nur in Betracht gezogen werden, wenn es sich um Manner oder um
Frauen im nicht gebarfahigen Alter handelt. In solchen Fallen ist stets eine serologische Nachuntersuchung 2 bis 4
Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Anti-D-Antikérper vom weiterbehandelnden Arzt zu

eine kontinuierliche Uberwachung de
Gesundheitsberufen sind aufgefordert
Impfstoffe und biomedizinische Arznein
Telefon +49 6 10 37 70, Telefax: +49 6
—  Patienten sind dariiber zu informieren, c

veranlassen.
Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsgemaRem Gebrauch bestehen keine Einwénde.

Bei Friih- und Neugeborenen sollten unter bestimmten Bedingungen (z. B. Austauschtransfusion, Massivtransfusion,

extrakorporale Lungenunterstiitzung) kurz gelagerte Erythrozytenkonzentrate verwendet werden.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten

sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2 Stunde eingehalten werden.
e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.
4. Hinweise zur ordnungsgemafen Anwendung
a) Dosierung

Die Gabe eines einzelnen Erythrozytenkonzentrates bei Erwachsenen ist nur ausnahmsweise gerechtfertigt. Bei einem
normalgewichtigen Erwachsenen ohne gesteigerten Erythrozytenumsatz ist nach Ubertragung eines
Erythrozytenkonzentrates mit einem Anstieg des Hamoglobinwertes um etwa 10 g/l (1g/dl bzw. 0,62 mmol/l) bzw. des
Hamatokritwertes um etwa 0,03 (3 %) zu rechnen. Bei Patienten mit Inmunhamolyse ist der Hb-Anstieg entsprechend
dem Schweregrad der Erkrankung reduziert. Bei akuten Anamien infolge Blutverlustes ist in Abh&ngigkeit von diesem
zu dosieren. Hierbei ist unter Umstanden eine zusatzliche, dem Einzelfall sachgerecht angepasste Volumensubstitution

notwendig.

b) Art der Anwendung

zur i.v. Infusion

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung

nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung

Eine Hypervolamie sowie eine Polyglobulie kénnen bei nicht sachgerechter Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit

auftreten.

f) NotfallmalRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverziiglich abzubrechen, der Venenzugang jedoch offen zu

halten und eine Behandlung, der Schwere der Symptome gemaR, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie

einzuleiten.

5. Nebenwirkungen

— Hamolytische Transfusionsreaktionen kénnen als hamolytische Sofortreaktionen wahrend oder kurz nach der
Transfusion von Erythrozytenkonzentraten auftreten. Haufigste Ursachen sind eine ABO-Inkompatibilitat sowie
bereits vor der Transfusion vorhandene, hdmolytisch wirksame starke (irregulare) Alloantikdrper.

— anaphylaktische Reaktionen bei Empfangern mit angeborenem IgA-Mangel

—  Verzogerte hamolytische Reaktionen kdnnen nach Ablauf mehrerer Tage bis zu zwei Wochen nach zunachst
unauffalliger Erythrozytentransfusion auftreten.

sollen, wenn sie Nebenwirkungen b
Gebrauchsinformation und Fachinformz
dem Paul-Ehrlich-Institut anzeigen. Inde
mehr Informationen Uber die Sicherheit
Pharmakologische Eigenschaften
Die wirksamen Bestandteile von Erythrozytenkor
als Trager des Hamoglobins fir die Aufnahme,
Folge der Lagerung kommt es zu zunehmender
der Abnahme des ATP- und 2,3 DPG-Gehalts s
Nach Transfusion tritt im Organismus des Empf
Durch die Leukozytendepletion auf < 1 x 10° Le
gegen humane leukozytare Alloantigene (HLA)
mitosefahiger immunkompetenter Lymphozyten
versus-Host-Reaktion vermieden.
Erythrozytenkonzentrate enthalten weder korpel
Stoffe, mit Ausnahme von Mannitol. Mannitol v
Erythrozytenkonzentrat keine relevanten Eigenw
wie Massivtransfusionen, bei Foten, Frih- und
vorliegenden Konzentration. Es liegen keine E
Erythrozytentransfusion vor.
Weitere Hinweise
a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit
— Das ,Erythrozytenkonzentrat / Apherese /
zwischen 2 und 6°C 14 Tage bis zu dem
Verfalldatums darf das Erythrozytenkonzent
—  Wahrend des Transports darf die Kihlkette
- Erwéarmte Erythrozytenkonzentrate dirfen n
—  Ein durch das Transfusionsbesteck gedffnet
b) Optische Priifung
Unmittelbar vor der Transfusion muss jedes |
werden, auffallige Erythrozytenkonzentrate dirfe
c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels
Wirkstoffe (nach Art und Menge):
Human-Erythrozyten aus einer einzelnen Aphere
Hamatokrit 0,5 bis 0,7 I/l
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