Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gammaplex 10 %
100 mg/ml Infusionslosung

Normales Immunglobulin vom Menschen

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gammaplex 10 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gammaplex 10 % beachten?
Wie ist Gammaplex 10 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gammaplex 10 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Gammaplex 10 % und wofiir wird es angewendet?
Was ist Gammaplex 10 %?

Gammaplex 10 % enthilt als Wirkstoff normales Immunglobulin vom Menschen. Das Immunglobulin
enthilt Antikorper, die bei der Immunabwehr helfen. Immunglobulin wird aus dem Blutplasma von
untersuchten Spendern hergestellt.

Wofiir wird Gammaplex 10 % angewendet?

Dieses Arzneimittel wird angewendet zur Behandlung von Patienten, die keine ausreichende Menge
von Antikorpern (Proteine, die vor Infektionen schiitzen) haben.

Gammaplex 10 % wird angewendet zur Behandlung von Patienten, bei denen die fehlenden
Antikorper ersetzt werden miissen, weil sie an einem angeborenen Antikorpermangel leiden oder weil
sie im Lauf ihres Lebens einen Antikérpermangel entwickelt haben (primérer Antikorpermangel).

Gammaplex 10 % wird auch zur Behandlung eines Antikorpermangels aufgrund von anderen
Erkrankungen angewendet, wie z. B.:
—  chronische lymphatische Leukdmie (Blutkrebs mit Bildung von zu viel weiflen
Blutkorperchen) und wenn Antibiotika-Gaben Infektionen nicht verhindern kénnen.
—  bestimmte andere das Knochenmark betreffende Krebserkrankungen mit wiederkehrenden
Infektionen und wenn Sie auf einen Impfstoff gegen Lungenentziindung (Pneumonie) nicht
angesprochen haben.



— eine Transplantation von Knochenmarkzellen, die das Ersetzen von Immunglobulinen
erfordert.
—  bei Kindern mit angeborenem AIDS und wiederkehrenden Infektionen.

Gammaplex 10 % wird auch angewendet zur Behandlung von:

—  Idiopathischer (= mit unbekannter Ursache) Immunthrombozytopenie (ITP) (Zerstérung der
Blutplittchen) bei Patienten, die ein hohes Blutungsrisiko haben oder sich einer Operation
unterziehen miissen.

—  Kawasaki-Krankheit (eine bei Kindern auftretende Erkrankung der Blutgefidf3e und des
Herzens).

—  Guillain-Barré-Syndrom (eine Erkrankung der peripheren Nerven)

Gammaplex 10 % wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen, Neugeborenen, Sduglingen,
Kindern und Jugendlichen (im Alter von 0-18 Jahren).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gammaplex 10 % beachten?

Lesen Sie diesen Abschnitt bitte aufmerksam durch. Sie und Ihr Arzt sollten diese Informationen
beriicksichtigen, bevor Gammaplex 10 % bei Ihnen angewendet wird.

Gammaplex 10 % darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen normales Immunglobulin vom Menschen oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie eine allergische Reaktion
entwickeln sollten, benotigen Sie unter Umsténden sofort drztliche Hilfe.

- wenn Sie Antikorper gegen Immunglobuline vom Typ IgA in Ihrem Blut entwickelt haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Gammaplex 10 % bei
Thnen angewendet wird,

- wenn Sie in einem fortgeschrittenen Alter sind;

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden;

- wenn Sie Diabetiker/in sind;

- wenn Sie iibergewichtig sind;

- wenn Sie an Bluthochdruck leiden;

- wenn Sie schon einmal einen Schlaganfall, einen Herzinfarkt oder Blutgerinnungsstérungen (jetzt
oder in der Vergangenheit) hatten.

Sie miissen eventuell wihrend der Behandlung genauer iiberwacht werden und die Dosis und die
Infusionsgeschwindigkeit miissen gegebenenfalls angepasst werden. Sie werden wihrend der Dauer
der ersten Infusion und wihrend der ersten Stunde danach iiberwacht. Bei Ihren néchsten Infusionen
werden Sie nach der Infusion mindestens 20 Minuten lang iiberwacht.

Bei Immunglobulin-Therapien kann eine mit der Behandlung zusammenhéingende Lungenschidigung
auftreten, die als transfusionsbedingte akute Lungenverletzung (TRALI) bezeichnet wird. Wenn Sie
wihrend der Infusion oder innerhalb von einigen Stunden danach feststellen, dass Sie kurzatmig
werden und Thre Atmung beschleunigt ist, informieren Sie sofort IThren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, denn diese Symptome erfordern unter Umsténden eine dringende Behandlung.



Sicherheit gegen Viren

Bei Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt werden, werden bestimmte
MafBnahmen durchgefiihrt, um eine Ubertragung von Infektionen auf Patienten zu verhindern. Diese
sind unter anderem:

— Sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sicherzustellen, dass Spender mit einem
Infektionsrisiko ausgeschlossen werden.

— Untersuchung jeder Blutspende und jedes Plasmapools auf Anzeichen von Viren/Infektionen.

— Einbeziehung bestimmter Verarbeitungsschritte fiir das Blut oder Plasma zur Inaktivierung oder

Entfernung von Viren.

Trotz dieser MaBnahmen kann bei der Anwendung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt wurden, die Moglichkeit einer Infektionsiibertragung nicht gidnzlich
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu entstehende Viren oder andere Arten
von Infektionen. Die ergriffenen Maflnahmen gelten als wirksam gegen umhiillte Viren wie das
humane Immunschwéchevirus (HIV), das Hepatitis-B- (HBV) und Hepatitis-C-Virus (HCV) und
gegen nicht umhiillte Hepatitis-A- (HAV) und Parvovirus-B19-Viren. Immunglobuline sind nicht mit
Hepatitis-A- oder Parvovirus-B19-Infektionen in Verbindung gebracht worden, moglicherweise
deshalb, weil die in dem Arzneimittel enthaltenen Antikorper einen Schutz vor diesen Infektionen
bieten.

Es wird auf die Dokumentationspflicht gemdfs Transfusionsgesetz bei jeder Verabreichung von
Gammaplex 10 % hingewiesen. Der Name und die Chargenbezeichnung des Prdparats sind zu
dokumentieren, um einen Zusammenhang zwischen Patient und Produktcharge herzustellen

Kinder und Jugendliche

Die aufgefiihrten Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen fiir Erwachsene gelten auch fiir Kinder und
Jugendliche (im Alter von 0-18 Jahren).

Anwendung von Gammaplex 10 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Impfungen

Immunglobulin-Infusionen kénnen den Impfschutz von bestimmten Virusimpfstoffen wie Masern,
Roteln, Mumps und Windpocken tiber einen Zeitraum von mindestens 6 Wochen und bis zu 3 Monate
beeintrichtigen. Bei Masern kann diese Beeintrichtigung bis zu 1 Jahr anhalten. Wenn Sie wihrend
dieses Zeitraums eine Blutuntersuchung machen lassen miissen, teilen Sie Ihrem Arzt mit, wann Sie
Ihre letzte Injektion von Gammaplex 10 % hatten, da bei bestimmten Tests falsch-positive Ergebnisse
auftreten konnen. Dieses Arzneimittel hebt die Konzentrationen von verschiedenen Antikorpern in
Threm Blut {iber mehrere Wochen oder auch ldnger an.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Immunglobulin-Préparate gehen im spiteren Schwangerschaftsstadium nachweislich in die Plazenta
iiber. Die klinische Sicherheit wurde noch nicht formell untersucht, aber die klinische Erfahrung hat
gezeigt, dass mit keinen schéddlichen Wirkungen auf den Schwangerschaftsverlauf zu rechnen ist.
Wenn Sie Gammaplex 10 % erhalten, wéhrend Sie stillen, konnen die in diesem Arzneimittel



enthaltenen Antikorper auch in Threr Muttermilch auftreten und Ihr Kind erhilt unter Umsténden
einige der schiitzenden Antikorper.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige der Nebenwirkungen von Gammaplex 10 % konnen Thre Fahigkeit zum Fiihren eines
Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen beeintriachtigen. Warten Sie daher ab, bis die
Nebenwirkungen abgeklungen sind, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Gammaplex 10 % anzuwenden?

Gammaplex 10 % wird Thnen als intravenose Infusion (Tropf in eine Vene) gegeben. Sie erhalten das
Arzneimittel von Threm Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal und werden wihrend der
Behandlung tiberwacht. Ihr Arzt wird berechnen, wie hoch Thre Dosis sein soll; dabei beriicksichtigt er
den Grund fiir Ihre Behandlung, Ihr Kérpergewicht sowie Ihr Ansprechen auf die Behandlung. Zu
Beginn der Infusion erhalten Sie Gammaplex 10 % mit einer langsamen Infusionsgeschwindigkeit, da
dies mogliche Nebenwirkungen abschwiichen kann. Wenn Sie die Behandlung gut vertragen, kann Ihr
Arzt die Infusionsgeschwindigkeit erhohen.

In den ersten 15 Minuten soll die Infusionsgeschwindigkeit 0,3 ml/kg/Stunde betragen. Wenn Sie die
Behandlung gut vertragen, kann die Infusionsgeschwindigkeit alle 15 Minuten (0,6; 1,2; 2,4;

3,6 ml/kg/Stunde) auf bis zu maximal 4,8 ml/kg/Stunde gesteigert werden. Wenn Sie die erste Infusion
gut vertragen, kann die nichste Infusion mit 0,6 ml/kg/Stunde begonnen und dann wie oben
beschrieben gesteigert werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Gammaplex 10 % erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie zuviel Gammaplex 10 % erhalten. Falls Sie trotzdem einmal mehr
Gammaplex 10 % erhalten haben, als Sie sollten, kann es passieren, dass Ihr Blut zu dick
(hyperviskos) wird. Dies ist vor allem bei Risikopatienten der Fall, zum Beispiel, wenn Sie 65 Jahre
oder élter sind oder wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden oder Herzprobleme haben. Wenn Sie
sich nach der Behandlung unwohl fiihlen oder Beschwerden haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder an das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Gammaplex 10 % vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versdumt haben, teilen Sie dies IThrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal mit. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Gammaplex 10 % abbrechen

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, falls Sie sich unwohl fithlen. Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker 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.

Falls Sie sich unwohl fithlen, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt. Nebenwirkungen kdnnen auch
dann auftreten, wenn Sie frither schon einmal Immunglobuline vom Menschen erhalten und diese gut
vertragen haben.



In Einzelfillen kann es zu einer starken allergischen Reaktion oder einem plétzlichen Blutdruckabfall
kommen.

Informieren Sie sofort IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Atembeschwerden
haben, wenn es Thnen schwindelig wird oder Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen oder wenn Sie
Schwellungen bekommen oder ein roter juckender Hautausschlag auftritt. Thr Arzt kann Thre
Behandlung dann verlangsamen oder ganz abbrechen und Sie erhalten unter Umsténden eine
Zusatzbehandlung gegen Thre Symptome.

In seltenen Fillen kann auch eine nicht infektise Entziindung des Gehirns oder ein Hautausschlag
auftreten, der mit der Zeit wieder abklingt.

Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal, wenn wihrend der
Behandlung oder innerhalb von wenigen Tagen danach Kopfschmerzen, Fieber oder Nackensteifigkeit
auftreten, sich Ihr geistiger Zustand verindert, Ubelkeit und Erbrechen, Schiittelfrost, allgemeine
Gelenkschmerzen oder ein Hautausschlag auftreten. Ihr Arzt muss Ihre Behandlung dann unter
Umsténden abbrechen.

Je nach Threr Blutgruppe sind Sie eventuell anfélliger fiir eine Schadigung Ihres Blutes wihrend der
Behandlung. Wenn dies der Fall ist, werden Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Thr Blut
eventuell mit Bluttransfusionen auffrischen.

Bei dieser Behandlung wurden Anstiege der Nierenwerte und Nierenschiiden beobachtet. Thr Arzt wird
Thnen méglicherweise eine niedrigere Dosis geben und Ihre Behandlung verlangsamen oder die
Behandlung ganz abbrechen, wenn Thre Nieren nicht mehr normal arbeiten.

In sehr seltenen Fillen konnen Sie eine Erkrankung bekommen, die mit der Blutgerinnung
zusammenhéngt. Blutgerinnsel kdnnen die Blutversorgung von Teilen des Korpers unterbrechen und
zu schwerwiegenden Erkrankungen wie Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren, die eine dringende
Behandlung erfordern. Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie Brustkorbschmerzen oder Atemnot bekommen oder wenn Anzeichen eines Schlaganfalls
wie plotzlich auftretende Muskelschwéche oder Sprachstérungen auftreten. Informieren Sie auch Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine rote, warme oder druckschmerzhafte
Schwellung im Bein bekommen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden gemeldet:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Kopfschmerzen und erhohte Korpertemperatur (Fieber)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Fliissigkeitsretention

Innere Austrocknung (Dehydratation)
Schwindelgefiihl oder Vertigo
Herzklopfen

Erhohter Pulsschlag

Erhohter oder erniedrigter Blutdruck
Verstopfte Nase

Erbrechen oder Ubelkeit
Bauchschmerzen und Durchfall
Gelenkschmerzen

Muskelschmerzen oder -krampfe
Riicken- oder Nackenschmerzen
Schiittelfrost
Brustkorbbeschwerden/-schmerzen
Miidigkeit oder Schwiche



Schmerzen, Rétung, Entziindung oder Schwellung an der Infusionsstelle
Schmerzen am Korper

Abnormale Blutwerte (Coombs-Test) mit einer Abnahme der roten Blutkoérperchen
Anédmie (Hamoglobinmangel)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Appetitverlust

Eisenmangel

Schlaflosigkeit

Migrine

Taubheitsgefiihl

Kribbeln

Energiemangel

Ohrgerdusche (Tinnitus)

Blutgerinnsel

Hitzewallungen

Giemen

Nasenbluten

Halsschmerzen

Bldhungen

Verstopfung

Mundgeschwiir

Hautreaktion

Allergische Hautreaktion oder Juckreiz

Muskel- oder Gelenksteifigkeit

Schmerzen in Armen und Beinen

Antikorper gegen rote Blutkorperchen (festgestellt bei einer Blutuntersuchung)
Erhohte Zahl von weilen Blutkdrperchen (festgestellt bei einer Blutuntersuchung)
Positive Urinuntersuchung auf Hamosiderin, ein Eisenspeicherkomplex (in Zusammenhang
mit Animie)

e Vermehrte Magenséure

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéitzbar)

e Schmerzhafte und geschwollene Gelenke
e Haarausfall
e Geschwollene Lymphknoten

Zusiitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Es wird erwartet, dass die Nebenwirkungen bei Kindern denen bei Erwachsenen entsprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de



anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Gammaplex 10 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Bewahren Sie die Durchstechflasche im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche
nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Losung ist triib
oder es zeigen sich Schwebeteilchen in der Losung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Gammaplex 10 % enthalt

Der Wirkstoff ist normales Immunglobulin vom Menschen.

1 ml Gammaplex 10 % enthilt 100 mg Protein vom Menschen, davon mindestens 98 %
Immunglobulin G (IgG).

Die sonstigen Bestandteile sind Glyzin, Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke und Puffer
(zur pH-Wert-Einstellung).

Wie Gammaplex 10 % aussieht und Inhalt der Packung

Gammaplex 10 % ist eine Infusionslosung. Gammaplex 10 % ist eine klare oder leicht perlmuttartige
(opaleszierende) farblose bis hellgelbe Losung.

Gammaplex 10 % steht in Durchstechflaschen zu 50 ml, 100 ml oder 200 ml zur Verfiigung.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmen

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Dornhofstrafle,63263 Neu-Isenburg
Deutschland

Tel.: +49 2408 956 8046

Fax: +49 2408 956 8072

E-mail: detlef.vonzabern@medwiss-extern.de

Hersteller
Bio Products Laboratory Limited, Dagger Lane, Elstree, Hertfordshire, WD6 3BX, GrofBbritannien



Herkunftsliinder des verwendeten Blutplasmas

USA
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Gammaplex 10 %
Estland: Gammaplex 10%
Deutschland: Gammaplex 10 %
Irland: Gammaplex 10%

Italien: Gammaplex 100mg/ml
Lettland: Gammaplex 100mg/ml
Litauen: Gammaplex 10%
Niederlande: Gammaplex 10%
Polen: Gammaplex 10%
Portugal: Gammaplex 10%
Spanien: Gammaplex 100mg/ml
Schweden: Gammaplex 100mg/ml
Vereinigtes Konigreich: Gammaplex 10%

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03.2019

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten {Name der nationalen
Behorde (Link)} verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Gammaplex 10 %

100 mg/ml Infusionslosung

Normales Immunglobulin vom Menschen

Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierungsempfehlungen sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst.

Indikation Dosis Injektionshaufigkeit
Substitutionstherapie bei primérer - Anfangsdosis: Alle 3 - 4 Wochen zur Erzielung
Immunschwiche 0,4-0,8 g’kg von IgG-Talspiegeln von

- anschliefend: mindestens 5 - 6 g/l
0,2-0,8 g’kg
Substitutionstherapie bei sekundirer 0,2-04 g/kg Alle 3 - 4 Wochen zur Erzielung
Immunschwéche von [gG-Talspiegeln von

mindestens 5 - 6 g/l

Angeborenes AIDS 0,2-04 g/kg Alle 3 - 4 Wochen
Hypogammaglobulindmie (< 4 g/I) bei 0,2-04 g/kg Alle 3 - 4 Wochen zur Erzielung
Patienten nach allogener von [gG-Talspiegeln iiber 5 g/l
himatopoietischer




Stammzellentransplantation

Immunmodulation:

Primére Immunthrombozytopenie

Guillain-Barré-Syndrom

Kawasaki-Syndrom

0,8-1g/kg
oder
0,4 g/kg/T
0,4 g/kg/T
1,6 -2 g/kg

oder

2 g/kg

An Tag 1, ggf. innerhalb von
3 Tagen einmal wiederholen
Fiir 2 - 5 Tage

Fiir 5 Tage
Verteilt auf mehrere Dosen tiber
2 - 5 Tage zusammen mit

Acetylsalicylsdure

Als Einzeldosis zusammen mit
Acetylsalicylsidure

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.

Normales Immunglobulin vom Menschen ist mit einer anfinglichen Infusionsgeschwindigkeit von
0,3 ml/kg/Stunde iiber 15 Minuten intravends zu infundieren. Bei guter Vertréglichkeit kann die
Infusionsgeschwindigkeit allméhlich (alle 15 Minuten wie folgt: 0,6; 1,2; 2.4; 3,6 ml/kg/Stunde) auf
maximal 4,8 ml/kg/Stunde gesteigert werden; anschlieBende Infusionen kénnen mit 0,6 ml/kg/Stunde

begonnen und in der oben beschriebenen Weise gesteigert werden.

Besondere Vorsichtsmaffinahmen

Bei Auftreten einer Nebenwirkung muss entweder die Infusionsgeschwindigkeit gesenkt oder die
Infusion abgebrochen werden. Die Art der erforderlichen Behandlung ist von der Art und der Schwere

der Nebenwirkung abhingig.

Es wird auf die Dokumentationspflicht gemdfs Transfusionsgesetz bei jeder Verabreichung von

Gammaplex 10 % an einen Patienten hingewiesen. Der Name und die Chargenbezeichnung des
Priparats sind zu dokumentieren, um einen Zusammenhang zwischen Patient und Produktcharge

herzustellen

Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen

Arzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Handhabung und Beseitigung

Das Priparat sollte vor der Anwendung auf Raum- oder Korpertemperatur gebracht werden.

Die Losung muss klar oder leicht opaleszierend und farblos bis hellgelb sein. Losungen, die triib sind

oder Ablagerungen aufweisen, diirfen nicht verwendet werden.
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Gammaplex 10 % muss sofort nach dem Offnen verwendet werden Nicht verwendetes Arzneimittel
oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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