Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Intratect
50 g/l Infusionslosung
Normales Immunglobulin vom Menschen (IVIg)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-

mationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker 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 Intratect und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Intratect aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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| 1. Was ist Intratect und wofiir wird es angewendet?

Intratect ist ein aus menschlichem Blut gewonnener Extrakt, der Antikdrper enthéalt
(Antikorper sind Bestandteile der Inmunabwehr des Korpers). Dieser Extrakt steht
als Infusionslosung zur Verfligung, die als Infusion (,Tropf‘) in eine Vene verab-
reicht wird.

Intratect enthalt normale menschliche Immunglobuline (d. h. Antikorper), die aus
dem Blut zahlreicher verschiedener Spender stammen. Intratect enthalt mit hoher
Wahrscheinlichkeit Antikdrper gegen die meisten haufig vorkommenden Infekti-
onskrankheiten. Wenn die Immunglobulin-G-Spiegel im Blut zu niedrig sind, kann
Intratect bei entsprechender Dosierung diese Blutwerte normalisieren.

Intratect wird Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen (0 - 18 Jahre) verab-

reicht, deren Blut keine ausreichenden Mengen an Antikdérpern enthélt (Ersatz-

oder Substitutionstherapie). Dies ist der Fall bei:

o Patienten mit angeborenem Antikdrpermangel (primaren Immunmangelsyn-
dromen)

o Patienten* mit schweren oder rezidivierenden Infektionen und ineffektiver anti-
mikrobieller Therapie mit einem Mangel an Antikrpern (sekundérer Immun-
mangel)

*Patienten mit nachgewiesenem Versagen spezifischer Antikorper oder einem IgG-

Wert < 4 g/l

Dartber hinaus wird Intratect bei Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen (0

- 18 Jahre) zur Behandlung von entzindlichen Krankheiten verwendet (mit dem

Ziel einer Immunmodulation, d. h. einer Beeinflussung des Immunsystems):

e Primére Immunthrombozytopenie (ITP, eine Krankheit, bei der die Zahl der
Blutplattchen vermindert ist) bei Patienten, bei denen in naher Zukuntft ein chi-
rurgischer Eingriff vorgesehen ist oder bei denen das Risiko von Blutungen be-
steht

e Guillain-Barré-Syndrom (eine Krankheit, bei der die Nerven geschadigt werden,
was zu ausgedehnter Lahmung flhren kann)

o Kawasaki-Syndrom (eine Kinderkrankheit, bei der es zu Entzindungen ver-
schiedener Korperorgane und zu einer Erweiterung der Herzgefalte kommt) zu-
sammen mit Acetylsalicylsaure

e Chronische inflammatorische demyelinisierende Polyneuropathie (CIDP). Hier-
bei handelt es sich um eine chronische Erkrankung, die durch die Entziindung
peripherer Nerven gekennzeichnet ist, die zu Muskelschwache und/oder Taub-
heitsgefiihlen hauptsachlich in den Beinen und oberen Gliedmalen fiihrt.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Intratect hat einen geringfiigigen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen. Patienten, bei denen wahrend der Behand-
lung Nebenwirkungen auftreten, sollten abwarten, bis sich diese zurlickgebildet
haben, bevor sie sich ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedie-
nen.

| 3. Wie ist Intratect anzuwenden?

Intratect ist zur intravendsen Verabreichung vorgesehen (d. h. als Infusion in eine
Vene) und wird von einem Arzt oder einer Krankenschwester verabreicht. Die Do-
sierung richtet sich nach Ihrer Krankheit und nach Ihrem Korpergewicht. Der Arzt
wird lhnen die Dosis verabreichen, die fiir Sie am besten geeignet ist.

Zu Beginn lhrer Infusion erhalten Sie Intratect mit einer geringen Infusionsge-
schwindigkeit. AnschlieBend kann der Arzt die Infusionsgeschwindigkeit schrittwei-
se erhohen.

Die Infusionsgeschwindigkeit und die Haufigkeit der Infusionen richten sich nach
dem Grund fur lhre Behandlung mit Intratect.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen (0 — 18 Jahre) unterscheidet sich
nicht von der flir Erwachsene, da die Dosierung fir jede Indikation in Bezug auf
das Korpergewicht angegeben ist und entsprechend dem klinischen Ergebnis der
oben genannten Erkrankungen angepasst wird.

Zur Substitutionstherapie bei Patienten mit einem geschwachten Immunsystem
(primére oder sekundare Immunschwache) werden die Infusionen alle 3 bis
4 Wochen verabreicht.

Zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen (Immunmodulation) kann die
Infusion folgendermafen verabreicht werden:

e Primare Immunthrombozytopenie: Zur Behandlung einer akuten Episode wird
am Tag 1 eine Infusion verabreicht; diese Dosis wird bei Bedarf alle 3 Tage
wiederholt. Alternativ kann eine geringere Dosierung einmal taglich an 2 bis 5
Tagen verabreicht werden.

e Guillain-Barré-Syndrom: An 5 Tagen wird jeweils eine Infusion verabreicht.

o Kawasaki-Syndrom: Intratect wird zusammen mit Acetylsalicylséure als einma-
lige Infusion verabreicht.

e Chronische inflammatorische demyelinisierende Polyneuropathie und multifoka-
le motorische Neuropathie: Der Behandlungseffekt ist nach jedem Verabrei-
chungszyklus zu bewerten.

Wenn Sie eine Infusion versaumen

Intratect wird lhnen in einem Krankenhaus von einem Arzt oder einer Kranken-
schwester/einem Krankenpfleger verabreicht. Daher ist es unwahrscheinlich, dass
Sie eine Infusion verpassen. Unabhangig davon mussen Sie lhren Arzt informie-
ren, wenn Sie glauben, dass Sie eine Infusion versaumt haben.

Wenn Sie eine groRere Menge von Intratect erhalten haben, als Sie sollten
Eine Uberdosis kann vor allem bei &lteren Patienten und bei Patienten mit einge-
schrankter Herz- oder Nierenfunktion zu einer Flussigkeitsiberbelastung des Kor-
pers und zu erhohter Zahfllssigkeit des Blutes flihren. Falls Sie glauben, dass
lhnen zu viel Intratect verabreicht wurde, sprechen Sie mit lhrem Arzt: Dieser wird
dann entscheiden, ob lhre Infusionstherapie abgebrochen und eine alternative
Behandlung durchgeflihrt werden muss.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an die Krankenschwester, falls Sie weitere
Fragen zu diesem Arzneimittel haben.

| 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

|

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die unten aufgefuhrten Haufigkeitsangaben wurden im Allgemeinen auf Grundlage
der Anzahl behandelter Patienten berechnet, sofern nicht anderweitig angegeben,
z. B. auf Grundlage der Anzahl von Infusionen.

Informieren Sie sofort den Arzt, falls Sie eine oder mehrere der folgenden
sehr seltenen Nebenwirkungen feststellen:
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung

Intratect wird intravends mit einer Infusionsgeschwindigkeit von zunachst nicht mehr als 1,4 mi/kg/h Gber einet
he Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen. Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist entweder die Infusions
fusion abzubrechen. Wird das Praparat gut vertragen, kann die Infusionsgeschwindigkeit allmahlich auf maxim.

Besondere VorsichtsmaRnahmen

Bestimmte Nebenwirkungen (z. B. Kopfschmerzen, Hitzegeflhl, Schuttelfrost, Muskelschmerzen, pfeifendes
unteren Riickenbereich, Ubelkeit, niedriger Blutdruck) kénnen in einem Zusammenhang mit der Infusion stehe
keit muss streng beachtet werden, und die Patienten missen wahrend der gesamten Dauer der Infusion be
Wirkungen beobachtet werden.

Bei allen Patienten, denen intravends Immunglobuline verabreicht werden, sind folgende MaRnahmen erforder
- eine adaquate Hydratation vor Beginn der Immunglobulin-Infusion,

- ein Monitoring der Urinausscheidung,

- ein Monitoring der Kreatininkonzentration im Serum,

- das Vermeiden einer gleichzeitigen Anwendung von Schleifendiuretika.

Es wird dringend empfohlen, bei jeder Infusion von Intratect den Namen des Patienten sowie die Chargenbez
ren.

Bei einem Schock sind die aktuellen medizinischen StandardmalRnahmen zur Behandlung von Schockzustand
Aseptisches Meningitis-Syndrom (AMS)
Falle von aseptischer Meningitis (AMS) wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit 1VIg berichtet.

Das Syndrom tritt in der Regel innerhalb weniger Stunden bis 2 Tage nach Beginn der IVIg-Behandlung :
Pleozytose von bis zu mehreren Tausend Zellen pro mm3, Uberwiegend der granulozytaren Reihe, und erhoh
dert mg/dl haufig positiv.

AMS kann bei einer hochdosierten IVIg-Behandlung (2 g/kg) haufiger auftreten.

Bei Patienten, die diese Anzeichen und Symptome aufweisen, sollte eine sorgfaltige neurologische Untersuc
durchgefuhrt werden, um andere Ursachen der Meningitis auszuschlie3en.

Der Abbruch der IVIg-Behandlung fiihrte zu einer Remission der AMS innerhalb weniger Tage ohne Folgescha
Hamolytische Anamie

IVIg-Praparate konnen Blutgruppenantikorper enthalten, die als Hamolysine wirken und in vivo eine Beladun:
wirken konnen, wodurch eine positive direkte Antiglobulin-Reaktion (Coombs-Test) und selten eine Hamolys
Anamie kann sich infolge einer IVIg-Therapie aufgrund einer vermehrten Erythrozytensequestrierung entwick
sche Anzeichen und Symptome einer Hamolyse Uberwacht werden.

Inkompatibilitaten
In Ermangelung entsprechender Kompatibilitatsstudien darf dieses Arzneimittel weder mit anderen Arzneimit
mischt werden.

Hinweis fiir die Handhabung und Entsorgung
Nach Ablauf des auf dem Etikett und auf der Umverpackung angegebenen Verfallsdatums darf Intratect nicht r
Vor der Anwendung muss das Praparat auf Raum- oder Korpertemperatur erwarmt werden.

Die Losung muss klar oder leicht opaleszent und farblos bis schwach gelb sein. Tribe Losungen oder Losung
werden.

Nach dem Offnen des Behéltnisses ist das Praparat sofort zu verbrauchen.
Nicht verbrauchte Arzneimittelreste oder Abfallmaterial sind in Ubereinstimmung mit den lokalen Bestimmunge
Dosierung

Dosierung und Dosierungsregime richten sich nach der Indikation.
Die Dosieruna sollte in Abhanaiagkeit von der klinischen Reaktion des Patienten individuell anaepasst werden. |



Primére Immunthrombozytopenie:

Es gibt zwei einander ausschlieBRende Behandlungsschemata:

- 0,8 -1 g/kg am ersten Tag; diese Dosis kann einmal innerhalb von 3 Tagen wiederholt werden.
- 0,4 g/kg taglich an zwei bis flnf aufeinander folgenden Tagen.

Die Behandlung kann bei einem Ruickfall wiederholt werden.

Guillain-Barré-Syndrom:
0,4 g/kg/Tag Uber 5 Tage (mogliche Wiederholung der Dosierung im Falle eines Ruickfalls).

Kawasaki-Syndrom:
2,0 g/kg sollten als Einzeldosis verabreicht werden. Patienten sollten eine begleitende Behandlung mit Acetyls:

Chronische inflammatorische demyelinisierende Polyneuropathie (CIDP):

Anfangsdosis: 2 g/kg verteilt auf 2-5 aufeinander folgende Tage

Erhaltungsdosis: 1 g/kg uber 1-2 aufeinander folgende Tage alle 3 Wochen.

Der Behandlungseffekt ist nach jedem Zyklus zu beurteilen. Wenn nach 6 Monaten kein Behandlungseffekt fes
brechen.

Wenn die Behandlung effektiv ist, kann nach Ermessen des Arztes und basierend auf dem Ansprechen des Pe
haltungstherapie eine Langzeittherapie in Betracht gezogen werden. Die Dosierung und die Intervalle sind ggf.
Krankheitsverlaufs anzupassen.

Multifokale motorische Neuropathie (MMN)

Anfangsdosis: 2 g/kg verabreicht Uber 2-5 aufeinander folgende Tage

Erhaltungsdosis: 1 g/kg alle 2 bis 4 Wochen oder 2 g/kg alle 4 bis 8 Wochen.

Der Behandlungseffekt ist nach jedem Zyklus zu beurteilen. Wenn nach 6 Monaten kein Behandlungseffekt fes
brechen.

Wenn die Behandlung effektiv ist, kann nach Ermessen des Arztes und basierend auf dem Ansprechen des Pe
haltungstherapie eine Langzeittherapie in Betracht gezogen werden. Die Dosierung und die Intervalle sind ggf.
Krankheitsverlaufs anzupassen.

Die Dosierungsempfehlungen sind in folgender Tabelle zusammengefasst:

Indikationen Dosis Haufigkeit der In
Substitutionstherapie
Primare Immunmangelsyndrome Anfangsdosis: alle 3-4 Wochen
0,4-0,8 g/kg
Erhaltungsdosis:
0,2-0,8 g/kg
Sekundarer Immunmangel (wie im Abschnitt Indikationen definiert) |0,2-0,4 g/kg alle 3-4 Wochen
Immunmodulation
Primare Immunthrombozytopenie 0,8-1 g/kg am ersten Tag, fe
gabe innerhalb vc
oder
0,4 g/kg/Tag fir 2-5 Tage
Guillain-Barré-Syndrom 0,4 g/kg/Tag fir 5 Tage
Kawasaki-Syndrom 2 g/kg als Einzeldosis zu
Chronische inflammatorische demyelinisierende Polyneuropathie | Anfangsdosis: auf mehrere Dose
(CIDP) 2 glkg
Erhaltungsdosis: alle 3 Wochen ub

1 9/kg




