Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Perfadex Organkonservierungslosung

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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.

In dieser Packungsbeilage:

A

Was ist Perfadex und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Perfadex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist PERFADEX und wofiir wird es angewendet?

Perfadex ist eine Losung zur Konservierung der Lunge. Sie wird nach der Entnahme des
Organs vom Spender, wihrend der Aufbewahrung und des Transports, bis zum Zeitpunkt der
Transplantation in den Empfinger, verwendet.

Was miissen Sie vor der Einnahme/ANWENDUNG von PERFADEX beachten?

Perfadex darf nicht angewendet werden

Perfadex darf nicht zur Konservierung von Spenderorganen verwendet werden, wenn der/die
Empfinger allergisch (iiberempfindlich)gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Perfadex darf nicht fiir die direkte Injektion oder die intravendse Anwendung in den
Organempfinger verwendet werden. Das Produkt darf nur zum Spiilen und zur Kaltlagerung
der Lunge verwendet werden.

Perfadex ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Perfadex ist nicht fiir die Verwendung in
Maschinen mit kontinuierlichem Durchfluss der Konservierungslosung durch das Organ
geeignet, der einen Blutkreislauf imitieren soll.

Anwendung von Perfadex zusammen mit anderen Arzneimitteln
Es liegen keine bekannten Wechselwirkungen mit Perfadex vor; allerdings wurden noch keine
klinischen Studien durchgefiihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nicht zutreffend.
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Wie ist PERFADEX ANZUWENDEN?

Perfadex ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch durch geschulte Mediziner gedacht, wie
beschrieben im Abschnitt: *Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt’.

Art der Anwendung nicht zutreffend.

Nachdem das Organ dem Spender entnommen wurde und vor der Transplantation in den
Empfinger wird es nicht mit Blut oder Sauerstoff versorgt und muss bei einer Temperatur
zwischen 2 und 8 °C konserviert werden, um es in gutem Zustand fiir den Empfinger zu
halten. Normalerweise wird ein Organ durchgespiilt, um Blut auszuschwemmen und es
abzukiihlen, um den Stoffwechsel im Organ zu verlangsamen. Das Organ wird sofort in ein
steriles, mit Perfadex gefiilltes Behiltnis gelegt und kiihl gehalten, aber nicht eingefroren.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt, und da Perfadex nicht an die Organempfinger
selbst verabreicht wird, sind keine 16sungsspezifischen Nebenwirkungen zu erwarten.

Jedoch miissen Sie alle Nebenwirkungen sofort berichten, auch diejenigen, die bekanntermaf3en mit
anderen Priparaten zusammenhéngen, welche wihrend des Transplantationsverfahrens verabreicht
wurden um zu beurteilen, ob Anpassungsmafinahmen erforderlich sind.

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 dem:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

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

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

Wie ist PERFADEX aufzubewahren?

- AufBerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

- Perfadex nicht nach dem auf dem Beutel aufgedruckten Verfallsdatum verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Nicht tiber 25°C lagern. Nicht einfrieren.

- Das Produkt sollte sofort nach dem Anschluss an Verabreichungsanschliisse oder Anschliisse fiir
Zusatzstoffe verwendet werden. Falls das Priparat nicht sofort verwendet wird, ist der Benutzer fiir
die Lagerungszeit wihrend der Verwendung sowie die Bedingungen vor der Verwendung
verantwortlich. Die Lagerungszeit wihrend der Verwendung sollte normalerweise nicht iiber 24
Stunden bei 2-8 °C liegen

- Das Behiltnis darf nicht direkt auf Eis gelagert werden.
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- Perfadex darf nicht verwendet werden, wenn die Losung Partikel enthélt oder triib ist.
- Perfadex darf nicht im Abwasser oder im Hausmiill entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen
zum Schutz der Umwelt.

6. Inhalt der Packung und WEITERE Informationen

Was Perfadex enthilt:
Die Wirkstoffe sind Dextran 40, Natriumchlorid, Glucose Monohydrat, Kaliumchlorid,
Magnesiumsulfat, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat.

1000 ml enthalten:

Dextran 40 50g
Natriumchlorid 8¢g
Glucose Monohydrat lg
Kaliumchlorid 04¢g
Magnesiumsulfat 0,098 g
Dinatriumphosphat 0,046 ¢
Monokaliumphosphat 0,063 ¢

Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Perfadex aussieht und Inhalt der Packung:

Organkonservierungslosung.
Perfadex ist eine klare, farblose Losung.
Der pH der ungepufferten Losung betrigt 4 — 7.

Eco Beutel
PackungsgroBen: 10 x 1000 ml, 2 x 3000 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
XVIVO Perfusion AB

Missans gata 10

SE-412 51 Goteborg

Schweden

Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Hessen
Deutschland Zulassungsnummer:

8452 Schweden
85026.00.00  Deutschland
1-31863 Osterreich

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

Schweden Perfadex Vitska for organforvaring
Deutschland  Perfadex Organkonservierungslosung
Osterreich Perfadex Organkonservierungslésung



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anweisungen fiir den Gebrauch und die Verabreichung
Perfadex ist nicht fiir die direkte oder intravenose Injektion in den Empféinger geeignet und darf
ausschlieBlich zum Spiilen und fiir die Kaltlagerung der Lunge verwendet werden.

Theoretisch besteht die Moglichkeit, dass Perfadex beim Entfernen der Klammern in den allgemeinen
Kreislauf des Empfiingers geriit, was eine anaphylaktische Uberempfindlichkeitsreaktion bei Patienten
mit hohem Anteil an vorgeformten Antikdrpern fiir Dextran hervorrufen kdnnte.

Handhabung
Verwenden Sie nur klare Losungen und ungedffnete Behilter. Beim Nachfiillen und wéhrend der
Verabreichung sollten Sie stets aseptische Vorgehensweisen einhalten.

Kurz vor dem Gebrauch sollte der pH-Wert durch die aseptische Zugabe einer geeignete Pufferlosung
wie Trometamol (THAM), 1 mmol pro Liter Perfadex, auf einen Wert von 7,4 gebracht

werden. Nachdem die Pufferlosung und andere Zusatzstoffe zu Perfadex hinzugefiigt wurden, sollte
die Losung gekiihlt und innerhalb von 24 Stunden gebraucht werden. Die Pufferlésung ist nicht im
Lieferumfang von Perfadex enthalten.

Eventuelle Zusatzstoffe sollten unter Befolgung aseptischer Vorgehensweisen direkt vor der
Verwendung hinzugegeben und griindlich mit der Losung vermischt werden.

- Die Losung muss vor dem Gebrauch nicht gefiltert werden.

- Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.

- Die Losung sollte eingehend optisch auf Triibung gepriift werden. Nur klare und farblose
Losungen sollten verwendet werden. Bei Anzeichen von Triibung, Niederschlag oder
Kontaminierung muss die Losung entsorgt werden.

- Nicht fiir eine kontinuierliche maschinelle Perfusion geeignet.

Verabreichung/Dosierung

Das Volumen der Spiillosung héngt von dem/den Organ(en) ab. Zur Perfusion bei einer
Lungentransplantation werden im Allgemeinen 50-75 ml/kg Korpergewicht des Spenders verwendet,
d. h. normalerweise zwischen 3 und 8 Liter Losung fiir einen erwachsenen Spender.

Hiingen Sie das Perfadex®-Behiltnis erhoht auf (30 cm reichen gewdhnlich aus), um einen
kontinuierlichen Fluss der Losung zu ermogliche.

Die genaue Spiilmethode hingt vom Zentrum ab und davon, ob mehrere Organe gleichzeitig

entnommen werden. Die Spiilung wird oft in zwei Phasen vorgenommen: Die 1. Spiilung des Organs
findet noch in situ statt und die 2. Spiilung erfolgt nach Entnahme des Organs.

Das Organ wird mit der gepufferten Perfadex-Losung iiber eine in eine Arterie eingefiihrte Kaniile
gespiilt. Hierbei wird ein ausreichender Druck aufrechterhalten, um einen konstanten Losungsstrom
zu erzielen und eine angemessene Spiilung des Organs zu gewihrleisten.

Das Organ sollte gespiilt werden, bis es gleichmiBig blass und die auslaufende Losung relativ klar ist.

Nach der Kaltlagerung (2-8 °C) sollte die gekiihlte Losung sofort verwendet werden.

Es liegen keine angemessenen klinischen Studien fiir die Verwendung von Perfadex fiir die
Organtransplantation bei Kindern vor.



Kaltlagerung:

Das Organ wird in einem sterilen Behiltnis, dessen GroB3e dem Organ angemessen ist, bei 2 — 8°C
gelagert. Das Organ muss vollstindig von der gekiihlten Losung bedeckt sein. Das Organbehiltnis
muss aseptisch versiegelt sein.

Das Behiltnis sollte dann in mindestens einen zweiten Behélter gesetzt werden. Dieser Behilter sollte
mit Fis gefiillt werden, allerdings darf kein Eis in das Organbehiiltnis gelangen, wo Eis in direkten
Kontakt mit dem Organ geraten kann. Das Organ muss unbedingt aseptisch in seinem Behiltnis
gelagert werden, d. h. die Innenseite des Organbehiltnisses und dessen Inhalt miissen steril bleiben.

Der/die zusitzliche(n) Behilter muss/miissen dicht versiegelt sein.

Die Organbehiltnisse miissen dann in einen gut isolierten Transportbehélter gesetzt werden. Die
Organlagerungsbehiltnisse sollten von Eis umgeben sein.

Die Zeitspanne zwischen Organentnahme und Transplantation muss so kurz wie moglich gehalten
werden.



