Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
UMAN BIG, 180 IE/ml Injektionslosung
Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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 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 UMAN BIG und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist UMAN BIG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was ist UMAN BIG und wofiir wird es angewendet?

UMAN BIG ist eine Losung von Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen. Immunglobuline sind Proteine
im Blut und werden auch als Antikérper bezeichnet.
UMAN BIG wird in folgenden Féllen angewendet:
e um einer Hepatitis-B-Reinfektion nach einer Lebertransplantation, verursacht durch ein Hepatitis-B-
bedingtes Leberversagen, vorzubeugen.
e um rasch Antikorper gegen das Hepatitis-B-Virus zur Verfligung zu stellen, um einer Hepatitis-B-

Infektion in folgenden Féllen vorzubeugen:

o Im Falle einer versehentlichen Exposition von nicht immunisierten Personen (das sind Personen,
die nicht gegen das Hepatitis-B-Virus geimpft worden sind, einschlieBlich Personen, die {iber
keinen vollstindigen Impfschutz verfiigen oder deren Impfstatus unbekannt ist).

o Bei Hémodialysepatienten (das sind Patienten mit schwerem Nierenversagen, die eine
Blutreinigung durch eine kiinstliche Niere benétigen) solange, bis die Impfung wirksam
geworden ist.

- Bei Neugeborenen mit Miittern, die Tragerinnen des Hepatitis-B-Virus sind.

« Bei Personen, die nach der Impfung keine Immunantwort gezeigt haben (das sind Personen, bei
denen die Impfung nicht wirksam geworden ist) und fiir die eine dauerhafte Pravention notig ist,
weil sie dem anhaltenden Risiko einer Hepatitis-B-Infektion ausgesetzt sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von UMAN BIG beachten?

UMAN BIG darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Immunglobulin vom Menschen oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie an einem Mangel an Immunglobulin A (IgA) leiden, konnen Sie Antikorper gegen Immunglobulin

A im Blut bilden. UMAN BIG enthilt kleine Mengen an IgA und deshalb konnten schwere allergische

Reaktionen auftreten.
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Daher muss der Arzt den Nutzen einer Behandlung mit UMAN BIG gegen das potenzielle Risiko von
allergischen Reaktionen abwégen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie UMAN BIG
anwenden.

Derjenige, der Thnen UMAN BIG verabreicht, muss sicherstellen, dass das Priparat nicht in ein Blutgefa3
verabreicht wird. Dies konnte einen akuten (oder schweren) Zusammenbruch des Kreislaufsystems - bekannt
als Schock - hervorrufen.

Wenn Sie Triger von HBs-Antigenen sind, hat die Verabreichung dieses Arzneimittels keinen Nutzen.

Schwere allergische Reaktionen sind selten.

In seltenen Fillen konnen Hepatitis-B-Immunglobuline vom Menschen einen pldtzlichen Blutdruckabfall mit
Atmungsstorungen, Ohnmachtsanfille, manchmal Fieber und Hautreaktionen (anaphylaktische Reaktion)
hervorrufen. Dies kann auch dann passieren, wenn Sie frithere Behandlungen mit Immunglobulinen
vertragen haben.

Sollte Thr Arzt oder die Person, die Thnen das Praparat verabreicht, irgendeinen Verdacht auf eine allergische
oder anaphylaktische Reaktion haben, muss die Verabreichung sofort abgebrochen werden. Im Falle eines
Schocks sollte Thr Arzt die medizinischen Standardmafinahmen fiir eine Schockbehandlung anwenden.

Wenn Sie irgendeines der folgenden Symptome feststellen: Atembeschwerden, Schmerzen und Schwellung
einer GliedmaBle, Ausfall von Bewegung oder Empfindung in einem Teil des Korpers (fokale neurologische
Ausfille) und Brustschmerz, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder das nichste Krankenhaus, da bei
Ihnen ein thrombotisches Ereignis vorliegen konnte.

Das Produkt enthélt 3,9 mg Natrium pro ml. Je nach gewiinschter Verabreichungsdosis sollte dies bei
Patienten mit einer salzarmen (natriumkontrollierten) Diét beriicksichtigt werden.

Bei Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt werden, miissen bestimmte

MaBnahmen ergriffen werden, um eine Ubertragung von Infektionen auf den Patienten zu vermeiden. Diese

MafBnahmen beinhalten:

— eine sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sicherzustellen, dass potenzielle
Infektionstriager ausgeschlossen werden;

— die Testung der Spenden, um zu gewéhrleisten, dass keine infektiosen Erreger und/oder Viren enthalten
sind;

— die Aufnahme von Herstellungsschritten in den Produktionsprozess zur Inaktivierung oder Entfernung
von Viren.

Trotz dieser MaBnahmen kann die Moglichkeit einer Ubertragung von Infektionen bei der Verabreichung

von aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln nicht vollig ausgeschlossen werden.

Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende Viren oder andere Arten von Infektionen.

Die durchgefiihrten Maflnahmen werden als wirksam betrachtet gegeniiber umhiillten Viren wie dem

humanen Immundefizienzvirus (HIV), dem Hepatitis-B-Virus (HBV), dem Hepatitis-C-Virus (HCV) und

gegeniiber dem nicht umhiillten Hepatitis-A-Virus (HAV).

Die durchgefiihrten MaBinahmen konnen fiir nicht umbhiillte Viren wie das Parvovirus B19 nur von

eingeschrinktem Wert sein.

Immunglobuline wurden wahrscheinlich deshalb nicht mit Hepatitis-A-Infektionen oder Parvovirus-B19-

Infektionen in Zusammenhang gebracht, weil die Antikérper gegen diese Infektionen, die in dem Préparat

enthalten sind, schiitzende Funktionen haben.

Es wird dringend empfohlen, dass jedes Mal, wenn Sie eine Dosis UMAN BIG verabreicht bekommen, der

Name und die Chargennummer des Priparats vermerkt werden, um eine Verbindung zu den verwendeten
Produktchargen aufrecht zu erhalten.

Seite 2 von 7



Beeintrachtigung von Bluttests

Falls Sie nach der Verabreichung von UMAN BIG einen Bluttest machen lassen, unterrichten Sie bitte das
medizinische Fachpersonal oder den Arzt dariiber, dass Ihnen dieses Priparat verabreicht worden ist.

UMAN BIG kann mit einigen Testverfahren zum Nachweis von Antikorpern gegen rote Blutkdrperchen
interferieren.

Kinder
Es sind keine spezifischen MaBnahmen oder Uberwachungen erforderlich.

Anwendung von UMAN BIG zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

UMAN BIG darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Impfstoffe mit abgeschwichten Lebendviren

UMAN BIG kann die Entwicklung einer Immunantwort auf Impfstoffe mit abgeschwéchten Lebendviren,
wie z. B. den Roételn-, Mumps-, Masern- oder Windpockenimpfstoff, beeintrachtigen. Die Verabreichung
von Immunglobulinen kann die Wirksamkeit dieser Impfstoffe fiir einen Zeitraum von mindestens 3
Monaten beeintrachtigen. Nach der Verabreichung von UMAN BIG sollten mindestens 3 Monate vergangen
sein, bevor eine Impfung mit Impfstoffen aus abgeschwéchten Lebendviren durchgefiihrt wird.

Nach einer Impfung mit Impfstoffen aus abgeschwichten Lebendviren sollten mindestens 3 oder 4 Wochen
vergangen sein, bevor das Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen verabreicht wird. Sollte eine
Verabreichung von Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen friither notwendig sein, so sollte drei Monate
nach der Verabreichung von Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen eine Nachimpfung durchgefiihrt
werden.

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Anwendung wihrend der Schwangerschaft wurde nicht in
kontrollierten klinischen Studien ermittelt. Das Arzneimittel sollte Schwangeren daher mit Vorsicht
verabreicht werden. Die klinische Erfahrung mit Immunglobulinen zeigt jedoch, dass keine schiddigende
Wirkung auf den Verlauf der Schwangerschaft, den Fotus und das Neugeborene zu erwarten sind.

Stillzeit

Die Sicherheit von UMAN BIG zur Anwendung bei stillenden Miittern wurde nicht in kontrollierten
klinischen Studien ermittelt. Das Arzneimittel sollte stillenden Miittern daher mit Vorsicht verabreicht
werden.

Immunglobuline gehen in die Muttermilch iiber und kénnen dadurch zum Schutz des Neugeborenen vor
Krankheitserregern beitragen, die den Korper iiber die Schleimhaut angreifen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Klinische Erfahrung mit Immunglobulinen lassen auf keinerlei schidigende Wirkung auf die
Fortpflanzungsfahigkeit schlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

UMAN BIG hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Patienten, die wihrend der Behandlung Nebenwirkungen
feststellen, sollten warten, bis diese abgeklungen sind, bevor sie Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen.
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UMAN BIG enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt bis zu 3,9 mg bzw. 11,7 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz)
pro 1-ml-Durchstechflasche bzw. 3-ml-Durchstechflasche. Dies entspricht 0,19 % bzw. 0,58 % der
empfohlenen maximalen téglichen Aufnahmemenge von Natrium fiir einen Erwachsenen.

3. Wieist UMAN BIG anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind.

UMAN BIG sollte auf intramuskuldrem Wege verabreicht werden.
Vor der Anwendung sollte das Préparat auf Raum- oder Korpertemperatur gebracht werden.

Den mittleren Schutz vom Gummistopfen entfernen und die Losung mit einer Injektionsnadel aufziehen.
Nadel auswechseln und injizieren.

Sobald die Losung aus dem Behiltnis in die Spritze iiberfiihrt worden ist, muss das Arzneimittel sofort
verabreicht werden.

Die Losung ist klar und farblos oder blassgelb bis hellbraun. Keine trilbben Losungen oder Losungen mit
Ablagerungen verwenden.

Wird eine grofle Gesamtdosis (> 2 ml fiir Kinder oder > 5 ml fiir Erwachsene) benétigt, wird empfohlen, sie
in mehrere Einzeldosen aufzuteilen und diese an verschiedenen Korperstellen zu verabreichen.

Nicht verwendete Préiparate oder Abfallprodukte sollten entsprechend den ortlichen Bestimmungen entsorgt
werden.

Dosis
Der Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis ermitteln.
Normalerweise gilt folgende Dosierung:

Um einer Hepatitis-B-Reinfektion nach einer Lebertransplantation, verursacht durch ein Hepatitis-B-
bedingtes Leberversagen, vorzubeugen:

Bei Erwachsenen:

Die empfohlene Dosis betrdgt 2.160 IE im. alle 15 Tage, beginnend nach der ersten Woche nach der
Transplantation. Bei einer Dauerbehandlung soll diese Dosierung so angepasst werden, dass der Anti-HBs-
Serumspiegel bei HBV-DNA-negativen Patienten iiber 100 IE/l und bei HBV-DNA-positiven Patienten iiber
500 IE/1 aufrechterhalten bleibt.

Die gleichzeitige Anwendung von Virostatika ist gegebenenfalls als Standardbehandlung zur Vorbeugung
einer Hepatitis-B-Reinfektion zu erwégen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fir die Behandlungsanzeige ,,Priavention einer Hepatitis-B-Reinfektion nach einer Lebertransplantation
aufgrund eines Hepatitis-B-bedingten Leberversagens liegen keine Daten zur Anwendung von UMAN BIG
bei Kindern und Jugendlichen vor.

Um einer Hepatitis-B Infektion in folgenden Fillen vorzubeugen:

Hepatitis-B-Prdvention im Falle einer versehentlichen Exposition von nicht immunisierten Personen:

Je nach Stirke der Exposition mindestens 500 IE (Internationale Einheiten), sobald wie mdglich nach der
Exposition und vorzugsweise innerhalb von 24 - 72 Stunden.

Immunprophylaxe der Hepatitis B bei Himodialysepatienten:
8-12 IE/kg bis maximal 500 IE alle 2 Monate solange, bis die Impfung wirksam geworden ist.
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Hepatitis-B-Prdvention bei Neugeborenen mit Miittern, die Trdgerinnen des Hepatitis-B-Virus sind (bei der
Geburt oder baldméglichst nach der Geburt):

30-100 IE/kg. Die Verabreichung von Hepatitis-B-Immunglobulin muss moglicherweise solange wiederholt
werden, bis die Impfung wirksam geworden ist.

In all diesen Fillen ist eine Impfung gegen das Hepatitis-B-Virus sehr zu empfehlen. Die erste Dosis des
Impfstoffes und das Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen kénnen am selben Tag, miissen jedoch an
verschiedenen Korperstellen injiziert werden.

Falls Sie nach der Impfung keine Immunantwort gezeigt haben (keine messbaren Hepatitis-B-Antikorper)
und falls eine dauerhafte Pravention notig ist, kann der Arzt eine Verabreichung von 500 IE (bei
Erwachsenen) und 8 IE/kg (bei Kindern) alle 2 Monate in Erwigung ziehen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von UMAN BIG angewendet haben, als Sie sollten
Auswirkungen einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt
oder das nichste Krankenhaus:

« Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), anaphylaktischer Schock (eine extreme, oft
lebensbedrohliche allergische Reaktion). Symptome einer allergischen Reaktion bzw. eines
anaphylaktischen Schocks umfassen Juckreiz, Hautreaktionen, Schwellung von Lippen, Gesicht
und Zunge, Schluck- und Atembeschwerden, Ohnmacht.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen allgemein nach einer Behandlung mit Immunglobulinen vom
Menschen auftreten, die intramuskular verabreicht wurden:

- Nebenwirkungen wie Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Schwindel, Fieber, Erbrechen, allergische Reaktionen,
Ubelkeit, Arthralgie (Gelenkschmerzen), niedriger Blutdruck und mittelstarke Schmerzen im Unterriicken
konnen gelegentlich auftreten;

- in seltenen Fillen konnen normale Immunglobuline vom Menschen einen plotzlichen Blutdruckabfall
(Hypotonie) und, in Einzelfillen, Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer Schock) verursachen,
auch wenn der Patient bei einer friiheren Verabreichung keine Uberempfindlichkeit aufwies.

- lokale Reaktionen an der Einstichstelle: Schmerzen, Schwellung, Roétung (Erythem), Verhartung,
Wirmegefiihl, Pruritus, Ausschlag, Juckreiz kdnnen héufig auftreten.

Wihrend der Marktanwendung des Arzneimittels wurden nach der Verabreichung von UMAN BIG folgende
Nebenwirkungen gemeldet (die Haufigkeit ist aus den verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

« Kopfschmerzen

o Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

« Blutdruckabfall (Hypotonie)

« Ubelkeit

o Erbrechen

« Hautreaktionen, Rotungen (Erythem), Juckreiz, Pruritus

o Gelenkschmerzen (Arthralgie)

« Fieber

o Unwohlsein

o Schiittelfrost

« An der Einstichstelle: Schmerzen, Schwellungen, Erythem, Verhdrtung, Warmegefiihl, Pruritus,

Hautausschlag, Juckreiz

Zu Informationen iiber die Virensicherheit siche Abschnitt ,,.2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
UMAN BIG beachten?.
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Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Es ist zu erwarten, dass Haufigkeit, Art und Schweregrad der Nebenwirkungen bei Kindern denen von
Erwachsenen éhneln.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen: Paul-Ehrlich-Institut,
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Strale 51-59, D-63225
Langen, Tel.: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: http://www.pei.de. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist UMAN BIG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung triib ist oder
Ablagerungen enthilt (siehe auch ,,Wie UMAN BIG aussieht und Inhalt der Packung** in Abschnitt 6.).
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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was UMAN BIG enthiilt
Der Wirkstoff ist Hepatitis-B-Immunglobulin vom Menschen.

UMAN BIG 180 IE/1 ml UMAN BIG 540 IE/3 ml

Humanproteine 100-180 g/l 100-180 g/l
da.V0n Immunglobuline vom  Menschen 90 % 90 %
mindestens

180 IE/ml 180 IE/ml

Antikorper gegen das HBs-Antigen (Anti-HBs) 540 IE/ Durchstechflasche

) 180 IE/Durchstechflasche
mindestens

Verteilung der IgG-Subklassen:

IgGi 63,7 %
IgG,  31,8%
IgGs 33%
IgGs4 1,2%
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Der maximale IgA-Gehalt betrdgt 300 Mikrogramm/ml.
Hergestellt aus dem Plasma menschlicher Spender.

Die sonstigen Bestandteile sind Glycin, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie UMAN BIG aussieht und Inhalt der Packung

UMAN BIG ist eine Injektionsldsung.

Die Farbe kann variieren von farblos iiber blassgelb bis hellbraun. Wahrend der Lagerung kann die Losung
leichte Triibungen oder kleine Mengen an Partikeln aufweisen.

UMAN BIG 180 IE Injektionslosung: Durchstechflasche mit 180 IE in 1 ml

UMAN BIG 540 IE Injektionslosung: Durchstechflasche mit 540 IE in 3 ml

Pharmazeutischer Unternehmer

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Italien.

Hersteller

Kedrion S.p.A. - S.S. 7 bis Km 19,5, S. Antimo (Neapel), Italien.

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

Osterreich UMAN BIG 180 LE./ml Injektionslsung
Dénemark Uman Big

Deutschland UMAN BIG

Ungarn Umanbig 180 NE/ml oldatos injekcio

Italien UMAN BIG

Polen UMAN BIG

Portugal Uman Big

Schweden Umanbig 180 IE/ml Injektionsvitska, 16sning

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im: Januar 2021

Herkunftslinder des Blutplasmas
Deutschland, Osterreich, Polen, Ungarn, Tschechische Republik und USA
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