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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Pentaglobin 50 mg/ml Infusionslésung

Immunglobulin vom Menschen

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 moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Pentaglobin und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pentaglobin beachten?
3. Wie ist Pentaglobin anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Pentaglobin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pentaglobin und wofir wird es angewendet?

Pentaglobin ist ein aus menschlichem Blut gewonnenes Arzneimittel, das Antikdrper enthalt (Antikdrper sind
Bestandteile der Immunabwehr des Kérpers). Dieses Arzneimittel steht als Infusionslésung zur Verfiigung, die als
Infusion (,Tropf*) in eine Vene verabreicht wird.
Pentaglobin wird angewendet

» zur Therapie bakterieller Infektionen bei gleichzeitiger Anwendung von Antibiotika.

« als Ersatz fehlender Antikdrper (Immunglobuline) bei Patienten mit schwerer erworbener Immunschwéche.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pentaglobin beachten?

Pentaglobin 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 Immunglobulin-A-Mangel leiden, insbesondere, wenn in Ihrem Blut Antikdrper gegen
Immunglobulin A vorhanden sind, da dies zu Anaphylaxie fihren kann.

Warnhinweise und VorsichtsmafBhahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Pentaglobin bei Ihnen
angewendet wird,

» wenn Sie zum ersten Mal oder nach einer langen Pause Immunglobulin vom Menschen erhalten oder das
Immungloulinpraparat bei lhnen gewechselt wird. lhr Arzt wird Sie in diesen Fallen sorgfaltig Uberwachen.

» wenn Sie eine aktive Infektion oder eine zugrundeliegende chronische Entziindung haben.
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» wenn Sie allergisch gegen Immunglobuline sind (siehe Abschnitt "Pentaglobin darf nicht angewendet
werden").

* wenn Sie
o stark libergewichtig oder dlter sind,
o Bluthochdruck (Hypertonie), Diabetes oder GefaBerkrankungen haben,
o eine erhéhte Neigung zu Blutgerinnseln haben,
o langer bettldgerig sind,
o ein geringes Blutvolumen (Hypovolamie) haben oder ihr Blut verdickt ist,

o eine vorbestehende Nierenerkrankung haben oder Arzneimittel anwenden, die sich schadlich auf
lhre Nierenfunktion auswirken kénnen.

In diesen Fallen kdnnten Sie verstarkt Nebenwirkungen entwickeln. Ihr Arzt wird unter Umstanden die Therapie
mit Pentaglobin beenden oder sonstige VorsichtsmaRnahmen ergreifen (z.B. besonders langsame
Infusionsgeschwindigkeit).

Es kann sein, dass Sie allergisch gegen Immunglobuline sind, ohne dass Sie es wissen und auch wenn Sie eine
vorhergehende Behandlung mit Immunglobulinen gut vertragen haben. Allerdings sind echte
Uberempfindlichkeitsreaktionen selten.

Bestimmte Nebenwirkungen (Kopfschmerzen, Hitzegefuhl, Schuttelfrost, Muskelschmerzen, pfeifendes
Atemgerausch, Herzrasen, Schmerzen im unteren Riickenbereich, Ubelkeit, niedriger Blutdruck) kdnnen in einem
Zusammenhang mit der Infusionsgeschwindigkeit stehen.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie derartige Reaktionen wahrend der Gabe von Pentaglobin bemerken. Er
wird entscheiden, die Infusionsgeschwindigkeit zu verringern oder die Infusion abzubrechen und notwendige
medizinische Malinahmen zu deren Behandlung einleiten.

Informationen zur Sicherheit in Bezug auf Infektionen

Pentaglobin wird aus menschlichem Plasma (dem flussigen Bestandteil des Blutes) hergestellt. Bei Arzneimitteln, die
aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt werden, wird alles getan, um zu verhindern, dass durch
Verabreichung dieser Arzneimittel Infektionserreger auf den Patienten Ubertragen werden. Alle Blutspender werden
auf Viren und Infektionskrankheiten untersucht. Zudem werden Schritte zur Inaktivierung oder Entfernung von Viren
durchgefuhrt.

Trotz dieser Vorsichtsmal3nahmen kann bei Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt worden sind, das Risiko einer Ubertragung von Infektionen nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Die ergriffenen MalRnahmen gelten als wirksam gegeniber behillten Viren wie
e dem menschlichen Immunschwéachevirus (HIV),
» dem Hepatitis-B-Virus (HBV),
» dem Hepatitis-C-Virus (HCV).
Die ergriffenen MalRnahmen sind méglicherweise nur begrenzt wirksam gegentber unbehillten Viren wie:
» dem Hepatitis-A-Virus (HAV),
» Parvovirus B19.
Immunglobuline wurden bisher nicht mit Hepatitis-A- oder Parvovirus-B19-Infektionen in Zusammenhang gebracht.

Dies beruht mdglicherweise darauf, dass die in Pentaglobin enthaltenen Antikérper gegen diese Infektionen eine
schutzende Wirkung haben.
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Es wird ausdricklich empfohlen, dass lhr Arzt jedes Mal, wenn Sie eine Dosis Pentaglobin erhalten, den Namen und
die Chargenbezeichnung des Arzneimittels aufschreibt. Die Chargenbezeichnung gibt Aufschluss tber die speziell
verwendeten Ausgangsmaterialien lhres Arzneimittels. Wenn erforderlich kann auf diese Weise eine Verbindung
zwischen Ihnen und dem verwendeten Ausgangsmaterial hergestellt werden.

Kinder und Jugendliche

Neugeborene und Sauglinge kénnen hinsichtlich Infusionsreaktionen, Uberempfindlichkeit oder allergischen
Reaktionen andere Symptome als andere Altersgruppen aufweisen, siehe auch Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?".

Anwendung von Pentaglobin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Pentaglobin kann die Wirksamkeit bestimmter Impfstoffe verringern, z.B. die Wirksamkeit von Impfstoffen gegen
* Masern
* Roteln
e Mumps
* Windpocken (Varizellen)

Nach Gabe von Pentaglobin missen Sie drei Monate warten, bevor Sie geimpft werden kénnen; im Falle des Masern-
Impfstoffes kann diese Wartezeit bis zu einem Jahr betragen.

Bitte vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Schleifendiuretika (allgemein bekannt als Wassertabletten) und
Pentaglobin.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit mit Pentaglobin behandelt werden
kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pentaglobin hat einen geringfligigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung Nebenwirkungen auftreten, sollten Sie abwarten, bis sich diese
zuriickgebildet haben, bevor Sie sich ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Pentaglobin enthalt Glucose und Natrium

1 ml Infusionslésung enthalt 25 mg Glucose (entsprechend ca. 0,0021 BE). Eine Tagesdosis der Infusionslésung von
ca. 350 ml fur Erwachsene (70 kg Kdrpergewicht) enthélt 8,75 g Glucose entsprechend ca. 0,735 Broteinheiten. Wenn
Sie eine Diabetes-Diat einhalten mussen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Pentaglobin enthalt 0,078 mmol/ml (1,79 mg/ml) Natrium (Hauptkomponente von Kochsalz). Eine Tagesdosis von ca.
350 ml fir Erwachsene (70 kg Kdrpergewicht) enthalt 27,3 mmol (627,6 mg) Natrium. Dies entspricht ungeféahr 31%
der von der WHO fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2

g.

3. Wie ist Pentaglobin anzuwenden?

Dosierung und Art der Anwendung:

Pentaglobin steht als Infusionslésung zur Verfiigung, die als Infusion (, Tropf“) in eine Vene verabreicht wird.
Pentaglobin wird von lhrem behandelnden Arzt verabreicht. Die Dosierung ist von lhrem Korpergewicht, Threm
Immunstatus und der Schwere der Erkrankung abhangig.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Pentaglobin verabreicht bekommen haben, als Sie sollten

Eine zu grofRe Menge Pentaglobin kann zu einer Flissigkeitsiiberbelastung und Zahflussigkeit des Blutes
(Hyperviskositat) fuhren, insbesondere bei Risikopatienten, einschlieflich Kindern, alteren Patienten oder Patienten
mit eingeschrénkter Herz- oder Nierenfunktion. Wenn Sie annehmen, dass Sie oder Ihr Kind zu viel Pentaglobin
erhalten haben, sprechen Sie sobald wie moéglich mit lhrem Arzt dartber.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
W?g alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Folgende Nebenwirkungen wurden wahrend klinischer Studien mit Pentaglobin berichtet:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
 Niedriger Blutdruck
« Ubelkeit, Erbrechen
» UbermaRiges Schwitzen (Hyperhidrosis)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
 Allergische Reaktionen
e Hautreaktionen /allergische Dermatitis
* Rickenschmerzen
Folgende Nebenwirkungen wurden nach Markteinfiihrung mit Pentaglobin berichtet:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
» Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis)
 Blutarmut (h&molytische Anamie) / Abbau von roten Blutkérperchen (Hamolyse)
 Anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reaktionen, Uberempfindlichkeitsreaktionen
» Kopfschmerzen, Schwindelgefihl
» Schneller Herzschlag (Tachykardie)
» Hautrétung (Flush)
» Atemnot (Dyspnoe)
 Juckreiz (Pruritus)

» Akutes Nierenversagen und /oder Ergebnisse von Bluttests, die darauf hindeuten, dass die Nierenfunktion
beeintrachtigt ist (Anstieg des Serumkreatininspiegels)

» Schuttelfrost, Fieber

Kinder und Jugendliche
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Obwohl Neugeborene und Sauglinge im Vergleich zu anderen Altersgruppen generell vergleichbare Nebenwirkungen
haben konnen (z.B. Infusionsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen, Uberempfindlichkeit), variieren bei ihnen die
beobachteten Zeichen und Symptome. Zuséatzlich konnen bei Neugeborenen und Séauglingen z.B. eine Anderung der
Herzfrequenz (schneller oder langsamer Herzschlag), schnelle Atemfrequenz, verminderte Sauerstoffsattigung,
Hautverfarbung inklusive Blasse und/oder blaulicher Hautverfarbung und verminderte Muskelspannung auftreten.

Immunglobulinprédparate vom Menschen kdnnen generell folgende Nebenwirkungen hervorrufen:

« Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Fieber, Erbrechen, allergische Reaktionen, Ubelkeit,
Gelenkschmerzen, niedriger Blutdruck und moderate Schmerzen im unteren Riickenbereich

» Abnahme der roten Blutkdrperchen infolge eines Abbaus dieser Zellen in den BlutgefaRen ((reversible)
hamolytische Reaktionen) und (in seltenen Fallen) h&molytische Anéamie mit Transfusionspflicht

* (in seltenen Fallen) pl6tzlicher Blutdruckabfall und in Einzelfallen anaphylaktischer Schock

 (in seltenen Fallen) voribergehende Hautreaktionen (einschlie3lich kutanem Lupus erythematodes —
Haufigkeit unbekannt)

 (in sehr seltenen Fallen) thromboembolische Reaktionen wie zum Beispiel Herzanfall (Myokardinfarkt),
Schlaganfall, Blutgerinnsel in Blutgefaf3en in der Lunge (Lungenembolie), Blutgerinnsel in einer Vene (tiefe
Venenthrombosen)

 Falle von vorubergehender akuter Entziindung der Hirn- und Riickenmarkshaute (reversible aseptische
Meningitis)

 Falle von Ergebnissen von Blutuntersuchungen, die auf eine gestorte Nierenfunktion und/oder plétzliches
Nierenversagen hinweisen

» Falle von transfusionsassoziierter akuter Lungeninsuffizienz (TRALI). Diese flihrt zu einer nicht

herzassoziierten Ansammlung von Flussigkeit in den LuftrAumen der Lunge (nicht kardiogenes Lungentdem).
Sie werden dies durch erschwerte Atmung (Atemnot), schnelle Atmung (Tachypnoe), anomal niedrigen
Sauerstoffgehalt im Blut (Hypoxie) und erhéhte Kérpertemperatur (Fieber) spiren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen

Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut flir 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

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

5. Wie ist Pentaglobin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.
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Im Kuhlschrank lagern (2°C8°C). Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Vor der Anwendung soll eine Sichtkontrolle des Arzneimittels durchgefuhrt werden. Die Losung muss klar oder leicht
bis mittelstark milchig-glanzend (opaleszent) sein. Pentaglobin darf nicht angewendet werden, wenn die Losung triib
ist oder einen Bodensatz hat.

Nach dem Offnen des Behéltnisses soll die Infusionslésung sofort verabreicht werden. Wegen des Risikos einer
bakteriellen Verunreinigung ist nicht verwendete Infusionslésung zu verwerfen.

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 Pentaglobin enthalt
» Der Wirkstoff ist: Immunglobulin vom Menschen

1 ml Lésung enthalt 50 mg Plasmaproteine vom Menschen, davon Immunglobulin = 95%: IgM 6 mg, IgA 6 mg,
IgG 38 mg.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.), Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Pentaglobin aussieht und Inhalt der Packung

Pentaglobin ist eine leicht bis mittelstark opaleszente und farblos bis leicht gelbliche Losung in Durchstechflaschen
aus farblosem Glas.

Pentaglobin ist in folgenden Packungsgrof3en erhaltlich:

Packung mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml (0,5 g), 50 ml (2,5 g) oder 100 ml Lésung (5,0 g).
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstral3e 5

63303 Dreieich

Tel.: +49 06103 801-0

Fax: +49 06103 801-150

Email: mail@biotest.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 08/2023.

Herkunftslander des Blutplasmas

Deutschland, Kanada, Litauen, Osterreich, Polen, Portugal, Slowakei, Tschechische Republik, Ungarn, USA.
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Mdgliche Komplikationen kdnnen oftmals vermieden werden, wenn sichergestellt wird, dass die Patienten:

* nicht iberempfindlich gegen normales Immunglobulin vom Menschen sind, indem das Produkt anfangs
langsam (0,4 ml/kg Korpergewicht/Stunde) verabreicht wird.
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» wahrend der gesamten Dauer der Infusion sorgfaltig auf Symptome Gberwacht werden. Insbesondere
Patienten, welche erstmals humane Immunglobulin-Produkte erhalten, welche bisher mit einem anderen IVIg-
Praparat behandelt wurden oder welche eine langere Behandlungspause hatten. Diese Patienten sollten
wahrend der gesamten Dauer der ersten Infusion sowie eine Stunde nach der ersten Infusion im Krankenhaus
oder in einem kontrollierten medizinischen Umfeld Gberwacht werden, um mégliche Nebenwirkungen zu
erkennen und sicherzustellen, dass Notfallmal3nahmen unverzuglich eingeleitet werden kénnen, sollte dies
erforderlich sein. Alle anderen Patienten sind nach der Verabreichung fiir mindestens 20 Minuten zu
beobachten.

Bei allen Patienten erfordert die 1VIg-Behandlung
 eine adaquate Hydratation vor Beginn der 1VIg-Infusion,
» Uberwachung der Urinausscheidung,
+ Uberwachung des Serumkreatininspiegels,
* Vermeiden der gleichzeitigen Gabe von Schleifendiuretika.

Bei einer Nebenwirkung muss entweder die Infusionsgeschwindigkeit vermindert oder die Infusion abgesetzt werden.
Die erforderliche Behandlung hangt von der Art und Schwere der Nebenwirkung ab.

Infusionsbedingte Reaktion

Bestimmte Nebenwirkungen (z. B. Kopfschmerzen, Hitzegefuhl, Schiittelfrost, Muskelschmerzen, pfeifendes
Atemgerausch, Herzrasen, Schmerzen im unteren Riickenbereich, Ubelkeit, niedriger Blutdruck) konnen in einem
Zusammenhang mit der Infusionsgeschwindigkeit stehen. Die im Abschnitt ,Wie ist Pentaglobin anzuwenden*
empfohlene Infusionsgeschwindigkeit muss streng beachtet werden, und die Patienten mussen wéhrend der
gesamten Dauer der Infusion Gberwacht und auf Symptome unerwiinschter Wirkungen beobachtet werden.

Bestimmte unerwiinschte Nebenwirkungen kénnen haufiger auftreten bei

» Patienten, die zum ersten Mal normales Immunglobulin vom Menschen erhalten oder, in seltenen Fallen, bei
einem Wechsel des normalen Immunglobulin-Préparates oder nach einer langeren Behandlungspause

» Patienten, mit einer aktiven Infektion oder einer zugrundeliegenden chronischen Entziindung

Uberempfindlichkeit

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten.
Anaphylaxie kann auftreten bei Patienten
* mit nicht nachweisbarem IgA, bei denen Anti-IgA-Antikdrper vorliegen
« die eine vorherige Behandlung mit normalem Immunglobulin vom Menschen vertragen haben

Bei einem Schock sind die aktuellen medizinischen StandardmalRnahmen zur Behandlung von Schockzustanden
durchzufuhren.

Thromboembolie

Es gibt klinische Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen der Verabreichung von intravendsen Immunglobulinen
(IVIg) und thromboembolischen Ereignissen wie Myokardinfarkt, apoplektischer Insult, Lungenembolie und tiefen
Venenthrombosen. Es wird angenommen, dass bei Risikopatienten die hohe Zufuhr von Immunglobulinen zu einer
relativen Zunahme der Blutviskositat fuhrt. Vorsicht ist angebracht bei der Verschreibung und Infusion von
Immunglobulinen bei adipésen Patienten sowie Patienten mit vorbestehenden Risikofaktoren fiir thrombotische
Ereignisse (wie fortgeschrittenes Alter, Hypertonie, Diabetes mellitus, bekannter Gefal3erkrankung oder
thrombotischen Episoden, Patienten mit erworbenen oder ererbten thrombophilen Stérungen, Patienten mit langerer
korperlicher Immobilisation, Patienten mit schwerer Hypovolamie sowie Patienten mit Erkrankungen, welche die
Viskositat des Blutes erh6hen).

IVIg-Praparate sollten bei Patienten, bei denen ein Risiko fir thromboembolische Nebenwirkungen besteht, mit
mdglichst geringer Infusionsgeschwindigkeit und in moglichst niedriger Dosierung verabreicht werden.

Akutes Nierenversagen
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Falle von akutem Nierenversagen wurden bei Patienten beschrieben, die eine Therapie mit IVIg erhielten. In den
meisten Fallen._vvurden Risikofaktoren erkannt, z.B. vorbestehende Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus,
Hypovolamie, Ubergewicht, nephrotoxische Begleitmedikation oder Alter Uiber 65.

Vor der Infusion von IVIg, und danach erneut in entsprechenden Intervallen, sind die Nierenparameter zu Uberprifen,
insbesondere bei Patienten mit einem potenziell erhdhten Risiko fur die Entwicklung eines akuten Nierenversagens.
IVIg-Praparate sollten bei Patienten, bei denen ein Risiko flir akutes Nierenversagen besteht, mit moglichst geringer
Infusionsgeschwindigkeit und in moéglichst niedriger Dosierung verabreicht werden.

Im Falle einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion sollte ein Absetzen des IVIg-Praparates erwogen werden.

Berichte Uber Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen wurden zwar mit der Anwendung vieler
zugelassener IVIg-Praparate mit verschiedenen sonstigen Bestandteilen wie Saccharose, Glucose und Maltose, in
Verbindung gebracht, jedoch war der Anteil der Praparate mit Saccharose als Stabilisator unverhaltnismaRig hoch. Bei
Risikopatienten kann die Anwendung von IVIg-Praparaten ohne diese sonstigen Bestandteile erwogen werden.
Pentaglobin enthalt keine Saccharose und Maltose, es enthalt jedoch Glucose (siehe auch Abschnitt Pentaglobin
enthalt Glucose).

Aseptisches Meningitis-Syndrom (AMS)

Falle von AMS wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit IVIg-Praparaten berichtet. Das Syndrom tritt in der
Regel innerhalb weniger Stunden bis 2 Tage nach der IVIg-Behandlung auf. Liquoruntersuchungen sind mit einer

Pleozytose von bis zu mehreren tausend Zellen pro mm?, tiberwiegend der granulozytaren Reihe, und erhéhten
Proteinspiegeln bis zu mehreren Hundert mg/dl haufig positiv. AMS kann bei einer hochdosierten IVIg-Behandlung (2
o/kg) haufiger auftreten.

Bei Patienten, die diese Anzeichen und Symptome aufweisen, sollte eine sorgfaltige neurologische Untersuchung,
einschlieflich Liquoruntersuchung, durchgefiihrt werden, um andere Ursachen der Meningitis auszuschliel3en.

Der Abbruch der 1VIg-Behandlung fiihrte zu einer Remission der AMS innerhalb weniger Tage ohne Folgeschaden.

Hamolytische Andmie

Intravendse Immunglobuline (1VIg-Préparate) kdnnen Blutgruppenantikdrper enthalten, die als Hamolysine wirken und
in vivo eine Beladung der Erythrozyten mit Immunglobulin bewirken kénnen, wodurch eine positive direkte
Antiglobulin-Reaktion (Coombs-Test) und selten eine Hamolyse hervorgerufen wird. Eine hamolytische Anamie kann
sich infolge einer 1VIg-Therapie aufgrund einer vermehrten Erythrozytensequestrierung entwickeln. Mit 1VIg
Behandelte sollten auf klinische Anzeichen und Symptome einer Hamolyse liberwacht werden.

Neutropenie/L eukopenie

Nach der Behandlung mit IVIg wurden Falle mit einem vortubergehenden Abfall der Neutrophilenzahl und/oder
Episoden mit Neutropenie, manchmal mit schwerer Auspragung, berichtet. Diese Symptomatik tritt in der Regel
innerhalb von Stunden oder Tagen nach der Verabreichung von IVIg ein und bildet sich innerhalb von 7 bis 14 Tagen
spontan zurtick.

Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

Einige Meldungen weisen auf akute nicht kardiogene Lungenddeme, TRALI, bei mit IVlg behandelten Patienten hin.
TRALI ist gekennzeichnet durch schwere Hypoxie, Dyspnoe, Tachypnoe, Zyanose, Fieber und Hypotonie. Die
Symptome von TRALI entwickeln sich in der Regel wahrend der Transfusion oder innerhalb von 6 Stunden danach,
haufig innerhalb von 1-2 Stunden. Aus diesem Grund sind mit IVIg behandelte Patienten auf diese Symptome zu
Uberwachen und die 1VIg-Infusion ist beim Auftreten von pulmonalen Nebenwirkungen sofort abzubrechen. TRALI ist
ein potenziell lebensbedrohlicher Zustand, der eine sofortige intensivmedizinische Behandlung erfordert.

Auswirkung auf serologische Untersuchungen

Nach der Verabreichung eines Immunglobulins kann es durch den voribergehenden Anstieg der verschiedenen,
passiv Ubertragenen Antikdrper im Blut des Patienten zu falsch positiven Testergebnissen bei serologischen
Untersuchungen kommen.

Die passive Ubertragung von Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene, z.B. A, B, D, kann einige serologische
Untersuchungen auf Erythrozyten-Antikérper wie den direkten Antiglobulintest (DAT, direkter Coombs-Test)
verféalschen.
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER Pentaglobin® 50 mg/ml Infusionslésung

Bakterielle Infektionen

Neugeborene, Séuglinge, Kinder und Erwachsene:

Die empfohlene Dosis betragt 5 ml (0,25 g)/kg Korpergewicht (KG) taglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen. Weitere
Wiederholungsgaben richten sich nach dem klinischen Verlauf.

Immunaglobulinsubstitution:
Kinder und Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt 3—5 ml (0,15-0,25 g)/kg Korpergewicht (KG). Wiederholungsgaben falls erforderlich in
wdchentlichen Absténden.

Die Dosierungsempfehlungen sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Indikation Dosis Haufigkeit der Infusionen

Bakterielle Infektionen bei 5 mi/kg KG Taglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.
Neugeborenen, Sauglingen, Kindern Weitere Wiederholungsgaben richten sich nach
und Erwachsenen (0,25 g/kg KG) dem klinischen Verlauf.
Immunglobulinsubstitution bei 3-5 ml’kg KG Wiederholungsgaben falls erforderlich in
Kindern und Erwachsenen wdchentlichen Abstanden.

(0,15-0,25 g/kg KG)

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung.

Pentaglobin sollte vor der Anwendung auf Raum- oder Kérpertemperatur erwarmt und mit folgenden
Infusionsgeschwindigkeiten intravends infundiert werden:

Patientengruppe Infusionsrate

Neugeborene und Séuglinge 1,7 ml/kg KG/h mittels Infusionspumpe
Kinder und Erwachsene 0,4 mi/kg KG/h

Alternativ: Kinder und Erwachsene 0,4 ml/kg KG/h fir die ersten 100 ml

danach kontinuierlich 0,2 ml/kg KG/h

bis zum Erreichen der Zieldosis von 15,0 ml/kg KG innerhalb von 72
Stunden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen muss entweder die Infusionsgeschwindigkeit verringert oder die Infusion
abgebrochen werden.

Berechnungsbeispiele flir die Dosis, Infusionsrate und -dauer:
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Pentaglobin® 50 mg/ml Infusionslésung

KG

Neugeborenes 3 kg

Kind 20 kg
Erwachsener 70 kg
Alternativ: 70 kg
Erwachsener

Gesamtdosis Infusionsgeschwindigkeit
1. Tag
15 ml 5 ml/h
100 ml 8 ml/h
350 ml 28 mi/h
350 ml 28 mi/h
dann 14 ml/h

Besondere VorsichtsmafRnahmen zur Handhabung

Pentaglobin darf nur mit physiologischer Kochsalzlésung gemischt werden.

Infusionsdauer

3,0h

12,5h

12,5h

fir 3,5 h

kontinuierlich fir 68 h
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